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Dentsply
Sirona

Explanation of symbols
used by Dentsply Sirona

Manufacturer:

Indicates the medical device
legal manufacturer [for a Medical
Device]. Indicates the procedure
pack producer [for a Procedure
Pack].

Keep dry:

Indicates a medical device that
needs to be protected from
moisture.

EXP

or

EXP|/¥

Use-by date:

Indicates the date after which the
medical device is not to be used.
This symbol is accompanied by a
date to indicate that the medical
device should not be used after
the end of the year, month or day
shown. The date is expressed

in YYYY-MM-DD (or YYYY-MM)
format.

XX °C
XX °F

Temperature limit:

Indicates the temperature limits
to which the medical device can
be safely exposed. This symbol
is accompanied by temperature
values.

LOT

Batch code:

Indicates the manufacturer’s
batch code. This symbol is
accompanied by the manufac-
turer’s batch code adjacent to the
symbol.

Keep away from sunlight:
Indicates a medical device that
needs protection from light
sources. This symbol can also
mean “Keep away from heat”.

REF

Catalogue number:

Indicates the manufacturer’s
catalogue number (SKU). This
symbol is accompanied by the
manufacturer’s catalogue number
adjacent to the symbol.

Caution:

Indicates that caution is neces-
sary when operating the device or
control close to where the symbol
is placed, or that the current
situation needs operator aware-
ness or operator action in order to
avoid undesirable consequences.

XX|REP

Authorized representative:
Identifies the authorized represent-
ative in the European Community,
United Kingdom or Switzerland.
“XX” is replaced by EU for Euro-
pean Community, UK for United
Kingdom, or CH for Switzerland.

CE marking:

Device is in conformity with the
applicable requirements set
out in this Regulation and other
applicable Union harmonisation
legislation providing for its affix-
ing, Class | medical devices.

Iﬂconbr

Prescription Use Only:
Caution: Federal law (USA)
restricts this device to sale by or
on the order of a licensed health-
care practitioner.

CE marking with Notified Body
identification number:

Device is in conformity with the
applicable requirements set out in
this Regulation and other applica-
ble Union harmonisation legis-
lation providing for its affixing,
Class lla, llb, Ill medical devices.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use:

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.
This symbol could be accompa-
nied by the electronic IFU website
address.

Do not reuse:

Indicates a medical device that is
intended for one single use only
or for use on a single patient dur-
ing a single procedure.

1]

Consult Instructions For Use:
Indicates the need for the user to
consult the Instructions For Use.

© Dentsply Sirona 2026-01

BH

IFU Replacement:

Please replace your existing
Instructions for Use with the most
current version.
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Refer to instruction manual/
booklet:

Signifies the instruction manual/
booklet must be read.

o | U

Fragile, handle with care:
Indicates a medical device that
can be broken or damaged if not
handled carefully.

Waste stream disposal status:
Do not dispose of electronic prod-
ucts in the general waste stream.

Keep upright:

Indicates the correct positioning
of a package in transport and/or
storage.

= il

NiMH

Battery disposal:

Do not dispose of battery in
municipal waste. The symbol
indicates separate collection for
battery is required.

MD

Medical Device:
According to European Medical
Device Regulation (MDR)

General symbol for recover/
recyclable:

To indicate that the marked item
or its material is part of a recovery
or recycling process.

SN

Serial number:

Indicates the manufacturer’s
serial number. This symbol is
accompanied by the manufac-
turer’s serial number adjacent to
the symbol.

General warning sign:
To signify a general warning.

QTY

Quantity:
Indicates the quantity of product
included in the package.

Information:
Indicates where information is to
be obtained.

Sterilized using radiation:

Distributor:

Identifies the distributor of a
product. This symbol shall be used
adjacent to the name and address
of the distributor.

Indicates a medical device that
STERILE[ R has been sterilized using irradia-
tion.
RADIOPAQUE | |Radiopaque

& & B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importer:
Indicates the entity importing the
medical device into the locale.

Qx>

Material symbol:

Identifies a material or substance
contained in a product or the
material from which the product is
made. “XXX” is replaced by mate-
rial letter code or a word.

<O

Opened packages are not
replaced:

Indicates that, based on our
returns policy, opened packages
are not replaced.

Highly flammable:

Medical device contains materials
that are highly flammable. Appro-
priate caution should be taken.

&%

Handle with Care, do not throw:
Indicates a medical device that
can be broken or damaged if not
handled carefully, do not throw.

Health hazard:

Indicates acutely toxic (harmful)
irritant to skin, eyes or respiratory
tract. Skin sensitizer and hazard-
ous to the ozone layer.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Serious health hazard:
Indicates a serious health hazard
risk.

Nanomaterial:
Indicates a device that contains
nanomaterials.

Type BF applied part:
To identify a type BF applied part
complying with IEC 60601-1.

Class Il equipment:

To identify equipment meeting the
safety requirements specified for
Class Il equipment according to
IEC 61140.

CSA Logo:

Indicates product has been tested
against applicable North Ameri-
can standards requirements.
CSA: Canadian Standard

XXX °C

39

Sterilizable up to the tempera-
ture specified:

Indicates that the equipment can
be sterilized to a maximum tem-
perature as indicated.

Association.
S/
Q\}’S F/@o UL Symbol:
Indicates product complies with
UI- UL (Underwriters Laboratories)
c ® Us standards for product safety.

XXX °C
555

Sterilizable in a steam sterilizer
(autoclave) at temperature
specified:

Indicates that the instrument is
sterilizable in a steam sterilizer
(autoclave) at the specified tem-
perature.

B“ Us

E251534  UL60601-1

Underwriters Laboratories
Compliant:

Indicates the component has met
the quality standards given by
Underwriters Laboratories in USA
and Canada.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Atmospheric pressure limita-
tion:

Indicates the range of atmos-
pheric pressure to which the
medical device can be safely
exposed. This symbol is accom-
panied by pressure values.

£y

PAP 21 (Solid cardboard):

The use of this symbol is subject
to the Packaging Act and defines
the packaging material. It helps
the end user to identify the mate-
rial and return it to the correct
recycling cycle.

MET certified for US and
Canada.

XX%

~_~

XX%

Humidity limitation:

Indicates the range of humidity to
which the medical device can be
safely exposed. This symbol is
accompanied by humidity values.

O

Rotary motion:
Identifies the control or the indica-
tor for rotary motion.

(),
e

e-mark:

Prepackaged (or prepacked)
products sold in any EU country
must provide information on the
package specifying the nominal
quantity (weight or volume) of
their contents.

Examples of prepackaged prod-
ucts include: Cosmetics, Cleaning
products, Drinks, Food.

E;c

PCT Gost:

Indicates the product complies to
GOST-R regulations.

Gost: Gosudarstvennyi standards
or the Russian equivalent of ANSI.

© Dentsply Sirona 2026-01
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5 sec
Remove solvent

=

Cavity width (a) must be ITG
less than 2/3 of the inter- g g g g g lllustrated Technique
cuspal distance (b) - == Guide
a<’%b
Agitate adhesive slightly ﬁ =_== IFU
with applicator tip === Instructions for Use
gl

i-shade label

=

Curing light
energy output and
curing time instruction

Cloud shades

. =

mW/cm?
2 XXX

mW/cm?
2 XXX

Curing light
energy output

Shade guide

/ 20-30 sec

10 sec* I

or

Curing time

Shade Guide Holder

Curing time [s]

Compules® Tips Gun

D

Curing time (s) and max-
imum layer thickness
(mm) of filling material to
allow proper curing

Compules® Tip

= i)
=

Maximum layer thick-
ness (mm) of filling
material to allow proper
curing

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Wedge

am)

Capsule

Palodent® V3:
WedgeGuard
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® lII:
Tightening Device

Palodent® V3:
Forceps

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Pin Tweezers

AutoMatrix® Snippers+:

Catch-Trays

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Matrix Bands

Paper Points

O

Applicator Tip
Flocked Applicator Tip

Asorbent Cotton Rolls

Universal Ring

i \ I\P’Iaal t(::'.:: ee nt® V3: Omnmammmw«ﬂrtmrlmmﬂI- Syringe
Palodent® V3: : — i
@ %m— = Syringe

© Dentsply Sirona 2026-01
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Syringe Tip

|__ﬂ—'] Syringe

Applicator Needle

Applicator Tip

CAo E | |syringe

Applicator Needles for
DeTrey® Conditioner 36

Cannula, with silicone
stop

51:4%%% Syringe

Mixing Tip

[m—lllgi Syringe

Cannula

=
——]
]
—1
=
Vsl Intraoral Mixing Tip
—)
—
oo

Finger Grip

I::,]::] Conditioner Syringe

@% Cartridge

T Mixing Syringe

Mixing Tip

% [0 |Mixing Tip

— 3 =" |syringe
m Intraoral Tip

Automix Syringe Hard Cartridge

/ : @ Intraoral Tip Mixing Tip

© Dentsply Sirona 2026-01 6-EN



Bayonet Ring

or

Adhesive bottle

Tube A/Tube B

Glass Bottle
for Liquid

Applicator Dish

Glass Bottle for Powder

iXdi Water
™
clixdish dispensing bottle
Mixing pad 1x @ 1 Drop
o—) Powder measure
11X 1 Scoop
Box of Base/Catalyst AN O O Dosage:

scoops : drops

Tri-layer bottle with
flip-top-cap

SmartLite® Focus®

Single Unit Dose

NI/

SmartLite® Focus®:
Charging Base

© Dentsply Sirona 2026-01
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Refill Box

2

Loosen Powder in
Tub turning the box
over at least two
times

Dosage
SmartLite® Focus®:
Level Powder
Rechargeable Battery .
without Pressure
Pack
N~
SmartLite® Focus®: -
@ Eye Protection Shields ‘ 2 x 25 ml Powder
g
| |SmartLite®: ﬁ
- | | Sleeves 23°C 34 ml H,0
|
|
SmartLite® Focus®:
Power Connector incl. Medium Tray
Adapters
@ Handling

A

© Dentsply Sirona 2026-01

Mix max. 30 Sec.

max. 1 Min. working
time

(S

N N

min. 1 Min. setting
time
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Sirona

Dentsply

Explication des symboles
utilisés par Dentsply Sirona

Fabricant :

Indique le fabricant 1égal du dis-
positif médical [pour un dispositif
médical]. Indique le producteur du
nécessaire [pour un nécessaire].

Ne pas réutiliser :

Indique un dispositif médical
destiné a un usage unique ou a
étre utilisé sur un seul patient au
cours d’'une seule procédure.

ou

Conserver au sec :
Indique qu’un dispositif médical
doit étre protégé de I'humidité.

XX°C
XX °F

Limite de température :

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécu-
rité. Ce symbole est accompagné
de valeurs de température.

EXP

ou

EXP|/¥

Date limite d’utilisation :
Indique la date aprés laquelle
le dispositif médical ne doit

plus étre utilisé. Ce symbole
est accompagné d’une date qui
indique que le dispositif médical
ne doit pas étre utilisé apres la
fin de 'année, du mois et du jour
indiqués. La date est exprimée
au format AAAA-MM-JJ

(ou AAAA-MM).

Conserver a I’abri de la lumiére
du soleil :

Indique qu’un dispositif médical
doit étre protégé des sources de
lumiere. Ce symbole peut égale-
ment indiquer « Conserver a I'abri
de la chaleur ».

LOT

Code de lot :

Indique le code de lot du fabri-
cant. Ce symbole est accompa-
gné du code de lot du fabricant a
c6té du symbole.

Attention :

Indique qu’une précaution est
nécessaire lors de I'utilisation

du dispositif ou de la commande
prés de 'emplacement du sym-
bole, ou que la situation actuelle
nécessite I'attention ou une action
de I'opérateur pour éviter des
conséquences indésirables.

REF

Référence catalogue :

Indique la référence sur le
catalogue du fabricant (SKU). Ce
symbole est accompagné de la
référence catalogue du fabricant
a c6té du symbole.

Marquage CE :

Le dispositif est conforme aux
exigences applicables énoncées
dans le présent reglement et a
toute autre Iégislation d’harmo-
nisation de I'Union applicable
prévoyant son apposition de
dispositifs médicaux de classe I.

XX|REP

Représentant autorisé :

Identifie le représentant autorisé
dans la Communauté euro-
péenne, le Royaume-Uni ou la
Suisse. « XX » est remplacé par
EU pour la Communauté euro-
péenne, par UK pour le Royaume-
Uni ou par CH pour la Suisse.

Marquage CE avec numéro
d'identification de I'organisme
notifié :

Le dispositif est conforme aux
exigences applicables énoncées
dans le présent réglement et a
toute autre Iégislation d'harmo-
nisation de I'Union applicable
prévoyant son apposition de
dispositifs médicaux de classe
lla, Ilb, 11

R, only

Utilisation sur prescription
uniquement :

Attention : Selon la loi fédérale
(Etats-Unis), ce dispositif ne peut
étre vendu gu’a un praticien auto-
risé sur prescription de celui-ci.

[1i]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consulter le mode d’emploi
ou consulter le mode d’emploi
électronique :

Indique que l'utilisateur doit
consulter le mode d’emploi. Ce
symbole peut étre accompagné
de l'adresse du site internet des
instructions d’utilisation électro-
niques.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Consulter le mode d'emploi :
Indique la nécessité pour |'uti-
lisateur de consulter le mode
d'emploi.

Les emballages ouverts ne
sont pas remplacés :

Indique que selon la politique de
retour, les emballages ouverts ne
sont pas remplacés.

@ o

Remplacement du mode
d’emploi :

Veuillez remplacer votre mode
d’emploi actuel par la version la
plus récente.

Se reporter au manuel/livret
d’instructions :

Pour indiquer que le manuel/livret
d’instructions doit étre lus.

Y,

Manipuler avec précaution, ne
pas jeter :

Indique un dispositif médical sus-
ceptible d’étre brisé ou endom-
magé s'il n’est pas manipulé avec
précaution. Ne pas jeter.

Etat d'élimination du flux de
déchets :

Ne pas jeter les produits électro-
niques dans le flux général des
déchets.

ou |

Fragile, manipuler avec précau-
tion :

Indique qu’un dispositif médical
peut étre cassé ou endommagé
s'il n’est pas manipulé avec
précaution.

Haut :

Indique le bon positionnement
d’un colis lors du transport et/ou
du stockage.

= il

NiMH

Elimination de la batterie:

Ne pas jeter la batterie dans les
déchets municipaux. Le symbole
indique qu’une collecte séparée
de la batterie est nécessaire.

MD

Dispositif médical :

Selon les termes du réglement
européen relatif aux dispositifs
médicaux (MDR)

Symbole général pour récupé-
rer/recyclable :

Pour indiquer que I'élément iden-
tifié ou son matériau fait partie
d'un processus de récupération
ou de recyclage.

SN

Numéro de série :

Indique le numéro de série du
fabricant. Ce symbole est accom-
pagné du numéro de série du
fabricant a c6té du symbole.

Panneau d'avertissement
général :

Pour indiquer un avertissement
général.

QTY

Quantité :
Indique le nombre de produits
contenus dans I'emballage.

Information :
Indique ou obtenir des informa-
tions.

Stérilisé par irradiation :

Distributeur :

Identifie le distributeur d’un pro-
duit. Ce symbole doit étre utilisé
en regard du nom et de I'adresse
du distributeur.

STERILE| R Indique un dispositif médical qui a
été stérilisé par irradiation.
RADIOPAQUE | |Radio-opaque

@R B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importateur :
Indique I'organisme qui importe le
dispositif médical.

Qo>

Symbole du matériau :

Identifie un matériau ou une subs-
tance contenue dans un produit
ou le matériau a partir duquel le
produit est fabriqué. « XXX » est
remplacé par un code a lettres du
matériau ou un mot.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Hautement inflammable :

Le dispositif médical contient des
matériaux hautement inflam-
mables. Des précautions appro-
priées doivent étre prises.

Mouvement rotatif :
Identifie la commande ou l'indica-
teur de mouvement rotatif.

Danger pour la santé :

Indique un irritant extrémement
toxique nocif) pour la peau, les
yeux ou les voies respiratoires.
Allergéne cutané et produit dan-
gereux pour la couche d’ozone.

PCT Gost :

Indique que le produit est con-
forme a la certification GOST-R.
Gost : Normes gosudarstvennyi
ou équivalent russe des normes
ansi.

Grave danger pour la santé :
Indique un grave danger pour la
santé.

Nanomatériau :
Indique qu’un appareil contient
des nanomatériaux.

Partie appliquée de type BF :
Pour identifier une partie appli-
quée de type BF conforme a la
norme CEl 60601-1.

Equipement de classe Il :

Pour identifier les équipements
répondant aux exigences de
sécurité spécifiées pour les
équipements de classe Il selon la
norme CEl 61140.

Logo CSA:

Indique que le produit a été testé
conformément aux exigences
des normes nord-américaines
applicables.

CSA : Canadian Standard
Association (Association
Canadienne de normalisation).

Stérilisable jusqu’a la tempéra-
ture spécifiée :

Indique que I'équipement peut
étre stérilisé a la température
maximale indiquée.

Symbole UL :

Indique que le produit est
conforme aux normes UL
(Underwriters Laboratories) en
matiere de sécurité.

XXX °C
55

Stérilisable dans un stérilisa-
teur a vapeur (autoclave) a la
température spécifiée :

Indique que l'instrument est
stérilisable dans un stérilisateur a
vapeur (autoclave) a la tempéra-
ture spécifiée.

E251534  UL60601-1

Conforme aux Underwriters
Laboratories :

Indique que le composant a
satisfait aux normes de qualité
données par les Underwriters
Laboratories aux Etats-Unis et au
Canada.

XXXX hPa

XXXX hPa

Limite de pression atmosphé-
rique :

Indique la fourchette de pression
atmosphérique a laquelle le dis-
positif médical peut étre exposé
en toute sécurité. Ce symbole
est accompagné de valeurs de
pression.

PAP

PAP 21 (carton non ondulé) :
L'utilisation de ce symbole est
soumise a la loi relative aux
emballages et définit le matériau
d’emballage. Ce symbole aide
I'utilisateur final a identifier le
matériau pour le remettre dans le
bon circuit de recyclage.

XX%

Sl
XX%

Limite d’humidité :

Indique la fourchette d’humidité a
laquelle le dispositif médical peut
étre exposé en toute sécurité.
Ce symbole est accompagné de
valeurs d’humidité.

Certifié MET pour les Etats-
Unis et le Canada.

© Dentsply Sirona 2026-01

e-mark :

Des informations précisant la
quantité nominale (poids ou
volume) du contenu doivent impé-
rativement figurer sur 'emballage
des produits pré-emballés vendus
dans tout pays de 'UE (EU).
Exemples de produits pré-embal-
Iés : Produits cosmétiques, produits
de nettoyage, boissons, aliments.

11-FR



5

La largeur de la cavité
(a) doit impérativement

%‘Hﬁ

Eliminer le solvant

=

étre inférieure 2 2/3 de la 00o00g GTl o
. . . =E==== Guide technique illustré

distance intercuspidale

a<ib (b)

Remuer légérement a

I'adhésif avec I'embout 0= Mode d'emploi

applicateur -

5 7

Autocollant i-shade

=

Puissance de la lampe a
polymériser et instruc-
tion relative au temps de
polymérisation

Teintes Cloud

.

mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Puissance de la lampe a
polymériser

Teintier

/ 20-30 sec

10 sec* I

ou

Temps de polymérisa-
tion

Support pour teintier

Temps de polymérisa-
tion [s]

Compules® Tips Gun

D

Temps de polymérisa-
tion (s) et épaisseur de
couche maximale (mm)
du matériau d'obtura-
tion pour permettre une
bonne polymérisation

Compules® Tip

= e
=

Epaisseur de couche
maximale (mm) du maté-
riau d’obturation pour
permettre une bonne
polymérisation

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Palodent® V3:
\ —) Coin

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
@Q Coin avec bouclier de
protection

(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Précelle

Palodent® V3:

% Pince pour mise en

place

%E:)DD Capsule

ch HIRIRININN D |AutoMate® Il
Dispositif de serrage

AutoMatrix® Snippers+

o R — X-Post®

@ AutoMatrix®:
Bac récepteur

Bandes de matrice

||
ﬂ Pointes papier
% E@ AutoMatrix®: I

floqué

P Length Rouleaux de coton
Embout appI!cateur il absorbants
e , Embout applicateur

i Palodent® V3:
\ Matrice

|

Seringue

Palodent® V3: - = .
@ Anneau universel >, =It"5 Seringue

© Dentsply Sirona 2026-01 13-FR



Embout de seringue

o I —

auto-mélangeuse

/Cl
Seringue
U —— Aiguille d’application
—] Embout applicateur
g E ﬂ Seringue — —
Aiguille d’application
—1 pour DeTrey®
Conditioner 36
P Canule, avec butée en
silicone
Dl:j%%%] Seringue
Fj Embout mélangeur intra-
oral
—) Embout mélangeur
[m—lllgi Seringue
':E:I Canule
G Bride pour les doigts
S I o
Conditioner
Cartouche
Seringue

Embout mélangeur

Seringue

Embout mélangeur

Embout intra-oral

Seringue Automix

Cartouche dure

/ﬁ:@

Embout intra-oral

Embout mélangeur

© Dentsply Sirona 2026-01
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Anneau a baionnette

ou

Flacon d’adhésif

Tube A/Tube B

Flacon en verre pour
liquide

Godet d’application

Flacon en verre pour
poudre

CliXdish™

Pissette a eau

seur

QQOO

Bloc de mélange 1X @ 1 goutte
o———) Doseur poudre
11X/ 1 godet
Boite de Base/Cataly- Dosage :

godets : gouttes

Flacon tricouche avec
bouchon a charniére

SmartLite® Focus®

Unidose

NI/

SmartLite® Focus® :
Base de chargement

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus® :
Bloc-batterie rechar-
geable

Dosage

Niveler la poudre
sans la tasser

$martLite® Focus®:
Ecrans de protection
des yeux

" v

2 x 25 ml de poudre

SmartLite® :
Manchons

23°C

+
I

34 mlH,0

SmartLite® Focus :
Connecteur d’alimenta-
tion et adaptateurs

Porte-empreinte
medium

Boite de recharge

Manipulation

2

A

Aérer la poudre

dans le récipient en
retournant la boite au
moins deux fois

© Dentsply Sirona 2026-01

Mélanger pendant
30 s maxi.

Temps de travail
1 min maxi.

(S

N N

Temps de prise
1 min min.
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Dentsply
Sirona

Legenda dei simboli usati
da Dentsply Sirona

Produttore:

Indica il produttore legale del
dispositivo medico [nel caso di
un dispositivo medico]. Indica il
produttore del gruppo di proce-
dure [nel caso di un gruppo di
procedurel].

Non riutilizzare:

Indica un dispositivo medico
destinato a un uso singolo o0 a un
singolo paziente durante un’unica
procedura.

Conservare all’asciutto:
Indica un dispositivo medico che
deve essere protetto dall’'umidita.

XX°C
XX °F

Limite di temperatura:

Indica i limiti di temperatura a cui
il dispositivo medico pud essere
esposto in modo sicuro. Questo
simbolo & accompagnato dai
valori della temperatura.

EXP

EXP|/¥

Data di scadenza:

Indica la data dopo la quale il
dispositivo medico non deve
essere utilizzato. Questo simbolo
€ accompagnato da una data che
indica che il dispositivo medico
non deve essere utilizzato dopo
la fine dell’anno, del mese o del
giorno specificati. La data €& ripor-
tata nel formato AAAA-MM-GG
(0 AAAA-MM).

Tenere lontano dalla luce del
sole:

Indica che il dispositivo medico
deve essere protetto da fonti
luminose. Questo simbolo pud
anche significare “Tenere lontano
da fonti di calore”.

LOT

Codice lotto:

Indica il codice del lotto del
produttore. Questo simbolo &
accompagnato dal codice lotto
del produttore, riportato accanto
al simbolo.

Attenzione:

Indica che & necessario prestare
attenzione quando si aziona il
dispositivo o il comando in prossi-
mita del punto in cui & collocato il
simbolo, oppure che la situazione
attuale richiede la consapevo-
lezza o I'intervento dell’'operatore
per evitare conseguenze indesi-
derate.

REF

Numero di catalogo:

Indica il numero di catalogo del
produttore (SKU). Questo simbolo
€ accompagnato dal numero di
catalogo del produttore, riportato
accanto al simbolo.

Marchio CE:

Il dispositivo conforme ai requisiti
applicabili stabiliti nel presente
regolamento e ad altre normative
di armonizzazione dell'Unione
applicabili che ne prevedono
I'apposizione, dispositivi medici di
classe .

XX|REP

Rappresentante autorizzato:
Identifica il rappresentante auto-
rizzato nella Comunita Europea,
nel Regno Unito o in Svizzera.
“XX” & sostituito da EU per la
Comunita Europea, UK per il
Regno Unito o CH per la Sviz-
zera.

R, only

Prodotto soggetto esclusiva-
mente a prescrizione:
Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo da parte o su
prescrizione di un professionista
del settore sanitario abilitato.

Marchio CE con numero di
identificazione dell'organismo
notificato:

Il dispositivo &€ conforme ai requi-
siti applicabili stabiliti nel presente
regolamento e ad altre normative
di armonizzazione dell'Unione
applicabili che ne prevedono
I'apposizione, dispositivi medici di
classe lla, b, III.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consultare le istruzioni per
'uso o consultare le istruzioni
per I'uso elettroniche:

Indica la necessita di consultare
le istruzioni per 'uso. Questo
simbolo potrebbe essere accom-
pagnato dall'indirizzo del sito web
a cui accedere per consultare

le Istruzioni per 'Uso in formato
elettronico.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Consultare le istruzioni per
l'uso:

Indica la necessita per l'utente di
consultare le Istruzioni per l'uso.

@ o

Sostituzione delle istruzioni per
'uso:

Sostituire le Istruzioni per I'uso esi-
stenti con la versione piu recente.

Le confezioni aperte non sono
sostituibili:

Indica che, in base al regolamento
di restituzione dell’'azienda, le
confezioni aperte non vengono
sostituite.

Fare riferimento al manuale/
libretto di oppure istruzioni:
Significa che & necessario
leggere il manuale/libretto di
istruzioni.

Maneggiare con cura, non
lanciare:

Indica un dispositivo medico che
puo essere rotto o danneggiato
se non maneggiato con cura, non
lanciare.

Stato di smaltimento del flusso
di rifiuti:

Non smaltire i prodotti elettronici
nel flusso dei rifiuti generici.

Fragile, maneggiare con cura:
Indica un dispositivo medico che
pud rompersi 0 danneggiarsi se
non viene maneggiato con cura.

Mantenere in verticale:

Indica la posizione corretta in
cui deve oppure essere mante-
nuta una confezione durante il
trasporto e/o lo stoccaggio.

= il

NiMH

Smaltimento delle batterie:
Non smaltire la batterianei rifiuti
urbani. Il simbolo indica che &
necessaria la raccolta differen-
ziata per la batteria.

MD

Dispositivo medico:
Secondo il Regolamento europeo
Dispositivi Medici (MDR)

Simbolo generale per recupero/
riciclabile:

Indica che I'elemento contrasse-
gnato o il suo materiale fa parte
di un processo di recupero o
riciclaggio.

SN

Numero di serie:

Indica il numero di serie del pro-
duttore. Questo simbolo & accom-
pagnato dal numero di serie del
produttore, riportato accanto al
simbolo.

Segnale di avvertenza gene-
rica:
Indica un'avvertenza generica.

QTY

Quantita:
Indica la quantita di prodotto
inclusa nella confezione.

Sterilizzato mediante irradia-
zione:

STERILE| R Indica un dispositivo medico
Informazioni: che é stato sterilizzato mediante
Indica una fonte di informazioni. irradiazione.
RADIOPAQUE | |Radiopaco

Distributore:

Identifica il distributore di un
prodotto. Questo simbolo deve
essere riportato accanto al nome
e all'indirizzo del distributore.

@R B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importatore:
Indica la societa che importa il
dispositivo medico.

x>

Simbolo del materiale:

Identifica un materiale o una
sostanza contenuta in un prodotto
o il materiale di cui il prodotto &
composto. “XXX” & sostituito dal
codice in lettere corrispondente al
materiale o da una parola.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Altamente infiammabile:

Il dispositivo medico contiene
materiali altamente infammabili.
Adottare la dovuta cautela.

Movimento rotatorio:
Identifica il controllo o I'indicatore
per il movimento rotatorio.

Nocivo per la salute:

Indica una sostanza con tossicita
acuta fortemente irritante (dan-
nosa) per la cute, gli occhi o le vie
respiratorie. Si tratta inoltre di una
sostanza sensibilizzante della
cute e pericolosa per lo strato di
0zono.

PCT Gost:

Indica che il prodotto & conforme
alle norme GOST-R.

Gost: Indica le norme tecniche
della Federazione Russa equiva-
lenti alle norme ANSI.

Grave rischio per la salute:
Indica un grave rischio per la
salute.

Nanomateriale:
Indica un dispositivo contenente
nanomateriali.

Parte applicata di tipo BF:
Identifica una parte applicata
di tipo BF conformemente alla
norma |[EC 60601-1.

Logo CSA:

Indica che il prodotto & stato
sottoposto ai test previsti dalle
norme nordamericane.

CSA: Canadian Standard
Association.

Apparecchiature di classe Il:
Identifica le apparecchiature che
soddisfano i requisiti di sicurezza
specificati per le apparecchiature
di Classe Il conformemente alla
norma |IEC 61140.

Simbolo UL:

Indica che il prodotto & conforme
agli standard di sicurezza UL
(Underwriters Laboratories).

Sterilizzabile fino alla tempera-
tura specificata:

Indica che I'apparecchiatura pud
essere sterilizzata fino alla tem-
peratura massima indicata.

E251534  UL60601-1

Conforme agli Underwriters
Laboratories:

Indica che il componente ha sod-
disfatto gli standard di qualita for-
niti da Underwriters Laboratories
negli Stati Uniti e in Canada.

XXX °C
55

Sterilizzabile in uno sterilizza-
tore a vapore (autoclave) alla
temperatura specificata:

Indica che lo strumento puo
essere sterilizzato in uno steriliz-
zatore a vapore (autoclave) alla
temperatura specificata.

PAP

PAP 21 (cartone non ondulato):
L'uso di questo simbolo & sog-
getto al regolamento sugli imbal-
laggi e definisce il materiale di
imballaggio. Assiste l'utente finale
nell'identificare il materiale e rein-
trodurlo nel circuito di riciclaggio
appropriato.

XXXX hPa

Limite di pressione atmosferica:
Indica l'intervallo di pressione
atmosferica a cui il dispositivo
medico puo essere esposto in
modo sicuro. Questo simbolo &
accompagnato dai valori della

Certificazione MET per USA e
Canada.

XXXX hPa pressione.
XX%  |Limite di umidita:
Indica l'intervallo di umidita a cui
il dispositivo medico puo essere
esposto in modo sicuro. Questo
—" simbolo & accompagnato dai
XX% valori dell’umidita.

© Dentsply Sirona 2026-01

e-mark:

| prodotti preconfezionati (o
preimpacchettati) venduti in qual-
siasi Paese dell'UE (EU) devono
riportare i dati relativi alla quantita
nominale (peso o volume) del loro
contenuto sulla confezione.
Esempi di prodotti preconfezio-
nati: Cosmetici, prodotti per la
pulizia, bevande, alimenti.
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5

La larghezza della cavita

(a) deve essere inferiore OO0 GTI
ai 2/3 della distanza =E==== Guida tecnica illustrata
intercuspidale (b)
a<%b
Agitare leggermente a
I’adesivo con il puntale 0= Istruzioni per l'uso
di applicazione -
gl

%‘Hﬁ

5s
Rimuovere il solvente

=

Etichetta i-shade

=

Intensita della lampada
fotopolimerizzante e

. . . Tinte Cloud
istruzioni sul tempo di
polimerizzazione
o ; { Intensita della lampada Scala colori
mW/sz mW/cm2 fotopolimerizzante
2 XXX > XXX "
/ 20-30 sec

10 sec* I

o

Tempo di polimerizza-
zione

Supporto scala colori

Tempo di polimerizza-
zione [s]

Compules® Tips Gun

D

Tempo di polimerizza-
zione (s) e spessore
massimo (mm) dello
strato di materiale da
otturazione per permet-
tere una corretta polime-
rizzazione

Compules® Tip

£ e
=

Spessore massimo
(mm) dello strato di
materiale da otturazione
per permettere una cor-
retta polimerizzazione

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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O
A\

—

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Cuneo

am)

Capsula

Palodent® V3:
Cunei di protezione
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® llI:
Strumento di serraggio

Palodent® V3:
Pinzette

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Pinze di posizionamento

AutoMatrix®:
Vassoio di raccolta

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Bande delle matrici

Punte di carta

O

Puntale di applicazione
Puntale di applicazione
a fiocco

Rotolo di cotone assor-
bente

Anello universale

i \ I\Pllaalt(:;Z::eel‘lt® V3: Omnmammmw«ﬂrtmrlmmﬂI- Siringa
® .
@ Palodent® V3: ——_—J= |siringa

© Dentsply Sirona 2026-01
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Siringa

Puntale siringa

Cannule di applicazione

ol —

Siringa

Applicator Tip

Cannule di applica-
zione per DeTrey®
Conditioner 36

Siringa

Cannula, con arresto in

silicone

Puntale miscelatore
intraorale

Siringa

Puntale miscelatore

Cannula

Siringa Conditioner

Appoggio per le dita

o I —

Siringa miscelatrice

Cartuccia

Puntale miscelatore

Siringa

Puntale miscelatore

Puntali intraorali

Siringa Automix

Cartuccia rigida

/ﬁ:@

Puntali intraorali

Puntale miscelatore

© Dentsply Sirona 2026-01
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Anello a baionetta

Flacone adesivo

Tubo A/Tubo B

Flacone in vetro per
liquido

Disco di applicazione

Flacone in vetro per
polvere

CliXdish™

Flacone erogatore acqua

Blocchetto di miscela-

zatore

QQOO

zione 1 x @ 1goccia
o———) Misurino per polvere
11X 1 misurino
Scatola di base/cataliz- Dosaggio:

misurini : gocce

Flacone triplo strato con
tappo a scatto

SmartLite® Focus®

Monodose

\

/

SmartLite® Focus®:
Base di ricarica

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus®:
Batteria ricaricabile

Dosaggio

(

Livellare la polvere
senza premere

Schermi ottici

2 misurini da 25 ml di
polvere

SmartLite® Focus®: .

- ﬁ
ite®
_ | | SmartLite®: 34mlH,0

| | Guaine SmartLite® 23°C

SmartLite® Focus®:
Spina di alimentazione
con adattatori

Manipola-
zione Decompattare la pol-
- . vere nel contenitore
Scatola di rifornimento 2
capovolgendo la sca-
tola almeno due volte

Miscelare massimo

Portaimpronte medio

X

a9

30 secondi

Tempo di lavorazione

massimo 1 minuto
T Tempo di presa

minimo 1 minuto

© Dentsply Sirona 2026-01 24-IT



Dentsply
Sirona

Legende der von
Dentsply Sirona
verwendeten Symbole

Hersteller:

Gibt den gesetzlich verantwortli-
chen Hersteller des Medizinpro-
dukts an [fur ein Medizinprodukt].
Gibt den Hersteller des Behand-
lungssets an [fur ein Behand-
lungsset].

%4

oder

Trocken lagern:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
dass vor Feuchtigkeit zu schitzen
ist.

XX°C
XX °F

Temperaturgrenze:

Gibt den Temperaturbereich an,
dem das Medizinprodukt gefahr-
los ausgesetzt werden kann. Das
Symbol wird durch Temperatur-
werte erganzt.

Vor direkter Sonneneinstrah-
lung schiitzen:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das vor Lichtquellen geschutzt
werden muss. Dieses Symbol
kann auch “Vor Hitze schiitzen”
bedeuten.

Achtung:

Zeigt an, dass bei der Bedienung
des Gerats oder der Steuerung in
der Nahe des Symbols Vorsicht
geboten ist oder dass die aktuelle
Situation die Aufmerksamkeit
oder das Eingreifen des Anwen-
ders erfordert, um unerwiinschte
Folgen zu vermeiden.

CE-Kennzeichnung:

Das Gerat entspricht den gelten-
den Anforderungen dieser Ver-
ordnung und anderen geltenden
EU-Harmonisierungsgesetzen,
die die Anbringung der Kenn-
zeichnung regeln; Medizinpro-
dukte Klasse .

CE-Kennzeichnung mit Identifi-
kationsnummer der benannten
Stelle:

Das Gerat entspricht den gelten-
den Anforderungen dieser Verord-
nung und anderen geltenden EU-
Harmonisierungsgesetzen, die
die Anbringung der Kennzeich-
nung regeln; Medizinprodukte
Klasse lla, llb, 111

© Dentsply Sirona 2026-01

Nicht wiederverwenden:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das zur einmaligen Verwendung
oder zur Verwendung an einem
einzigen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs bestimmt ist.

EXP

7/

EXP

Verwendbar bis:

Gibt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf. Das
Datum neben dem Symbol weist
darauf hin, dass das Medizinpro-
dukt nach Ablauf des angegebe-
nen Jahres, Monats oder Tages
nicht mehr verwendet werden
darf. Das Datum wird im Format
JJIJ-MM-TT (oder JJJJ-MM)
angegeben.

LOT

Chargenbezeichnung:

Gibt die Chargenbezeichnung
des Herstellers an. Neben dem
Symbol wird die Chargenbezeich-
nung des Herstellers angegeben.

REF

Katalognummer:

Gibt die Katalognummer (SKU)

des Herstellers an. Dieses Sym-
bol wird durch die Katalognum-

mer des Herstellers neben dem

Symbol erganzt.

XX

REP

Bevollmachtigter Vertreter:
Bezeichnet den bevollmachtigten
Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft, im Vereinigten
Konigreich oder in der Schweiz.
“XX” wird durch EU fir die Euro-
paische Gemeinschaft, UK flr
das Vereinigten Koénigreich oder
CH fiir die Schweiz ersetzt.

R, only

Verschreibungspflichtig:
Vorsicht: Dieses Produkt darf
nach US-amerikanischem Bun-
desrecht nur durch eine medizini-
sche Fachkraft oder auf Veran-
lassung einer solchen verkauft
werden.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanwei-
sung beachten:

Weist darauf hin, dass der Benut-
zer die Gebrauchsanweisung
einsehen sollte. Neben diesem
Symbol wird mitunter die Adresse
der elektronischen IFU-Website
angegeben.

25-DE




Gebrauchsanweisung beach-
ten:

Gibt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten
muss.

Geoffnete Packungen nicht
ersetzbar:

Gibt die Riickgabebestimmungen
an: Geoffnete Packungen werden
nicht ersetzt.

@ o

Austausch der Gebrauchsan-
weisung:

Bitte tauschen Sie die lhnen vor-
liegende Gebrauchsanweisung
durch die aktuellste Version aus.

Gebrauchsanweisung/Hand-
buch beachten:

Gibt an, dass die Bedienungsan-
leitung/das Handbuch gelesen
werden muss.

Y,

Vorsicht! Bitte nicht werfen:
Weist auf ein Medizinprodukt hin,
das bei unvorsichtiger Hand-
habung leicht zerbrechen oder
beschadigt werden kann. Nicht
werfen.

Status der Entsorgung im
Abfallstrom:

Elektronische Produkte nicht im
allgemeinen Abfallstrom entsor-
gen.

oder l

Zerbrechlich, mit Vorsicht
handhaben:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das bei unvorsichtiger Handha-
bung zerbrechen oder beschéadigt
werden kann.

Stets aufrecht halten:

Gibt die korrekte Positionierung
einer Packung bei Transport und/
oder Lagerung an.

= il

NiMH

Batterieentsorgung:

Batterie nicht im kommunalen
Abfall entsorgen. Das Symbol gibt
an, dass eine getrennte Samm-
lung flr die Batterie erforderlich
ist.

MD

Medizinprodukt:
Gemal der Europaischen Medi-
zinprodukteverordnung (MDR)

Allgemeines Symbol fiir Wieder-
verwertung/Recycling:
Kennzeichnet, dass der Artikel
oder seine Materialien Teil eines
Verwertungs- oder Recyclingpro-
zesses sind.

SN

Seriennummer:

Gibt die Seriennummer des
Herstellers an. Dieses Symbol
wird durch die Seriennummer des
Herstellers neben dem Symbol
erganzt.

Allgemeines Warnhinweis-
symbol:

Kennzeichnet einen allgemeinen
Warnhinweis.

QTY

Menge:
Gibt die Anzahl der in diesem
Paket enthaltenen Produkte an.

Sterilisiert durch Bestrahlung:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
Information: STERILE] R das mittels Bestrahlung sterilisiert
Gibt an, wo Informationen zu wurde.
finden sind.
Vertriebshindler: RADIOPAQUE | |Réntgendicht

Kennzeichnet den Vertriebs-
handler eines Produkts. Dieses
Symbol ist neben dem Namen
und der Adresse des Vertriebs-
handlers zu verwenden.

& & B P

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importeur:

Gibt das Unternehmen an, wel-
ches das Medizinprodukt in das
betreffende Land importiert.

Qx>

Materialsymbol:

Bezeichnet ein Material oder
einen Stoff, der in einem Produkt
enthalten ist, bzw. das Material,
aus dem das Produkt hergestellt
wurde. “XXX” wird durch den
Buchstabencode des Werkstoffs
oder ein Wort.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Leicht entziindbar:
Medizinprodukt enthalt Mate-
rialien, die leicht entzindbar
sind. Entsprechende Vorsicht ist
geboten.

Rotation:
Kennzeichnet die Steuerung oder
die Anzeige fur eine Rotation.

Gesundheitsrisiko:

Gibt an, dass das Produkt akut
toxisch (schadlich), reizend fiir
Haut, Augen oder Atemwege ist.
Hautsensibilisierer und ozon-
schichtschadigend.

Gesundheitsgefahrdend:
Weist auf ein schwerwiegendes
Gesundheitsrisiko hin.

oder

r

PCT Gost:

Gibt an, dass das Produkt den
GOST-R-Bestimmungen ent-
spricht.

Gost: Gossudarstwenny-Normen
oder das russische Aquivalent zu
ANSI.

Anwendungsteil Typ BF:
Kennzeichnet ein Anwendungsteil
Typ BF gemaR IEC 60601-1.

Nanomaterial:
Kennzeichnet ein Produkt, das
Nanomaterialien enthalt.

Gerat Schutzklasse lI:
Kennzeichnet Gerate, die die
Sicherheitsanforderungen fur
Gerate der Schutzklasse I
gemal IEC 61140 erfillen.

P

C

CSA-Logo:

Gibt an, dass das Produkt geman
den Anforderungen der geltenden
nordamerikanischen Normen
getestet wurde.

CSA: Canadian Standard
Association (Kanadische Nor-
mungsorganisation).

Sterilisierbar bis zur angegebe-
nen Temperatur:

Gibt an, dass das Produkt bis zu
der angegebenen Maximaltempe-
ratur sterilisiert werden kann.

Q

(UL )us

\y.SSIF/&o

UL-Symbol:

Gibt an, dass das Produkt

den UL-Normen (Underwriters
Laboratories) fur Produktsicher-
heit entspricht.

In einem Dampfsterilisator
(Autoklav) bei der angegebe-
nen Temperatur sterilisierbar:
Gibt an, dass das Instrument in
einem Dampfsterilisator (Auto-
klav) bei der angegebenen Tem-
peratur sterilisierbar ist.

T us

E251534

UL60601-1

Underwriters Laboratories
Konform:

Gibt an, dass die Komponente
den Qualitatsstandards der
Underwriters Laboratories in den
USA und Kanada entspricht.

XXXX hPa

Luftdruckgrenze:

Gibt den Luftdruckbereich an,
dem das Medizinprodukt gefahr-
los ausgesetzt werden kann. Das
Symbol wird durch Luftdruckwerte
erganzt.

PAP

PAP 21 (Vollpappe):

Die Verwendung dieses Symbols
unterliegt dem Verpackungsgesetz
und bestimmt das Verpackungs-
material. Es hilft dem Endverbrau-
cher, das Material zu identifizieren
und wieder dem richtigen Recyc-
ling-Kreislauf zuzufihren.

XX%

~_
XX%

Feuchtigkeitsgrenze:

Gibt den Feuchtigkeitsbereich an,
dem das Medizinprodukt gefahr-
los ausgesetzt werden kann. Das
Symbol wird durch Feuchtigkeits-
werte erganzt.

us

MET-zertifiziert fiir die USA und
Kanada.

© Dentsply Sirona 2026-01

e-Zeichen:

In einem EU-Land verkaufte
Erzeugnisse in Fertigpackungen
mussen auf der Verpackung Anga-
ben zur Nennflillmenge (Gewicht
oder Volumen) des Inhalts tragen.
Beispiele fur Erzeugnisse in
Fertigpackungen sind: Kosme-
tika, Reinigungsmittel, Getranke,
Lebensmittel.

27-DE
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Die Kavitatenbreite (a)

%‘Hﬁ

5 Sek.
Losungsmittel entfernen

=

muss geringer sein als OO0 Bebilderte technische
2/3 des interkuspidalen EsEs=== Anleitung
Abstands (b)
a<%b
Kleber mit der Appli- a
katorspitze vorsichtig 0= Gebrauchsanweisung
umriihren -
gl

i-shade-Label

=

Lichtleistung des Poly-
merisationsgerats und
Hinweise zur Polymeri-
sationszeit

Cloud-Farben

mW/cm?

oder / I\

mW/cm?
2 XXX > XXX

Lichtleistung des Poly-
merisationsgerats

Farbschliissel

/ 20-30 sec

10 sec* I

oder

Polymerisationszeit

Farbschliisselhalter

Polymerisationszeit [s]

Compules® Tips Gun

D

Polymerisationszeit (s)
und maximale Schichtdi-
cke (mm) des Fiillmateri-
als fiir eine ordnungsge-
maRe Aushéartung

Compules® Tip

i J e

oder

I

Maximale Schichtdicke
(mm) des Fullmaterials
fiir eine ordnungsge-
maRe Aushartung

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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C:] Palodent® V3:
\ K:i? "

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:

@Q Keilschutz

(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Applikationszange

ch NN D |AutoMate® llI:
Matrizenspanner

{% Palodent® V3:
Spezialpinzette

AutoMatrix® Snippers+

o R — X-Post®

@ AutoMatrix®:
Auffangkorbchen

I|
Il Papierspitzen
% E@ AutoMatrix®: I

Matrizenbander

Applikatorspitze - Length Saugfihige Watterollen
P , Beflockte Applikator-

spitze

i Palodent® V3:
\ Matrize

|

Spritze

Palodent® V3: ) _ _
@ Universalring =m§|§ Spritze

© Dentsply Sirona 2026-01 29-DE




Spritzenspitze

|__ﬂ—'] Spritze

Applikationsnadel

Applikatorspitze

Cae E | |Spritze

Applikatornadel fiir
DeTrey® Conditioner 36

Kaniile mit Silikonstop-
per

DDJ:%EEJ Spritze

Mischkaniile

[m—lllgi Spritze

Kaniile

=
——]
—]
—]
=
Vsl Intraorale Mischkaniile
—
—
Se=

Fingergriff

I::,]::] Conditioner-Spritze

Kartusche

o — Mischspritze

Mischkaniile

% [T | Mischkaniile

m Intraoralspitzen

S ) ——

Automix-Spritze Hartkartusche

/ : @ Intraoralspitzen Mischkaniile

© Dentsply Sirona 2026-01 30-DE




Bajonettring

oder

Adhasiv-Flasche

Tube A/Tube B

Glasflasche
fiir Flussigkeit

Applikationsschale

Glasflasche
fiir Pulver

CliXdish™

Wasserdosierflasche

tor

QQOO

Anmischblock 1x @ 1 Tropfen
oO———) PulvermaR
11X/ 1 Messloffel
Messloffel
Box mit Base/Katalysa- Dosierung:

Messloffel : Tropfen

Dreilagige Flasche mit
Klappverschluss

SmartLite® Focus®

Einzeldosis

\

/

SmartLite® Focus®:
Ladestation

© Dentsply Sirona 2026-01
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(

Dosierung
SmartLite® Focus®: Uberschiisse ohne
Akkupack Druck abstreifen

SmartLite® Focus®: . 2 x 25 ml Pulver
Augenschutzfilter ‘

- ﬁ
ite®
_ | | SmartLite®: 34mlH,0

| | Schutzhiillen 23°C

SmartLite® Focus®: MittelgroBer Abform-
Netzstecker inkl. Adapter |offel

Verarbeitung
Aufschiitteln des Pul-
Nachfiillbox 2 vers in der Box durch
mindestens zweimali-
ges Wenden

Anmischzeit

X

i

max. 30 Sek.
Bearbeitungszeit
max. 1 Min.

~ Abbindezeit
min. 1 Min.

© Dentsply Sirona 2026-01 32-DE



Dentsply
Sirona

Explicacion de los simbolos
usados por Dentsply Sirona

Fabricante:

Indica el fabricante legal del pro-
ducto sanitario [para un producto
sanitario]. Indica el productor del
paquete de tratamiento [para un
paquete de tratamiento].

No reutilizar:

Indica un producto sanitario des-
tinado a un solo uso o a ser utili-
zado en un solo paciente durante
un unico procedimiento.

Mantener seco:
Indica un producto sanitario que
debe protegerse de la humedad.

XX °C
XX °F

Limite de temperatura:

Indica los limites de temperatura
a los que se puede exponer con
seguridad el producto sanitario.
Este simbolo va acompafiado de
valores de temperatura.

EXP

EXP|/¥

Fecha de caducidad:

Indica la fecha a partir de la cual
no debe utilizarse el producto
sanitario. Este simbolo va
acompafiado de una fecha para
indicar que el producto sanitario
no debe utilizarse después del
final del afo, mes o dia indicado.
La fecha se expresa en formato
AAAA-MM-DD (o AAAA-MM).

Mantener alejado de la luz
solar:

Indica un producto sanitario que
necesita proteccion frente a fuen-
tes de luz. Este simbolo también
puede significar “Mantener alejado
del calor”.

LOT

Caodigo de lote:

Indica el codigo de lote del
fabricante. Este simbolo va
acompanado del codigo de lote
del fabricante que figura junto al
simbolo.

Atencion:

Indica que se debe tener pre-
caucion al utilizar el producto o
controlar el entorno donde esta
colocado el simbolo, o que la
situacion requiere la atencién o la
intervencion del usuario para evi-
tar consecuencias indeseables.

REF

Numero de catalogo:

Indica el numero de catalogo del
fabricante (SKU). Este simbolo
va acompafiado del numero de
catalogo del fabricante que figura
junto al simbolo.

Marcado CE:

El producto cumple con los
requisitos aplicables estableci-
dos en este Reglamento y otra
legislacion de armonizacion de la
Union aplicable que establece su
colocacién; productos sanitarios
de Clase I.

XX |REP

Representante autorizado:
Identifica al representante autori-
zado en la Comunidad Europea,
el Reino Unido o Suiza. “XX” se
sustituye por EU para la Comu-
nidad Europea, UK para el Reino
Unido o CH para Suiza.

Marcado CE con numero de
identificacion del organismo
notificado:

El producto cumple con los
requisitos aplicables estableci-
dos en este Reglamento y otra
legislacion de armonizacion de la
Unién aplicable que establece su
colocacion; productos sanitarios
de Clase lla, llb, 11

R, only

Solo para uso bajo
prescripcion médica:
Precaucion: Las leyes federales
de EE. UU. limitan la venta de
este dispositivo a odontologos o
por parte de odontologos autori-
zados.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consulte las instrucciones de
uso impresas o en formato
electrénico:

Indica que el usuario debe con-
sultar las instrucciones de uso.
Este simbolo puede ir acom-
pafiado de la direccion del sitio
web de las instrucciones de uso
electrénicas.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Consultar instrucciones de
uso:
Indica la necesidad de que el

usuario consulte las instrucciones

de uso.

@ o

Sustitucion de las
instrucciones de uso:

Sustituya las instrucciones de uso

que tenga por su version mas
actual.

No se reemplazan los
embalajes abiertos:

Indica que, de acuerdo con
nuestra politica de devolucion,
los embalajes abiertos no se
reemplazan.

Consulte el manual/folleto de
instrucciones:

Indica que es necesario leer el
manual/folleto de instrucciones.

Manipule con cuidado, no lo
tire:

Indica que un dispositivo médico
puede romperse o dafiarse si no
se manipula con cuidado, no lo
tire.

Estado de eliminacion del flujo
de residuos:

No deseche los productos elec-
trénicos en el flujo de residuos
corrientes sin clasificar.

Fragil, manipular con cuidado:
Indica un producto sanitario que
puede romperse o dafiarse si no
se manipula con cuidado.

Mantener en vertical:

Indica el posicionamiento
correcto de un embalaje durante
su transporte o almacenamiento.

= il

NiMH

Eliminacién de la bateria:

No deseche la bateriacon resi-
duos domésticos sin clasificar.
El simbolo indica que la bateria
debe ser recogida selectiva-
mente.

MD

Producto sanitario:

De conformidad con el Regla-
mento europeo sobre productos
sanitarios (MDR)

Simbolo general para
recuperable/reciclable:

Indica que el artculo marcado o
sus materiales forman parte de
un proceso de recuperacion o
reciclaje.

SN

NuUmero de serie:

Indica el nimero de serie del
fabricante. Este simbolo va
acomparfiado del nimero de serie
del fabricante que figura junto al
simbolo.

Signo de advertencia general:
Indica una advertencia general.

QTY

Cantidad:
Indica la cantidad de producto
incluida en el paquete.

Esterilizado mediante
radiacion:

o STERILE| R Indica un producto sanitario que
Infgrmacmn: ) ha sido esterilizado mediante
Indica dénde encontrar informa- irradiacion.
cion.

RADIOPAQUE | |Radiopaco

Distribuidor:

Identifica al distribuidor de un
producto. Este simbolo se usara
junto al nombre y la direccién del
distribuidor.

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importador:

Indica la entidad encargada de la
importacion del producto sanita-
rio.

x>

Simbolo de material:

Identifica un material o una sus-
tancia presente en un producto
o el material del que esta hecho
dicho producto. “XXX” se susti-
tuye por un cédigo de letras del
material o una palabra.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Altamente inflamable:

El producto sanitario contiene
materiales altamente inflamables.
Se debe tener la precaucion
adecuada.

Movimiento rotatorio:
Identifica el control o el indicador
del movimiento rotatorio.

Riesgo sanitario:

Indica un irritante agudamente
toxico (nocivo) para la piel, los
0jos o las vias respiratorias. Sen-
sibilizante cutaneo y peligroso
para la capa de ozono.

PCT Gost:

Indica que el producto cumple
con la normativa GOST-R.
Gost: Normas Gosudarstvennyi
o el equivalente ruso de ANSI.

Peligro grave para la salud:
Indica un riesgo de peligro grave
para la salud.

Nanomaterial:
Indica que un producto contiene
nanomateriales.

Pieza aplicada de tipo BF:
Identifica una pieza aplicada
de tipo BF que cumpla con IEC
60601-1.

Equipo de clase lI:

Identifica equipos que cumplen
los requisitos de seguridad espe-
cificados para equipos de Clase Il
segun IEC 61140.

Logotipo CSA:

Indica que el producto ha sido
comprobado de conformidad
con los requisitos de las normas
norteamericanas.

CSA: Canadian Standard
Association.

Esterilizable hasta la
temperatura especificada:
Indica que el equipo se puede
esterilizar hasta la temperatura
maxima indicada.

Simbolo UL:

Indica que el producto cumple
con las normas UL (Underwriters
Laboratories) de seguridad de
producto.

Esterilizable en un esterilizador
a vapor (autoclave) a la
temperatura especificada:
Indica que el instrumento es
esterilizable en un esterilizador a
vapor (autoclave) a la tempera-
tura especificada.

E251534  UL60601-1

Conforme a Underwriters
Laboratories:

Indica que el componente ha
satisfecho las normas de calidad
proporcionadas por Underwriters
Laboratories en EE. UU. y Canada.

XXXX hPa

Limite de presién atmosférica:
Indica el intervalo de presion
atmosférica al que puede
exponerse el producto sanitario
con seguridad. Este simbolo

va acompafado de valores de
presion.

PAP

PAP 21 (cartén compacto):

El uso de este simbolo esta
sujeto a la ley estadounidense
de embalajes y define el material
del embalaje. Es una ayuda para
que el usuario final identifique el
material y lo devuelva al ciclo de
reciclaje correcto.

Certificado MET para EE. UU. y
Canada.

XX%

~_
XX%

Limite de humedad:

Indica el intervalo de humedad al
que puede exponerse el producto
sanitario de forma segura. Este
simbolo va acompafiado de valo-
res de humedad.

© Dentsply Sirona 2026-01

Certificado E-Mark:

Los productos preenvasados (o
preempaquetados) comercia-
lizados en cualquier pais de la
UE (EU) tienen que proporcionar
informacioén en el embalaje que
especifique la cantidad nominal
(peso o volumen) del contenido.
Entre los ejemplos de productos
preempaquetados se encuentran:
los productos cosméticos, de
limpieza, bebidas y comida.
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La anchura de la cavidad

%‘Hﬁ

5s
Quitar el disolvente

=

(a) debe ser inferior a 2/3 OO0 GTI
de la distancia intercus- =E=s=== Guia técnica ilustrada
pidea (b)
a<’%b
Agitar ligeramente el a
. == U
adhesivo con la punta 0= .
. == Instrucciones de uso
aplicadora
P P

Etiqueta i-shade

=

Salida de energia de la
lampara de fotopolimeri-
zacion e instruccion del
tiempo de fotopolimeri-
zacion

Colores Cloud

. A

mW/cm?
2 XXX

mW/cm?
2 XXX

Salida de energia de la
lampara de fotopolimeri-
zacion

Guia de colores

/ 20-30 sec

10 sec* I

o

Tiempo de fotopolimeri-
zacion

Soporte de la guia de
colores

Tiempo de fotopolimeri-
zacion [s]

Compules® Tips Gun

D

Tiempo de fotopolime-
rizacion (s) y maximo
espesor de capa (mm)
del material de relleno
para permitir una poli-
merizacion adecuada

Compules® Tip

= 1)
=

Maximo espesor de capa
(mm) del material de

relleno para permitir una
polimerizacion adecuada

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Cuia

am)

Capsula

Palodent® V3:
Protector de cuna
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® Ili:
Dispositivo tensor

Palodent® V3:
Pinzas de alfiler

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Pinzas de colocacion

AutoMatrix®:
Bandeja de recogida

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Bandas matrices

Puntas de papel

Punta del aplicador

Torundas de algodon

Anillo universal

PR— Punta del aplicador absorbentes
flocada
Palodent® V3: O
L . mnmamnnmw«a«mnmmﬂ| Jerln a
Matriz (> g
Palodent® V3: D — .
@ e B ) Jeringa

© Dentsply Sirona 2026-01
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Jeringa

Punta de jeringa

Aguja del aplicador

a=l's U

Jeringa

Punta del aplicador

Aguja del aplicador
para el DeTrey®
Conditioner 36

Jeringa

Canula con tope de
silicona

Punta de mezcla intrao-
ral

Jeringa

Punta de mezcla

Canula

Jeringa Conditioner

Agarre para dedo

o I —

Jeringa de mezcla

Cartucho

Punta de mezcla

Jeringa

Punta de mezcla

Punta intraoral

Jeringa Automix

Cartucho rigido

/ﬁ:@

Punta intraoral

Punta de mezcla

© Dentsply Sirona 2026-01
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Anillo de bayoneta

Frasco de adhesivo

Tubo A/Tubo B

Frasco para el liquido

Placa del aplicador

Frasco para el polvo

CliXdish™

Frasco dispensador de
agua

Caja de base/catalizador

QQOO

Bloc de mezcla 1 x @ 1 gota
o———) Medida de polvo
11X/ 1 cacito
Dosis:

cacitos : gotas

Bote de triple capa con
tapa de apertura rapida

SmartLite® Focus®

Dosis unitaria

\

/

SmartLite® Focus®:
Base de carga

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus®:
Bloque de bateria recar-
gable

Dosis

Alisar el polvo sin
presion

SmartLite® Focus®:
Pantalla protectora

" v

2 x 25 ml de polvo

SmartLite®:
Fundas

23°C

+
I

34 mlH,0

SmartLite® Focus®:
Conector de alimenta-
cion incl. adaptadores

Cubeta mediana

Caja de repuesto

Manipulacion

2

A

Soltar el polvo dando
la vuelta a la caja al
menos dos veces

© Dentsply Sirona 2026-01

Mezclar como
max. 30 s

Tiempo de trabajo
max. 1 min

(S

N N

Tiempo de fraguado
min. 1 min

40-ES



Dentsply
Sirona

Explicacao dos simbolos
usados pela Dentsply Sirona

Fabricante:

Indica o fabricante legal do dispo-
sitivo médico [para um Disposi-
tivo Médico]. Indica o produtor do
pacote de procedimentos [para
um Pacote de Procedimentos].

Nao reutilizar:

Indica um dispositivo médico
destinado a uma unica utilizagao
ou para ser utilizado num unico
paciente durante um Unico proce-
dimento.

ou

Manter seco:

Indica um dispositivo médico que
necessita de protegao contra
humidade.

XX °C
XX °F

Limite de temperatura:

Indica os limites de temperatura
ao qual o dispositivo médico pode
ser exposto de forma segura.
Este simbolo é acompanhado por
valores de temperatura.

S| EXP

ou

EXP|/¥

Data de validade:

Indica a data apds a qual o
dispositivo médico nao deve ser
utilizado. Este simbolo é acom-
panhado por uma data para indi-
car que o dispositivo médico ndo
deve ser utilizado apds o final
do ano, més ou dia indicados.

A data é expressa no formato
AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

Manter afastado da luz solar
direta:

Indica um dispositivo médico que
precisa de protegdo contra fontes
de luz. Este simbolo também
pode significar “Manter afastado
do calor”.

LOT

Cadigo do lote:

Indica o cédigo do lote do fabri-
cante. Este simbolo € acompa-
nhado pelo numero de lote do
fabricante adjacente ao simbolo.

Cuidado:

Indica que € necessario cui-
dado ao operar o dispositivo ou
controlo perto de onde o simbolo
esta colocado, ou que a situagao
atual requer uma conscienciali-
zacgao ou agao do operador para
evitar consequéncias indeseja-
veis.

REF

Numero de catalogo:

Indica o numero do catalogo do
fabricante (SKU). Este simbolo
€ acompanhado pelo numero de
catalogo do fabricante adjacente
ao simbolo.

Marcagao CE:

O dispositivo est em conformi-
dade com os requisitos aplicveis
estabelecidos no presente regula-
mento e outra legislao de harmo-
nizao aplicvel da Unio Europeia
que prevé a sua afixagao, dispo-
sitivos médicos de Classe |.

XX |REP

Representante autorizado:
Identifica o representante autori-
zado na Comunidade Europeia,
Reino Unido ou Suica. “XX” é
substituido por EU para Comu-
nidade Europeia, UK para Reino
Unido, ou CH para Suiga.

R, only

Utilizagao apenas com prescri-
gao:

Atencgao: a lei federal (dos
E.U.A.) apenas permite a venda
deste dispositivo a, ou a pedido
de, um profissional de saude
autorizado.

Marcagao CE com numero de
identificagdo do organismo
notificado:

O dispositivo esta em conformi-
dade com os requisitos aplica-
veis estabelecidos no presente
regulamento e outra legislacao
de harmonizacgéao aplicavel da
Unido Europeia que prevé a sua
afixacao, dispositivos médicos de
Classe lla, llb, III.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consulte as instrugées de uti-
lizagdo ou consulte as instru-
¢oes de utilizagao eletrénicas:
Indica a necessidade de o uti-
lizador consultar as instrugoes
de utilizacado. Este simbolo pode
ser acompanhado pelo enderego
eletrénico do site da instrucoes
de utilizagéo.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Consultar as instrugées de
utilizagao:

Indica a necessidade de o utili-
zador consultar as instrugdes de
utilizagéo.

Embalagens abertas nao sao
substituidas:

Indica que, segundo a politica de
devolugéo, as embalagens aber-
tas n&o sdo substituidas.

@ o

Substituigdo das instrugoes de
utilizagao:

Substitua a versédo existente das
instrucdes de utilizagao pela
versdo mais recente.

Consultar o manual/folheto de
instrucoes:

Para indicar que o manual/folheto
de instrucdes deve ser lido.

Manusear com cuidado, nao
atirar:

Indica um dispositivo médico que
pode partir-se ou sofrer danos se
nao for manuseado com cuidado
ou se for atirado.

Estado de eliminagéo do fluxo
de residuos:

Nao colocar os produtos eletroni-
cos no fluxo de residuos geral.

ou

Fragil, manipular com cuidado:
Indica que o dispositivo médico
pode partir-se ou ser danificado
se nao for manuseado cuidado-
samente.

Manter na vertical:

Indica a posigao correta de uma
embalagem durante o transporte
e/ou 0 armazenamento.

= il

NiMH

Descarte de bateria:

Nao colocar a bateria juntamente
com residuos urbanos. O simbolo
indica que a bateria tem de ser
recolhida separadamente.

MD

Dispositivo médico:

Em conformidade com a diretiva
europeia "Dispositivos médicos"
(MDR)

Simbolo geral para produto
recuperavellreciclavel:

Para indicar que o produto mar-
cado ou o seu material faz parte
de um processo de recuperao ou
reciclagem.

SN

NuUmero de série:

Indica o niumero de série do
fabricante. Este simbolo é acom-
panhado pelo numero de série do
fabricante adjacente ao simbolo.

Sinal de aviso geral:
Para indicar um aviso geral.

QTY

Quantidade:
Indica a quantidade de produto
contida na embalagem.

Informacgao:
Indica onde pode ser obtida a
informacéo.

Esterilizagdo com radiagao:

Distribuidor:

Identifica o distribuidor de um
produto. Este simbolo € utilizado
junto do nome e da morada do
distribuidor.

STERILE| R Indica um dispositivo médico que
foi esterilizado por irradiagao.
RADIOPAQUE | |Radiopaco

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importador:
Indica a entidade que importa o
dispositivo médico.

Qxo0c>

Simbolo de material:

Identifica um material ou subs-
tancia contida num produto ou o
material do qual o produto é feito.
“XXX” é substituido pelo codigo
alfabético do material ou uma
palavra.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Altamente inflamavel:

O dispositivo médico contém
materiais que sao altamente
inflamaveis. Devem ser tomadas
as devidas precaugoes.

Movimento rotativo:
Identifica o controlo ou o indica-
dor para o movimento rotativo.

Perigo para a saude:

Indica que é um irritante extrema-
mente téxico (nocivo) para a pele,
os olhos ou as vias respiratorias.
Sensibilizador cutéaneo e perigoso
para a camada de ozono.

Gost PCT:

Indica que o produto cumpre os
regulamentos GOST-R.

Gost: Normas Gosudarstvenii ou
0 equivalente russo da ANSI.

Perigo grave para a saude:
Indica um risco grave para a
saude.

Nanomaterial:
Indica que o dispositivo contém
nanomateriais.

Peca aplicada tipo BF:

Para identificar uma peca apli-
cada do tipo BF em conformidade
com a norma IEC 60601-1.

Logétipo CSA:

Indica que o produto foi testado
segundo os requisitos das nor-
mas norte-americanas aplicaveis.
CSA: Canadian Standard
Association.

Equipamento de Classe II:
Para identificar equipamento
que cumpra 0s requisitos de
seguranga especificados para
equipamento de Classe |l em
conformidade com a norma |IEC
61140.

Simbolo UL:

Indica que o produto cumpre
as normas UL (Underwriters
Laboratories) relativas a segu-
ranga do produto.

Esterilizavel até a temperatura
especificada:

Indica que o equipamento pode
ser esterilizado até a temperatura
maxima indicada.

E251534  UL60601-1

Em conformidade com a
Underwriters Laboratories:
Indica que o componente cumpriu
as normas de qualidade esta-
belecidas pela Underwriters
Laboratories nos E.U.A. e
Canada.

Esterilizavel num esterilizador
a vapor (autoclave) a tempera-
tura especificada:

Indica que o instrumento é
esterilizavel num esterilizador a
vapor (autoclave) a temperatura
especificada.

XXXX hPa

Limite de pressao atmosférica:
Indica o intervalo de pressao
atmosférica ao qual o disposi-
tivo médico pode ser exposto

de forma segura. Este simbolo

€ acompanhado por valores de
pressao.

PAP

PAP 21 (cartdo compacto):

A utilizagao deste simbolo esta
sujeita a lei das embalagens e
define o material da embalagem.
Ajuda o utilizador final a iden-
tificar o material e a direciona-
-lo para o ciclo de reciclagem
correto.

MET certificado para os EUA e
o Canada.

XX%

Sl
XX%

Limite de humidade:

Indica o intervalo de humidade ao
qual o dispositivo médico pode
ser exposto de forma segura.
Este simbolo é acompanhado por
valores de humidade.

© Dentsply Sirona 2026-01

Marcagao e:

Os produtos pré-embalados (em
embalagem principal ou secun-
daria) vendidos em qualquer pais
da UE (EU) tém de ter informa-
¢Oes na embalagem a especificar
a quantidade nominal (peso ou
volume) do respetivo contetido.
Produtos pré-embalados sao, por
exemplo: Cosmeéticos, produtos
de limpeza, bebidas, alimentos.
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A largura da cavidade (a)

%‘Hﬁ

5s
Remover o solvente

=

tem de ser inferior a 2/3 GTI
Con .. ) oogdod Guia de técnicas ilus-
da distancia intercus- =E==== trado
pide (b)
a<’%b
Agitar o adesivo ligeira- a 1dU
me_nte com a ponta do i === Instrugoes de utilizagao
aplicador
P P

Rotulo i-shade

=

Saida de energia de
fotopolimerizagao e
instrugoes de tempo de
polimerizagao

Tonalidades Cloud

.

mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Saida de energia de foto-
polimerizagao

Guia de tonalidades

/ 20-30 sec

10 sec* I

ou

Tempo de polimeri-
zagao

Suporte para guia de
tonalidades

Tempo de polimerizagao

[s]

Compules® Tips Gun

D

Tempo(s) de polime-
rizagdo e espessura
maxima (mm) da camada
de material de preen-
chimento para uma boa
polimerizagao

Compules® Tip

= e
=

Espessura maxima (mm)
da camada de material
de preenchimento para
uma boa polimerizagao

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Cunha

am)

Capsula

Palodent® V3:
Guarda de cunha
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® Ili:
Dispositivo tensor

Palodent® V3:
Alicate de aplicagao

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Pinga auxiliar de colo-
cagao

AutoMatrix®:
Tabuleiro de recolha

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Bandas de matriz

Pontas de papel

O

Ponta de aplicador
Ponta de aplicador
flocada

Rolos de algodao absor-
ventes

Anel universal

i \ I\Pnaalt(:?zent® V3: Omnmammmw«ﬂrtmrlmmﬂI- Seringa
® .
@ Palodent® V3: O———J> |seringa

© Dentsply Sirona 2026-01
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Seringa

Ponta de seringa

Agulha de aplicador

oo —

Seringa

Ponta aplicadora

Agulha aplicadora para
DeTrey® Conditioner 36

Seringa

Canula, com batente de
silicone

Ponta de mistura intrao-
ral

Seringa

Ponta de mistura

Canula

Seringa Conditioner

Pega de dedo

o I —

Seringa de mistura

Cartucho

Ponta de mistura

Seringa

Ponta de mistura

Ponta intraoral

Seringa Automix

Cartucho duro

/ﬁ:@

Ponta Intraoral

Ponta de mistura

© Dentsply Sirona 2026-01
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Anel de baioneta

ou

Frasco de adesivo

Tubo A/Tubo B

Frasco de vidro para
liquido

Prato de aplicador

Frasco de vidro para pé

CliXdish™

Frasco dispensador de
agua

dor

QQOO

Bloco de mistura 1x @ 1 gota
oO———) Medida de p6
11X 1 colher
Caixa de base/catalisa- Dosagem:

colheres : gotas

Frasco de trés camadas
com tampa articulada

SmartLite® Focus®

Dose individual

NI/

SmartLite® Focus®:
Base de carregamento

© Dentsply Sirona 2026-01
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Caixa de recarga

2

Dosagem
SmartLite® Focus®: Nivelar o pé sem
Conjunto de baterias irop
. pressionar
recarregaveis
SmartLite® Focus®: . .
Protecées para os olhos ‘ 2x25mlde po
g
| |SmartLite®: ﬁ
( 5 |Mangas TS 34 ml de H,0
|
|
SmartLite® Focus®:
Conector elétrico Moldeira média
incluindo adaptadores
Manusea- . .
@ Soltar o p6 no reci-
mento

A

piente virando a
caixa ao contrario,
pelo menos, duas
vezes

© Dentsply Sirona 2026-01

Misturar no max.
30s.

max. 1 min de tempo
de trabalho

(S

N N

min. 1 min de tempo
de presa
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Sirona

Dentsply

Verklaring van de symbolen
die worden gebruikt door
Dentsply Sirona

Fabrikant:

Geeft de legale fabrikant van het
medische apparaat aan [voor een
medisch apparaat]. Geeft de pro-
ducent van het procedurepakket
aan [voor een procedurepakket].

Niet opnieuw gebruiken:

Geeft een medisch apparaat aan
dat bedoeld is voor eenmalig
gebruik of voor gebruik bij een
enkele patiént tijdens een enkele
procedure.

Droog bewaren:

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat moet worden beschermd
tegen vocht.

XX°C
XX °F

Grenswaarde voor tempera-
tuur:

Geeft de temperatuurgrenswaarde
aan waaraan het medische hulp-
middel veilig kan worden blootge-
steld. Dit symbool gaat vergezeld
van temperatuurwaarden.

Uit de buurt van zonlicht hou-
den:

Geeft een medisch apparaat aan
dat moet worden beschermd
tegen lichtbronnen. Dit symbool
kan ook betekenen “Blijf uit de
buurt van hitte”.

Attentie:

Geeft aan dat voorzichtigheid
geboden is bij het bedienen van
het apparaat of de bediening in de
buurt van de plaats waar het sym-
bool is geplaatst, of dat de huidige
situatie de volledige aandacht van
de gebruiker vereist of dat deze
actie moet ondernemen om onge-
wenste gevolgen te voorkomen.

CE-markering:

Het hulpmiddel is conform de
toepasselijke vereisten die staan
uiteengezet in deze verordening
en andere toepasselijke harmoni-
satiewetgeving van de Europese
Unie voor de symbolen voor medi-
sche hulpmiddelen van klasse |.

CE-markering met identifica-
tienummer van aangemelde
instantie:

Het hulpmiddel is conform de
toepasselijke vereisten die staan
uiteengezet in deze verorde-
ning en andere toepasselijke
harmonisatiewetgeving van de
Europese Unie voor de symbolen
voor medische hulpmiddelen van
klasse lla, Ilb, III.

© Dentsply Sirona 2026-01

Houdbaarheidsdatum:
Geeft de datum aan waarna

g het medische apparaat niet

EXP meer mag worden gebruikt. Dit
symbool gaat vergezeld van een

datum om aan te geven dat het

medische apparaat niet meer
mag worden gebruikt na het

EXP /g einde van het weergegeven jaar,
de maand of de dag. De datum

wordt uitgedrukt in het formaat
JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

of

Batchcode:
Geeft de batchcode van de

LOT fabrikant aan. Dit symbool gaat
vergezeld van de batchcode van

de fabrikant naast het symbool.

Catalogusnummer:

Geeft het catalogusnummer

RE F (SKU) van de fabrikant aan. Dit
symbool gaat vergezeld van het

catalogusnummer van de fabri-

kant naast het symbool.

Gemachtigde vertegenwoordi-
ger:
Identificeert de gemachtigde ver-
tegenwoordiger in de Europese
XX REP Gemeenschap, het Verenigd
Koninkrijk of Zwitserland. “XX”
wordt vervangen door EU voor
de Europese Gemeenschap, UK

voor het Verenigd Koninkrijk of
CH voor Zwitserland.

Alleen op recept te gebruiken:
Pas op: volgens de federale wet-
R(Onl geving van de Verenigde Staten
Y mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een
bevoegd arts worden verkocht.

Raadpleeg de gebruiksinstruc-

ties of raadpleeg de elektroni-
[:I:i] sche gebruiksaanwijzing:
Geeft aan dat de gebruiker de
' gebruiksinstructies moet raadple-

gen. Dit symbool kan vergezeld
gaan van het adres van de elek-
tronische IFU-website.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu
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Zie de instructies voor gebruik:
Geeft aan dat de gebruiker de
instructies voor gebruik moet
raadplegen.

Geopende verpakkingen wor-
den niet vervangen:

Geeft aan dat geopende verpak-
kingen niet worden vervangen.

@ o

Vervanging van de gebruiks-
aanwijzing:

Vervang uw bestaande gebruiks-
aanwijzing alstublieft door de
meest actuele versie.

Raadpleeg de instructiehand-
leiding/het instructieboekje:
Geeft aan dat de instructiehand-
leiding/het instructieboekje moet
worden gelezen.

Hanteer voorzichtig, niet mee
gooien:

Geeft aan dat een medisch instru-
ment kan breken of beschadigd
kan raken als het niet voorzichtig
gehanteerd wordt, niet meer
gooien.

Status restafval:
Producten niet bij het gewone
huisafval weggooien.

of

Breekbaar, voorzichtig behan-
delen:

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat kapot of beschadigd kan
raken als er niet voorzichtig mee
wordt omgegaan.

= i

NiMH

Batterij afvoeren:

De batterij niet met het huisvuil-
weggooien. Dit symbool geeft aan
dat de batterij apart moet worden
ingezameld.

Rechtop houden:

Geeft aan hoe de verpakking
moet worden vervoerd en/of
opgeslagen.

MD

Medisch hulpmiddel:
Volgens de Europese richtlijn
medische hulpmiddelen (MDR)

Algemeen symbool voor terug-
winning/recyclebaar:

Geeft aan dat het gemarkeerde
item of het materiaal van dat item
onderdeel is van een terugwin-
nings- of recyclingproces.

SN

Serienummer:

Geeft het serienummer van de
fabrikant aan. Dit symbool gaat
vergezeld van het serienum-
mer van de fabrikant naast het
symbool.

Algemeen waarschuwingste-
ken:

Geeft een algemene waarschu-
wing aan.

QTY

Hoeveelheid:
Geeft het aantal producten aan
dat in de verpakking zit.

Informatie:
Geeft aan waar informatie kan
worden verkregen.

Gesteriliseerd door middel van
straling:

Distributeur:

Geeft de distributeur van het
product aan. Dit symbool moet
naast de naam en het adres van
de distributeur staan.

STERILE| R Geeft aan dat het medische
apparaat is gesteriliseerd met
behulp van straling.

RADIOPAQUE | |Radiopaak

@8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importeur:
Geeft de entiteit aan die het medi-
sche hulpmiddel importeert.

Qx>

Materiaalsymbool:

Identificeert een materiaal of stof
in een product of het materiaal
waarvan het product is gemaakt.
“XXX” wordt vervangen door een
materiaallettercode of een woord.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Zeer ontvlambaar:

Medisch hulpmiddel dat licht
ontvlambare materialen bevat. De
nodige voorzichtigheid is gebo-
den.

Ronddraaiende beweging:
Geeft het bedieningselement of
de indicator aan voor de rond-
draaiende beweging.

Gezondheidsrisico:

Geeft acuut giftige (schadelijke)
stoffen aan die irriterend zijn voor
huid, ogen of luchtwegen. De
stoffen zijn sensibiliserend voor
de huid en gevaarlijk voor de
ozonlaag.

PCT GOST:

Geeft aan dat het product voldoet
aan de GOST-R-voorschriften.
GOST: Gosudarstvenii Standards
ofwel de Russische equivalent
van ANSI.

Ernstig gevaar voor de gezond-
heid:

Geeft een ernstig risico voor de
gezondheid aan.

Nanomateriaal:
Geeft aan dat het apparaat nano-
materialen bevat.

> © O @

Type BF toegepast onderdeel:
Geeft een type BF toegepast
onderdeel aan dat voldoet aan
IEC 60601-1.

CSA-logo:

Geeft aan dat het product is getest
aan de hand van de toepasselijke
Noord-Amerikaanse normen.
CSA: Canadian Standard

Klasse ll-apparatuur:

Geeft apparatuur aan die voldoet
aan de veiligheidseisen zoals die
zijn gespecificeerd voor Klasse II-
apparatuur conform IEC 61140.

XXX °C

39

Steriliseerbaar tot de aangege-
ven temperatuur:

Geeft aan dat het product kan
worden gesteriliseerd tot een
maximale temperatuur zoals
aangegeven.

Association.
wSS/%, UL-symbool:
Q\' &0 Geeft aan dat het product voldoet

aan de UL-normen (Underwriters
Laboratories) voor productveilig-
heid.

XXX °C
55

Steriliseerbaar in een stoom-
sterilisator (autoclaaf) bij de
aangegeven temperatuur:
Geeft aan dat het product bij de
aangegeven temperatuur kan
worden gesteriliseerd in een
stoomsterilisator (autoclaaf).

E251534  UL60601-1

Voldoet aan Underwriters
Laboratories:

Geeft aan dat het onderdeel
voldoet aan de kwaliteitsnormen
van Underwriters Laboratories in
de VS en Canada.

XXXX hPa

XXXX hPa

Grenswaarde voor atmosferi-
sche druk:

Geeft het bereik van atmosfe-
rische druk aan waaraan het
medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld. Dit symbool
gaat vergezeld van drukwaarden.

PAP

PAP 21 (niet-golfkarton):
Gebruik van dit symbool valt
onder de wet inzake verpak-
kingen en definieert het verpak-
kingsmateriaal. Het helpt de
eindgebruiker het materiaal te
identificeren en het in de juiste
recycling-cyclus te retourneren.

MET gecertificeerd voor VS en
Canada.

XX%

2
XX%

Grenswaarde voor luchtvoch-
tigheid:

Geeft het vochtigheidsbereik aan
waaraan het medische hulpmid-
del veilig kan worden blootge-
steld. Dit symbool gaat vergezeld
van vochtigheidswaarden.

© Dentsply Sirona 2026-01

e-markering:

Voorverpakte producten die in
een EU-land worden verkocht,
moeten informatie op de verpak-
king verschaffen die de nominale
hoeveelheid (gewicht of volume)
van de inhoud specificeert.
Voorbeelden van voorverpakte
producten zijn: Cosmetica,
reinigingsproducten, dranken,
voedsel.
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De wijdte van de caviteit

. " GTH
(a) mag niet grc_»ter Zljn Q Q Q Q Q Geillustreerde techni-
dan 2/3 van de intercus- =E==== sche handleidin
pidale afstand (b) 9
a<’%b
Roer met de applicator- ﬁ == GA
tip licht door de vloeistof === Gebruiksaanwijzing
‘ ‘ ‘ 5 sec. gl
Verwijderen van het H’ﬁM i-shade-etiket
oplosmiddel

=

Vermogen polymerisatie-
lamp en instructie uithar-
dingsduur

Cloud-kleurtinten

. P

mW/cm?
2 XXX

mW/cm?
2 XXX

Vermogen polymerisa-
tielamp

Kleurtintsleutel

/ 20-30 sec

10 sec* I

of

Uithardingsduur

Houder kleurtintsleutel

Uithardingsduur [s]

Compules® Tips Gun

D

Uithardingsduur (s) en
maximale laagdikte (mm)
van het vulmateriaal
voor goede uitharding

Compules® Tip

= e
=

Maximale laagdikte (mm)
van het vulmateriaal
voor goede uitharding

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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© Palodent® V3:

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:

@Q Wigbeschermer

(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Applicatietang

%E:)DD Capsule

ch NN D |AutoMate® llI:
Matrixspanner

{% Palodent® V3:
Speciale pincet

AutoMatrix® Snippers+

o R — X-Post®

@ AutoMatrix®:
Kniptangopvangbakje

Matrixbanden

||
ﬂ Papierpunten
% E@ AutoMatrix®: I

| Length Absorberende wattenrol-
Applicatietip 37 mm len
R ' Gevlokte applicatietip

Palodent® V3:
Matrix

|

Spuit

Palodent® V3: ) _ )
@ Universele ring "6“5&5 Spuit

© Dentsply Sirona 2026-01 53-NL



Spuittip

H—ﬂ Spuit

Applicatienaald

Applicatietip

Ca E | |spuit

Applicatornaald voor
DeTrey® Conditioner 36

Canule, met silicone
stop

D]:j%%%] Spuit

Mengtip

[m_u;i Spuit

Canule

=
——]
]
—1
=
Vsl Intraorale mengtip
—)
—
oo

Vingergreep

I::,]::] Conditioner-spuit

@% Patroon

Mengtip

% [11 |Mengtip

m Intraorale tips

o I — Mengspuit

e ) —— W

Automix-spuit Harde patroon

/ : @ Intraorale tips Mengtip
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Bajonetring

of

Fles adhesief

Buis A/Buis B

Glazen flesje voor vioei-
stof

Applicatieschaaltje

Glazen flesje voor poe-
der

CliXdish™ Waterdoseerfles
Mengblok 1 x @ 1 druppel
oO———) Poedermaatschepje
11X/ 1 maatschepje

Bakje basis/katalysator

QQOO

Dosering:
maatschepjes : druppels

Drielaags fles met klik-
dop

SmartLite® Focus®

Dosisverpakking

\

/

SmartLite® Focus®:
Laadstation

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus®:
Oplaadbare batterij

Dosering

Strijk het poeder af
zonder druk uit te
oefenen

SmartLite® Focus®:
Lichtschermpjes

" v

2 x 25 ml poeder

SmartLite®:
Beschermhulzen

23°C

+
I

34 mlH,0

SmartLite® Focus®:
Netvoedingsstekker en
adapters

Middelgrote lepel

Navuldoos

Hantering

2

A

Maak het poeder in
het bakje los door het
bakje minimaal twee
keer om te keren ter-
wijl het dichtzit

© Dentsply Sirona 2026-01

Meng max. 30 sec.

max. 1 min. verwer-
kingsduur

(S

N N

min. 1 min. uithar-
dingsduur
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Sirona

Dentsply

Forklaring av de symboler
som Dentsply Sirona
anvander

Tillverkare:

Avser den lagliga tillverkaren av
medicintekniska produkter [for
en medicinsk apparat]. Avser
tillverkaren av procedurpaket [for
ett procedurpaket].

Forvaras torrt:

Indikerar en medicinteknisk
produkt som maste skyddas mot
fukt.

EXP

Eg eller
EXP|/¥

Sista forbrukningsdag:

Avser efter vilket datum den
medicintekniska produkten inte
ska anvandas. Denna symbol
atfoljs av ett datum som anger att
den medicinska produkten inte
ska anvandas efter slutet av aret,
manaden eller dagen som visas.
Datumformat: YYYY-MM-DD
(eller YYYY-MM).

XX °C
XX °F

Temperaturgrans:

Anger den temperaturgran-
sen som den medicintekniska
produkten sakert kan utsattas
for. Denna symbol atféljs av ett
temperaturvarden.

LOT

Partikod:

Avser tillverkarens batchkod.
Denna symbol atfdljs av tillverka-
rens batchkod bredvid symbolen.

Hall borta fran solljuset:
Indikerar en medicinsk apparat
som behover skyddas fran sol-
ljuset. Denna symbol kan ocksa
betyda “Hall borta fran varme”.

REF

Katalognummer:

Avser tillverkarens katalognum-
mer (SKU). Denna symbol &tfoljs
av tillverkarens katalognummer
bredvid symbolen.

Varning:

Indikerar att forsiktighet ar
nddvandig nar man anvander
enheten eller reglaget nara dar
symbolen ar placerad, eller att
den aktuella situationen kraver
operatoérens medvetenhet eller
operatorens atgarder for att und-
vika odnskade konsekvenser.

XX

REP

Auktoriserad representant:
Identifierar den auktoriserade
representanten i Europeiska
gemenskapen, Storbritannien
eller Schweiz. “XX” ska ersattas
med EU for Europeiska gemen-
skapen, UK for Férenade kunga-
riket eller CH for Schweiz.

CE-markning:

Produkten uppfyller de tillampliga
kraven i denna forordning och
annan tillamplig unionslagstift-
ning om harmonisering for medi-
cintekniska produkter, klass .

RLOnly

Endast pa recept:

Varning! Enligt USA:s federala
lagar far produkten endast saljas
av eller pa ordination av legitime-
rad tandlakare.

CE-maérkning med det anmélda
organets identifikationsnum-
mer:

Produkten uppfyller de tillamp-
liga kraven i denna férordning
och annan tillamplig unionslag-
stiftning om harmonisering for
medicintekniska produkter, klass
lla, 1b, 1.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Se bruksanvisningen eller

den elektroniska bruksanvis-
ningen:

Anger att anvandaren maste lasa
bruksanvisningen. Denna symbol
kan atfoljas av den webbplats dar
elektronisk dokumentation kan
hamtas.

Far inte ateranvandas:

Avser en medicinteknisk pro-
dukt som endast ar avsedd for
en enstaka anvandning eller for
anvandning pa en enda patient
under en enstaka procedur.

1]

Las anvandarinstruktionen:
Anger att anvandaren behver
lasa anvandarinstruktionen.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Byte av bruksanvisningen:
Byt ut din nuvarande bruksanvis-
ning mot den senaste versionen.

57-SV



Se anvindarinstruktionen/bro-
schyren:

Anger att anvandarinstruktionen/
broschyren maste lasas.

eller l

Omtalig, hanteras férsiktigt:
Indikerar en medicinteknisk
produkt som kan ga sonder eller
skadas om den inte hanteras
forsiktigt.

Avfallshanteringsstatus:
Kassera inte elektroniska produk-
ter i det vanliga avfallet.

Hall uppratt:

Anger ratt placering av en for-
packning under transport och/
eller lagring.

= il

NiMH

Avfallshantering av batteri:
Kasta inte batterieti kommunalt
avfall. Symbolen indikerar att bat-
teriet maste hanteras separat.

MD

Medicinteknisk produkt:
Enligt EU-férordningen om medi-
cintekniska produkter (MDR)

Allman symbol for att ater-
stélla/atervinna:

Anger att det markerade férema-
let eller dess material ingar i en
aterstallnings- eller atervinnings-
process.

SN

Serienummer:

Anger tillverkarens serienummer.
Denna symbol atféljs av tillver-
karens serienummer bredvid
symbolen.

Allman varningsskylt:
Betecknar en allméan varning.

QTY

Antal:
Anger antal produkter i forpack-
ningen.

Information:
Anger var information ska erhal-
las.

Steriliseras med stralning:

Distributor:

Identifierar produktdistributoren.
Denna symbol ska anvandas intill
distributérens namn och adress.

Indikerar en medicinsk apparat
STERILE] R som har steriliserats med hjélp av
irradiation.
RADIOPAQUE | |Réntgentit

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importor:
Anger den enhet som importerar
den medicintekniska produkten.

x>

Materialsymbol:

Identifierar ett material eller
amne som ingar i en produkt eller
det material som produkten ar
tillverkad av. "XXX” ersatts med
materialbokstavskod eller ett ord.

<&

Oppnade foérpackningar ersitts
inte:

Anger att returpolicyn inte omfat-
tar dppnade foérpackningar.

Mycket brandfarligt:

Den medicintekniska produkten
innehaller material som ar mycket
brandfarliga. Lamplig forsiktighet
bor iakttas.

&

Hanteras varsamt, far ej kastas
runt:

Indikerar att en medicinsk enhet
kan gé& sonder eller ta skada om
den inte hanteras varsamt, den
far ej kastas runt.

Halsorisk:

Indikerar att amnet ar akut giftigt
(skadligt) irriterande for hud,
ogon eller luftvagar. Kan irritera
huden och &r farligt for ozonskik-
tet.
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Allvarlig halsorisk:
Anger en allvarlig halsorisk.

Nanomaterial:
Anger en enhet som innehaller
nanomaterial.

Patientansluten del, typ BF:
Anger en patientansluten del av
typ BF som Gverensstammer
med IEC 60601-1.

Klass ll-utrustning:

Anger att utrustningen uppfyller
sakerhetskraven for klass II-
utrustning enligt IEC 61140.

CSA-logotyp:

Indikerar att produkten har tes-
tats enligt tillampliga nordameri-
kanska standardkrav.

CSA: Canadian Standard

XXX °C

39

Kan steriliseras upp till den
angivna temperaturen:
Indikerar att utrustningen kan
steriliseras till en maximal tempe-
ratur som anges.

Association.
“SSIF/ UL-symbol:
<, &0 Indikerar att produkten upp-
u fyller UL (Underwriters
c 5 I_ Us Laboratories)-standarderna fér

produktsakerhet.

XXX °C
555

Steriliserbar i angsterilisator
(autoklav) vid angiven tempe-
ratur:

Anger att instrumentet kan
steriliseras i en angsterilisator
(autoklav) vid den angivna tem-
peraturen.

B“ Us

E251534  UL60601-1

Uppfyller krav fran
Underwriters Laboratories:
Anger att komponenten har upp-
fyllt kvalitetsstandarderna fran
Underwriters Laboratories i USA
och Kanada.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Atmosfarisk tryckbegransning:
Anger det intervall fér atmos-
fariskt tryck som den medicin-
tekniska produkten sakert kan
utsattas for. Denna symbol atféljs
av ett tryckvarde.

2

PAP 21 (Kraftigt papp):
Anvandningen av denna symbol
omfattas av férpackningslagen
och definierar forpackningsma-
terialet. Den hjalper anvandaren
att identifiera materialet och
aterlamna det till korrekt atervin-
ningscykel.

XX%

XX%

Fuktighetsbegransning:

Anger det intervall av luftfuktighet
som den medicintekniska produk-
ten sakert kan exponeras. Denna
symbol atfoljs av ett fuktighets-
varden.

MET-certifierad for USA och
Kanada.

O

Rotationsrorelse:
Identifierar kontrollen eller indika-
torn for rotationsrorelsen.

e-markering:

Fardigforpackade (eller for-
packade) produkter som saljs i
alla EU-lander ska vara forsedda
med information pa férpack-
ningen som specificerar innehal-
lets nominella kvantitet (vikt eller
volym).

Exempel pa fardigforpackade
produkter inkluderar: Kosmetika,
rengoringsprodukter, drycker,
livsmedel.

eller

PCT Gost:

Indikerar att produkten uppfyller
GOST-R-forordningarna.

Gost: Gosudarstvennyi standar-
der eller den ryska motsvarighe-
ten till ANSI.
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5

a<’%b

Kavitetens bredd (a)
maste vara mindre dn
2/3 av avstandet mellan
kusparna (b)

oogdod

lllustrerad teknikvéagled-
ning

&

Ror forsiktigt om adhesi-
vet med applikatorspet-
sen

=n
I
I

Bruksanvisning

s

%‘Hﬁ

5 sek.
Avlagsna I6sningsmed-
let

e g

=

i-shade-etikett

=

Hardningslampans uten-
ergi och anvisningar om
hardningstid

Cloud-nyanser

mW/cm?

= A

mW/cm?
2 XXX > XXX

Hardningslampans
utenergi

Nyansviljare

/ 20-30 sec

10 sec* I

eller

Héardningstid

Hallare till nyansviljare

Hardningstid [sek.]

Compules® Tips Gun

D

Hardningstid (sek.) och
fylinadsmaterialets
maximala tjocklek (mm)
for att uppna ordentlig
hérdning

Compules® Tip

i J e

eller

I

Fyllnadsmaterialets
maximala tjocklek (mm)
for att uppna ordentlig
hardning

Compula® Tip
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© E'?Ilodent® V3:

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:

@Q Kilskydd

(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Tang

ch HIRIRININN D |AutoMate® Il
Matrisatdragare

{% Palodent® V3:
Pincetter

AutoMatrix® Snippers+

o R — X-Post®

@ AutoMatrix®:
Uppsamlingsbricka

Matrisband

||
ﬂ Pappersspetsar
% E@ AutoMatrix®: I

| Length Absorberande bomulls-
Applikatorspets 37 mm rullar
¢ I 1 Mjuk applikatorspets

Palodent® V3:
Matris

|

Spruta

Palodent® V3: ) _
@ Universalring "6""""'5“225 Spruta
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Spruta

Sprutspets

Applikatornalar

e U

Spruta

Applikatorspets

Applikatornalar for
DeTrey® Conditioner 36

Spruta

Kanyl med silikonstopp

Intraoral blandnings-
spets

Spruta

Blandningsspets

Kanyl

Conditionerspruta

Fingerfaste

o I —

Blandningsspruta

Patron

Blandningsspets

Spruta

Blandningsspets

Intraorala spetsar

Automix-spruta

Hard patron

/ﬁ:@

Intraorala spetsar

Blandningsspets
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Bajonettring

eller

Adhesivflaska

Tub A/Tub B

Glasflaska for vatska

Applikatorkopp

Glasflaska for pulver

CliXdish™

Vattenflaska

Bas/katalysator-lada

Blandningsplatta 1x @ 1 droppe
oO———) Pulvermatt
1x 1 skopa
Dosering:

QQOO

skopor : droppar

Trelagersflaska med
snapplock

SmartLite® Focus®

Endosforpackning

\

/

SmartLite® Focus®:
Laddare
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Refill-lada

A

Bryt upp pulvret i
burken genom att
vanda forpackningen
upp och ned minst
tva ganger

Dosering
SmartLite® Focus®:
. Stryk pulvret jamnt
Uppladdningsbar bat-
h utan att trycka
terisats
N~
SmartLite® Focus®: . 2 x 25 ml pulver
Ljusskydd ‘ P
g
| |SmartLite®: ﬁ
- 3 | Hygienskydd - 34 ml vatten
|
|
SmartLite® Focus®: Medium avtrycks-
Elkontakt inkl. adaptrar sked
@ Hantering

© Dentsply Sirona 2026-01

Blanda i hogst
30 sek.

Hogst 1 min arbetstid
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Minst 1 min stel-
ningstid
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Forklaring pa symboler, der
anvendes af Dentsply Sirona

Dentsply
Sirona

Producent:

Angiver den lovlige producent af
medicinsk udstyr [for et medicinsk
udstyr]. Angiver producenten af
procedurepakken [for en procedu-
repakke].

Opbevares tort:
Angiver et medicinsk udstyr, der
skal beskyttes mod fugt.

s EXP

eller

EXP|/¥

Sidste anvendelsesdato:
Angiver den dato, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. Dette symbol er
ledsaget af en dato, der angiver,
at det medicinske udstyr ikke ma
anvendes efter udgangen af det
ar, den maned eller den dag, der
er angivet. Datoen er i formatet

AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

XX°C
XX °F

Temperaturgranse:

Angiver temperaturgraenserne,
som det medicinske udstyr sikkert
kan udsaettes for. Dette symbol er
ledsaget af temperaturveerdier.

LOT

Batchkode:

Angiver producentens batchkode.
Dette symbol ledsages af produ-
centens batchkode ved siden af
symbolet.

Ma ikke opbevares i direkte
sollys:

Angiver et medicinsk udstyr, der
skal beskyttes mod lyskilder.
Dette symbol kan ogsa betyde
“Holdes veek fra varme”.

REF

Katalognummer:

Angiver producentens katalog-
nummer (SKU). Dette symbol led-
sages af producentens katalog-
nummer ved siden af symbolet.

Forsigtig:

Angiver, at der skal udvises
forsigtighed, nar enheden eller
betjeningselementet betjenes
teet pa det sted, hvor symbolet
er placeret, eller at den aktuelle
situation kraever opmaerksomhed
eller handling fra operaterens
side for at undga ugnskede kon-
sekvenser.

XX|REP

Autoriseret reprasentant:
Angiver den autoriserede
repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab, Storbritannien eller
Schweiz. “XX” erstattes af EU
for Det Europeeiske Feellesskab,
UK for Storbritannien og CH for
Schweiz.

CE-maerkning:

Enheden overholder de geel-
dende krav i dette regulativ og
anden geeldende EU-harmoni-
seringslovgivning med forskrifter
om dens fastggrelse — medicinsk
udstyr i klasse |.

&Only

Skal ordineres af en laege:
Advarsel: Amerikansk lov
begraenser denne enhed il kun at
matte saelges af eller pa bestilling
af en autoriseret praktiserende
lege.

CE-maerkning med identifikati-
onsnummer til anmeldt organ:
Enheden overholder de geel-
dende krav i dette regulativ og
anden geeldende EU-harmoni-
seringslovgivning med forskrifter
om dens fastgarelse — medicinsk
udstyr i klasse lla, llb, IIl.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Se brugsanvisningen eller se
elektronisk brugsanvisning:
Angiver behovet for, at brugeren
skal konsultere brugsanvisningen.
Dette symbol kan ledsages af
webadressen til den elektroniske
brugsanvisning.

1]

Se brugsvejledningen:
Angiver, at brugeren skal leese
brugsvejledningen.

Ma ikke genbruges:

Angiver et medicinsk udstyr, der
kun er beregnet til engangsbrug
eller til brug pa en enkelt patient
under en enkelt procedure.

BH

Udskiftning af brugsanvisnin-
gen:

Udskift venligst den eksisterende
brugsanvisning med den nyeste
udgave.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Henviser til brugsvejledning/
brochure:

Angiver, at brugsvejledningen/
brochuren skal leeses.

eller l

Skrgbelig, skal handteres
forsigtigt:

Angiver et medicinsk udstyr, der
kan ga i stykker eller beskadiges,
hvis det ikke handteres forsigtigt.

Status for bortskaffelse af
affald:

Bortskaf ikke elektroniske produk-
ter i den almene affaldsproces.

Denne side opad:

Angiver den korrekte placering af
en pakke under transport og/eller
opbevaring.

= il

NiMH

Bortskaffelse af batteri:
Batterietma ikke bortskaffes via
husholdningsaffald. Symbolet
angiver, at separat indsamling af
batteri er pakraevet.

MD

Medicinsk udstyr:
I henhold til EU-forordningerne
om medicinsk udstyr (MDR)

Generelt symbol for genbrug/

genanvendelse:

Angiver, at den markerede vare

eller dens materialer er en del af
en genbrugs- eller genanvendel-
sesproces.

SN

Serienummer:

Angiver producentens serienum-
mer. Dette symbol ledsages af
producentens serienummer ved
siden af symbolet.

Generelle advarselstegn:
Tilkendegiver en generel advar-
sel.

QTY

Mangde:
Angiver produktmaengden i pak-
ken.

Information:
Angiver, hvor der kan findes
information.

Steriliseret ved hjalp af bestra-
ling:

Distributer:

Angiver distributgren af et pro-
dukt. Dette symbol skal angives
sammen med distributarens navn
og adresse.

STERILE| R Angiver et medicinsk udstyr, der
er blevet steriliseret ved hjeelp af
bestraling.

RADIOPAQUE | |Radiopak

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importor:

Angiver den virksomhed, der
importerer det medicinske udstyr
til stedet.

x>

Materialesymbol:

Angiver et materiale eller stof
indeholdt i et produkt eller det
materiale, som produktet er lavet
af. ,XXX* erstattes af en bogstav-
kode for materialet eller et ord.

<&

Abnede pakninger ombyttes
ikke:

Angiver, at abnede pakninger ikke
ombyttes som felge af vores.

Meget brandfarlig:

Det medicinske udstyr indeholder
meget brandfarlige materialer.
Der skal udvises passende forsig-
tighed.

&

Forsigtig! Ma ikke kastes!
Angiver, at der er tale om et
medicinsk apparat, som kan ga i
stykket eller blive beskadiget, hvis
det ikke behandles forsigtigt. Ma
ikke kastes!

Sundhedsfare:

Angiver akut toksisk (skadelig)
irritation af gjne, hud eller luftveje.
Forarsager allergiske hudreaktio-
ner og er skadelig for ozonlaget.
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Alvorlig sundhedsfare:
Angiver en alvorlig sundhedsfare.

Nanomateriale:
Angiver udstyr, der indeholder
nanomaterialer.

Type BF-anvendt del:

Til at identificere en type BF-
anvendt del, der overholder IEC
60601-1.

Klasse ll-udstyr:

Til at identificere udstyr, der
opfylder de sikkerhedskrav, som
er specificeret for klasse Il-udstyr
i henhold til IEC 61140.

CSA-logo:

Angiver, at produktet er testet
mod kravene i geeldende nord-
amerikanske standarder.

CSA: Canadian Standard

XXX °C

39

Sterilisering op til den angivne
temperatur:

Angiver, at udstyret kan sterilise-
res op til den viste maksimum-
temperatur.

Association.
S/
Q\}’S F/@o UL-symbol:
Angiver, at symbolet overholder
UI- UL (Underwriters Laboratories)
c ® Us standarder for produktsikkerhed.

XXX °C
555

Sterilisering i dampsterilisator
(autoklave) ved den angivne
temperatur:

Angiver, at instrumentet kan
steriliseres i en dampsterilisator
(autoklave) ved den angivne
temperatur.

B“ Us

E251534  UL60601-1

| overensstemmelse med
Underwriters Laboratories:
Indikerer, at komponenten
opfylder kvalitetsstandarderne,
der er fastsat af Underwriters
Laboratories i USA og Canada.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Maksimalt atmosfaerisk tryk:
Angiver det atmosfeeriske trykom-
rade, som det medicinske udstyr
sikkert kan udseettes for. Dette
symbol er ledsaget af trykveerdier.

2

PAP 21 (massiv karton):

Brugen af dette symbol er under-
lagt lovgivningen om emballage
og definerer emballagematerialet.
Det hjeelpe slutbrugeren med at
identificere materialet og bort-
skaffe det korrekt i genanvendel-
sescyklussen.

XX%

XX%

Luftfugtighedsbegransning:

Angiver greensen for luftfugtighed,
som det medicinske udstyr sikkert
kan udsaettes for. Dette symbol er
ledsaget af luftfugtighedsveerdier.

MET-certificeret for USA og
Canada.

O

Roterende bevaegelse:
Angiver knap eller indikator for
roterende bevaegelse.

e-marke:

Praeemballerede (eller praepak-
kede) produkter, der szelges i
ethvert EU-land, skal have oplys-
ninger emballagen, der angiver
den nominelle kvantitet (vaegt
eller volumen) af indholdet.
Eksempler pa preeemballerede
produkter omfatter: Kosmetik,
renggringsprodukter, drikkevarer,
madvarer.

eller
=x°e,

PCT Gost:

Angiver, at produktet er i over-
ensstemmelse med GOST-R-
reglerne.

Gost: Gosudarstvennyi-stan-
darder, den russiske pendant il
ANSI.
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5

Kavitetsbredden (a) skal

%‘Hﬁ

5 sek.
Fjern oplgsningsmiddel

vaere mindre end 2/3 af OO0 Teknisk vejledning med
det intercuspale mellem- =E==== illustrationer
rum (b)
a<’%b
Omrgr adhasivet let ﬁ =_== Brugsanvisnin
med applikatortippen === 9 9
7

=

i-shade-maerkat

=

Haerdelampes lysef-
fekt og anvisninger om
hardetid

Cloud-farver

= A

mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Haerdelampes lyseffekt

Farveguide

/ 20-30 sec

10 sec* I

eller

Haerdetid

Holder til farveguide

Haerdetid [s]

Compules® Tips Gun

D

Heaerdetid (s) og fyld-
ningsmaterialets maksi-
male lagtykkelse (mm)
for korrekt haerdning

Compules® Tip

i J e

eller

I

Fyldningsmaterialets
maksimale lagtykkelse
(mm) for korrekt haerd-
ning

Compula® Tip
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C:] Palodent® V3:
\ K?Ie0 "

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:

@Q Kilevagt

(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Placeringstang

AutoMate® Ill:

ch LI D Matricetilspaendingsen-

heden

{% Palodent® V3:
Pincet

AutoMatrix® Snippers+

o R — X-Post®

@ AutoMatrix®:
Opsamlingsbakke

Matriceband

||
ﬂ Paperpoints
% E@ AutoMatrix®: I

| Length Absorberende vattam-
Applikatortip 37 mm poner
[ : Bersteapplikatortip

i Palodent® V3:
\ Matrice

|

Sprojte

Palodent® V3: ) _ _
@ Universalring =m§|§ Sprejte
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=1 Sprojtespids
|__ﬂ—'] Sprgjte
U —— Applikatornal
—] Applikatorspids
Caq_ E Sprojte
Applikatornal til
— DeTrey® Conditioner 36
/_.E Kanyle, med silikone-
stop
Dl:j%%%] Spraijte
Fj Intraoral blandespids
—) Blandespids
[M—IEIL% Sprojte
':E:I Kanyle
G Fingergreb
I::,]::] Conditioner-sprgjte
@% Magasin
o — Blandesprgijte
Blandespids
% Blandespids
—IT U |serat
m Intraoral Tip

Automix-sprgjte

Hardt magasin

/@::@

Intraoral Tip

Blandespids
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Bajonetring

eller

Flaske med adhasiv

Tube A/Tube B

Glasflaske til vaeske

Applikatorplade

Glasflaske til pulver

CliXdish™ Vanddispenserflaske
Blandeblok 1X @ 1 drabe
oO———) Pulvermal
11X/ 1 maleskefuld

Boks med base/kataly-
sator

QQOO

Dosering:
maleskefulde : draber

Trelagsflaske med flip-
top-lag

SmartLite® Focus®

Engangsdosis

\

/

SmartLite® Focus:
Oplader
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SmartLite® Focus®:
Genopladelig batteri-
pakke

Dosering

Stryg overskydende
pulver vaek uden tryk

SmartLite® Focus®:
Beskyttelsesskjolde

" v

2 x 25 ml pulver

SmartLite®:
Afdakningsposer

23°C

+
I

34 mlH,0

SmartLite® Focus®:
Stremforsyning inkl.
adaptere

Mellemstor ske

Genopfyldningsboks

Handtering

2

A

Lesn pulver i behol-
der ved at vende
a@sken pa hovedet
mindst to gange

© Dentsply Sirona 2026-01

Bland i maks. 30 sek.

maks. 1 min. arbejds-
tid

(S

N N

min. 1 min. afbin-
dingstid
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Sirona

Dentsply

Forklaring av symboler som
brukes av Dentsply Sirona

Produsent:

Angir juridisk produsent av
medisinsk enhet [for en medisinsk
enhet]. Angir produsenten av
prosedyrepakken [for en prosedy-
repakke].

Oppbevares tort:
Angir en medisinske enhet som
ma beskyttes mot fuktighet.

EXP

eller

EXP|/¥

Brukes innen:

Enheten ma brukes innen den
angitte datoen. Dette symbolet er
ledsaget av en dato for a indi-
kere at den medisinske enheten
ikke skal brukes etter slutten av
aret, maneden eller dagen som
vises. Datoen uttrykkes i formatet

AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

XX°C
XX °F

Temperaturgrense:

Angir temperaturgrensene som
den medisinske enheten trygt kan
utsettes for. Dette symbolet er
ledsaget av temperaturverdier.

LOT

Partinummer:

Angir produsentens partinum-
mer. Dette symbolet er ledsaget
av produsentens batchkode ved
siden av symbolet.

Ma holdes unna sollys:
Indikerer en medisinsk enhet som
trenger beskyttelse mot lyskilder.
Dette symbolet kan ogsa bety
“Holdes unna varme”.

REF

Katalognummer:

Angir produsentens katalognum-
mer (SKU). Dette symbolet er led-
saget av produsentens katalog-
nummer ved siden av symbolet.

Forsiktig:

Angir at forsiktighet er ngdven-
dig nar du bruker enheten eller
kontrollerer nzer der symbolet er
plassert, eller at den naveerende
situasjonen trenger operatgrens
bevissthet eller operatgrens
handling for & unnga ugnskede
konsekvenser.

XX

REP

Autorisert representant:
Identifiserer den autoriserte
representanten i Det europeiske
fellesskap, Storbritannia eller
Sveits. “XX” erstattes av EU for
Det europeiske fellesskap, UK for
Storbritannia eller CH for Sveits.

CE-merke:

Enheten er i samsvar med
gjeldende krav fastsatt i denne
forordningen og i annen gjel-
dende harmonisert EU-lovgivning
som danner grunnlag for denne
merkingen av medisinsk utstyr i
klasse .

RLOnly

Reseptbelagt bruk:

Advarsel: | henhold til amerikansk
faderal lov skal dette utstyret kun
selges av eller pa bestilling fra
godkjent helsepersonell.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Se i den trykte eller elektro-
niske bruksanvisningen:
Indikerer at brukeren bgr kon-
sultere bruksanvisningen. Dette
symbolet kan ledsages av net-
tadressen til den elektroniske
bruksanvisningen.

CE-merke med ID-nummer til
kontrollorgan:

Enheten er i samsvar med
gjeldende krav fastsatt i denne
forordningen og i annen gjel-
dende harmonisert EU-lovgivning
som danner grunnlag for denne
merkingen av medisinsk utstyr i
klasse lla, Ilb, III.

1]

Se bruksanvisningen:
Angir at brukeren ma lese bruks-
anvisningen.

Ikke gjenbruk:

Angir en medisinske enhet som
kun er beregnet for éngangsbruk
eller for bruk pa én enkelt pasient
under én enkelt prosedyre.

C13]

Bytte ut bruksanvisningen:
Bytt ut naveerende bruksanvis-
ning med den nyeste versjonen.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Se brukerveiledning/brosjyre:
Viser til at brukerveilederen/bro-
sjyren ma leses.

eller l

Skjort — handteres forsiktig:
Angir en medisinsk enhet som
kan bli gdelagt eller skadet hvis
det ikke handteres med forsiktig-
het.

Status for avfallsbehandling:
Ikke kast elektroniske produkter i
det vanlige avfallet.

Oppbevar vertikalt:

Viser riktig plassering av en
pakke under transport og/eller
oppbevaring.

= il

NiMH

Batteriavhending:

Ikke kast batterieti vanlig hushold-
ningsavfall. Symbolet indikerer at

batterier skal samles inn separat.

MD

Medisinsk utstyr:
| henhold til EU-direktivet om
medisinsk utstyr (MDR)

Generelt symbol for gjenvin-
ning/resirkulering:

Angir at den merkede artikkelen
eller materialet i denne inngarien
gjenvinnings- eller resirkulerings-
prosess.

SN

Serienummer:

Angir produsentens serienummer.
Dette symbolet er ledsaget av
produsentens serienummer ved
siden av symbolet.

Generelle advarselstegn:
Tilkendegiver en generel advar-
sel.

QTY

Antall:
Viser antall produkter inkludert i
pakningen.

Informasjon:
Viser hvor informasjon kan inn-
hentes.

Sterilisert ved bruk av bestra-

Distributer:

Viser distributgren for et produkt.
Dette symbolet skal vises ved
siden av navnet og adressen til
distributgren.

ling:
STERILE] R Angir en medisinsk enhet som er
sterilisert ved bruk av bestraling.
RADIOPAQUE | |Rentgentett

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importor:
Angir hvilken enhet som importe-
rer det medisinske utstyret.

x>

Materialsymbol:

Identifiserer et materiale eller
stoff i et produkt eller materialet
som produktet er laget av. “XXX”
erstattes med materialkode eller
et ord.

<&

Apnede pakker erstattes ikke:
Angir at apnede pakker, basert pa
vare retningslinjer for retur, ikke
erstattes.

Sveert brannfarlig:

Det medisinske utstyret inne-
holder materialer som er sveert
brannfarlige. Forsiktighet skal
utvises.

&

Behandles med forsiktighet,
ma ikke kastes:

Viser til medisinsk utstyr som kan
ga i stykker eller skades hvis det
ikke behandles med forsiktighet,
ma ikke kastes.

Helsefare:

Viser akutt toksisk (skadelig) irri-
tasjon for hud, gyne eller luftvei-
ene. Hudsensibiliserer og farlig
for osonlaget.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Alvorlig helsefare:
Angir alvorlig helsefare.

Nanomateriale:
Viser at en enhet inneholder
nanomaterialer.

Type BF-del:
Angir en type BF-del som er i
samsvar med |[EC 60601-1.

Klasse ll-utstyr:

Angir utstyr som oppfyller sikker-
hetskravene spesifisert for klasse
Il-utstyr i henhold til IEC 61140.

CSA-logo:

Viser at produktet er testet mot
gjeldende nordamerikanske stan-
dardkrav.

CSA: Canadian Standard

XXX °C

39

Kan steriliseres opp til tempe-
raturen som er angitt:

Viser at utstyret kan steriliseres til
maks. temperatur som angitt.

Association.
“SSIF/ UL-symbol:
Q\' &0 Viser at produktet samsva-
u rer med UL (Underwriters
c o I_ Us Laboratories)-standarder for

produktsikkerhet.

XXX °C
555

Steriliserbar i en dampsteri-
lisator (autoklav) ved angitt
temperatur:

Angir at instrumentet kan ste-
riliseres i en dampsterilisator
(autoklav) ved den angitte tempe-
raturen.

B“ Us

E251534  UL60601-1

| samsvar med Underwriters
Laboratories:

Angir at komponenten har oppfylt
kvalitetsstandardene fra
Underwriters Laboratories i USA
og Canada.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Atmosferisk trykkgrense:
Angir atmosfaerisk trykkomrade
som det medisinske utstyret trygt
kan utsettes for. Dette symbolet
er ledsaget av trykkverdier.

£y

PAP 21 (fast belgepapp):
Bruken av dette symbolet er knyt-
tet til emballeringen og definerer
forpakningsmaterialet. Det hjelper
sluttbrukeren & identifisere mate-
rialet og returnere det til korrekt
resirkulering.

MET sertifisert for US og
Canada.

XX%

XX%

Luftfuktighetsgrense:

Angir luftfuktighetsomradet som
den medisinske enheten trygt kan
utsettes for. Dette symbolet er
ledsaget av luftfuktighetsverdier.

O

Roterende bevegelse:
Viser kontrollen eller indikatoren
for roterende bevegelse.

e-merke:

Forhandsemballerte (eller ferdig-
pakkede) produkter som selges
i EU-land, ma ha informasjon
pa forpakningen som spesifise-
rer nominell kvantitet (vekt eller
volum) av innholdet.

Eksempler pa ferdigpakkede
produkter inkluderer kosmetikk,
rengjgringsprodukter, drikkeva-
rer, mat.

eller

PCT Gost:

Viser at produktet samsvarer med
GOST-R-forskriftene.

Gost: Gosudarstvennyj-standar-
der eller det som tilsvarer ANSI
under russiske forhold.
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5

Kavitetens bredde (a) ma

%‘Hﬁ

5 sek
Fjern lasemiddelet

vaere mindre enn 2/3 av oo lllustrert teknisk guide
avstanden mellom tyg- EsEs===
geknutene (b)
a<%b
Ror adhesivet litt med ﬁ =_== Bruksanvisnin
applikatorspissen === 9
gl

=

i-shade-etikett

=

Herdelampens utgangs-
effekt og instruks om
herdetid

Cloud-farger

= LA

mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Herdelampens utgangs-
effekt

Fargeskala

/ 20-30 sec

10 sec* I

eller

Herdetid

Fargeskalaholder

Herdetid [s]

Compules® Tips Gun

D

Herdetid (s) og maks
sjikttykkelse (mm) pa
fyllingsmaterialet for a gi
korrekt herding

Compules® Tip

i J e

eller

I

Maks sjikttykkelse (mm)
pa fyllingsmaterialet for
a gi korrekt herding

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Kile

am)

Kapsel

Palodent® V3:
Kilebeskyttelse
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® Ili:
Oppsamlingsbrett

Palodent® V3:
Applikasjonstang

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®:
Catch-tray

{% Palodent® V3:
Pinsett
o S — X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Matriseband

Papirspisser

O

Applikatorspiss
Buntet applikatorspiss

Absorberende bomulls-
ruller

Universalring

hpﬂaal::'::iseen toV3: Omnmamnnmm«n«mm«ma|- Sproyte
Palodent® V3: —
&) O—C—=1 |spoye
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Sproytespiss

|__ﬂ—'] Sproyte

Applikatorkanyler

Applicatortips

I 1
Caq_ | | |Sproyte

Applikatorkanyler for
DeTrey® Conditioner 36

Kanyle, med silikon-
propp

Dl:j%%%] Sproyte

Blandespiss

[m_u;i Sproyte
Kanyle

=
——]
—]
—]
=
Vsl Intraoral blandespiss
—
—
Se=

Fingergrep

I::,]::] Conditioner-sprayte

Patron

o — Blandesproyte

Blandespiss

% [T |Blandespiss

m Intraorale spisser

— 3 =" |sproyte

Automix-sproyte Hard patron

/ : @ Intraorale spisser Blandespiss
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Bajonettring

eller

Flaske med adhesiv

Tube A/Tube B

Glassflaske for vaeske

Applikatorskive

Glassflaske for pulver

sator

QQOO

CliXdish™ Water dispensing bottle
Blandeblokk 1x @ 1 drape
oO———) Pulvermal
11X/ 1 beger
Boks med base/kataly- Dosering:

begre : draper

Trelags flaske med
patentlokk

SmartLite® Focus®

Enhetsdose

\

/

SmartLite® Focus®:
Ladebase
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SmartLite® Focus®:
Oppladbar batteripakke

Dosering

Niva pulver uten
trykk

SmartLite® Focus®:

" v

2 x 25 ml pulver

@yevernskjerm
g
| |SmartLite®: ﬁ
L Hylser 23°C 34 mlH,0

SmartLite® Focus®:
Stremkontakt inkl. adap-
tere

Medium skinne

Refill-boks

Handtering

2

A

Lesne pulveret i
begeret ved a snu
boksen opp ned
minst to ganger

© Dentsply Sirona 2026-01

Bland maks. 30 sek

maks. 1 min arbeids-
tid

(S

N N

min. 1 min herdetid

80-NO



Dentsply
Sirona

Dentsply Sironan
kayttamien symbolien

Valmistaja:

limoittaa laakinnallisen laitteen
lainmukaisen valmistajan [laa-
kinnalliselle laitteelle]. lImoittaa
toimenpidepakkauksen tuottajan
[toimenpidepakkaukselle].

tai

Sailyta kuivassa:
limoittaa, etta |aakinnallinen laite
on suojattava kosteudelta.

merkitykset
EXP

Eg tai
/8

Viimeinen kayttopaiva:
lImoittaa paivan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa
kayttaa. Taman symbolin ohessa
iimoitetaan paiva, jonka jalkeen
(vuosi, kuukausi tai paiva) laakin-
nallista laitetta ei enaa saa kayt-
taa. Paiva ilmaistaan muodossa
VVVV-KK-PP (tai VVVV-KK).

XX °C
XX °F

Lampétilan raja-arvo:
limoittaa Iampdtilan raja-arvot,
joille laakinnallisen laitteen voi
altistaa turvallisesti. Taman
symbolin ohessa ilmoitetaan
|ampatila-arvot.

EXP
LOT

Erakoodi:

limoittaa valmistajan erakoodin.
Taman symbolin ohessa on val-
mistajan erakoodi.

Sailyta auringonvalolta suojat-
tuna:

limoittaa, etta laakinnallinen laite
on suojattava valonlahteilta.
Tama symboli voi tarkoittaa myos
»Sailyta Iammaolta suojattuna®.

REF

Luettelonumero:

lImoittaa valmistajan luettelonu-
meron (SKU eli varastoyksikkd).
Taman symbolin ohessa on
valmistajan luettelonumero.

Varoitus:

limaisee, etta varovaisuutta on
noudatettava, kun laitetta tai
saadinta kaytetdan symbolin
Iahella, tai etta tilanne edellyttaa
kayttajalta tarkkaavaisuutta tai
kayttajan toimintaa epatoivottu-
jen seurausten valttamiseksi.

XX |REP

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisOssa:

limoittaa valtuutetun edustajan
Euroopan yhteis6ssa, Yhdisty-
neessa kuningaskunnassa tai
Sveitsissa. ,XX":n kohdalla on
EU Euroopan yhteisdlle,

UK Yhdistyneelle kuningaskun-
nalle tai CH Sveitsille.

CE-merkinta:

Laite on taman asetuksen ja
unionin muun sovellettavan,
littamista edellyttavan harmoni-
sointilainsaadannon vaatimusten
mukainen, luokan | laakinnalliset
laitteet.

RLOnly

Vain laakarin maarayksella:
Huomio: Yhdysvaltain liittoval-
tion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain laillistettu terveyden-
huollon ammattihenkild.

CE-merkinta ja ilmoitetun lai-
toksen numero:

Laite on tdman asetuksen ja
unionin muun sovellettavan,
littdmista edellyttdvan harmoni-
sointilainsdadannon vaatimusten
mukainen, luokan lla, llb, lll
laakinnalliset laitteet.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Katso kayttoohjeet tai sahkoi-
set kayttoohjeet:

limaisee, etta kayttajan on luet-
tava kayttdohjeet. Taman sym-
bolin ohessa voi olla sahkdisten
kayttoohjeiden verkko-osoite.

Kertakayttoinen:

limoittaa, etta laakinnallinen
laite on tarkoitettu kaytettavaksi
vain kerran tai yhdelle potilaalle
yhdessa toimenpiteessa.

1]

Katso kayttoohjeet:
limaisee, etta kayttajan on luet-
tava kayttdohjeet.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Kéayttoohjeiden vaihto:
Korvaa tamanhetkinen kaytto-
ohje uusimmalla versiolla.
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Katso kayttoopas/kayttoohje:
limaisee, etta kayttdopas/kaytto-
ohje on luettava.

a | U

Sarkyvaa, kasittele varoen:
IiImaisee laakinnallisen laitteen,
joka voi rikkoutua tai vaurioitua,
ellei sita kasitella huolellisesti.

Jatevirtahavittamisen tila:
Al4 havita elektroniikkatuotteita
yleisessa jatevirrassa.

Tama puoli ylospain:

limoittaa pakkauksen oikean
asennon kuljetuksen ja/tai varas-
toinnin aikana.

= il

NiMH

Akun havittaminen:

Ala havita akkuayhdyskuntajat-
teena. Symboli ilmaisee, etta
akku on kerattava erikseen.

MD

Laakinnallinen laite:
eurooppalaisen ladkinnallisista
laitteista annetun asetuksen
(MDR) mukaisesti.

Yleinen kerayksen/kierratyk-
sen symboli:

limaisee, ettd merkitty tuote tai
sen materiaali ovat osa kerays-
tai kierratysprosessia.

SN

Sarjanumero:

Valmistajan sarjanumero. Taman
symbolin ohessa on valmistajan
sarjanumero.

Yleinen varoitusmerkki:
Merkitsee yleista varoitusta.

QTY

Maara:
limaisee pakkauksen sisaltdman
tuotemaaran.

Tietoa:
limoittaa, mista voi saada tietoa.

Steriloitu sateilyttamalla:

Jakelija:

limoittaa tuotteen jakelijan.
Taman symbolin ohessa on
oltava jakelijan nimi ja osoite.

STERILE| R Laakinnallinen laite on steriloitu
sateilyttamalla.
RADIOPAQUE | |Rontgenpositiivinen

& & B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Maahantuoja:
Viittaa organisaatioon, joka tuo
laakinnallista laitetta maahan.

x>

Materiaalin symboli:

limoittaa tuotteen sisaltdman
materiaalin tai aineen tai mate-
riaali, josta tuote on valmistettu.
XXX korvataan materiaalin
kirjainkoodilla tai sanalla.

<&

Avattuja pakkauksia ei vaih-
deta:

limoittaa, etta palautuskaytan-
t6dmme perustuen avattuja
pakkauksia ei vaihdeta.

Helposti syttyva:
Laakinnallinen laite sisaltaa
helposti syttyvia materiaaleja.
Asianmukaista varovaisuutta on
noudatettava.

&%

Kasittele varoen, ei saa heit-
taa:

limaisee ladkinnallisen laitteen,
joka voi rikkoutua tai vaurioitua,
jollei sita kasitella varoen, ja jota
ei saa heittaa.

Terveyshaitta:

limoittaa akuutisti myrkyllisen
(haitallisen) ihoa, silmia tai hen-
gitysteita arsyttavan aineen. lhoa
pehmentava ja otsonikerrokselle
vaarallinen aine.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Vakava terveyshaitta:
limoittaa vakavan terveyshaitan
riskin.

Nanomateriaali:
limoittaa, etta laite sisaltaa nano-
materiaaleja.

Tyypin BF liityntéosa:

limaisee tyypin BF liityntaosan,
joka on IEC 60601-1 -standardin
vaatimusten mukainen.

Luokan Il laitteisto:

limaisee laitteiston, joka tayttaa
luokan Il turvallisuusvaatimukset
IEC 61140 -standardin mukai-
sesti.

CSA-logo:

limoittaa, etta tuote on testattu
sovellettavien pohjoisamerikka-
laisten standardien vaatimusten
mukaan.

CSA: Canadian Standard

XXX °C

39

Sterilointi mahdollista maaritet-
tyyn lampdtilaan saakka:
limoittaa, etta laitteen voi steri-
loida maaritetyssa enimmaislam-
potilassa.

Association.
S/ UL-symboli:
Q\y‘s Fl{"o limoittaa, etta tuote on yhden-

mukainen tuoteturvallisuutta
koskevien UL (Underwriters
Laboratories) -standardien
kanssa.

XXX °C
555

Sterilointi hoyrysterilointilait-
teessa (autoklaavissa) mahdol-
lista maaritetyssa lampdtilassa:
limoittaa, etta instrumentin voi
steriloida hoyrysterilointilaitteessa
(autoklaavissa) maaritetyssa
lampdtilassa.

C Us

E251534  UL60601-1

Underwriters Laboratories
-yhdenmukainen:

limaisee, etta osa tayttaa
Underwriters Laboratories
-yhtion asettamat laatustandardit
Yhdysvalloissa ja Kanadassa.

XXXX hPa

&9

XXXX hPa

limanpaineen raja-arvo:
limoittaa ilmanpaineen raja-arvot,
joille laakinnallisen laitteen voi
altistaa turvallisesti.

Taman symbolin ohessa ilmoite-
taan painearvot.

PAP

PAP 21 (kartonki):

Taman symbolin kayttoon
sovelletaan pakkauslakia, ja silla
maaritelladn pakkausmateriaali.
Se auttaa loppukayttajaa tunnis-
tamaan materiaalin ja palautta-
maan sen oikeaan kierratysjarjes-
telmaan.

XX%

XX%

Kosteuden raja-arvot:

limoittaa kosteuden raja-arvot,
joille 1dakinnallisen laitteen voi
altistaa turvallisesti. Taman sym-
bolin ohessa ilmoitetaan kosteus-
arvot.

MET-sertifiointi USA:ssa ja
Kanadassa.

O

Pyoriva liike:
limoittaa pydrivan liikkeen hallin-
nan tai ilmaisimen.

e-merkki:

Kaikissa EU-maissa myytavien
valmiiksi pakattujen (tai esipakat-
tujen) tuotteiden pakkauksessa
on oltava tieto pakkauksen sisal-
I6n nimellismaarasta (paino tai
tilavuus). Esimerkkeja valmiiksi
pakatuista tuotteista ovat mm.:
kosmetiikka, puhdistustuotteet,
juomat, elintarvikkeet.

&N,

PCT Gost:

limoittaa, etta tuote on yhden-
mukainen GOST-R-maaraysten
kanssa.

Gost: Gosudarstvennyi-standardit
tai ANSI-standardin venalainen
vastine.

© Dentsply Sirona 2026-01

83-Fl




5

Kaviteetin leveyden (a)

%‘Hﬁ

5s.
Poista liuotin

=

i-shade-merkinta

on_oltav:_a véihemmén_ oo Kuvitettu tekninen ohje
kuin 2/3 interkuspaali- =E====
sesta etdisyydesta (b)
a<’%b
%\? Sekoita sidosainetta hie- A== i s
man applikaattorikarjella I === Kayttoohje
7

=

Kovetusvaloenergian

tai
mW/cm2 mW/cm?
2 XXX > XXX

ulostulo

ulostulo ja kovetusaikaa Cloud-savyt
koskeva ohje
; : Kovetusvaloenergian .
Savyopas

/ 20-30 sec

10 sec* I

tai

Kovetusaika

Savyopasteline

Kovetusaika [s]

Compules® Tip Gun

D

Taytemateriaalin asian-
mukaiseen kovettumi-
seen vaadittava kove-
tusaika (s) ja kerroksen
enimmaispaksuus (mm)

Compules® Tip

i J e

tai

I

Taytemateriaalin asian-
mukaiseen kovettumi-
seen vaadittava kerrok-
sen enimmaispaksuus
(mm)

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

m:) Kapseli
ch HIRIRININN D |AutoMate® Il
Kiristyslaite

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:

Keraysalusta

© Palodent® V3:
Kiila
Palodent® V3:
@Q Kiilasuoja
(WedgeGuard)
Palodent® V3:
Pihdit
{% Palodent® V3:
Pinsetit
S S — X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Matriisinauhat

Paperinastat

O

Applikaattorikarki
Nukkapintainen appli-
kaattorikarki

Imukykyiset vanurullat

Palodent® V3:
Matriisi

|

Ruisku

L

Palodent® V3:
Yleisrengas

Ruisku

© Dentsply Sirona 2026-01
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Syringe Tip

|__ﬂ—'] Ruisku

Applikaattorineulat

Applikaattorikarki

Il 1 .
Cae I /| Ruisku

Applikaattorineulat
DeTrey® Conditioner 36
-tuotteelle

Kanyyli, silikonitulpalla

Dl:j%%% Ruisku

Sekoituskarki

\ 1‘4i Ruisku
Kanyyli

=
——]
—]
—
=
—— s;rl.ll(ri\siséiinen sekoitus-
—0)
—
S

Sormipidike

I::,]::] Conditioner-ruisku

Kapseli

o — Sekoitusruisku

Sekoituskarki

% [T | Sekoituskarki

—I =% |Ruisk
m Suunsiséiset kérjet

Automix-ruisku Kova kapseli

/ : @ Suunsisaiset karjet Sekoituskarki
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Bajonettirengas

tai

Sidosainepullo

Putkilo A/Putkilo B

Nesteen lasipullo

Applikaattorialusta

Jauheen lasipullo

CliXdish™

Vedenannostelupullo

Sekoitusalusta

1 pisara

oO——) Jauhemitta
Mittalusikka

1 mittalusikallinen

Perusaine/katalyytti-
rasia

QQOO

Annostelu:
mittalusikalliset : pisarat

Kolmikerroksinen pullo,
jossa lappakorkki

SmartLite® Focus®

Yksittadisannospakkaus

NI/

SmartLite® Focus®:
Latausasema

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus®:
Ladattava akku

Annostelu

*k

Tasoita jauhe painamatta

SmartLite® Focus®:
Silmasuojus

2 x 25 ml jauhetta

SmartLite®:
Suojusten tayttopakkaus

34 mlH,0

SmartLite® Focus®:
Latausmuuntaja sis.
adapterit

Materiaalilusikka

Tayttopakkaus

Kasittely

A

Kuohkeuta jauhetta asti-
assa kaantamalla rasian
ylosalaisin vahintaan
kaksi kertaa

© Dentsply Sirona 2026-01

Sekoita enintaan
30 sekuntia

Tyoskentelyaika enin-
tdan 1 minuutti

N N

Kovettumisaika vahin-
taan 1 minuutti
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Dentsply
Sirona

Objasnienie symboli
uzywanych przez
Dentsply Sirona

Producent:

Wskazuje legalnego producenta
wyrobu medycznego [dla wyrobu
medycznego]. Wskazuje produ-
centa pakietu zabiegowego [dla
pakietu zabiegowego].

Nie uzywaé ponownie:
Wskazuje wyréb medyczny, ktory
jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku lub do
uzytku u jednego pacjenta pod-
czas jednego zabiegu.

Chroni¢ przed wilgocia:
Wskazuje wyrdb medyczny, ktory
nalezy chroni¢ przed wilgocia.

XX °C
XX °F

Dopuszczalna temperatura:
Wskazuje wartosci graniczne
temperatury, na ktére wyrob
medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony. Obok tego symbolu
podane sg wartosci temperatury.

EXP

lub

EXP|/¥

Data waznosci:

Wskazuije date, po uptywie ktorej
wyréb medyczny nie powinien

by¢ uzywany. Obok tego symbolu
podana jest data, ktéra wskazuje,
ze wyrobu medycznego nie nalezy
uzywac po uptywie podanego
roku, miesigca lub dnia. Data jest
podana w formacie RRRR-MM-
-DD (lub RRRR-MM).

Chroni¢ przed nastonecznie-
niem:

Wskazuje wyrob medyczny, ktory
wymaga ochrony przed zrédtami
Swiatta. Symbol ten moze réwniez
oznaczac , Trzymac z dala od
zrodet ciepfa”.

LOT

Kod partii:

Wskazuje kod partii producenta.
Obok tego symbolu podany jest
kod partii producenta.

Uwaga:

Wskazuje, ze konieczna jest
ostroznos¢ podczas obstugi wyrobu
lub sterowania w poblizu miejsca,
w ktérym umieszczony jest symbol,
lub wskazuje, ze obecna sytuacja
wymaga zachowania przez opera-
tora czujnosci lub podjecia dziatania
w celu unikniecia niepozadanych
konsekwencji.

REF

Numer katalogowy:

Wskazuje numer katalogowy
producenta (SKU). Obok tego
symbolu podany jest numer kata-
logowy producenta.

Oznaczenie CE:

Wyrdb jest zgodny z majgcymi
zastosowanie wymogami okreslo-
nymi w niniejszym rozporzgdzeniu
i innym majgcym zastosowanie
unijnym prawodawstwem doty-
czgcym harmonizacji przewidujg-
cym jego umieszczenie, wyroby
medyczne klasy .

XX|REP

Upowazniony przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskie;j:
Identyfikuje upowaznionego
przedstawiciela we WspdInocie
Europejskiej, Wielkiej Brytanii lub
Szwaijcarii. ,XX” zastepuje sie EU
dla WspdlInoty Europejskiej, UK
dla Zjednoczonego Kroélestwa lub
CH dla Szwaijcarii.

R, only

Wyltacznie na recepte:
Przestroga: prawo federalne
(USA) zezwala na sprzedaz tego
wyrobu jedynie licencjonowanym
pracownikom opieki zdrowotnej
albo na ich zlecenie.

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej:

Wyrdb jest zgodny z majgcymi
zastosowanie wymogami okreslo-
nymi w niniejszym rozporzgdzeniu
i innym majgcym zastosowanie
unijnym prawodawstwem doty-
czacym harmonizacji przewidujg-
cym jego umieszczenie, wyroby
medyczne klasy lla, llb, lII.

[1i]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Patrz instrukcja obstugi lub
patrz elektroniczna instrukcja
obstugi:

Wskazuje na koniecznos¢ zapo-
znania sie przez uzytkownika

z instrukcjg obstugi. Obok tego
symbolu moze znajdowac si¢
adres strony internetowej z elek-
troniczng instrukcjg uzywania.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Patrz instrukcja obstugi:
Wskazuje na koniecznos$¢ zapo-
znania sie przez uzytkownika

z instrukcjg obstugi.

Otwarte opakowania nie podle-
gaja wymianie:

Wskazuje, ze zgodnie z naszg
politykg zwrotow otwarte opako-
wania nie podlegajg wymianie.

@ o

Wymiana instrukcji uzytkowa-
nia:

Nalezy zastgpi¢ istniejacg instruk-
cje uzycia jej najbardziej aktualng
wersjg.

Zapoznaj sie z instrukcja
obstugi/broszura:

Oznacza, ze nalezy zapoznac sie
z instrukcja obstugi/broszura.

Y,

Ostroznie, nie rzucaé:
Wskazuje urzgdzenie medyczne,
ktére moze zosta¢ uszkodzone
lub zniszczone w przypadku
nieostroznego postepowania i nie
nalezy nim rzucac.

Status usuwania strumienia
odpadow:

Nie nalezy wyrzuca¢ produktow
elektronicznych do ogdinego stru-
mienia odpadow.

lub t

Delikatny, nalezy obchodzi¢ sie
ostroznie:

Wskazuje na wyréb medyczny,
ktéry moze ulec uszkodzeniu lub
zniszczeniu w przypadku nie-
ostroznego obchodzenia sie z nim.

Trzyma¢ pionowo:

Wskazuje prawidtowe utozenie
opakowania podczas transportu
i/lub przechowywania.

= il

NiMH

Utylizacja baterii:

Bateriinie nalezy wyrzucac do
odpaddéw komunalnych. Symbol
ten oznacza, ze wymagane jest
oddzielne gromadzenie baterii.

MD

Wyréb medyczny:

Zgodnie z europejskim Rozporza-
dzeniem o wyrobach medycznych
(MDR).

Ogolny symbol odzyskiwania/
recyklingu:

Wskazuje, ze oznaczony przed-
miot lub materiat zostat uzyskany
czesciowo w procesie odzysku lub
recyklingu.

SN

Numer seryjny:

Wskazuje numer seryjny
wytworey. Obok tego symbolu
podany jest numer seryjny produ-
centa.

Ogolny znak ostrzegawczy:
Do oznaczenia ogdlnego ostrze-
Zenia.

QTY

llosé:
Wskazuje ilos¢ produktu zawar-
tego w opakowaniu.

Informacje:
Wskazuje, gdzie mozna uzyskac
informacije.

Wysterylizowany promieniowa-
niem:

Dystrybutor:

Identyfikuje dystrybutora produktu.
Symbol ten nalezy umieszczac
obok nazwy i adresu dystrybutora.

STERILE| R Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
zostat wysterylizowany
promieniowaniem.

RADIOPAQUE Nieprzepuszczajacy promienio-

wania RTG

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importer:

Wskazuje podmiot importu-
jacy wyréb medyczny na rynek
lokalny.

x>

Symbol materiatu:

Identyfikuje materiat lub sub-
stancje zawartg w produkcie lub
materiat, z ktérego jest wykonany.
XXX jest zastepowane kodem
literowym materiatu lub stowem.

© Dentsply Sirona 2026-01

Wysoce tatwopalny:

Wyréb medyczny zawiera mate-
riaty, ktore sg wysoce tatwopalne.
Nalezy zachowac¢ ostroznosé.
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Zagrozenie dla zdrowia:
Wskazuje ostre toksyczne (szkod-
liwe) dziatanie draznigce na skore,
oczy lub drogi oddechowe. Sub-
stancja uczulajgca skore i niebez-
pieczna dla warstwy ozonowe;.

Powazne zagrozenie dla zdro-
wia:

Oznacza powazne zagrozenie dla
zdrowia.

G

PCT Gost:

Wskazuje, ze produkt jest zgodny
z przepisami GOST-R.

Gost: Z rosyjskiego ,Gosudar-
stwiennyj Standart” (norma pan-
stwowa) lub rosyjski odpowiednik
ANSI.

Czes¢ aplikacyjna typu BF:

Do identyfikacji czesci aplikacyj-
nej typu BF zgodnej z normg IEC
60601-1.

Nanomateriatk:
Wskazuje wyrob zawierajgcy
nanomateriaty.

Sprzet klasy II:

W celu identyfikacji sprzetu spet-
niajgcego wymagania bezpieczen-
stwa okreslone dla urzadzen klasy
Il zgodnie z normg IEC 61140.

3P

C US

Logo CSA:

Wskazuje, ze produkt zostat
przetestowany pod katem zgod-
nosci z obowigzujgcymi normami
potnocnoamerykanskimi.

CSA: Canadian Standard
Association (Kanadyjskie Stowa-
rzyszenie Normalizacyjne).

XXX °C

39

Mozliwos¢ sterylizacji do okre-
slonej temperatury:

Wskazuje, ze sprzet mozna stery-
lizowa¢ do maksymalnej wskaza-
nej temperatury.

WSS/

Q
e(UL)us

&
us

Symbol UL:

Wskazuje, ze produkt jest zgodny
z normami bezpieczenstwa UL
(Underwriters Laboratories).

XXX °C
555

Mozliwos¢ sterylizacji w stery-
lizatorze parowym (autoklawie)
w okreslonej temperaturze:
Wskazuje, ze instrument mozna
sterylizowa¢ w sterylizatorze paro-
wym (autoklawie) w okreslonej
temperaturze.

“
C Us
E251534  UL60601-1

Zgodnos¢ z normami
Underwriters Laboratories:
Wskazuje, ze komponent spetnit
normy jakosciowe podane przez
Underwriters Laboratories w USA
i Kanadzie.

XXXX hPa

=

XXXX hPa

Ograniczenie cisnienia atmosfe-
rycznego:

Wskazuje zakres cisnienia
atmosferycznego, na ktdre wyrdb
medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony.

Obok tego symbolu podane sg
warto$ci cisnienia.

PAP 21 (lita tektura):

Stosowanie tego symbolu podlega
ustawie o opakowaniach i okresla
materiat opakowania.

Pomaga uzytkownikowi korco-
wemu zidentyfikowa¢ materiat

i przekaza¢ go do wtasciwego
cyklu recyklingu.

XX%

XX%

Ograniczenie wilgotnosci:
Wskazuje zakres wilgotnosci,

na ktérg wyréb medyczny moze
by¢ bezpiecznie narazony. Obok
tego symbolu podane sg wartosci
wilgotnosci.

Certyfikat MET dla USA
i Kanady.

O

Ruch obrotowy:
Identyfikuje element sterujacy lub
wskaznik ruchu obrotowego.

2
(),
e

Znak elektroniczny:

Produkty wstepnie zapakowane
(lub paczkowane) sprzedawane

w dowolnym kraju UE (EU) musza
zawiera¢ na opakowaniu informa-
cje okreslajace nominalng ilos¢
(wage lub objetos¢) ich zawarto-
Sci. Przyktady wstepnie zapako-
wanych produktow to: kosmetyki,
srodki czystosci, napoje, zywnos¢.

© Dentsply Sirona 2026-01
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5

Szerokos¢ ubytku (a)

%‘Hﬁ

5s
Usuna¢ rozpuszczalnik

=

musi by¢ mniejsza niz OO0 00 llustrowana instrukcja
2/3 odlegtosci miedzy- EsEs=== techniczna
guzkowej (b)
a<%b
Nieznacznie wymieszac a .
. . . == Instrukcja
materiat adhezyjny kon- | Instrukc}a uzycia
coéwka aplikatora
gl

Etykieta i-shade

=

Energia wyjsciowa
lampy polimeryzacyjnej

10 sec* I

lub

Czas utwardzania

i instrukcja dotyczaca Odcienie Cloud
czasu utwardzania
; { Energia wyjsciowa .
W/ 2 lub , |lampy polimeryzacyjnej Kolornik
m cm mW/cm
> XXX > XXX "
/ 20-30 sec

Uchwyt kolornika

Czas utwardzania [s]

Compules® Tip Gun

D

Czas utwardzania (s)

i maksymalna grubos¢
warstwy (mm) materiatu
do wypetnien, umoz-
liwiajgce prawidtowe
utwardzenie

Compules® Tip

i J e

lub

I

Maksymalna grubosé
warstwy (mm) materiatu
do wypetnien, umoz-
liwiajgca prawidtowe
utwardzenie

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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O
A\

—

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Klin

am)

Kapsutka

Palodent® V3:
Ostona klina
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® lII:
Instrument zaciskowy

Palodent® V3:
Kleszcze do zaktadania

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Pinceta z bolcami

AutoMatrix® Snippers+:

Pojemnik na obciete
czesci

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Paski do formowek

Saczki papierowe

O

Koncowka aplikatora
Flokowana koncowka
aplikatora

Chtonne waciki

Pierscien uniwersalny

\ Palodent® V3: Omnmamnnmw«n«mm«nm|- Strzykawka
‘& Matryca

® .
@ Palodent® V3: %——-—EIE Strzykawka

© Dentsply Sirona 2026-01
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Strzykawka

Koncoéwka strzykawki

Igty aplikatora

a=l's U

Strzykawka

Koncowka aplikatora

Igty aplikatora do
DeTrey® Conditioner 36

Strzykawka

Kaniula, z silikonowym
ogranicznikiem

Doustna koncéwka mie-
szajaca

Strzykawka

Koncoéwka mieszajaca

Kaniula

Strzykawka Conditioner

Uchwyt na palce

o I —

Strzykawka mieszajaca

Wkitad

Koncéwka mieszajaca

Strzykawka

Koncowka mieszajaca

Igty aplikatora

Strzykawka Automix

Twardy wkiad

/ﬁ:@

Koncoéwki doustne

Koncoéwka mieszajaca

© Dentsply Sirona 2026-01
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Pierscien bagnetowy

lub

Butelka z materiatem
adhezyjnym

Tuba A/Tuba B

Butelka szklana na ptyn

Naczynie aplikacyjne

Butelka szklana na
proszek

CliXdish™

Butelka dozujaca wode

torem

Podktadka do mieszania 1x @ 1 kropla
oO———) Miarka proszku
11X/ 1 tyzeczka
Pudetko z baza/kataliza- Dozowanie:

QQOO

tyzeczki : krople

Butelka tréjwarstwowa
z zamknieciem uchylnym

SmartLite® Focus®

Opakowanie jednodaw-
kowe

NI/

SmartLite® Focus®:
Stacja tadujaca

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus®:
Akumulator

Dozowanie

*k

Wyréwna¢ poziom
proszku bez dociska-
nia

SmartLite® Focus®:
Ostony ochronne na
oczy

2 x 25 ml proszku

z adapterami

, SmartLite®:
( 3 |Rekawy TS 34miH,0
|
|
SmartLite® Focus®: )
Zlacze zasilania Srednia tyzka

Pudetko uzupetniajace

Postepowa-
nie

A

Rozluzni¢ proszek w
stoiku poprzez obrét
pudetka co najmniej
dwa razy

© Dentsply Sirona 2026-01

Miesza¢ maks. 30 s

maks. 1 minuta czasu
pracy

~—

~—

min. 1 minuta czasu
wigzania
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,2Dentsply Sirona*
naudojamy simboliy
paaiskinimas

Dentsply
Sirona

Gamintojas:

Nurodo teisétg medicinos priemo-
nés gamintojg [medicinos prie-
taiso]. Nurodo proceddrinio paketo
gamintojg [proceddrinio paketo].

Nenaudoti pakartotinai:
Medicinos prietaisas skirtas tik
vienkartiniam naudojimui arba
vienam pacientui vienos procedu-
ros metu.

so[ExP

arba

EXP|/¥

Tinkamumo naudoti data:
Nurodo datg, po kurios medicinos
priemonés naudoti nebegalima.
Prie Sio simbolio pateikiama

data (metai, ménuo ar diena),

po kurios medicinos priemonés
nederéty naudoti. Datos for-
matas: MMMM-MM-DD (arba
MMMM-MM).

o
‘¢ Laikyti sausai:
Nurodo, kad prietaisg bitina sau-
arba goti nuo drégmés.
XX OC Temperatiros riba:
XX °F | Nurodo medicinos prietaisui
saugias temperatdros ribas. Prie
X °C simbolio nurodomos temperat-
XX °F ros vertes.
\ |// Saugokite nuo saulés spinduliy:

Nurodo medicinos prietaisg, kurj
reikia apsaugoti nuo Sviesos Salti-
niy. Simbolis taip pat reiskia “Lai-
kyti toliau nuo Silumos Saltiniy”.

LOT

Partijos kodas:

Nurodo gamintojo partijos kodg.
Prie Sio simbolio nurodytas nume-
ris yra gamintojo partijos kodas.

Atsargiai:

Nurodo, kad naudojant arba
valdant prietaisg Salia vietos, kur
yra simbolis, reikia elgtis atsar-
giai, arba nurodo, kad esamoje
situacijoje valdytojas turi bati
sgmoningas arba imtis veiksmy,
kad iSvengyt nepageidaujamy
pasekmiy.

REF

Katalogo numeris:

Nurodo gamintojo katalogo
numerj (SKU). Prie Sio simbolio
nurodytas numeris yra gamintojo
katalogo numeris.

CE zyma:

Prietaisas atitinka taikomus
reikalavimus, nurodytus Siame
Reglamente ir kituose taiko-
muose Sgjungos darniuosiuose
teisés aktuose, numatanciuose jo

prietaisai.

XX|REP

lgaliotasis atstovas:

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos
Bendrijoje, Jungtinéje Karalystéje
ar Sveicarijoje. Vietoje “XX” nuro-
doma “EU” Europos Bendrijos
atveju, “UK” Jungtinés Karalystés
atveju ar “CH” Sveicarijos atveju.

R, only

Naudojamas tik su receptu:
Atsargiai. Federaliniai jstatymai
(JAV) leidzia §j prietaisg parduoti
tik licencijuotam sveikatos priezit-
ros specialistui arba jo nurodymu.

CE zymasu notifikuotosios jstai-
gos identifikacijos numeriu:
Prietaisas atitinka taikomus
reikalavimus, nurodytus Siame
Reglamente ir kituose taikomuose
Sajungos darniuosiuose teisés
aktuose, numatanciuose jo Zenkli-
nimg, lla, llb, lll klasés medicini-
niai prietaisai.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Skaityti naudojimo instrukcijas
arba elektronines naudojimo
instrukcijas:

Nurodo naudotojui ieSkoti infor-
macijos naudojimo instrukcijoje.
Prie simbolio gali bati nurodytas
elektroninés naudojimo instrukci-
jos adresas.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Skaityti naudojimo instrukcijas:
Nurodo, kad naudotojas turi vado-
vautis naudojimo instrukcijomis.
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Naudojimo instrukcijos pakei-
timas:

Pakeiskite savo turimas nau-
dojimo instrukcijas naujausia jy
versija.

Elgtis atsargiai, nemeétyit:
Nurodo, kad medicininj prietaisg
galima sudauzyti arba pazeisti, jei
Su juo nesielgiama atsargiai, jo
negalima métyti.

Zr. naudojimo vadova/brosiiira:
Reiskia, kad reikia perskaityti
naudojimo vadova/broSidrg.

arba l

Trapus, elgtis atsargiai:
Nurodo, kad dél neatsargaus
elgesio medicinos priemoné gali
sulGzti ar bati pazeista.

Atliekysrauto Salinimo simbo-
lis:

NeiSmeskite elektroniniy produkty
bendryjy atlieky sraute.

Laikyti staciai:
Nurodo tinkamg pakuotés padét;
transportuojant ir (arba) laikant.

= il

NiMH

Baterijos iSmetimas:
NeiSmeskite baterijos su munici-
palinemis atliekomis. Sis simbolis
nurodo, kad reikia baterija surinkti
atskirai.

MD

Medicinos priemoné:
pagal Europos Medicinos priemo-
niy reglamentg (MDR).

Bendrasis atgavimo/perdirbimo
simbolis:

Nurodo, kad pazymétpasroduk-
tas ar medzaiga yra atgavimo ar
perdirbimo proceso dalis.

SN

Serijos numeris:

Nurodo gamintojo serijos numer;.
Prie Sio simbolio nurodytas nume-
ris yra gamintojo serijos numeris.

Bendrojo jsp ié¢jmo Zenklas:
Reiskia bendrajj jspéjima.

QTY

Kiekis:
Nurodo pakuotéej esancoi pro-
dukto kiekj.

Informacija:
Nurodo, kur rasti informacija.

Sterilizuota naudojant Sviti-
nima:

Platintojas:

Nurodo gaminio platintojg. Sis
simbolis bus naudojamas su pla-
tintojo pavadinimu ir adresu.

STERILE| R Nurodo, kad medicinos prietai-
sas buvo sterilizuotas naudojant
Svitinima.
RADIOPAQUE | | Rentgenokontrastinis

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importuotojas:

Nurodo juridinj asmenj, importuo-
jantj medicinos priemone j vieting
rinkg.

Qx>

Medziagos simbolis:

Nurodo medziagg ar substan-
cija, esancig gaminyje, arba
medZziaga, i$ kurios gaminys
pagamintas. ,XXX* pakeicia-
mas medZiagos raidiniu kodu ar
zodZziu.

<&

Atidarytos pakuotés nekeicia-
mos:

Nurodo, kad pagal grgzinimo
politikg atidarytos pakuotés nekei-
Ciamos.

Ypac degus:

Medicininio prietaiso sudétyje
yra ypac degiy medziagy. Reikia
imtis tinkamy atsargumo priemo-
niy.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Pavojus sveikatai:

Nurodo Gmy toksiskg (kenks-
mingq) odos, akiy arba kvépa-
vimo taky dirgiklj. Odos jautrinimo
medziaga ir kenksminga ozono
sluoksniui.

arba
ce,

Atitiktis “PCT Gost”:

Nurodo, kad gaminys atitinka
GOST-R reikalavimus.

Gost: Valstybiniai Rusijos stan-
dartai, atitinkantys ANSI.

Rimtas pavojus sveikatai:
Nurodo rimtg pavojy sveikatai.

Nanomedziaga:
Nurodo priemone, kurios sudétyje
yra nanomedziagy.

BF tipo taikomoji dalis:
Nurodo BF tipo taikomajg dalj,
atitinkancig IEC 60601-1.

Il klasésjranga:

Nurodo jranga, atitinkancig
saugos reikalavimus, nurodytus Il
klasés jrangai pagal IEC 61140.

C

P

US

»CSA“ logotipas:

Nurodo, kad gaminys iSbandytas
pagal atitinkamus Siaurés Ameri-
kos standarty reikalavimus.
CSA: Canadian Standard
Association (Kanados standarty
asociacija).

XXX °C

39

Sterilizuojama iki nurodytos
temperatiros:

Nurodo, kad jrangg galima steri-
lizuoti iki maksimalios nurodytos
temperatiros.

W

S
C

298

,F/“b

UL)us

,UL"“ simbolis:

Nurodo, kad gaminys atitinka
,UL* (“Underwriters Laboratories”)
gaminiy saugos standartus.

XXX °C
555

Sterilizuojamas gariniame ste-
rilizatoriuje (autoklave) esant
nurodytai temperaturai:
Nurodo, kad instrumentg galima
sterilizuoti gariniu sterilizavimo
jrenginiu (autoklavu) nurodyta
temperatara.

C

E251

®

Us

534  UL60601-1

,Underwriters Laboratories*
atitiktis:

Nurodo, kad komponentas ati-
tinka ,Underwriters Laboratories*
kokybés reikalavimus JAV ir
Kanadoje.

XXXX hPa

&9

XXXX hPa

Atmosferos slégio riba:
Nurodo medicinos priemonei
saugy atmosferos slégio diapa-
zong. Prie simbolio nurodomos
slégio vertés.

»PAP 21“ (Negofruotas karto-
nas): Sis simbolis naudojamas
laikantis pakuociy jstatymo ir
nurodo pakuotés medziagg. Tai
padeda galutiniam naudotojui
identifikuoti medZiagq ir grazinti jg
j teisingg perdirbimo ciklg.

XX%

7

XX%

Drégmeés riba:

Nurodo medicinos priemonei
saugy drégmés diapazong. Prie
simbolio nurodomos drégmés
vertés.

,MET" sertifikatas JAV ir
Kanadai.

O

Sukamasis judesys:
Nurodo sukamojo judesio valdiklj
arba indikatoriy.

2
(),
e

e zenklas:

Ant fasuoty (arba supakuoty)
gaminiy, parduodamy bet kurioje
ES (EU) Salyje, pakuotés turi bati
pateikiama informacija, nurodanti
jos turinio vardinj kiekj (svorj arba
tdrj). Fasuoty gaminiy pavyzdziai
bty kosmetika, Svaros prekeés,
gérimai, maistas.

© Dentsply Sirona 2026-01
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5

Ertmeés plotis (a) turi biti

lliustruotas metodo

ne didesnis kaip 2/3 ats- g g g g g vadovas
tumo tarp gumburéliy (b) - ==
a<’%b
Siek tiek pamaisyti risiklj ==
aplikatoriaus antgaliu === Naudojimo instrukcija
. gl
[l 3 sekundés i-shade* etiketé
Salinti tirpiklj Wﬁw ”

=

Kietinimo Sviesos ener-
gijos iSvestis ir kietinimo
laiko instrukcija

,»Cloud“ atspalviai

arba / I\

mW/cm?
2 XXX

mW/cm?
2 XXX

Kietinimo Sviesos ener-
gijos iSvestis

Atspalviy vadovas

/ 20-30 sec

10 sec* I

arba

Kietinimo laikas

Atspalviy vadovo laiki-
klis

Kietinimo laikas [s]

»Compules® Tip Gun*

D

Kietinimo laikas (s) ir
maksimalus uzpildo
medziagos sluoksnio
storis (mm) tinkamam
kietinimui uztikrinti

,,Compules® Tip*

i JET)

arba

I

Maksimalus uzpildo
medziagos sluoksnio
storis (mm) tinkamam
kietinimui uztikrinti

,,Compula® Tip“

© Dentsply Sirona 2026-01
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O
A\

—

»Capsule Extruder 2

,Palodent® V3*:
Pleistas

am)

Kapsulé

,Palodent® V3*:
Pleisto apsaugas
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

»yAutoMate® I11“:
Priverzimo jtaisas

,Palodent® V3“:
Déjimo znyplés

,2AutoMatrix®*:
»Snippers+¢

,Palodent® V3*:
Kaistinis Pincetas

,AutoMatrix®*:
Surinkimo déklas

, X-Post®

& &

»ZAutoMatrix®“:
Matricos juostelés

Popieriniai kaisciai

O

Aplikatoriaus antgalis
Minkstas aplikatoriaus
antgalis

Sugeriantys vatos riti-
néliai

,Palodent® V3
Matrica

|

Svirkstas

L

»,Palodent® V3
Universalus zZiedas

Svirkstas

© Dentsply Sirona 2026-01
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Svirkstas

Svirksto antgalis

Aplikatoriaus adatos

a=l's U

Svirkstas

Aplikatoriaus antgalis

,DeTrey® Conditioner 36“
aplikatoriaus adatos

Svirkstas

Kaniulé, su silikoniniu
stabdikliu

Intraoralinis maiSymo
antgalis

Svirkstas

Maisymo antgalis

Kaniulé

,Conditioner” Svirkstas

Suémimo jtaisas

o I —

MaiSymo Svirkstas

Kaseté

MaiSymo antgalis

Svirkstas

Maisymo antgalis

Intraoraliniai atgaliai

,Automix“ Svirkstas

Standi kaseté

/ﬁ:@

Intraoraliniai atgaliai

Maisymo antgalis

© Dentsply Sirona 2026-01
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Kaistinis ziedas

arba

RiSiklio buteliukas

A tubelé/B tubelé

Stiklinis skyscio bute-
liukas

Aplikatoriaus indas

Stiklinis milteliy bute-
liukas

»CliXdish™*

Vandens dozavimo bute-
liukas

dézuté

MaiSymo padékliukas 1x @ 1 lasas
o———) Milteliy matas
1x 1 porcija
(Qm Dozavimo $aukstas
(porcija)
Bazés/katalizatoriaus Dozavimas:

QQOO

porcijos : lasai

Trijy sluoksniy buteliu-
kas su atlenkiamuoju
dangteliu

»SmartLite® Focus®“

Vienkartiné porcija

\

/

»SmartLite® Focus®“:
|kroviklis

© Dentsply Sirona 2026-01
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»SmartLite® Focus®“:
|kraunamy baterijy
paketas

Dozavimas

*k

Nubraukti miltelius
nespaudziant

»SmartLite® Focus®“:
Akiy apsaugos skydeliai

2 x 25 ml milteliy

»SmartLite®“:
Uzmovos

34 mlH,0

»SmartLite® Focus®“:
Maitinimo jungtis su
adapteriais

Vidutinis Saukstas

Papildymo dézuté

Veiksmai

A

Supurenti miltelius
inde, ne maziau kaip
du kartus apverciant
dézute

© Dentsply Sirona 2026-01

Maisyti ne ilgiau kaip
30 sekundziy

Darbo laikas ne ilgiau
kaip 1 minuté

N N

Kietéjimo laikas
ne trumpiau kaip
1 minuté
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Dentsply
Sirona

Dentsply Sirona izmantoto
simbolu skaidrojumi

Razotajs:

Norada mediciniskas ierices
juridisko razotaju [mediciniskai
iericei]. Norada proceddru pake-
tes razotaju [procediru paketei].

Glabat sausa vieta:
vai Norada uz medicinisku ierici, kas
jasarga no mitruma.

Nelietot atkartoti:

Norada uz medicinas ierici, kas
paredzéta tikai vienreizgjai lieto-
Sanai vai izmantoSanai vienam
pacientam vienas procedlras
laika.

XX°C
XX °F

Temperaturas ierobezojums:
Norada temperatlras ierobezo-
jumus, kuriem var dro8i paklaut
medicinas ierici. Sim simbolam
ir pievienotas temperatiras
vértibas.

S| ExP

vai

EXP|/¥

Deriguma termins:

Norada datumu, péc kura medi-
cinas ierici nedrikst lietot. Sim
simbolam ir pievienots datums,
kas norada, ka medicinas ierici
nedrikst lietot péc noradita gada,
ménesa vai dienas beigam.
Datums ir noradits GGGG-MM-DD
(vai GGGG-MM) formata.

Sargat no saules staru iedar-
bibas:

Norada, ka mediciniska ierice
jasarga no gaismas avotiem. Sis
simbols var nozimét art “Sargat
no karstuma”.

Piesardziba:

Izmanto, lai noraditu, ka, dar-
binot ierici vai vadibas pulti tas
vietas tuvuma, kur ir izvietots Sis
simbols, jaievero piesardziba,

vai lai noraditu, ka konkrétajai
situacijai ir nepiecieSama lietotaja
uzmaniba vai riciba, lai novérstu
nevélamas sekas.

CE markjéums:

lerice atbilst piemérojamajam
prasibam, kas izklastitas Saja
regula un citos pieméerojamajos
Savienibas saskano$anas tiesibu
aktos, kuri nosaka $& markéjuma
izmantoSanu, | klases medicinis-
kas ierices.

LOT

Partijas kods:

Apzimé razotaja partijas kodu.
So simbolu ir papildina razotaja
partijas kods, kas atrodas blakus
simbolam.

REF

Kataloga numurs:

Apzimé razotaja kataloga numuru
(SKU). Sim simbolam ir pievie-
nots raZzotaja kataloga numurs,
kas atrodas blakus simbolam.

XX

REP

Pilnvarotais parstavis:

Norada pilnvaroto parstavi
Eiropas Kopiena, Apvienotaja
Karalisté vai Sveicé. “XX” aizst3j
ar EU - Eiropas Kopiena, UK

— Apvienota Karaliste vai CH —
Sveice.

R(Only

Lietosana tikai ar recepti:
Uzmanibu! Saskana ar federa-
lajiem (ASV) tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai licencéta
arstniecibas persona vai péc
Sadas arstniecibas personas
pasitijuma.

CE markjéums ar pilnvaro-

tas iestades identifikacijas

numuru:

lerice atbilst piemérojamajam

prasibam, kas izklastitas Saja

regula un citos piemérojamajos
Savienibas saskanoSanas tiesibu

o o o o aktos, kuri nosaka 83 markéjuma

izmantoSanu, Il, lla, llb, lll klases

mediciniskas ierices.

© Dentsply Sirona 2026-01
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¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

lepazistieties ar lietoSanas
instrukciju vai elektronisko
lietoSanas instrukciju:

Norada, ka lietotajam jaiepazistas
ar lieto$anas instrukciju. So sim-
bolu var papildinat elektroniskas
IFU timekla vietnes adrese.

1]

lepazities ar lietoSanas instruk-
cijam:

Norada, ka lietotajam ir jaiepazis-
tas ar lietoSanas instrukcijam.
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LietoSanas instrukcijas
nomaina:

Lddzu, aizstajiet savu pasreizéejo
lietoSanas instrukciju ar jaunako
versiju.

Rikoties uzmanigi, nemest:
Norada, ka mediciniska ierice var
sallzt vai tikt bojata neuzmanigas
apiesanas gadijuma, nedrikst
mest.

Skatit instrukciju rokasgra-
matu/bukletu:

Izmanto, lai noradttu, ka lietota-
jam ir jaiepazistas ar instrukciju
rokasgramatu/bukletu.

|\

Trausls, apieties uzmanigi:
Norada, ka mediciniska ierice var
sallzt vai tikt bojata neuzmanigas
apiesanas gadijuma.

Atkritumu plismas likvidésa-
nas statuss:

Neizmest elektroniskos izstra-
dajumus visparéja atkritumu
pldsma.

Turét vertikali:

Norada pareizu pakotnes novie-
tojumu transportéSanas un/vai
uzglabasanas laika.

= il

NiMH

Akumulatora utilizacija:
Akumulatoru neizmest sadzives
atkritumos. Simbols norada to,
janodroSina akumulatoru atse-
viSka savakSana.

MD

Medicinisko iericu:
Eiropas direktiva (MDR) noteikta-
jam atbilstoSa mediciniska ierice.

Visparéjs regneeracijas/par-
strades simbols:

Izmanto, lai noradrttu, ka
marktéais priekSmets vai ta mate-
ridls ir dala no regeneracijas vai
parstrades procesa.

SN

Seérijas numurs:
Apzimé razotaja sérijas numuru.
Sim simbolam ir pievienots razo-
taja sérijas numurs, kas atrodas
blakus simbolam.

Vispariga bridinajuma zime:
Apzimé visparigu bridinajumu.

QTY

Daudzums:
Norada iepakojuma ieklauto
izstradajumu daudzumu.

Informacija:
Norada, kur var ieglt informaciju.

Sterilizéts, izmantojot apstaro-
Sanu:

Izplatitajs:

Norada izstradajuma izplatitaju.
So simbolu izmanto blakus izpla-
titaja nosaukumam un adresei.

STERILE| R Apzimé medicinisko ierici, kas
sterilizéta, izmantojot apstaro-

Sanu.
RADIOPAQUE | |Rentgenstaru necaurlaidigs

@ a B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importétajs:
Norada organizaciju, kas importé
medicinisko ierici vietéja tirga.

Qx>

Materiala simbols:

Identificé materialu vai vielu, kas
atrodas produkta, vai materialu,
no kura produkts ir izgatavots.
“XXX” aizstaj ar materiala burtu
kodu vai vardu.

<O

Atverti iepakojumi netiek
nomaintti:

Norada, ka atvértas pakotnes
netiek nomainitas.

Viegli uzliesmojoss:
Mediciniska ierice satur viegli
uzliesmojoSus materialus. Nepie-
cieSama atbilstoSa piesardziba.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Veselibas apdraudéjums:
Norada uz akuti toksisku (kaitigu)
adas, acu vai elpcelu kairina-
jumu. Adas kairinatajs un bistams
ozona slanim.

G

PCT Gost:

Norada, ka izstradajums atbilst
GOST-R noteikumiem.

Gost: Valsts standarti jeb Krievi-
jas ekvivalents ANSI.

Nopietns apdraudéjums vese-
libai:

Norada uz nopietnu veselibas
apdraudéjuma risku.

Nanomaterials:
Norada ierici, kas satur nanoma-
terialus.

BF tipa saskares dala:
Izmanto, lai noraditu BF tipa
saskares dalu, kas atbilst IEC
60601-1.

Il klases aprikojums:

Izmanto, lai noraditu aprikojumu,
kas atbilst droSibas prasibam,
kuras saskana ar IEC 61140
noteiktas Il klases aprikojumam.

P

C US

CSA logotips:

Norada, ka izstradajums ir tes-
téts saskana ar spéka esosa-
jam Ziemelamerikas standartu
prasibam.

CSA: Canadian Standard
Association (Kanadas Standartu
asociacija).

XXX °C

39

Sterilizéjams Iidz noraditajai
temperatirai:

Norada, ka aprikojumu var sterili-
zét I1dz maksimalai temperatdrai,
ka noradrts.

SSIF,
M=%

(UL )us

UL simbols:

Norada, ka izstradajums atbilst
UL (Underwriters Laboratories)
standartiem attieciba uz izstrada-
juma drosSibu.

XXX °C
555

Sterilizejams ar tvaiku (auto-
klava) noraditaja temperatiira:
Norada, ka instruments ir
sterilizéjams tvaika sterilizatora
(autoklava).

“
C Us
E251534  UL60601-1

Atbilst Underwriters
Laboratories:

Norada, ka komponents atbilst
Underwriters Laboratories noteik-
tajiem kvalitates standartiem ASV
un Kanada.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Atmosféras spiediena ierobe-
zojums:

Norada atmosféras spiediena
amplitddu, kurai var dro8i paklaut
medicinas ierici. Sim simbolam ir
pievienotas spiediena vértibas.

PAP 21 (stingrs kartons):

81 simbola lietoSana ir paklauta
iepakojuma likumam un nosaka
iepakojuma materialu. Tas palidz
gala lietotajam identificét mate-
rialu un atgriezt to pareizaja
parstrades cikla.

XX%

~_~

XX%

Mitruma ierobezojums:

Norada mitruma amplitddu, kurai

var dro8i paklaut medicinas ierici.
Sim simbolam ir pievienotas mit-

ruma vertibas.

MET sertificéts ASV un Kana-
dai.

O

Rotacijas kustiba:
Norada uz vadibas ierici vai rota-
cijas kustibas indikatoru.

2
(),
e

e-markéjums:

Jebkura ES (EU) valsti pardo-
tajiem fasétajiem (vai ieprieks
iepakotajiem) izstradajumiem uz
iepakojuma ir jabat informacijai,
kura noradits to satura nominalais
daudzums (svars vai tilpums).
Fasétu izstradajumu piemeéri

ir: kosmétika, tiriSanas ITdzekli,
dzérieni, partika.
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5

Kavitates platumam (a)

%‘Hﬁ

5 sek.

ir jabuit mazakam par 2/3 OO0 ITR
starppauguru attaluma =E==== llustréta tehniska karte
(b)
a<%b
Ar aplikatora uzgali ﬁ == LI
viegli samaisit adhezivu === LietoSanas instrukcijas
gl

=

i-shade etikete

=

Polimerizacijas lampas

val
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

jauda

jauda un instrukcija par Cloud toni
cietésanas laiku
; { Polimerizacijas lampas Tonu Karte

/ 20-30 sec

10 sec* I

vai

Cietésanas laiks

Tonu kartes turétajs

Cietésanas laiks [sek.]

Compules® Tips Gun

D

CietéSanas laiks (sek.)
un plombas materiala

maksimalais slana bie-
zums (mm), kas nodro-
Sina pareizu cietéSanu

Compules® Tip

i J e

vai

I

Plombas materiala mak-
simalais slana biezums
(mm), kas nodrosina
pareizu cietésanu

Compula® Tip
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O
A\

Palodent® V3:
\ ) Kilis

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:

@Q Kilsargs

(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Knaibles

ch LTI D | AutoMate® lil:
PievilkSanas ierice

{% Palodent® V3:
Fiksejosa pincete

AutoMatrix® Snippers+

o R — X-Post®

@ AutoMatrix® Snippers+:
Uztversanas paliktnis

Matricas lentes

||
ﬂ Papira smailes
% E@ AutoMatrix®: I

uzgalis

i i Length Absorbejosi kokvilnas
Ap_Ilkato_ra uzgélls il tamponi
P , Pluksnains aplikatora

i Palodent® V3:
\ Matrica

|

irce

irce

Palodent® V3: - - .
@ Universalais gredzens o——B= S
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Slirces uzgalis

Aplikatora adatas

ol —

Aplikatora uzgalis

Aplikatora adatas
DeTrey® Conditioner 36

Slirce

Kanula ar silikona aiz-
bazni

Intraoralas sajaukSanas
uzgalis

Sajauksanas uzgalis

Kanula

Conditioner $lirce

Pirkstu satveréjs

o I —

SajaukSanas Slirce

Kasetne

SajaukSanas uzgalis

(/» 13

irce

SajauksSanas uzgalis

Intraoralie uzgali

Automix Slirce

Cieta kasetne

/ﬁ:@

Intraoralie uzgali

SajauksSanas uzgalis

© Dentsply Sirona 2026-01
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Bajonetes gredzens vai Adheziva pudele

A caurule/B caurule

@ Aplikatora trauks a Stikla pudele pulverim

Stikla pudele Skidrumam

Udens dispensijas

CliXdish™
pudele

Sajauksanas paliktnis 1x @ 1 piliens

oO——) Pulvera mérs

11X/ 1 kausins

Bazes/katalizatora kaste Yoy O O E:::isn?r'le:):ilieni

— Trisslanu pudele ar atva- .
— . u p @ SmartLite® Focus®
. Zamu vacinu

SmartLite® Focus®:

Vienas vienibas doza \ ‘ Uzlades dokstacija
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Uzpildes kaste

2

A

Izkustinat kaste esosSo
pulveri, to vismaz divas
reizes apveérsot

Dozésana
SmartLite® Focus®: L .
- . = = Pulveri izlidzinat, neiz-
Atkartoti uzladéjams mantoiot spiedienu
akumulatora bloks ) P
SmartLite® Focus®: . .
Acu aizsargi ‘ 2 x 25 ml pulveris
g
| | SmartLite®: ﬁ
- | | Aizsarguzmavas 23°C 34 ml H,0
|
|
SmartLite® Focus®:
Barosanas savienotajs Vidéejais paliktnis
ar adapteriem
@ Apstrade

© Dentsply Sirona 2026-01

Maisit ne ilgak ka 30 sek.

maks. darbibas laiks
1 min.

(S

N N

min. zGiSanas laiks ir
1 min.
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Dentsply
Sirona

Dentsply Sirona poolt
kasutatavate simbolite

selgitused

Tootja:

Tahistab meditsiiniseadme sea-
duslikku tootjat (meditsiiniseadme
puhul). Tahistab protseduuripaketi
tootjat [protseduuripaketi puhul].

Hoida kuivas:
Tahistab meditsiiniseadet, mida
tuleb kaitsta niiskuse eest.

EXP

%
EXP|/¥

“Kolblik kuni” kuupaev:
Tahistab kuupaeva, parast mida
ei tohi meditsiiniseadet kasutada.
Selle simboli juures on kuupaeyv,
mis naitab, et meditsiiniseadet ei
tohi parast vastavat aastat, kuud
vOi paeva kasutada. Kuupaev on
vormingus AAAA-KK-PP

(voi AAAA-KK).

XX°C
XX °F

Temperatuuri piirang:

Tahistab temperatuuri piire medit-
siiniseadme ohutuks kasutami-
seks. Simboli juures on tempera-
tuuride vaartused.

LOT

Partii kood:

Tahistab tootja partii koodi. Selle
stimboli kérval on tootja partii
kood.

Kaitsta paikesevalguse eest:
Tahistab meditsiiniseadet, mis
vajab kaitset valgusallikate eest.
Selle stimboli tdhendus voib olla
ka “Kaitsta kuumuse eest”.

REF

Kataloogi number:

Tahistab tootja katalooginumbrit
(SKU). Selle stimboli kérval on
tootja katalooginumber.

Ettevaatust:

Viitab sellele, et seadme voi
juhtseadise kaitamisel tuleb olla
ettevaatlik kohas, kuhu simbol on
paigutatud, voi viitab see sellele,
et asjakohane olukord nduab
operaatori tahelepanu voi tege-
vust selleks, et valtida soovima-
tuid tagajargi.

XX|REP

Volitatud esindaja:

Tahistab volitatud esindajat
Euroopa Uhenduses, Uhend-
kuningriigis vi Sveitsis. “XX”
asendatakse Euroopa Uhenduse
puhul tahisega EU, Uhendkuning-
riigi puhul UK vai Sveitsi puhul
CH.

CE-margis:

Seade vastab selles regulat-
sioonis ja teistes rakenduvates.
Uhingu Uhtlustusseadusandluses
toodud rakenduvatele nduetele
eeldusel, et see on kinnitatud |
klassi meditsiiniseadmetele.

&Only

Kasutamine ainult retsepti
alusel:

Ettevaatust! Foderaalseadus
(USA) lubab seadet mula voi
tellida ainult litsentseeritud tervis-
hoiutdotajatele.

CE-margis koos teavitatud asu-
tuse identifitseerimisnumbriga:
Seade vastab selles regulatsioo-
nis ja teistes rakenduvates Ghingu
Uhtlustusseadusandluses toodud
rakenduvatele nduetele eeldusel,
et see on kinnitatud lla, Ilb, llI
klassi meditsiiniseadmetele.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Tutvuge kasutusjuhendite voi
elektrooniliste kasutusjuhen-
ditega:

Tahistab kasutaja vajadust tut-
vuda kasutusjuhendiga. Simboli
juures voib olla elektroonilise
kasutusjuhendi veebisaidi aad-
ress.

Mitte korduvkasutada:
Tahistab meditsiiniseadet, mis
on ettenahtud ainult Ghekordseks
kasutamiseks vdi kasutamiseks
Uhel patsiendil Uhe protseduuri
ajal.

1]

Lugege kasutusjuhiseid:
Viitab sellele, et kasutaja peab
kasutusjuhiseid lugema.

© Dentsply Sirona 2026-01

BH

Kasutusjuhendi asendamine:
Palun asendage olemasolev
kasutusjuhend koige uuema
versiooniga.
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Vaadake kasutusjuhendit/bro-
sidiri:

Viitab sellele, et lugeda tuleb
kasutusjuhendit/brosuri.

Habras, kasitseda ettevaatli-
kult:

Meditsiiniseade, mis voib puru-
neda voi kahjustuda, kui seda ei
kasitseta hoolikalt.

Jaatmete korvaldusolek:
Arge visake elektroonikatooteid
olmejaatmete sekka.

Hoida piisti:

Tahistab pakendi diget asendit
transportimise ja/voi ladustamise
ajal.

Aku utiliseerimine:

Arge visake akut olmepriigisse.
Sumbol viitab sellele, et akud
tuleb eraldi kokku koguda.

MD

Meditsiinseadmete:

Vastavalt Euroopa regulatsiooni
kohane meditsiiniseadmete
(MDR).

Uldine siimbol taaskasutata-
vuse kohta:

Viitab sellele, et markeeritud
seade voi selle materjalid on osa
taaskasutusprotsessist.

SN

Seerianumber:

Tahistab tootja seerianumbrit.
Selle siimboli kérval on tootja
seerianumber.

Uldine hoiatusmark:
Viitab Uldisele hoiatusele.

QTY

Kogus:
Viitab pakendis oleva toote kogu-
sele.

Teave:
Tahistab teabe hankimise kohta.

Steriliseeritud kiiritusega:

Edasimiiija:

Tahistab toote edasimilijat. Seda
sUmbolit kasutatakse edasimuuja
nime ja aadressi juures.

STERILE| R Tahistab meditsiiniseadet, mis on
steriliseeritud kiiritusega.
RADIOPAQUE | [Kiirgust mitteldbilaskev

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importija:
Naitab meditsiiniseadet importivat
juriidilist isikut.

x>

Materjali stimbol:
Identifitseerib tootes sisalduva
materjali vdi ainet voi materjali,
millest toode on valmistatud.
“XXX” asendatakse materjali
tahekoodiga voi sGnaga.

<&

Avatud pakendeid ei asendata:
Tahistab tagastuspdhimdtet, mille
kohaselt avatud pakendeid ei
asendata.

Airmiselt tuleohtlik:
Meditsiiniseade sisaldab mater-
jale, mis on vaga tuleohtlikud.
Rakendada tuleb asjakohaseid
ettevaatusmeetmeid.

&%

Kasitseda ettevaatlikult, mitte
lasta maha kukkuda:
Meditsiiniseade, mis voib puru-
neda vdi kahjustuda, kui seda ei
kasitseta ettevaatlikult; loopimine
keelatud.

Oht tervisele:

Tahistab agedat toksilist (kahju-
likku) moju nahale, silmadele voi
hingamisteedele. Naha sensibili-
saator ja ohtlik osoonikihile.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Tosine oht tervisele:
Tahistab tosist ohtu tervisele.

Nanomaterijal:
Tahistab seadet, mis sisaldab
nanomaterjale.

BF-tiilipi rakendusosa:
Tuvastab BF-tutpi rakendus-
o0sa, mis vastab standardile IEC
60601-1.

Il klassi seade:

Tuvastamaks seadet, mis vastab
Il klassi kohta standardis IEC
61140 maaratud nduetele.

CSA logo:

Tahistab, et toodet on testitud
P&hja-Ameerika kohaldatavate
standardite nduetele vastavuse
suhtes.

CSA: Canadian Standard
Association.

XXX °C

39

Steriliseeritav kuni maaratud
temperatuurini:

Tahistab, et seadet saab sterili-
seerida kuni naidatud maksimum-
temperatuurini.

UL-i tahis:

Tahistab toote vastavust UL-i
(Underwriters Laboratories) toote-
ohutusstandarditele.

XXX °C
555

Steriliseeritav aurusterilisaa-
toriga (autoklaav) maaratud
temperatuuril:

Tahistab, et instrument on ste-
riliseeritav aurusterilisaatoriga
(autoklaaviga) maaratud tempe-
ratuuril.

C Us

E251534  UL60601-1

Vastab labori Underwriters
Laboratories nouetele:
Naitab, et komponent vastab
USA ja Kanada Underwriters
Laboratories'i kvaliteedistandar-
ditele.

XXXX hPa

&9

XXXX hPa

Ohuréhu piirang:

Tahistab 6huréhu vahemikku
meditsiiniseadme ohutuks
kasutamiseks. Stimboli juures on
réhkude vaartused.

PAP

PAP 21 (taispapp):

Selle stimboli kasutamise suhtes
kohaldatakse pakendiseadust ja
see maaratleb pakendimaterjali.
See aitab I6ppkasutajal maa-
ratleda materjali ja suunata see
oigesse ringlussevotutsiklisse.

XX%

XX%

Niiskuse piirang:

Tahistab niiskuse vahemikku
meditsiiniseadme ohutuks
kasutamiseks. Sumboli juures on
niiskuse vaartused.

MET on sertifitseeritud USAs ja
Kanadas.

O

Poordliikumine:
Tahistab poodrdliikkumise juhtsea-
dist voi naidikut.

e-mark:

Mis tahes ELi (EU) likmesriigis
muldavate eelpakendatud (voi
mudgipakendis) toodete pakendil
peab olema teave nende sisu
nimikoguse (kaalu véi mahu)
kohta. Eelpakendatud toodete
naited on: kosmeetikatooted,
puhastusvahendid, joogid, toidu-
ained.

(&,

PCT Gost:

Tahistab toote vastavust stan-
dardi GOST-R nduetele.

Gost: riiklik standard, ANSI ekvi-
valent Venemaal.

© Dentsply Sirona 2026-01
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5

Kaviteedi laius (a) peab

10 sec* I

vOi

Kovastusaeg

olema vahem kui 2/3 OO0 Tehnika illustreeritud
kobrukestevahelisest =E==== suunis
kaugusest (b)
a<%b
Liigutage adhesiivi ker- A== .
% gelt aplikaatorotsa abil. i === Kasutusjuhend
gl

‘ ‘ ‘ Ss. i-shade’i silt
Eemaldage lahusti. ‘
Kovastusvalguse ener-
giavaljund ja juhised Cloud-toonid
kovastusaja kohta

v6i ; { Kovastusvalguse ener- Toonisuunis

iavaljund
mW/cm2 mW/cm? 9 )
2 XXX > XXX "
/ 20-30 sec

Toonisuunise hoidik

Kovastusaeg [s]

Compules® Tip Gun

D

Kovastusaeg (s) ja taite-
materjali maksimaalne
kihipaksus (mm), millega
on voimalik tagada kor-
ralik kévastumine

Compules® Tip

i J e

vOi

I

Taitematerjali maksi-
maalne kihipaksus (mm),
millega on voimalik
tagada korralik kévastu-
mine

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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—

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Kiil

am)

Kapsel

Palodent® V3:
Kiilukaitse
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® lII:
Pingutusseade

Palodent® V3:
Paigutustangid

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:

Kogumisalus

& &

AutoMatrix®:
Maatrikslindid

{% Palodent® V3:
Pintsetid
S S — X-Post®
Pabertihvtid

O

Aplikaatorots
Vatiga kaetud aplikaa-
torots

Absorbeerivad vatirullid

Universaalne sormus

i \ I\P’Iaal;)tdriekr:® V3: Omnmammmw«mtmrlmmﬂI- Siistal
® .
@ Palodent® V3: %_.....:—:ug Siistal

© Dentsply Sirona 2026-01
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Siistal

Siistlaots

Aplikaatornoelad

a=l's U

Siistal

Aplikaatorots

DeTrey® Conditioner 36
aplikaatornoelad

Siistal

Silikoonstopperiga
kanudil

Suusisese segamise
otsak

Siistal

Segamisotsak

Kaniiiil

Conditioneri siistal

Sormhaarats

o I —

Segamissiistal

Kassett

Segamisotsak

Siistal

Segamisotsak

Otsad suudones kasuta-
miseks

Automixi siistal

Kova kassett

/ﬁ:@

Otsad suudones kasuta-
miseks

Segamisotsak

© Dentsply Sirona 2026-01
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Bajonettrongas

Adhesiivi pudel

Toru A/Toru B

Klaaspudel vedelikule

Aplikaatori ketas

Klaaspudel pulbrile

Mootelusikas

CliXdish™ Veepudel
Segamispadi 1x @ 1 tilk
o———) Pulbri m66dik

1 mootelusikatais

Aluse/katallisaatori karp

QQOO

Annustamine:
mootelusikatait : tilka

Kolmekihiline pudel
klopsuga eemaldatava
korgiga

SmartLite® Focus®

Uks tihikannus

\

/

SmartLite® Focus®:
Laadimisalus

© Dentsply Sirona 2026-01
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Annusta-
mine
SmartLite® Focus®:
Laetav akupakett

Tasandage pulber
survet kasutamata

2 x 25 ml pulbrit

SmartLite® Focus®:
Silmakaitse

0" v

SmartLite®:
Kaitsekatete taitepakk 23°C

34 mlH,0

a
=
G

SmartLite® Focus®:
Toitepistik kaasas. adap-
terid

Keskmine jaljendi-
alus

Kasitsemine Loksutage tuubis

olev pulber tihtla-
Taitekarp 2 seks, keerates karpi
vahemalt kaks korda
timber.

a9
i

Segage maksimaal-
selt 30 s.

Tooaeg maksimaal-
selt 1 minut.

(S

N N

Koévastumisaeg mini-
maalselt 1 minut.
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Vysvétleni symbolu
pouzivanych spolec¢nosti

Dentsply
Sirona

Dentsply Sirona

Vyrobce:

Oznacduje zakonného vyrobce
zdravotnického prostfedku [pro
zdravotnicky prostfedek]. Ozna-
Cuje vyrobce soupravy zdravot-
nickych prostfedku [pro soupravu
zdravotnickych prostredk].

Uchovavejte v suchu:
Oznacuje zdravotnicky prostre-
dek, ktery je tfeba chranit pfed
vihkosti.

XX°C
XX °F

Teplotni limit:

Oznaduje teplotni limity, jimz je
mozné zdravotnicky prostfedek
bezpecné vystavit. Tento symbol
je doplnén hodnotami teplot.

Chrante pred slune¢nim zare-
nim:

Oznacuje zdravotnicky prostre-
dek, ktery vyZaduje ochranu pfed
zdroji svétla. Tento symbol mGze
rovnéz znamenat “Chrante pred
teplem”.

Upozornéni:

Oznaduje, Ze pfi provozovani
prostiedku je nezbytna opatrnost
nebo Ze je tfeba davat pozor
pobliz mista, kde je symbol
umistén nebo Ze aktualni situace
vyzaduje, aby obsluha byla bdéla
nebo jednala konkrétnim zpuiso-
bem, aby nedoslo k nezadoucim
dusledkdm.

Oznaceni CE:

Zafizeni je v souladu s pfislus-
nymi poZzadavky uvedenymi

v tomto nafizeni nebo v jinych
harmonizac¢nich pravnich pred-
pisech Unie, které upravuji jeho
pfipojovani, zdravotnické pro-
stfedky tfidy I.

Oznaéeni CE s identifika€nim
Cislem oznameného subjektu:
Zafizeni je v souladu s pfislus-
nymi poZadavky uvedenymi

v tomto nafizeni nebo v jinych
harmonizacnich pravnich pfedpi-
sech Unie, které upravuiji jeho pfi-
pojovani, zdravotnické prostfedky
tridy lla, llb, Il

© Dentsply Sirona 2026-01

Nepouzivejte opakované:
Oznacuje zdravotnicky prostfe-
dek, ktery je ur€en pouze pro
jednorazové pouZiti u jednoho
pacienta v priibéhu jednoho
zakroku.

EXP

nebo

EXP|/¥

Datum pouzitelnosti:
Oznacuje datum, po jehoz uply-
nuti se zdravotnicky prostiedek
nesmi pouzivat. Tento symbol je
doplnén datem znamenajicim,
Ze zdravotnicky prostfedek by
se nemél pouzivat po uplynuti
uvedeného roku, mésice nebo
dne. Datum je uvedeno ve
formatu RRRR-MM-DD (nebo
RRRR-MM).

LOT

Kéd Sarze:

Oznacuje kod SarZe vyrobce.
Tento symbol je doplnén kddem
Sarze vyrobce vedle symbolu.

REF

Katalogové cislo:

Oznacuje katalogové Cislo
vyrobce (SKU). Tento symbol
je doplnén katalogovym Cislem
vyrobce vedle symbolu.

XX|REP

Autorizovany zastupce:
Oznaduje autorizovaného
zéastupce v Evropském spo-
leenstvi, Velké Britanii nebo
Svycarsku. “XX” je nahrazeno EU
pro Evropské spolecenstvi, UK
pro Velkou Britanii nebo CH pro
Svycarsko.

R, only

Pouze na predpis:

Upozornéni: Federalni zakony
(USA) umoznuji prodej tohoto
zafizeni pouze od licencovaného
poskytovatele zdravotni péce
nebo na jeho predpis.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Prectéte si navod k pouziti-
nebo elektronickym navodem
k pouziti:

Znamena, zZe se uzivatel musi
fidit navodem k pouziti. Tento
symbol mGze byt doplnén adre-
sou webovych stranek s elektro-
nickym navodem k poucziti.
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Prectéte si navod k pouziti:
Upozorfiuje, Ze se ma uzivatel
podivat do navodu k pouziti.

Oteviena baleni se nevyménuiji:
Uvadi, ze podle zasad pro
vyménu produktl se oteviena
baleni nevyméniuji.

@ o

Vyména navodu k pouziti:
Stavajici navod k pouziti
nahradte aktualni verzi.

Podivejte se do prirucky/bro-
zury s pokyny:

Oznacuje, ze si ma uzivatel pre-
Cist pFiru€ku/brozuru s pokyny.

Y,

Manipulujte opatrné, nehazejte
s vyrobkem:

Oznaduje, ze pfi neopatrném
zachazeni se mlze vyrobek
rozbit nebo poskodit, nehazejte
s vyrobkem.

Status v ramci toku odpadu:
Nevyhazujte elektrozafizeni do
smésného odpadu.

nebo

Krehké, manipulujte opatrné:
Oznaduje, Ze pfi neopatrném
zachazeni se mlze vyrobek roz-
bit nebo poskodit.

Udrzujte ve svislé poloze:
Oznacuje spravné umisténi obalu
pfi pfepravé a/nebo skladovani.

= il

NiMH

Likvidace baterie:

Nevyhazujte baterie do smes-
ného odpadu. Symbol oznacuje,
Ze baterie je treba vyhazovat
oddelene.

MD

Zdravotnicky prostredek:
Podle evropské smérnice o zdra-
votnickych prostfedcich (MDR).

Obecny symbol pro regeneraci/
recyklaci:

Oznacuje, ze dané zafizeni nebo
jeho materidl Ize zafadit do rege-

neracniho/recyklacniho procesu.

SN

Sériové Cislo:

Oznacduje sériové Cislo vyrobce.
Tento symbol je doplnén sériovym
Cislem vyrobce vedle symbolu.

Obecny varovny symbol:
Oznacuje obecné varovani.

QTY

Mnozstvi:
Oznacuje, jaké mnozstvi vyrobku
obsahuje baleni.

Informace:
Uvadi, kde se maji informace
ziskat.

Sterilizace ozarenim:

Distributor:

Oznacuje distributora produktu.
Tento symbol se pouziva spolu
s nazvem a adresou distributora.

STERILE| R Uvadi, Ze zdravotnicky prostfedek
byl sterilizovan ozarenim.
RADIOPAQUE | |RTG kontrastny

& B P L

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Dovozce:
Oznacuje subjekt, ktery zdravot-
nicky prostfedek dovazi.

Qxo0c>

Symbol materialu:

Identifikuje material nebo latku
obsazenou ve vyrobku nebo
material, ze kterého je vyrobek
vyroben. “XXX” je nahrazeno pis-
mennym kédem materialu nebo
slovem.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Vysoce hoflavé:

Zdravotnicky prostfedek obsa-
huje vysoce hoflavé materialy. Je
tfeba s nim nakladat se zvySenou
opatrnosti.

Rotacni pohyb:
Oznacuje ovladaci prvek nebo
indikator pro rotacni pohyb.

Ohrozeni zdravi:

Oznaduje latky akutné toxické
(Skodlive), nebo které drazdi kuzi,
oCi nebo dychaci cesty. Senzibi-
lizator kiize a latky nebezpecné
pro ozonovou vrstvu.

nebo

r

PCT Gost:

Uvadi, ze produkt splfiuje pfed-
pisy GOST-R.

Gost: Gosudarstvennyi standards
(statni normy) nebo rusky ekviva-
lent ANSI.

Zavazné zdravotni riziko:
Upozorfiuje na zavazné zdravotni
riziko.

Nanomaterial:
Uvadi, Ze prostfedek obsahuje
nanomaterialy.

Prilozna ¢ast typu BF:
Oznaduje pfiloznou ¢ast typu BF
v souladu s normou IEC 60601-1.

Zarizeni tridy Il:

Oznacuje, Ze zafizeni spliuje
bezpecnostni pozadavky pro
zarizeni tfidy Il podle normy IEC
61140.

Logo CSA:

Uvadi, Ze produkt byl testovan
v souladu s pfisluSnymi poza-
davky severoamerickych norem.
CSA: Canadian Standard
Association.

Lze sterilizovat do uvedené
teploty:

Symbol UL:

Uvadi, ze produkt splfiuje normy
UL (Underwriters Laboratories)
pro bezpecénost produkt.

Vyhovuje laboratériam
Underwriters Laboratories:

© Dentsply Sirona 2026-01

S S S Uvadi, Zevzaf’izeni !ze’st(’arilizovat ° Oznatuje, Ze komponent splnil
do vyznadené maximalni teploty. I'J US normy kvality stanovené labora-
E251534  UL60601-1 tériami Underwriters Laboratories
v USA a Kanade.
XXX o C Lze sterilizovat v parnim sterili- PAP 21 (pevna lepenka):
zatoru (autoklavu) pri uvedené Pouzitie tohto symbolu podlieha
S S S teploté: zakonu o obaloch a stanovuje
Uvadi, Ze nastroj Ize sterilizovat obalovy material. Pomaha konco-
AAA v parnim sterilizatoru (autoklavu). vému pouzivatelovi identifikovat
PAP material a vratit ho do spravneho
recyklacného cyklu.
XXXX hPa Omezeni atmosférického tlaku:
Oznaduje rozsah atmosférického
tIakq, Jemuz Je mozne zdrav— . S osvedcéenim MET pre USA
votmcl§y prostfedek be;pecne ) a Kanadu.
vystavit. Tento symbol je doplnén c Us
XXXX hPa hodnotami tlaku.
XX% elektronicka znacka:
Omezeni vihkosti: Produkty v spotrebitelskom baleni
Oznaduje rozsah vihkosti, jemuz (alebo vopred zabalené), preda-
je mozné zdravotnicky prostfedek vané v akejkolvek krajine EU,
AAN bezpeéné vystavit. Tento symbol musia mat informacie na obale
je dopInén hodnotami vihkosti. e s uvedenim nominaineho mnoz-
XX% stva (hmotnost alebo objem) jeho

obsahu. Medzi priklady produktov
v spotrebitelskom baleni patri:
kozmetika, Cistiace prostriedky,
napoje, potraviny.
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5

Sitka dutiny (a) musi byt

llustrovany pravodce

mensi nez 2/3 interkuspi- g g g g g technikou
dalni vzdalenosti (b) - ==
a<%b
Adhezivum lehce
L i === IFU
michejte hrotem aplika- 0= h -
=== Navod k pouziti
toru
gl

%‘Hﬁ

5 sekund
Odstrante rozpoustédlo

=

Stitek i-shade

=

Vykon polymeraéniho
svétla a pokyny ohledné
doby polymerace

Odstiny Cloud

nebo / I\

mW/cm?
2 XXX > XXX

mW/cm?

Vykon polymeraéniho
svétla

Priivodce odstiny

/ 20-30 sec

10 sec* I

nebo

Doba polymerace

Drzak priivodce odstiny

Doba polymerace [s]

Compules® Tip Gun

D

Doba polymerace (s)
a maximalni tloustka
vrstvy (mm) vypliiového
materialu, aby umoznila
spravnou polymeraci

Compules® Tip

i JET)

nebo

I

Maximalni tloustka
vrstvy (mm) vypliového
materialu, aby umoznila
spravnou polymeraci

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Palodent® V3:
\ ) Klinek

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:

<) Chrani¢ klinku

(WedgeGuard)

%D:)DD Tobolka

Palodent® V3:
Umist'ovaci klesté

ch NN D |AutoMate® llI:
Napinaci zarizeni

{% Palodent® V3:
Lomena zubni pinzeta

AutoMatrix® Snippers

o R — X-Post®

@ AutoMatrix® Snippers+:
Lzici lapace

Matricové pasky

II
ﬂ Papirové hroty
% E@ AutoMatrix®: I

Hrot aplikatoru | Length Absorpéni vatové
37 mm PP
G ) Agregovany hrot aplika- valecky
toru

i Palodent® V3:
\ Matrice

|

Strikacka

Palodent® V3: D — Yo
@ Univerzalni krouzek —6“:—:'@ Strikacka
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Hrot injekéni stiikacky

rﬂ—ﬂ Strikacka

Jehly aplikatoru

Hrot aplikatoru

oo = |sttikatka

Jehly aplikatoru pro
DeTrey® Conditioner 36

Kanyla, se silikonovou
zarazkou

D]:d%%% Stiikacka

Michaci kanyla

mn—m— Injekéni stfikagka
Kanyla

=4
—~—
=]
—~
/—GE
= :(r;trr;z;x,?arélni michaci
—3)
—
S S

Opérka prsta

Injekéni strikacka
Conditioner

Karpule

o — Michaci stiikacka

Michaci kanyla

% [0 |Michaci kanyla

=1y Y9 |stfikacka
m Intraoralni hroty

Injekéni stiikaéka Auto- FH

: Pevna karpule
mix

/ : @ Intraoralni hroty Michaci kanyla
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Bajonetovy krouzek

nebo

Lahvicka s adhezivem

Tuba A/Tuba B

Sklenéna lahvicka pro
kapalinu

Aplikacni jamka

Sklenéna lahvicka pro
prasek

CliXdish™

Lahvi¢ka pro davkovani
vody

torem

QQOO

Michaci podlozky 1x @ 1 kapatko
oO———) Odmérka na prasek
11X/ 1 lopatka
Krabicka s bazi/katalyza- Davka:

lopatky : kapatko

Trivrstva lahvicka s odla-
movacim uzavérem

SmartLite® Focus®

Jednotkova davka

\

/

SmartLite® Focus®:
Nabijeci kolébka

© Dentsply Sirona 2026-01
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Davka

SmartLite® Focus®:
Dobijeci akumulator

Zarovnejte prasek
bez tlaku

ita® ®s
SmartLite® Focus® Prasek 2 x 25 ml
Ochranné clony na o€i

" v

SmartLite®:
Pouzdra 23°C

34 mlH,0

a
=
G

SmartLite® Focus®:
Napajeci konektor
véetné adaptéru

Stredni otiskovaci
Izice

Zachazeni
Uvolnéte prasek
v tubé otocenim
krabicky nejméné
dvakrat

Zasobnik 2

i
i

Michejte maximalné
30 sekund

Doba zpracovani
max. 1 minuta

(S

N N

Doba tuhnuti min.
1 minuta
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Sirona

Dentsply

Vysvetlenie symbolov
pouzivanych spolo¢nos-
tou Dentsply Sirona

Vyrobca:

Oznacuje legalneho vyrobcu
zdravotnickej pomocky [pre
zdravotnicku pomécku]. Oznacuje
vyrobcu proceduralneho bali¢ka
[pre proceduralny bali¢ek].

Nepouzivajte opakovane:
Oznacuje zdravotnicku pomécku,
ktora je uréena len na jednora-
zové pouzitie alebo na pouzitie u
jedného pacienta pocas jedného
postupu.

Udrziavajte v suchu:

Oznatuje zdravotnicku pombcku,
ktora sa musi chranit pred vlh-
kostou.

XX °C
XX °F

Teplotny limit:

Oznatuje teplotné limity, ktorym
moze byt zdravotnicka pomébcka
bezpecne vystavena. Tento sym-
bol je sprevadzany hodnotami
teploty.

Uchovavajte mimo dosahu
sIne€ného svetla:

Oznacuje zdravotnicku pomécku,
ktora sa musi chranit pred zdrojmi
svetla. Tento symbol méze zna-
menat tiez “Uchovavajte mimo
zdrojov tepla”.

Upozornenie:

Oznacuje, Ze pri obsluhe
pomécky alebo ovladacieho prvku
v blizkosti miesta, kde je symbol
umiestneny, je potrebna opatr-
nost, alebo Ze aktualna situacia si
vyzaduje informovanost obsluhy
alebo zasah obsluhy, aby sa
zabranilo neziaducim nasledkom.

Znacenie CE:

Pomadcka je v sulade s uplatni-
telnymi poziadavkami stanove-
nymi v tomto nariadeni a v inych
uplatnitelnych harmonizacnych
pravnych predpisoch Unie, ktoré
stanovuju jej umiestnenie, zdra-
votnicke pomdcky triedy |.

Oznacenie CE s identifikaCnym
¢islom notifikovaného organu:
Pombcka je v sulade s uplatni-
telnymi poziadavkami stanove-
nymi v tomto nariadeni a v inych
uplatnitelnych harmonizacnych
pravnych predpisoch Unie,

ktoré stanovuju jej umiestnenie,
zdravotnicke pomdcky triedy lla,
b, 11

© Dentsply Sirona 2026-01

EXP

oy

EXP

Datum pouzitelnosti:

Oznaduje datum, po ktorom sa
zdravotnicka pomécka nema
pouzivat. Tento symbol je spreva-
dzany datumom, ktory oznacuje,
Ze zdravotnicka pomocka sa
nema pouzivat po skonceni uve-
deného roka, mesiaca alebo dria.
Datum je vyjadreny vo formate
RRRR-MM-DD (alebo RRRR-
MM).

LOT

Kéd Sarze:

Oznaduje kod Sarze vyrobcu.
Tento symbol je sprevadzany
kodom Sarze vyrobcu vedla
symbolu.

REF

Katalogové cislo:

Oznacuje katalégové Cislo
vyrobcu (SKU). Tento symbol je
sprevadzany katalogovym &islom
vyrobcu vedla symbolu.

XX|REP

Autorizovany zastupca:
Identifikuje autorizovaného
zastupcu v Eurépskom spolocen-
stve, Spojenom kralovstve alebo
vo Svajéiarsku. “XX” je nahra-
dené EU pre Eurdpske spolocen-
stvo, UK pre Spojené kralovstvo
alebo CH pre Svajciarsko.

R(Only

Pouzivanie len na lekarsky
predpis:

Upozornenie: Federalny zakon
(USA) obmedzuije predaj tejto
pomocky na predaj licencova-
nym zdravotnickym pracovnikom
alebo na jeho prikaz.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Precitajte si navod na pouzitie
alebo predcitajte si elektronicky
navod na pouzitie:

Oznaduje, Ze je potrebné, aby

si pouzivatel precital navod na
pouzitie. Tento symbol mdze byt
sprevadzany webovou adresou
s elektronickym navodom na
pouzitie.
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Precitajte si navod na pouzitie:
Oznacuje, Ze je potrebné, aby

si pouzivatel precital navod na
pouzitie.

Otvorené balenia sa nevymie-
naju:

Oznacuje zasady vratenia tovaru,
ktoré vylu€uju vymenu otvorenych
baleni.

@ o

Vymena navodu na pouzitie:
Nahradte doteraj$i navod na
pouzitie aktualnou verziou.

Pozrite si nvod na obsluhu/
prirucku:

Oznacenie, ze je potrebné preci-
tat' si navod na obsluhu/knizku.

Y,

Zaobchadzajte opatrne, nevy-
hadzujte:

Oznaduje zdravotnicku pomdcku,
ktora sa pri neopatrnej manipu-
lacii moze zlomit' alebo poskodit,
nevyhadzujte.

Stav likvidcie prdu odpadu:
Elektronické vyrobky nevyha-
dzujte do vSeobecného odpadu.

alebo l

Krehké, manipulujte opatrne:
Oznacuje zdravotnicku pombcku,
ktora sa pri neopatrnej manipula-
cii m6ze zlomit’ alebo poskodit.

Umiestnujte vzpriamene:
Oznaduje spravnu polohu balenia
pocas prepravy alebo uskladne-
nia.

= il

NiMH

Likvidacia batérie:
Nevyhadzujte batériu do komu-
nalneho odpadu. Symbol ozna-
cuje, Ze je potrebny separovany
zber pre batériu.

MD

Zdravotnicka pomécka:
Podla Nariadenia o zdravo@nic-
kych poméckach (MDR) EU.

VsSeobecny symbol pre obnovi-
tel'né/recyklovatelné:
Oznacenie, Ze oznacena oplozka
alebo jej materialej suacstou
procesu zhodnocovania alebo
recyklacie.

SN

Sériové Cislo:

Oznacuje sériové &islo vyrobcu.
Tento symbol je sprevadzany
sériovym Cislom vyrobcu vedla
symbolu.

VSeobecné vystrazné zname-
nie:

Na oznacenie vSeobecného
varovania.

QTY

Mnozstvo:
Oznacuje mnozstvo vyrobku
obsiahnuté v baleni.

Informacie:
Uvadza, kde je mozné ziskat
informéacie.

Sterilizované ziarenim:

Distributor:

Identifikuje distribdtora vyrobku.
Tento symbol sa pouziva spolu
s nazvom a adresou distributora.

Oznaduje zdravotnicku pomocku,
STERILE) R ktora bola sterilizovana s pouzitim
Ziarenia.
RADIOPAQUE | |RTG kontrastny

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importér:
Indikuje jednotku, ktora importuje
zdravotnicku pomécku do lokality.

Qxo0c>

Symbol materialu:
Identifikuje material alebo latku
obsiahnutu vo vyrobku alebo
material, z ktorého je vyrobok
vyrobeny. “XXX” je nahradené
pismenovym kédom materialu
alebo slovom.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Vysoko horlavé:

Zdravotnicka pomécka obsahuje
vysoko horfavé materialy. Mala by
sa dodrziavat primerana opatr-
nost.

Otacanie:
Oznacuje ovladanie otacania
alebo indikator otacania.

Zdravotné nebezpecenstvo:
Oznatuje akutne toxicku (Skod-
liva) alebo drazdivu latku pre
pokozku, o€i alebo dychaciu
sustavu. Senzibilizator pokozky
a latku nebezpeénu pre ozénovu
vrstvu.

alebo

r

PCT Gost:

Oznatuje, Ze vyrobok je

v sulade s poziadavkami naria-
deni GOST-R.

Gost: Gosudarstvennyi standard,
resp. rusky ekvivalent ANSI.

Vazne zdravotné nebezpecen-
stvo:

Oznacduje vazne riziko ohrozenia
zdravia.

Nanomaterial:
Oznacuje, ze pombcka obsahuje
nanomaterialy.

> © O @

Typ BF aplikovana €ast'’

Na identifikaciu pouZitej ¢asti typu
BF, ktora je v sulade s normou
IEC 60601-1.

Zariadenie triedy II:
|dentifikacia zariadenia, ktoré
spifia bezpednostné poziadavky
Specifikované pre zariadenie
triedy Il podla IEC 61140.

P

C US

Logo CSA:

Oznaduje, ze vyrobok bol podro-
beny testovaniu v sulade s pri-
sludnymi poziadavkami noriem
platnych v Severnej Amerike.
CSA: Kanadské zdruzenie pre
normy.

XXX °C

39

Mozno sterilizovat’ po uvedenu

hodnotu teploty:

Oznacuje, Ze zariadenie je mozné
sterilizovat' pri uvedenej maximal-
nej teplote.

SSIF,
M=%

(UL )us

Symbol UL:

Oznacuje, ze vyrobok je v sulade
s normami bezpecnosti vyrob-
kov podfa UL (Underwriters
Laboratories).

XXX °C
55

Mozno sterilizovat’ v parnom
sterilizatore (autoklave) pri
stanovenych teplotach:
Oznacduje, Ze nastroj mozno
sterilizovat' v parnom sterilizatore
(autoklave) pri stanovenej teplote.

T s

E251534  UL60601-1

Vyhovuje laboratériam
Underwriters Laboratories:
Oznaduje, ze komponent spinil
normy kvality stanovené labora-
tériami Underwriters Laboratories
v USA a Kanade.

XXXX hPa

Limit atmosférického tlaku:
Oznacuje rozsah atmosférického
tlaku, ktorému méze byt zdra-
votnicka pomocka bezpecne
vystavena. Tento symbol je spre-
vadzany hodnotami tlaku.

PAP

PAP 21 (pevna lepenka):
Pouzitie tohto symbolu podlieha
zakonu o obaloch a stanovuje
obalovy material. Pomaha konco-
vému pouzivatelovi identifikovat
material a vratit ho do spravneho
recyklacného cyklu.

S osvedéenim MET pre USA
a Kanadu.

© Dentsply Sirona 2026-01

XXXX hPa
XX% _ ) elektronicka znacka:
Obmedzenie vihkosti: Produkty v spotrebitelskom baleni
Oznacuje rozsah vlhkosti, ktorej (alebo vopred zabalené), preda-
@ moze byt zdravotnicka pomdcka vané v akejkolvek krajine EU,
bezpecne vystavena. Tento sym- musia mat informécie na obale
~— bol je sprevadzany hodnotami e s uvedenim nominalneho mnoz-
XX% vihkosti. stva (hmotnost alebo objem) jeho

obsahu. Medzi priklady produktov
v spotrebitelskom baleni patri:
kozmetika, Cistiace prostriedky,
napoje, potraviny.
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Sirka kavity (a) nesmie

%\Hﬁ

5 sekund
Odstrante rozpust'adlo

prekrocit’ 2/3 vzdiale- OO0 llustrovany sprievodca
nosti medzi hrbolkami =E==== metédou
(b)

a<%b
Adhezivum opatrne o
premiesajte Spickou 0= Navod na pouzitie
aplikatora -

= gl

=

Stitok i-shade

=

Energeticky vykon
polymerizaéného svetla
a pokyny k dobe poly-
merizacie

Odtiene Cloud

mW/cm?

=

mW/cm?

2 XXX > XXX

Energeticky vykon poly-
meriza¢ného svetla

Vzorkovnik odtienov

20-30 sec
~

10 sec* I

Doba polymerizacie

Drziak vzorkovnika
odtienov

Doba polymerizacie [s]

Compules® Tip Gun

I

Doba polymerizacie (s)
a maximalna hrabka
vrstvy (mm) vyplhového
materialu na umoznenie
spravnej polymerizacie

Compules® Tip

3] [oml]

alebo

I

Maximalna hrabka
vrstvy (mm) vypliového
materialu na umoznenie
spravnej polymerizacie

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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A\

—

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Klin

am)

Kapsula

Palodent® V3:
Klinovy chranié
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® Ill:
Pomocka na utiahnutie

Palodent® V3:
Zavadzacie klieste

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:

Zachytny zasobnik

{% Palodent® V3:
Pinzety
S S — X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Maticové pasy

Papierové ¢apy

O

Spicka aplikatora
Spicka aplikatora typu
,flocked*

Absorpcné vatové tam-
pony

Univerzalny krizok

i \ I\Pllaalt(:;Z::eal‘lt® V3: Omnmamanmw«n«mm«nm|- Striekacka
® .
@ Palodent® V3: %MEIE Striekacka

© Dentsply Sirona 2026-01
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Striekacka

Spicka striekacky

Ihly aplikatora

ol :

Striekacka

Spicka aplikatora

lhly aplikatora pre
DeTrey® Conditioner 36

Striekacka

Kanyla so silikénovym
uzaverom

Intraoralna mieSacia
Spicka

Striekacka

MieSacia $picka

Kanyla

Striekacka s produktom
Conditioner

Drziak na prsty

o I —

Injekéna striekacka na
miesSanie

Kazeta

Miesacia Spicka

Striekacka

Miesacia $picka

Intraoralne koncovky

Striekacka Automix

Tvrda kazeta

/ﬁ:@

Intraoralne koncovky

MieSacia Spicka

© Dentsply Sirona 2026-01
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Bajonetovy kruzok

alebo

Frasticka na adhezivum

Ruarka A/Rurka B

Sklenena flasticka na
kvapalinu

Miska aplikatora

Sklenena flasticka na
prasok

CliXdish™

Frasticka na vodu

MieSacia podlozka

1 kvapka

Odmerka na prasok

Naberacka

1 naberacka

Priehradka so stojanom/
Katalyzator

QQOO

Davkovanie:
naberacky : kvapky

Trojvsrtvova flasa s vyk-
lapacim vrchnakom

SmartLite® Focus®

Jednodavkové balenie

\

/

SmartLite® Focus®:
Nabijaci stojan

© Dentsply Sirona 2026-01
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Davkovanie
SmartLite® Focus®: Za!' ?vnajte hlad_inu_
Dobijatelné batérie prasku bez vyvinutia
tlaku

SmartLite® Focus®: ’ 2 x 25 ml pragku
Ochranné $tity na ogi ‘ p

ﬁ
. o .
. SmartLite® Focus®: 34 mlH,0

L] | Navleky 23°C

SmartLite® Focus®:
Napajaci konektor vra- Stredna lyzica
tane adaptérov

Manipulacia
Prasok v nadobke
Priehradka na dopiiianie 2 uvol n!te prevracanim
Skatul’ky (najmenej
dvakrat)

Miesajte max.
30 sekund

max. 1 minuta pra-
covnej doby

N N

X

a9

min. 1 minata doby
tuhnutia

© Dentsply Sirona 2026-01 136-SK



Dentsply
Sirona

A Dentsply Sirona altal
hasznalt szimboélumok
magyarazata

Gyarto:

Az orvostechnikai eszkdz torvé-
nyes gyartojat jelzi [adott orvos-
technikai eszkdznél]. Az eljarasi
csomag gyartéjat jelzi [adott
eljarasi csomag esetében].

Tartsa szarazon:

Olyan orvostechnikai eszkozt
jeldl, amit védeni kell a nedves-
seg ellen.

XX°C
XX °F

Hémérsékleti hatarérték:
Azokat a hdmérsékleti hatarér-
tékeket jeldli, amelyeken belul
az orvostechnikai eszkdz még
biztonsagosan hasznalhato. Ezt
szimbdlumot hémérsékleti érté-
kek kisérik.

Napfénytél védve tarolja:

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkozt védeni kell a napfénytdl.
Ez a szimbolum ezt is jelentheti:
“H6t6l védve tarolja”.

Figyelem:

Azt jelzi, hogy korlltekinten kell
eljari az eszkdz hasznalatakor
vagy a szimbolum elhelyezésé-
hez kozeli vezérlés esetében,
vagy akkor, ha az aktualis helyzet
megkoveteli a kezeld figyelmét
vagy eljarasat a nem kivanatos
kovetkezmények elkerilése
érdekében.

CE-jelolés:

Az eszkdz megfelel a jelen rende-
letben, az |. osztalyu orvostechni-
kai eszkdzokre vonatkozo6 egyéb
alkalmazandé uniés harmoniza-
cios jogszabalyokban meghata-
rozott alkalmazandé kovetelmé-
nyeknek.

CE-jelolés a bejelentett szerve-
zet azonosité szamaval:

Az eszkdz megfelel a jelen ren-
deletben, a lla, Ilb, lll. osztalyu
orvostechnikai eszkdzdkre vonat-
kozé egyéb alkalmazandé unios
harmonizacios jogszabalyokban
meghatarozott alkalmazando
kdvetelményeknek.

© Dentsply Sirona 2026-01

Tilos ujra felhasznalni:

Olyan orvostechnikai eszkozt
jelent, amelyet csak egyszer vagy
egyetlen eljaras alatt egyetlen
paciensen szabad felhasznalni.

EXP

vagy

EXP|/¥

Lejarati datum:

Azt a datumot jelzi, amely utan
nem szabad felhasznalni az
orvostechnikai eszkozt. Ezt

a szimbolumot egy datum kiséri,
ami jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkdzt nem szabad a megadott
év, hénap vagy nap vége utan
felhasznalni. A datum formatuma
EEEE-HH-NN (vagy EEEE-HH).

LOT

Tételkod:

A gyarto tételkodjat jeldli. A szim-
bélumot a gyarté tételszama
kiseéri.

REF

Katalogusszam:

A gyarté katalogusszamat (SKU)
jelzi. A szimbdlumot a gyarto
katalégusszama kiseéri.

XX|REP

Engedélyezett képviseld:

Az Eurdpai Kozosségben, az
Egyesllt Kiralysagban vagy
Svajcban felhatalmazott képvise-
16t jelzi. Az “XX” helyére EU kerl
az Europai Kézosség, UK az
Egyesiilt Kiralysag vagy CH Svajc
esetében.

&Only

Kizarolag egyszer hasznalatos:
Vigyazat: Az Amerikai Egye-

silt Allamok (USA) szdvetségi
torvényei szerint az eszkdz
kizarolag megfeleléen engedéllyel
rendelkez6 szakember altal vagy
megfeleléen engedéllyel rendel-
kez6 szakember rendelvényére
értékesithet6.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Olvassa el a hasznalati uta-
sitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast:

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak
el kell olvasnia a hasznalati
utasitast. Ezt a szimbolumot az
elektronikus hasznalati utasitas
weboldal-cimének kell kisérnie.
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Olvassa el a hasznalati utasi-
tast:

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el
kell olvasnia a hasznalati utasitast.

Y=

A hasznalati utasitas cseréje:
Kérjuk, cserélje ki meglévé
hasznalati utasitasat a legujabb
verziora.

A bontott csomagok nem cse-
rélhetok:

Azt jeldli, hogy a visszakuldési
szabalyzat alapjan a bontott cso-
magok nem cserélhetdk.

g

O

vagy

Lasd a hasznalati Gtmutatoét/
flizetet:

Azt jelzi, hogy a hasznalati utmu-
tatot/flizetet el kell olvasni.

Ovatosan kezelje, dobni tilos:
Olyan orvosi eszkdzt jelol, amely
eltdérhet vagy megsérilhet, ha
nem ovatosan kezeli, dobni tilos.

Hulladékaram artalmatlanitasi
allapota:

Ne dobja az elektronikus termé-
keket az altalanos hulladék kozé.

vagy l

Torékeny, 6vatosan kezelje:
Olyan orvosi eszkdzt jeldl, amely
eltérhet vagy megsérilhet, ha
nem évatosan kezeli.

Fliggolegesen tartando:
A csomag szallitas és/vagy taro-
Ias alatti helyes pozicidjat jeldli.

=l =

NiMH

Az akkumulator artalmatlani-
tasa:

Ne dobja ki az akkumulatort kom-
munalis hulladékba. A szimbdlum
azt jelzi, hogy az akkumulatort
kalon kell gyujteni.

MD

Orvostechnikai eszkoz:

Az orvostechnikai eszk6zokrél
sz0616 europai rendelet (MDR)
szerint.

A hasznosithatoé/Gjrahasznosit-
hatoé termék altalanos szimbé-
luma:

Azt jelzi, hogy a megjeldlt cikk
vagy annak anyaga helyredllitasi
vagy Ujrahasznositasi folyamat
része.

SN

Gyartasi szam:

A gyartd gyartasi szamat jeldli.
A szimbdlumot a gyarto gyartasi
szama kiséri.

Altalénos figyelmezteto jel:
Altalanos figyelmeztetésre.

QTY

Mennyiség:
A csomagban talalhato termék
mennyiségét jelzi.

Informacio:
Azt jeloli, hogy honnan szerezhe-
t6k be informaciok.

Besugarzas hasznalataval
sterilizalva:

STERILE| R Olyan orvostechnikai eszkdzt
jeldl, amely besugarzas hasznala-
taval sterilizaltak.

RADIOPAQUE | |Réntgenatlatszatlan

Forgalmazé:

A termék forgalmazojat jeloli. Ezt
a szimbolumot a forgalmazo neve
és cime mellett kell haszndlni.

@8 B P> o

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importor:

A gazdasagi szerepl6t jeldli, aki
az orvostechnikai eszkdz helyi
piacra torténd importjat végzi.

Qx>

Anyag szimbdélum:

Egy termékben talalhaté anyagot
vagy szubsztanciat azonosit,
vagy azt az anyagot, amelybél a
termék készilt. Az “XXX” jelolést
az anyag betlikodja vagy egy sz6
helyettesiti.

© Dentsply Sirona 2026-01

Erésen gyulékony:

Az orvosi eszkoz erésen gyulé-
kony anyagokat tartalmaz. Megfe-
leld el6vigyazatossag szlkséges.
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Egészségiigyi veszély:

Azt jeldli, hogy a termék akut
madon toxikus (karos), irritalo
hatasu a bdrre, a szemre vagy
a légutakra. Béréerzékenyseéget
okoz, és veszélyes az 6zonré-
tegre.

vagy

ir

PCT Gost:

Azt jeldli, hogy a termék megfelel
a GOST-R el@irasoknak.

Gost: A goszudarsztvennyij
standardok (allami szabvanyok)
kifejezés roviditése, illetve az
ANSI orosz megfeleléje.

Sulyos egészségiigyi veszély:
Sulyos egészségligyi veszélyt és
kockazatot jelez.

Nanoanyag:
Azt jeldli, hogy az eszkdz nano-
anyagokat tartalmaz.

BF tipusu alkalmazott alkat-
rész:

Az IEC 60601-1 szabvanynak
megfeleld BF tipusu alkalmazott
alkatrész azonositasa.

Il. osztalyu berendezés:

Az IEC 61140 szabvany szerinti
1. osztalyu berendezésekre meg-
hatarozott biztonsagi kovetelmé-
nyeknek megfelelé berendezések
azonositasa.

3P

US

CSA logo:

Azt jeldli, hogy a terméket
tesztelték a relevans észak-ame-
rikai szabvanyok kévetelményei
szerint.

CSA: Canadian Standard
Association (Kanadai Szabvany-
ugyi Testulet).

XXX °C

39

A meghatarozott hdmérsékletig
sterilizalhato:

Azt jeldli, hogy a berendezés

a jelzett maximalis hémérsékletig
sterilizalhaté.

‘\)dSSIliQsp

UL)us

UL szimbdlum:

Azt jeloli, hogy a termék megfelel
az UL (Underwriters Laboratories)
termékbiztonsagi szabvanyainak.

XXX °C
555

Gozsterilizatorral (autoklavval)
sterilizalhato meghatarozott
hémérsékleten:

Azt jeloli, hogy a miszer sterilizal-
hat6 gézsterilizatorban (autoklav-
ban) a meghatarozott hémérsék-
leten.

®

US

E251534  UL60601-1

Underwriters Laboratories
kompatibilis:

Azt jeloli, hogy az alkatrész
megfelel az amerikai és kanadai
Underwriters Laboratories altal
megadott minéségi szabvanyok-
nak.

XXXX hPa

9

XXXX hPa

Légkori nyomas korlatozasa:
Alégkori nyomasnak azt a tar-
tomanyat jeldli, amelyen beldl
az orvostechnikai eszkdz még
biztonsagosan hasznalhato. Ezt
szimbdlumot nyomas értékek
kisérik.

PAP

PAP 21 (kemény karton):

Ennek a szimbdlumnak a hasz-
nalata a csomagolasi torvény
hatélya ala tartozik, és meghata-
rozza a csomagoléanyagot. Segit
a végfelhasznalonak azonositani
az anyagot és visszajuttatni

a megfelel6 Ujrahasznositasi
ciklusba.

XX%

XX%

Paratartalom korlatozasa:

A paratartalomnak azt a tar-
tomanyat jeldli, amelyen beldl

az orvostechnikai eszk6z még
biztonsagosan hasznalhato. Ezt
szimboélumot paratartalom értékek
kisérik.

us

MET tanusitvannyal rendelke-
zik az Egyesiilt Allamokban és
Kanadaban.

O

Forgémozgas:
A forgémozgashoz kapcsol6do
vezérl6t, illetve indikatort jeldli.

© Dentsply Sirona 2026-01

E jel:

Az EU barmely orszagaban
értékesitett elérecsomagolt (vagy
elécsomagolt) termékek csoma-
golasan fel kell tintetni a tartalom
névleges mennyiségét (tomegét
vagy térfogatat). Az el6recso-
magolt termékek kdzé tartoznak
példaul a kbvetkezdk: kozme-
tikumok, tisztitoszerek, italok,
élelmiszerek.
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Az lreg szélessége (a)

%‘Hﬁ

5mp
Tavolitsa el az olddszert

=

nem haladhatja meg az OO0 lllusztralt technikai
interkuszpidalis tavolsag EsEs=== utmutato
(b) 2/3-at
a<’%b
Kavarja fel 6vatosan az a
adhezivet az applikator- 0= Hasznalati utasitas
csuccsal -
gl

i-shade cimke

=

A polimerizacios lampa
energiateljesitményére
és a polimerizacios idore
vonatkozo utasitas

Cloud szinek

mW/cm?

vagy | I\

mW/cm?
2 XXX > XXX

A polimerizacios lampa
energiateljesitménye

Fogszinkulcs

/ 20-30 sec

10 sec* I

vagy

Polimerizacios id6

Fogszinkulcs-tarté

Polimerizacios ido [s]

Compules® Tip Gun

D

A megfelel6 kotést lehe-
tévé tévo polimerizacios
ido (s) és maximalis
toltéanyag-rétegvastag-
sag (mm)

Compules® Tip

i J e

vagy

I

A megfeleld kotést
lehetévé tévé maximalis
toltéanyag-rétegvastag-
sag (mm)

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Ek

F,’alodent® V3:
Ekvédo
(WedgeGuard)

m:) Kapszula
ch HIRIRININN D |AutoMate® Il
Meghuzéeszkoz

Palodent® V3:
Behelyez6fog6é

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Tlhegyii csipesz

AutoMatrix® Snippers+:
Felfogé talca

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Matricaszalagok

Papircsucsok

O

Applikatorcsucs
Szalpelyhes applikator-
csucs

Nedvszivo vattateker-
csek

Univerzalis gydirii

\ Palo§1ent® V3: Omnmamnnmm«n«mm«ma|- Fecskendo
‘& Matrica

® .
@ Palodent® V3: = > |Fecskends

© Dentsply Sirona 2026-01
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Fecskend6

Fecskendéhegy

Applikatortiik

a=l's U

Fecskendo

Applikatorcsucs

Applikatortiik DeTrey®
Conditioner 36

Fecskend6

Kaniil szilikon stopperrel

Intraoralis kever6écsor

Fecskend6

Keverdcsucs

Kaniil

Conditioner fecskendd

Ujjmarkolat

Patron
o — Keveréfecskendd
Keverécsucs
% Keverdcsucs
:QD@ Fecskend6

Intraoralis csticsok

Automix fecskendé

Kemény patron

/ﬁ:@

Intraoralis cslicsok

Keverdcsucs

© Dentsply Sirona 2026-01
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Bajonettgyiirii

vagy

Adhezives flakon

,»A” tubus/,,B” tubus

Uvegcse folyadékokhoz

Applikatoredény

Uvegcse porokhoz

doboz

QQOO

CliXdish™ Vizadagolé flakon
Kever6tomb 1 x @ 1 csepp
oO———) Porméré eszkoz
11X 1 kanal
Mérokanal
Bazis-/katalizatortarol6 Adagolas:

kanalak : cseppek

Haromrétegi flakon flip-
top kupakkal

SmartLite® Focus®

Egy egységnyi adag

\

/

SmartLite® Focus®:
Toltéalapzat

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus®:
Ujratolthet6-
akkumulator-csomag

Adagolas

(

Csapott kanalnyi por
nyomas nélkul

SmartLite® Focus®:

SmartLite® Focus®:

Halozati csatlakozédugo

adapterekkel egyiitt

@ Szemvédé boritasok 2 x 25 ml por
+ >
- , SmartLite®: ﬁ
£ HuVerek 23 °C 34 ml HZO
|
|

Kozepes kanal

Utantoltédoboz

Kezelés

A

Lazitsa fel a kadban
Iévé port a doboz
legalabb kétszeri
atforditasaval

© Dentsply Sirona 2026-01

Keverje max. 30
mp-ig

max. 1 perces meg-
munkalasi idé

~—

~—

min. 1 perces kotési
id6é
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Sirona

Dentsply

Explicarea simbolurilor
utilizate de Dentsply

Sirona

Producator:

Indica producatorul legal al dispo-
zitivului medical [pentru un dispo-
zitiv medical]. Indica producatorul
pachetului de proceduri [pentru
un pachet de proceduri].

A nu se reutiliza:

Indica un dispozitiv medical care
este destinat unei singure utilizari
sau pentru utilizarea la un singur
pacient in timpul unei singure
proceduri.

A se pastra la loc uscat:

Indica un dispozitiv medical care
trebuie protejat impotriva ume-
zelii.

XX °C
XX °F

Limita de temperatura:

Indica limitele de temperatura la
care dispozitivul medical poate fi
expus in siguranta. Acest simbol
este Tnsotit de valori de tempe-
ratura.

EXP

By

Data expirarii:

Indica data dupa care dispoziti-
vul medical nu va mai fi utilizat.
Acest simbol este insotit de o
data care indica faptul ca dispo-
zitivul medical nu trebuie utilizat
dupa sféarsitul anului, lunii sau
zilei indicate. Data este expri-
mata in format AAAA-LL-ZZ
(sau AAAA-LL).

A se feri de lumina soarelui:
Indica un dispozitiv medical care
necesita protectie impotriva
surselor de lumina. Acest simbol
poate insemna, de asemenea, “‘A
se feri de caldura”.

EXP
LOT

Cod lot:

Indica codul de lot al produca-
torului. Acest simbol este insotit
de codul de lot al producatorului,
adiacent simbolului.

Atentie:

Indica faptul ca este necesara
prudenta atunci cand utilizati dis-
pozitivul sau comanda aproape
de locul in care este amplasat
simbolul sau ca situatia curenta
necesita constientizarea opera-
torului sau actiunea operatoru-
lui pentru a evita consecintele
nedorite.

REF

Numar de catalog:

Indica numarul de catalog al pro-
ducatorului (SKU). Acest simbol
este Tnsotit de numarul de catalog
al producatorului, adiacent sim-
bolului.

Marcaj CE:

Dispozitivul este in conformitate
cu cerintele aplicabile stabilite Tn
prezentul regulament si alte acte
legislative aplicabile de armo-
nizare ale Uniunii care prevad
aplicarea acestuia, dispozitive
medicale de clasa .

XX|REP

Reprezentant autorizat:
Identifica reprezentantul autori-
zat din Comunitatea Europeana,
Regatul Unit sau Elvetia. “XX”
este nlocuit de EU pentru Comu-
nitatea Europeana, UK pentru
Regatul Unit sau CH pentru
Elvetia.

IicOnb'

Numai pe baza de prescriptie
medicala:

Atentie: Legislatia federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la
comanda unui medic licentiat.

Marcaj CE cu numarul de
identificare al organismului
notificat:

Dispozitivul este in conformitate
cu cerintele aplicabile stabilite Th
prezentul regulament si alte acte
legislative aplicabile de armo-
nizare ale Uniunii care prevad
aplicarea acestuia, dispozitive
medicale de clasa lla, b, IIl.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consultati instructiunile

de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in
format electronic:

Indica necesitatea ca utilizatorul
sé& consulte instructiunile de utili-
zare. Acest simbol poate fi insotit
de adresa electronicé a site-ului
IFU.

© Dentsply Sirona 2026-01
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A se consulta Instructiunile de
utilizare:

Indica necesitatea ca utilizato-
rul sa consulte instructiunile de
utilizare.

Pachetele deschise nu se inlo-
cuiesc:

Indica faptul ca, pe baza politicii
noastre de returnare, pachetele
deschise nu se inlocuiesc.

@ o

inlocuirea instructiunilor de
utilizare:

Vé& rugam sa inlocuiti
instructiunile de utilizare existente
Cu versiunea cea mai recenta.

sa

Consultati manualul/brosura de
instructiuni:

Pentru a indica faptul ca trebuie
citit(d) manualul/brosura de
instructiuni.

A se manevra cu grija, a nu se
arunca:

Indica un dispozitiv medical care
poate fi spart sau deteriorat daca
nu este manipulat cu grija; a nu
se arunca.

Starea privind eliminarea in
deseurile generale:

A nu se elimina produsele electro-
nice in deseurile generale.

sau

Fragil, a se manevra cu grija:
Indica un dispozitiv medical care
poate fi spart sau deteriorat daca
nu este manipulat cu grija.

Mentineti in pozitie verticala:
Indic& pozitionarea corecta a
pachetului in timpul transportului
Si/sau depozitarii.

= il

NiMH

Eliminarea bateriei:

A nu se elimina bateria in
de.eurile municipale. Acest simbol
indica faptul ca este necesara
colectarea separata a bateriei.

MD

Dispozitiv medical:
Conform Directivei europene
privind dispozitivele medicale
(MDR).

Simbol general pentru recupe-
rare/reciclare:

Pentru a indica faptul ca elemen-
tul marcat sau materialul acestuia
face parte dintr-un proces de
recuperare sau reciclare.

SN

Numar de serie:

Indica numarul de serie al produ-
catorului. Acest simbol este Tnsotit
de numarul de serie al producato-
rului, adiacent simbolului.

Indicator pentru avertizari
generale:
Pentru a indica o avertizare
generala.

QTY

Cantitate:
Indica cantitatea de produs
inclusa in pachet.

Informatii:
Indica de unde pot fi obtinute
informatii.

Sterilizat cu radiatii:

Distribuitor:

Identifica distribuitorul unui pro-
dus. Acest simbol trebuie utilizat
langa numele si adresa distribui-
torului.

STERILE| R Indica un dispozitiv medical care
a fost sterilizat utilizand iradierea.
RADIOPAQUE | |Radioopac

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importator:
Indica entitatea care importa
dispozitivul medical.

Qxo0c>

Simbol material:

Identifica un material sau o
substanta continuta intr-un
produs sau materialul din care
este fabricat produsul. ,XXX" se
inlocuieste cu codul literei materi-
alului sau cu un cuvant.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Foarte inflamabil:

Dispozitivul medical contine
materiale care sunt foarte infla-
mabile. Trebuie luate masuri
corespunzatoare de precautie.

Miscare rotativa:
Identifica indicatorul sau comanda
pentru miscarea rotativa.

Pericol pentru sanatate:

Indica o substanta cu o toxicitate
(nociva) acuta iritanta pentru
piele, ochi sau tractul respirator.
Sensibilizator pentru piele si peri-
culos pentru stratul de ozon.

PCT Gost:

Indica faptul ca produsul se
supune reglementarilor GOST-R.
Gost: Standardele Gosudarst-
vennyi sau echivalentul rusesc al
ANSI.

Pericol grav pentru sanatate:
Indica un risc grav pentru sana-
tate.

Nanomaterial:
Indica un dispozitiv care contine
nanomateriale.

Componentaaplicatatip BF:
Pentru a identifica o componenta
aplicata tip BF conform IEC
60601-1.

Echipament de clasa Il:

Pentru a identifica un echipament
care indeplineste cerintele spe-
cificate pentru echipamentele de
clasa Il conform |IEC 61140.

C US

Sigla CSA:

Indica testarea produsului in
raport cu cerintele normelor nord-
americane aplicabile.

CSA: Canadian Standard
Association (Asociatia canadiana
de standardizare).

Poate fi sterilizat pana la tem-
peratura specificata:

Indica faptul ca aparatul poate fi
sterilizat la o temperatura maxima
dupa cum este specificat.

SSIF,
M=%

(UL )us

Simbolul UL:

Indica faptul ca produsul se sup-
une normelor UL (Underwriters
Laboratories) pentru siguranta
produselor.

Poate fi sterilizat intr-un steri-
lizator cu aburi (autoclava) la
temperatura specificata:

Indica faptul ca instrumentul
poate fi sterilizat intr-un steriliza-
tor cu aburi (autoclava) la tempe-
ratura specificata.

T s

E251534  UL60601-1

Conform cu Underwriters
Laboratories:

Indica faptul ca componenta
respecta standardele de cali-
tate stabilite de Underwriters
Laboratories din SUA si Canada.

XXXX hPa

Limita de presiune atmosferica:
Indica intervalul de presiune
atmosferica la care dispoziti-
vul medical poate fi expus in
siguranta. Acest simbol este
insotit de valori de presiune.

PAP

PAP 21 (carton solid):

Utilizarea acestui simbol este
supusa legii privind ambalajele si
defineste materialul de ambalare.
Ajuta utilizatorul final sa identifice
materialul si sa 7l returneze Tn
ciclul de reciclare corect.

XX%

2
XX%

Limite de umiditate:

Indica intervalul de umiditate la
care dispozitivul medical poate fi
expus in siguranta. Acest simbol
este Tnsotit de valori ale umiditatii.

Certificat MET pentru SUA si
Canada.

© Dentsply Sirona 2026-01

e-mark:

Produsele preambalate (sau
ambalate in prealabil) vandute in
orice tara din UE (EU) trebuie sa
furnizeze informatii pe amba-

laj, care sa specifice cantitatea
nominala (greutatea sau volu-
mul) continutului lor. Exemple

de produse preambalate includ
cosmetice, produse de curatenie,
bauturi, alimente.
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Latimea cavitatii (a)

%‘Hﬁ

Ssec
Indepartati solventul.

=

trebuie sa fie mai mica OO0 GTI
decat 2/3 din distanta =E==== Ghid tehnic ilustrat
intercuspidala (b).
a<%b
Agitati usor adezivul cu ﬁ == IDU
varful aplicatorului. === Instructiuni de utilizare
gl

Eticheta i-shade

=

Energia de iesire a
lampii de polimerizare
si instructiuni privind
timpul de polimerizare

Culori Cloud

=

sau
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Energia de iesire a lam-
pii de polimerizare

Cheie de culori

/ 20-30 sec

10 sec* I

sau

Timpul de polimerizare

Suport pentru cheia de
culori

Timpul de polimerizare

[s]

Compules® Tips Gun

D

Timpul de polimerizare
(s) si grosimea maxima
a stratului (mm) materia-
lului de obturatie pentru
asigurarea polimerizarii
adecvate

Compules® Tip

i J e

sau

I

Grosimea maxima a
stratului (mm) materia-
lului de obturatie pentru
asigurarea polimerizarii
adecvate

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Pana

am)

Capsula

Palodent® V3:
Aparator pentru pana
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® lII:
Dispozitiv de strangere

Palodent® V3:
Cleste de aplicare

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Penseta cu varf ascutit

AutoMatrix® Snippers+:

Linguri de colectare

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Benzi de matrice

Conuri de hartie

Varf de aplicator
Varf de aplicator impri-

Rulouri de bumbac
absorbant

=T
mat

Palodent® V3: O .

) . mnmm«nnm«mn«mnmnm| Seringa

Matrice 0 9

Palodent® V3: D — L

. > Seringa

@ Inel universal - —I= g
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Varf de seringa

|__ﬂ—'] Seringa

Ace de aplicator

Varf de aplicator

Ca E | |seringa

Ace de aplicator pentru
DeTrey® Conditioner 36

Canula cu opritor de
silicon

T m— Seringa

Varf de amestecare

[m—lllgi Seringa

Canula

=
——1
—]
—<
=
- intraorats
—)
—
e

Maner pentru degete

I::,]::] Seringa de Conditioner

Cartus

i — Seringa de amestecare

Mixing Syringe

Varf de amestecare

% [T | Varf de amestecare

m Varfuri intraorale

I == |Serings

Seringa Automix Cartus solid

/ c @ Varfuri intraorale Varf de amestecare
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Inel baioneta

Flacon cu adeziv

Tubul A/Tubul B

Sticla pentru lichid

Vas de aplicator

Sticla pentru pulbere

CliXdish™

Flacon pentru distribui-
rea apei

lizator

QQOO

Bloc de amestecare 1x @ 1 picatura
o———) Masura de pulbere
1x 1 lingura
Cutie pentru baza/cata- Dozare:

linguri : picaturi

Flacon cu trei nivele si
capac basculant

SmartLite® Focus®

Doza unitara

NI/

SmartLite® Focus®:
Baza de incarcare

© Dentsply Sirona 2026-01
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Dozare

SmartLite® Focus®:

Pachet pentru bateria Nivelati pulberea fara

V
reincarcabila presiune
N~
@ SmartLite® Focus®: ’
Scuturi de protectie 2 x 25 ml pulbere
oculara ‘

SmartLite®:
Huse 23°C

34 mlH,0

a
=
G

SmartLite® Focus®:
Conector de alimentare Lingura medie
inclusiv adaptoare

Manipulare
Aféanati pulberea din
tub prin rasturnarea
cutiei de cel putin
doua ori

Cutie pentru rezerve 2

i
i

Amestecati max. 30
de sec.

max. 1 min. timp de
lucru

= min. 1 min. timp de
priza
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Dentsply
Sirona

Objasnjenje simbola koje
upotrebljava drustvo
Dentsply Sirona

Proizvodac:

Ukazuje na zakonskog proizvo-
daca medicinskog proizvoda [za
medicinski proizvod]. Ukazuje
na proizvodaca kompleta [za
komplet].

«‘ . .
& Drzati na suhom mjestu:

ili Ukazuje na medicinski proizvod
koji treba zastititi od vlage.

so[ExP

EXP|/¥

Uporabiti do:

Ukazuje na datum nakon kojeg
se medicinski proizvod viSe ne
smije rabiti. Uz ovaj simbol stoji
datum kojim se oznaCava da se
medicinski proizvod ne smije
rabiti nakon kraja prikazane
godine, mjeseca ili dana.
Datum je izrazen u formatu
GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

XX°C

- | Ograni€enje temperature:
XX °F

Ukazuje na granice temperature
kojima se medicinski proizvod
moze sigurno izloziti. Uz ovaj sim-
bol stoje vrijednosti temperature.

LOT

Broj serije:

Ukazuje na broj serije proizvo-
daca. Uz ovaj simbol stoji broj
serije proizvodaca.

Zastititi od sunceve svjetlosti:
Ukazuje na medicinski proizvod
koji treba zastititi od izvora svje-
tlosti. Ovaj simbol moze znadciti
[ | i ,Zastiti od topline*.

REF

Kataloski broj:

Ukazuje na kataloski broj proizvo-
daca (SKU). Uz ovaj simbol stoji
kataloSki broj proizvodaca.

Oprez:

Ukazuje na potreban oprez pri
rukovaniju proizvodom ili uprav-
ljatkom elementom u blizini
mjesta gdje se nalazi simbol ili
da trenutacna situacija zahtijeva
pozornost ili djelovanje operatera
kako bi se izbjegle nezeljene
posljedice.

XX|REP

Ovlasteni zastupnik:

Ukazuje na ovlastenog zastu-
pnika u Europskoj zajednici,
Ujedinjenoj Kraljevini ili Svicar-
skoj. ,XX" se zamjenjuje s EU
za Europsku zajednicu, UK za
Ujedinjeno Kraljevstvo ili CH za
Svicarsku.

Oznaka CE:

Proizvod se prema primjen;ji-

vim zahtjevima iz ove Uredbe

i drugim primjenjivim propisima
Unije vezanim za uskladivanje,
kojima se predvida pri¢vrscivanje
ove oznake, ubraja u medicinske
proizvode klase |.

&Only

Samo na recept:

Oprez: Savezni zakon (SAD)

ograni¢ava prodaju ovog pro-
izvoda na zdravstvene djelat-

nike ili po nalogu zdravstvenih
djelatnika.

Oznaka CE s identifikacijskim
brojem prijavljenog tijela:
Proizvod se prema primjen;ji-

vim zahtjevima iz ove Uredbe

i drugim primjenjivim propisima
Unije vezanim za uskladivanje,
kojima se predvida pri¢vrscivanje
ove oznake, ubraja u medicinske
proizvode klase lla, b, 1lI.

0000

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Procitajte upute za uporabu ili
elektronicke upute za uporabu:
Ukazuje na potrebu da korisnik
procita upute za uporabu. Ovaj
simbol moze biti popracen elek-
tronickom adresom web-mjesta
na kojem se nalaze upute za
uporabu.

1]

Procitajte pute za uporabu:
Ukazuje na potrebu da korisnik
proc€ita upute za uporabu.

Nije za viSekratnu uporabu:
Ukazuje na medicinski proizvod
koji je namijenjen samo za jedno-
kratnu uporabu ili za uporabu na
jednom pacijentu tijekom jednog
postupka.

BH

Upute za koristenje zamjene:
Zamijenite postojece upute za
uporabu s najnovijom verzijom.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Procitajte (kratak) prirucnik za
uporabu:

Ukazuje da se mora procitati (kra-
tak) priru¢nik za uporabu.

ili t

Lomljivo, pazljivo rukovati:
Oznacava medicinski proizvod
koji se moze slomiti ili oStetiti ako
se njime ne rukuje pazljivo.

Status odlaganja otpada:
Ne odlazite elektronicke proi-
zvode u opéi otpad.

Ova strana gore:

Oznacava pravilan polozaj paketa
tijekom transporta i/ili skladiste-
nja.

= il

NiMH

Odlaganije baterije:

Ne odlazite bateriju u komunalni
otpad. Simbol oznacava da je
potrebno odvojeno prikupljanje
baterija.

MD

Medicinski proizvod:

U skladu s Europskom uredbom
0 medicinskim proizvodima
(MDR).

Op¢i simbol za oporabu/recikli-
ranje:

Ukazuje da je predmet, koji nosi
ovu oznaku, ili njegov materijal
dio procesa oporabe ili reciklira-
nja.

SN

Serijski broj:

Oznacava serijski broj proizvo-
daca. Uz ovaj simbol stoji serijski
broj proizvodaca.

Op¢i znak upozorenja:
Za oznacCavanje opeg upozore-
nja.

QTY

Koli¢ina:
Oznacava koli¢inu proizvoda
uklju¢enu u pakiranje.

Informacija:
Ukazuje na izvor informacije.

Sterilizirano zra¢enjem:

Distributer:

Ukazuje na distributera proi-
zvoda. Ovaj simbol treba staviti
pored imena i adrese distributera.

STERILE| R Oznadava medicinski proizvod
steriliziran primjenom zracenja.
RADIOPAQUE | |Radiokontrastno

& & B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Uvoznik:

Oznacava subjekt koji uvozi
medicinski proizvod na lokalno
trziste.

Simbol materijala:

OznaCava materijal ili tvar sadr-
Zanu u proizvodu ili materijal od
kojeg je proizvod izraden. ,XXX*
se zamjenjuje slovnim kodom
materijala ili rijecju.

<O

Otvorena se pakiranja nece
zamijeniti:

Ukazuje da se, na temelju nase
politike povrata, otvoreni paketi
ne zamjenjuju.

Lako zapaljivo:

Medicinski proizvod sadrzi lako
zapaljive materijale. Treba podu-
zeti odgovarajuce mjere opreza.

&%

Rukovati pazljivo, ne bacati:
Oznacava medicinski proizvod
koji se moze slomiti ili oStetiti ako
se njime ne rukuje paZljivo ili se
naglo ispusti.

Opasnost po zdravlje:
Ukazuje na akutnu toksi¢nost
(Stetnost), nadrazujucu za
kozu, oé€i ili diSni sustav. Izaziva
preosjetljivost kozZe i opasno za
ozonski sloj.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po
zdravlje.
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Primijenjeni dio tipa BF:

Za identifikaciju primijenjenog
dijela tipa BF prema normi IEC
60601-1.

CSA Logo:

Ukazuje na proizvod koji je ispitan
prema vazecim sjevernoameric-
kim standardima.

CSA: Kanadsko udruzenje za
standarde.

Oprema klase II:

Za identifikaciju opreme koja
ispunjava sigurnosne zahtjeve
propisane za opremu klase Il
prema normi IEC 61140.

XXX °C

959

Moze se sterilizirati do nave-
dene temperature:

Ukazuje da se oprema moze
sterilizirati do maksimalne nazna-
Cene temperature.

Simbol UL:

Ukazuje na proizvod koji je

u skladu sa standardima UL
(Underwriters Laboratories) za
sigurnost proizvoda.

XXX °C
555

Moze se sterilizirati u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na
navedenoj temperaturi:
Ukazuje da se instrument moze
sterilizirati u parnom sterilizatoru
(autoklavu) na navedenoj tempe-
raturi.

E251534  UL60601-1

U skladu sa standardima tvrtke
Underwriters Laboratories:
Ukazuje na komponentu koja

je zadovoljila standarde kva-
litete koje je propisala tvrtka
Underwriters Laboratories

u SAD-u i Kanadi.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Ogranicenje atmosferskog
tlaka:

Ukazuje na raspon atmosferskog
tlaka kojem se medicinski proi-
zvod moZze sigurno izloziti.

Uz ovaj simbol stoje vrijednosti
tlaka.

PAP

PAP 21 (€vrsti karton):
Primjena ovog simbola podlijeze
Pravilniku o ambalazi i njime se
definira materijal za pakiranje.
Pomaze krajnjem korisniku da
identificira materijal i vrati ga

u pravilan ciklus recikliranja.

MET certifikat za SAD i Kanadu.

XX%

7

XX%

Ogranicenje vlaznosti:

Ukazuje na raspon vlaznosti kojoj
se medicinski proizvod moze
sigurno izloziti. Uz ovaj simbol
stoje vrijednosti viaznosti.

Rotacijsko gibanje:
Oznacava upravljacki element ili
indikator za rotacijsko gibanje.

Oznaka ,,e“:

Pretpakirani proizvodi (pretpako-
vine), koji se prodaju u bilo kojoj
zemlji EU-a, moraju na ambalazi
imati podatke o nazivnoj koli€ini
(masi ili zapremini) svoga sadr-
Zaja.

Primjeri pretpakiranih proizvoda
uklju€uju: kozmetiku, sredstva za
CiS¢enje, pi¢a, hranu.

1T ili -

PCT Gost:

Ukazuje da proizvod zadovoljava
propise GOST-R.

Gost: Gospodarski standardi

u Rusiji ili ruski ekvivalent ANSI-ja.

Nanomaterijal:
Ukazuje na proizvod koji sadrzi
nanomaterijale.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Sirina Supljine (a) mora

%‘Hﬁ

5s
Uklonite otapalo

=

biti 2 od 2/3 int ITG
it manja o inter- oo llustrirani tehniéki pri-
kuspidacijskog razmaka EsEs=== ruénik
(b)
a<%b
Lagano promijesajte ﬁ == IFU
ljepilo vrhom aplikatora === Upute za uporabu
gl

naljepnica i-shade

=

Izlazna energija polimeri-
zacijske lampe i upute za
vrijeme stvrdnjavanja

Nijanse Cloud

=

ili
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Izlazna energija polimeri-
zacijske lampe

Vodi¢ nijansi

/ 20-30 sec

10 sec* I

Vrijeme stvrdnjavanja

Drzac za vodi€ nijansi

Vrijeme stvrdnjavanja [s]

Compules® Tips Gun

D

Vrijeme stvrdnjavanja (s)
i maksimalna debljina
sloja (mm) materijala

za punjenje za pravilnu
polimerizaciju

Compules® Tip

i JET)

I

Maksimalna debljina
sloja (mm) materijala
za punjenje za pravilnu
polimerizaciju

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Klin

am)

Kapsula

Palodent® V3:
Stitnik
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® lII:
Instrument za stezanje

Palodent® V3:
KlijeSta za pozicioniranje

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Pinceta za pozicioniranje

AutoMatrix® Snippers+:
KoSarica za prikupljanje

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Trakaste matrice

Papirnati Stapici

O

Vrh aplikatora
Cetkasti vrh aplikatora

Pamucni zubni tamponi

Univerzalni prsten

\ Paloglent® V3: Omnmamnnmw«n«mm«nm|- étrcalj ka
‘& Matrica

® \2- .
@ Palodent® V3: %MEIE Strcaljka
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Strcaljka

Vrh strcaljke

Igle aplikatora

a=ls —

Strcaljka

Vrh aplikatora

Igle aplikatora za
DeTrey® Conditioner 36

Strcaljka

Kanila, sa silikonskim
graniénikom

Intraoralni vrh za mije-
Sanje

Strcaljka

Vrh za mijesanje

Kanila

Strcaljka sa sredstvom
za kondicioniranje

Drzac za prst

o I —

Strcaljka za mijesanje

Ulozak

Vrh za mijesanje

Strcaljka

Vrh za mijeSanje

Intraoralni vrhovi

Strcaljka za automatsko
mijeSanje

Tvrdi ulozak

/ﬁ:@

Intraoralni vrhovi

Vrh za mijesanje
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Bajunetni prsten

Bocica s ljepilom

Tuba A/Tuba B

Staklena bodica za
tekuéinu

Posuda aplikatora

Staklena bocica za
prasak

CliXdish™

Bocica za doziranje vode

Podloga za mijeSanje 1x @ 1 kap
oO———) Mjerica za prasak
1x 1 mjerica
Kutija s bazom/kataliza- Doziranje:
torom OO O O mjerice : kapi

Troslojna bocica s pre-
klopnim poklopcem

SmartLite® Focus®

Pojedinacna doza

\

/

SmartLite® Focus®:
Baza za punjenje

© Dentsply Sirona 2026-01
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(

Doziranje
SmartLite® Focus®: Izravnajte prasak bez
Punjiva baterija pritiska

SmartLite® Focus®: ’ §
Stitnici za oéi ‘ 2 x 25 ml praska

- ﬁ
ite®
_ | | SmartLite®: 34mlH,0

£ | Navlake 23°C

SmartLite® Focus®:
Strujni prikljucak uklj. Srednja Zlica
adaptere

Rukovanje
.. . Razrahlite prasak u
Kutija za ponovno punje- 2 spremniku okretanjem
ne kutije najmanje dva puta

Mijesajte maks. 30 s

Vrijeme obrade maks. 1
min

N N

X

i

Vrijeme stvrdnjavanja
min. 1 min
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Dentsply
Sirona

Objasnjenje simbola koje
koristi firma Dentsply

Sirona

Proizvodac:

Oznacava ovla$¢enog proizvo-
daca medicinskog uredaja [za
medicinski uredaj]. Oznacava
proizvodaca paketa procedura [za
paket procedural.

Drzati na suvom:
Oznacava medicinski uredaj koji
treba zastititi od vlage.

XX °C
XX °F

Temperaturna granica:
Oznacava granice temperature
kojima medicinski uredaj moze
biti izlozen. Ovaj simbol prate
vrednosti temperature.

Drzite dalje od sunceve sve-
tlosti:

Oznacgava medicinski uredaj kom
je potrebna zastita od izvora sve-
tlosti. Ovaj simbol takode moze
znagiti “Cuvati od uticaja toplote”.

Oprez:

Oznacava da je neophodan oprez
pri rukovanju uredajem ili uprav-
liaCem blizu mesta gde je simbol
postavljen, ili da trenutna situacija
zahteva svjesnost ili meru opera-
tera kako bi se izbegle nezeljene
posljedice.

CE znak:

Uredaj je uskladen sa vazec¢im
zahtevima postavljenim u ovoj
odredbi i ostalim harmonizovanim
zakonima Unije obezbedenim za
njegovo priklju€ivanje, medicinsko
sredstvo klase .

so[ExP

EXP|/¥

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se
medicinski proizvod ne sme kori-
stiti. Ovaj simbol prati datum koji
oznaCava da se medicinski proi-
zvod ne sme Koristiti nakon isteka
prikazane godine, meseca ili
dana. Datum je izraZzen u formatu
GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

LOT

Serijski kod:

Oznacava serijski kod proizvo-
daca. Ovaj simbol prati serijski
kod proizvodaca pored simbola.

REF

Kataloski broj:

Oznacava kataloski broj proizvo-
daca (SKU). Ovaj simbol prati
kataloSki broj proizvodaca pored
simbola.

XX

REP

Ovlascéeni predstavnik:
Oznacava ovlas¢enog predstav-
nika u Evropskoj zajednici, Ujedi-
njenom Kraljevstvu ili Svajcarskoj.
“XX” je zamenjeno EU oznakom
za Evropsku zajednicu, UK za
Ujedinjeno Kraljevstvo ili CH za
Svajcarsku.

&Only

Izdaje se samo na recept:
Oprez: Federalni zakon (SAD)
ograni¢ava da ovo sredstvo
moze da prodaje samo ovlasceni
lekar, ili da se prodaje na lekarski
recept.

CE znak sa identifikacionim
brojem imenovanog tela:

Uredaj je uskladen sa vazec¢im
zahtevima postavljenim u ovoj
odredbi i ostalim harmonizovanim
zakonima Unije obezbedenim za
njegovo priklju€ivanje, medicinska
sredstva klase lla, IIb, Ill.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Pogledajte uputstva za upo-
trebu ili konsultujte elektronska
uputstva za upotrebu:

Ukazuje na potrebu da korisnik
konsultuje uputstva za upotrebu.
Ovaj simbol moze biti popracen
elektronskom adresom veb-sajta
Uputstva za upotrebu.

Samo za jednokratnu upotrebu:
Oznacava medicinski uredaj koji
je namenjen samo za jednu upo-
trebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure.

1]

Pogledajte uputstvo za upo-
trebu:

Ukazuje na potrebu da korisnik
pogleda uputstvo za upotrebu.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Uputstvo za upotrebu zamene:
Zamenite postojece uputstvo za
upotrebu najnovijom verzijom.
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Vidite priruénik/broSuru sa
uputstvom:

Da se naglasi da priru¢nik/bro-
Sura sa uputstvom mora obave-
zno da se procita.

ili t

Lomljivo, pazljivo rukovati:
Ukazuje na medicinsko sredstvo
koje moze da se polomi ili oSteti
ako se njime nepazljivo rukuje.

Status odlaganja u otpadnim
tokovima:

Ne odlagati elektronske proizvode
u generalni otpadni tok.

Drzati u uspravhom polozaju:
Oznacava pravilan polozaj
pakovanja tokom transporta iili
skladistenja.

= il

NiMH

Odlaganije baterija:

Ne odlagati bateriju u komunalni
otpad. Simbol oznacava da je
potrebno odvojenoprikupljanje za
baterije.

MD

Medicinsko sredstvo:

U skladu sa evropskom Regula-
cijom o medi-cinskim sredstvima.
(MDR).

Generalni simbol za regenera-
ciju/mogucénost reciklaze:

Da se naznaci da oznaceni artikal
ili njegov materijal predstavlja deo
procesa regeneracije ili reciklaze.

SN

Serijski broj:

Oznacava serijski broj proizvo-
daca. Ovaj simbol prati serijski
broj proizvodaca pored simbola.

Opsti znak upozorenja:
Da naznaci opste upozorenje.

QTY

Koli¢ina:
Navodi koli¢inu proizvoda obu-
hvacenu paketom.

Informacije:
Oznacava gde mozete doc¢i do
informacija.

Sterilisirano zrac¢enjem:

Distributer:

Oznacava distributera proizvoda.
Ovaj simbol treba da se koristi
pored naziva i adrese distributera.

STERILE| R Oznad&ava medicinsko sredstvo
koje je sterilisano zracenjem.
RADIOPAQUE | |Rendgenski vidljivo

& & B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Uvoznik:
Oznacava tijelo koji uvozi medi-
cinski proizvod na lokalno trziste.

Qo0c>

Simbol materijala:

Oznacava materijal ilisupstancu
sadrzanu u proizvodu ili materijal
od kog je proizvod napravljen.
“XXX” se zamenjuje slovnim
kodom materijala ili recju.

<O

Otvorena pakovanja se ne
zamenjuju:

Oznacava politiku da zamena
otvorenih pakovanja nije dozvo-
liena.

Lako zapaljivo:

Medicinsko sredstvo sadrZi
supstance koje su lako zapaljive.
Treba primeniti odgovarajuce
mere opreza.

&%

Pazljivo rukovati, ne bacati:
Ukazuje na medicinsko sredstvo
koje moze da se polomi ili osteti
ako se njime nepazljivo rukuje, ne
bacati.

Opasnost po zdravlje:
Oznacava akutno toksi¢no
(Stetno) nadrazujucée sredstvo
za kozu, o€i ili respiratorni trakt.
Pojacava osetljivost koze i opa-
sno je po ozonski omotac.
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Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po
zdravlje.

Nanomaterijal:
Oznacgava da medicinsko sred-
stvo sadrzi nanomaterijale.

Deo uredaja koji dolazi u kon-
takt s pacijentom, tip BF:

Da se identifikuje deo uredaja koji
dolazi u kontakt s pacijentom, tip
BF, u skladu sa IEC 60601-1.

Oprema Il klase:

Da se identifikuje oprema koja
ispunjava bezbednosne zahteve
naznacene za opremu |l klase
prema |IEC 61140.

Logotip CSA:

Oznacava da je proizvod testiran
u skladu sa vazec¢im severnoa-
merickim standardima.

CSA: Canadian Standard
Association.

XXX °C

39

Moze da se steriliSe do nave-
dene temperature:

Oznacava da se oprema moze
sterilisati do maksimalne tempe-
rature koja je naznacena.

Simbol UL:

Oznacava da je proizvod usa-
glasen sa standardima UL
(Underwriters Laboratories) za
bezbednost proizvoda.

XXX °C
555

Moze se sterilisati u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na
navedenoj temperaturi:
Oznacava da se instrument moze
sterilisati u parnom sterilizatoru
(autoklavu).

C

E251534

Us

UL60601-1

Uskladeno sa zahtevima
kompanije Underwriters
Laboratories:

Oznacava da komponenta
zadovoljava standarde vezane za
kvalitet koje je postavila kompa-
nija Underwriters Laboratories

u SAD-u i Kanadi.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Ogranicenje atmosferskog
pritiska:

Oznacava raspon atmosferskog
pritiska kom medicinski uredaj
moze biti izloZzen. Ovaj simbol
prate vrednosti atmosferskog
pritiska.

PAP

PAP 21 (€vrsti karton):
Kori§¢enje ovog simbola je

u skladu sa zakonom o ambalazi
i on definiSe materijal pakovanja.
Krajnjem korisniku pomaze da
identifikuje materijal kako bi ga
vratio radi pravilne reciklaze.

XX%

~_~

XX%

Ogranicenje vlaznosti:
Oznacava raspon vlaznosti kom
medicinski uredaj moze biti izlo-
Zen. Ovaj simbol prate vrednosti
vlaznosti.

us

MET sertifikovano za SAD
i Kanadu.

O

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje.

Oznaka e-mark:

Na unapred zapakovanim pro-
izvodima koji se prodaju u bilo
kojoj drzavi u EU na ambalaZi
moraju da se nalaze informacije
koje se odnose na nominalnu
koli¢inu (tezinu ili zapreminu) nji-
hovog sadrzaja. Primjeri unapred
zapakovanih proizvoda ukljuéuju:
kozmetiku, proizvode za CiS¢enje,
pi¢a, prehrambene proizvode.

1T ili . 3

PCT Gost:

Oznacava da je proizvod usagla-
Sen sa GOST-R propisima.

Gost: “Gosudarstvennyi Stan-
dard” ili ruski ekvivalent stan-
dardu ANSI.
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5

Sirina kaviteta (a) mora

%‘Hﬁ

5 sek.
Odstranite rastvarac

biti manja od 2/3 inter- 00000 llustrovani
. =E==== tehnicki vodic
kuspalnog rastojanja (b)
a<%b
Lagano mesajte adheziv ﬁ =_== Uputstvo
nastavkom aplikatora === za upotrebu
gl

=

Nalepnica za i-shade

=

Snaga lampe za poli-
merizaciju i uputstvo za
vreme polimerizacije

Cloud nijanse

=

ili
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Snaga lampe za polime-
rizaciju

Paleta nijansi

/ 20-30 sec

10 sec* I

Vreme polimerizacije

Drzac za paletu nijansi

Vreme polimerizacije [s]

Compules® Tips Gun

D

Vreme polimerizacije (s)
i maksimalna debljina
sloja (mm) materijala za
punjenje za omoguca-
vanje pravilne polimeri-
zacije

Compules® Tip

i JET)

I

Maksimalna debljina
sloja (mm) materijala za
punjenje za omoguca-
vaje pravilne polimeri-
zacije

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Kocié

Ii’alodent® V3:
Stitnik kocica
(WedgeGuard)

m:) Kapsula
Fim NN D |AutoMate® llI:
Zatezaé

Palodent® V3:
Klesta za pozicioniranje

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Zakrivljena pinceta

AutoMatrix® Snippers+:
Prihvatnik

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Matri¢ne trake

Papirni Stapici

O

Nastavak aplikatora
Mekani nastavak aplika-
tora

Apsorbuju¢e pamucne
rolne

Univerzalni prsten

i \ I\P’Iaal t(::'.:: ee nt® V3: Omnmammmw«ﬂrtmrlmmﬂI- épric
Palodent® V3: : — Spri
@ %m— = Spric
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Nastavak Sprica

|__ﬂ—'] Spric

Igle aplikatora

Nastavak aplikatora

Ca I ] |8pric
Igle aplikatora za
DeTrey® Conditioner 36

Kanila, sa silikonskim
zaustavljacem

Dl:j%%%] Spric

Nastavak za mesanje

[m—lllgi Spric

Kanila

=
——]
=]
—]
/—GE
Fj Imng?aor:jaelni nastavak za
—0)
—
oo

Drzac za prst

I::,]::] Spric za Conditioner

Ulozak

o — Spric za mesanje

Nastavak za mesanje

% [ |Nastavak za meSanje

m Intraoralni nastavci

s ) —— W

Spric Automix Tvrdi ulozak

/ : @ Intraoralni nastavci Nastavak za mesanje
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Bajonetni prsten

Bocica za adheziv

Tuba A/Tuba B

Staklena bodica za
tecnost

Sud za aplikator

Staklena bocica za prah

CliXdish™

Bocica za vodu

Kutija baze/katalizatora

QQOO

Podloga za mesanje 1x @ 1 kap
oO———) Merac za prah
11X/ 1 kasicica
Doziranje:

kasicice : kapi

Troslojna bocica sa pre-
klopivim ¢epom

SmartLite® Focus®

Pojedinacna doza

\

/

SmartLite® Focus®:
Baza za punjenje

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus®:
Punjiva baterija

Doziranje

*k

Izravnajte prah bez
pritiskanja

§martLite® Focus®:
Stitnici za oko

2 x 25 ml praha

SmartLite®:
Rukavi

34 mlH,0

SmartLite® Focus®:
Konektor za napajanje
uklj. adaptere

Srednja posuda

Kutija za nadopunu

Rukovanje

A

Istresite prah u sud tako
Sto cete najmanje dvaput
preokrenuti kutiju

© Dentsply Sirona 2026-01

Mesajte maks. 30 sek.

Vreme obrade maks. 1
min.

N N

Vreme stvrdnjavanja
min. 1 min.

168-SR



Objasnjenje simbola koje
koristi Dentsply Sirona

Dentsply
Sirona

Proizvodac:

Oznacava ovlastenog proizvo-
daca medicinskog uredaja [za
medicinski uredaj]. Oznacava
proizvodaca paketa procedura [za
paket procedural.

Drzati na suhom:
Oznacava medicinski uredaj koji
treba zastititi od vlage.

s EXP

EXP|/¥

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. Ovaj simbol prati datum
koji oznaCava da se medicinski
proizvod ne smije Koristiti nakon
isteka prikazane godine, mje-
seca ili dana. Datum je izrazen
u formatu GGGG-MM-DD

(ili GGGG-MM).

XX °C
XX °F

Temperaturna granica:
Oznacava granice temperature
kojima medicinski uredaj moze
biti izlozen. Ovaj simbol prate
vrijednosti temperature.

LOT

Serijski kod:

Oznacava serijski kod proizvo-
daca. Ovaj simbol prati serijski
kod proizvodaca pored simbola.

Drzite dalje od sunceve svje-
tlosti:

Oznacava medicinski uredaj
kojem je potrebna zastita od
izvora svjetlosti. Ovaj simbol
takoder moze znagiti “Cuvati od
uticaja toplote”.

REF

Kataloski broj:

Oznacava kataloski broj proizvo-
daca (SKU). Ovaj simbol prati
kataloski broj proizvodaca pored
simbola.

Oprez:

Oznacava da je neophodan oprez
pri rukovanju uredajem ili uprav-
ljatem blizu mjesta gdje je simbol
postavljen, ili da trenutna situa-
cija zahtijeva svjesnost ili mjeru
operatera kako bi se izbjegle
nezeljene posljedice.

XX|REP

Ovlasteni predstavnik:
Oznacava ovlastenog predstav-
nika u Evropskoj zajednici, Ujedi-
njenom Kraljevstvu ili Svajcarskoj.
“XX” je zamijenjeno EU oznakom
za Evropsku zajednicu, UK za
Ujedinjeno Kraljevstvo ili CH za
Svaijcarsku.

CE oznaka:

Uredaj je uskladen s vazceim
zahtjevima navedenim u ovoj
Odredbi i drugim vazéeim zako-
nima o harmonizaciji u Evropskoj
uniji a koji se ticu pri¢vrscivanja
ove oznake na medicinske ure-
daje klase .

RLOnly

Upotreba samo uz recept:
Oprez: Savezni zakon (SAD)
ograniCava prodaju ovog uredaja
samo zdravstvenim radnicima ili
po njihovom nalogu.

CE oznaka s identifikacijskim
brojem prijavljenog tijela:
Uredaj je uskladen s vazedim
zahtjevima navedenim u ovoj
Odredbi i drugim vazecim zako-
nima o harmonizaciji u Evropskoj
uniji a koji se ticu pri¢vrscivanja
ove oznake na medicinske ure-
daje klase lla, llb, IIl.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Pogledajte uputstva za upo-
trebu ili konsultujte elektronska
uputstva za upotrebu:

Ukazuje na potrebu da korisnik
konsultuje uputstva za upotrebu.
Ovaj simbol moze biti poprac¢en
elektronskom adresom web-stra-
nice Uputstva za upotrebu.

1]

Konsultirajte uputstva za upo-
trebu:

Oznacava potrebu da korisnik
konsultira uputstva za upotrebu.

Samo za jednokratnu upotrebu:
Oznacava medicinski uredaj koji
je namijenjen samo za jednu upo-
trebu ili za upotrebu na jednom
pacijentu tokom jedne procedure.

BH

Upute za upotrebu zamjene:
Molimo zamijenite postojece
Upute za upotrebu najnovijom
verzijom.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Pogledati priruc¢ink/knjiziuc
s uputstvima:

Oznacava da se mora procitati
priru€nik/knjizica s uputstvima.

ili t

Lomljivo, pazjilvo rukovati:
OznacCavamedicinski uredaj koji
se mozeslomiti ili ostetiti ako se
njime pazjilvo ne rukuje.

Status odlaganja tokova otpada:
Elektronski proizvodi se ne smiju
odlagati u op¢i tok otpada.

Drzati u uspravhom polozaju:
Oznacava pravilan polozaj
pakovanja tokom transporta iili
skladistenja.

= il

NiMH

Odlaganije baterija:

Baterija se ne smije odlagati

u komunalni otpad. Simbol
oznacava da je potrebno zasebno
sakupljanje baterija.

MD

Medicinsko sredstvo:
Prema Evropskoj uredbi o medi-
cinskim sredstvima (MDR)

Opc¢i simbol za oporavak/reci-
kliranje:

Oznacavada je oznacnei artikal
ili njegov materijal dio procesa
oporavka ili recikliranja.

SN

Serijski broj:

Oznacava serijski broj proizvo-
daca. Ovaj simbol prati serijski
broj proizvodaca pored simbola.

Op¢i znak upozorenja:
Predstavlja op¢e upozorenje.

QTY

Koli¢nia:
Oznacavakoli¢niu proizvoda
navedenog na pakovanju.

Informacije:
Oznacava gdje mozete doci do
informacija.

Sterilisirano zrac¢enjem:

Distributer:

Oznacava distributera proizvoda.
Ovaj simbol treba se koristiti
pored naziva i adrese distributera.

STERILE| R Oznagava medicinsko sredstvo
koje je sterilisano zracenjem.
RADIOPAQUE | |Radionepropusno

& & B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Uvoznik:

Oznacava subjekt koji uvozi
medicinski uredaj na lokalno
trziste.

Qo0c>

Simbol materijala:

Oznacava materijal ili supstancu
sadrzanu u proizvodu ili materijal
od kojeg je proizvod napravljen.
“XXX” se zamjenjuje slovnim
kodom materijala ili rije¢ju.

<O

Zamjena otvorenih pakovanja
se ne vrsi:

Oznacava politiku da zamjena
otvorenih pakovanja nije dozvo-
liena.

Jako zapaljivo:

Medicinski uredaj sadrzi mate-
rijale koji su jako zapaljivi.
Potrebno je poduzeti odgovara-
juci oprez.

&%

Pazljivo rukovati, ne odmrza-
vati:

Oznacava medicinski uredaj koji
se moze slomiti ili oStetiti ako
se njime pazljivo ne rukuje; ne
odmrzavati.

Opasnost po zdravlje:
Oznacava akutno toksi¢no
(Stetno) nadrazujucée sredstvo
za kozu, o€i ili respiratorni trakt.
Pojacava osjetljivost kozZe i opa-
sno je po ozonski omotac.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po
zdravlje.

Nanomaterijal:
Oznacgava da medicinsko sred-
stvo sadrzi nanomaterijale.

Primijenjeni dio tipa BF:
Oznacava primijenjeni dio tipa BF
koji je u skladu sa standardom
IEC 60601-1.

Oprema klase II:

Oznacava opremu koja ispunjava
sigurnosne standarde navedene
za opremu klase Il prema stan-
dardu IEC 61140.

Logotip CSA:

Oznacava da je proizvod testiran
u skladu s vazecim sjevernoame-
rickim standardima.

CSA: Canadian Standard

XXX °C

39

Moze se sterilisati do navedene
temperature:

Oznacava da se oprema moze
sterilisati do maksimalne tempe-
rature koja je naznacena.

Association.
wSS/%, Simbol UL:
Q\' &0 Oznacava da je proizvod usa-
u glasen sa standardima UL
c 5 I_ Us (Underwriters Laboratories) za

sigurnost proizvoda.

XXX °C
555

Moze se sterilisati u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na
navedenoj temperaturi:
Oznacava da se instrument moze
sterilisati u parnom sterilizatoru
(autoklavu).

G“ Us

E251534  UL60601-1

U skladu sa standardima
Underwriters Laboratories:
Oznacava da je komponenta
zadovoljila standarde kvali-
teta koje propisuje kompanija
Underwriters Laboratories

u SAD-u i Kanadi.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Ogranicenje atmosferskog
pritiska:

Oznacava raspon atmosferskog
pritiska kom medicinski uredaj
moze biti izloZzen. Ovaj simbol
prate vrijednosti atmosferskog
pritiska.

2

PAP 21 (vrsti karton):
Upotreba ovog simbola podlijeze
zakonu o pakiranju i definira
materijal za pakiranje. Pomaze
krajnjem korisniku da identificira
materijal i vrati ga u ispravan
ciklus recikliranja.

MET certifikat za SAD i Kanadu.

XX%

~_~

XX%

Ogranicenje vlaznosti:
Oznacava raspon vlaznosti kom
medicinski uredaj moze biti izlo-
zen. Ovaj simbol prate vrijednosti
vlaznosti.

O

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje.

(),
e

Oznaka e:

Unaprijed pakirani (ili prethodno
pakirani) proizvodi koji se prodaju
u bilo kojoj zemlji EU-a moraju na
pakovanju navesti nazivnu koli-
¢inu (tezinu ili zapreminu) sadr-
Zaja. Primjeri unaprijed pakiranih
proizvoda uklju€uju: kozmetiku,
sredstva za CiS¢enje, pica, hranu.

1T ili . 3

PCT Gost:

Oznacava da je proizvod usagla-
Sen s GOST-R propisima.

Gost: “Gosudarstvennyi Stan-
dard” ili ruski ekvivalent stan-
dardu ANSI.
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Sirina Supljine (a) mora

%‘Hﬁ

5s
Uklonite otapalo

=

biti mania od 2/3 inter- llustrovani tehnicki
1anja . Q Q Q Q Q priruénik
kuspidacijskog rastoja- EsEs===
nja (b)
a<’%b
Lagano promijesajte ﬁ =_==
ljepilo vrhom aplikatora === Uputstvo za upotrebu
gl

i-shade oznaka

=

Izlazna energija lampe za
stvrdnjavanje i uputstvo
za vrijeme stvrdnjavanja

Cloud nijanse

=

ili
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Izlazna energija lampe za
stvrdnjavanje

Vodi¢ za nijanse

/ 20-30 sec

10 sec* I

Vrijeme stvrdnjavanja

Drzac¢ za vodi¢ za
nijanse

Vrijeme stvrdnjavanja [s]

Compules® Tips Gun

D

Vrijeme stvrdnjavanja (s)
i maksimalna debljina
sloja (mm) materijala

za punjenje za pravilno
stvrdnjavanje

Compules® Tip

i JET)

I

Maksimalna debljina
sloja (mm) materijala
za punjenje za pravilno
stvrdnjavanje

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Kocié

am)

Kapsula

Ii’alodent® V3:
Stitnik kocica
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® lII:
Uredaj za zatezanje

Palodent® V3:
KlijesSta za postavljanje

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Pinceta za postavljanje

AutoMatrix® Snippers+:

Prikljucak

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Trakaste matrice

Papirnati Siljci

O

Vrh aplikatora
Cetkasti vrh aplikatora

Upijaju¢i pamucni tam-
poni

Univerzalni prsten

i \ I\P’Iaalt(:;Z::eel‘lt® V3: Omnmammmw«ﬂrtmrlmmﬂI- éprica
®\2- .
@ Palodent® V3: O——A—J> |&prica
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Sprica

Vrh Sprice

Igle aplikatora

ol —

Sprica

Vrh aplikatora

Igle aplikatora za
DeTrey® Conditioner 36

Sprica

Kanila, sa silikonskim
graniénikom

Intraoralni vrh za mije-
Sanje

Sprica

Vrh za mijesanje

Kanila

Sprica sa sredstvom
Conditioner

Drzac za prst

o I —

Sprica za mije$anje

Ulozak

Vrh za mijesanje

Sprica

Vrh za mijeSanje

Intraoralni vrhovi

Sprica sa sredstvom
Automix

Tvrdi ulozak

/ﬁ:@

Intraoralni vrhovi

Vrh za mijesanje

© Dentsply Sirona 2026-01
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Prsten za zaklju€avanje

Bocica s ljepilom

Tuba A/Tuba B

Staklena bodica za
tecnost

Posuda za aplikatore

Staklena bocica za
prasak

CliXdish™

Bocica za doziranje vode

Podloga za mijeSanje 1x @ 1 kap
oO———) Mjerica za prasak
1x 1 mjerica
Kutija s bazom/kataliza- Doza:
torom OO O O mjerice : kapi

Troslojna boca sa pre-
klopnim poklopcem

SmartLite® Focus®

Jedna doza

\

/

SmartLite® Focus®:
Baza za punjenje

© Dentsply Sirona 2026-01
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Pakiranje za ponovno
punjenje

Doziranje
.
SmartLite® Focus®: Izravnajte prasak bez
Paket punjivih baterija pritiska
N~
SmartLite® Focus®: . .
@ Stitnici za oéi ‘ 2x 25 ml praska
g
| |SmartLite®: ﬁ
- 2| | Navlake 23°C 34 miH,0
|
|
SmartLite® Focus®:
Prikljucak za napajanje Srednja kasika
uklj. adaptere
@ Rukovanje

A

Razrahlite prasak u
spremniku okretanjem
kutije najmanje dva puta

© Dentsply Sirona 2026-01

Mijesajte maks. 30 s

Vrijeme rukovanja maks.
1 min

N N

Vrijeme stvrdnjavanja
min. 1 min
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Dentsply
Sirona

Objasnjenje simbola koje
koristi Dentsply Sirona

Proizvodac:

Oznacava ovlas¢enog proizvo-
daca medicinskog uredaja [za
medicinski uredaj]. Oznacava
proizvodaca paketa procedura
[za paket procedura].

Drzati na suvom:
Oznacava medicinski uredaj koji
treba zastititi od vlage.

s EXP

EXP|/¥

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. Ovaj simbol prati datum
koji oznacava da se medicinski
proizvod ne smije Koristiti nakon
isteka prikazane godine, mje-
seca ili dana. Datum je izrazen
u formatu GGGG-MM-DD

(il GGGG-MM).

XX °C
XX °F

Temperaturna granica:
Oznacava granice temperature
kojima medicinski uredaj moze
biti izlozen. Ovaj simbol prate
vrijednosti temperature.

LOT

Serijski kod:

Oznacava serijski kod proizvo-
daca. Ovaj simbol prati serijski
kod proizvodaca pored simbola.

Drzite dalje od sunceve svje-
tlosti:

Oznacava medicinski uredaj
kojem je potrebna zastita od
izvora svjetlosti. Ovaj simbol
takoder moze znaditi “Cuvati od
uticaja toplote”.

REF

Kataloski broj:

Oznacava kataloski broj proizvo-
daca (SKU). Ovaj simbol prati
kataloski broj proizvodaca pored
simbola.

Oprez:

Oznacava da je neophodan
oprez pri rukovanju uredajem ili
upravljacem blizu mjesta gdje je
simbol postavljen, ili da trenutna
situacija zahtijeva svjesnost ili
mjeru operatera kako bi se izbje-
gle nezeljene posljedice.

XX|REP

Ovlasceni predstavnik:
Oznacava ovlasc¢enog pred-
stavnika u Evropskoj zajednici,
Ujedinjenom Kraljevstvu ili Svaj-
carskoj. “XX” je zamijenjeno EU
oznakom za Evropsku zajednicu,
UK za Ujedinjeno Kraljevstvo ili
CH za Svajcarsku.

Oznaka CE:

Sredstvo je u skladu s vazeéim
zahtjevima utvrdenim ovim propi-
som i drugim zakonskim aktima
Unije o uskladivanju kojim se
propisuje stavljanje ove oznake,
medicinska sredstva klase .

&Only

Prodaja samo na recept:
Oprez: Prema Saveznom zakonu
(SAD), ovo sredstvo moze da
prodaje samo ovlasc¢eni ljekar

ili se moze prodavati samo po
njegovom nalogu.

0000

Oznaka CE sa identifikacionim
brojem prijavljenog tijela:
Sredstvo je u skladu s vaze¢im
zahtjevima utvrdenim ovim propi-
som i drugim zakonskim aktima
Unije o uskladivanju kojim se
propisuje stavljanje ove oznake,
medicinska sredstva klase lla,
b, 111

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Pogledajte uputstva za upo-
trebu ili konsultujte elektronska
uputstva za upotrebu:

Ukazuje na potrebu da korisnik
konsultuje uputstva za upotrebu.
Ovaj simbol moze biti popracen
elektronskom adresom veb-sajta
Uputstva za upotrebu.

Samo za jednokratnu upotrebu:

Oznacava medicinski uredaj koji
je namijenjen samo za jednu
upotrebu ili za upotrebu na
jednom pacijentu tokom jedne
procedure.

1]

Pogledajte uputstvo za upo-
trebu:

Znaci da korisnik treba da
pogleda uputstvo za upotrebu.

Cl3]

© Dentsply Sirona 2026-01

Upute za koriStenje zamjene:
Zamijenite postojece upute za
uporabu s najnovijom verzijom.
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Pogledajte uputstvo za upo-
trebu/brosuru:

Znaci da se mora procitati uput-
stvo za upotrebu/brosura.

ili t

Lomljivo, rukujte pazljivo:

Oznacava medicinsko sredstvo
koje se moze polomiti ili ostetiti
u slu€aju nepazljivog rukovanja.

Status odlaganja u zajednicki
otpad:

Ne bacajte elektronsku opremu
zajedno sa ostalim otpadom.

Drzati u uspravhom polozaju:
Oznacava pravilan polozaj
pakovanja tokom transporta i/ili
skladistenja.

= il

NiMH

Odlaganije baterije:

Ne bacajte bateriju u komunalni
otpad. Simbol oznacava da je
za bateriju predvideno odvojeno
sakupljanje.

MD

Medicinski uredaj:
Prema Evropskoj uredbi o medi-
cinskim proizvodima (MDR)

Opsti simbol za oporavak/reci-
klazu:

Oznacava da se obiljezeni
predmet ili njegov materijal nalazi
u procesu oporavka ili reciklaze.

SN

Serijski broj:

Oznacava serijski broj proizvo-
daca. Ovaj simbol prati serijski
broj proizvodaca pored simbola.

Opsti znak upozorenja:
Oznacava opSte upozorenje.

QTY

Koli¢ina:
Oznacava koli¢inu proizvoda koju
sadrzi pakovanje.

Informacije:
Oznacava gdje mozete doci do
informacija.

Sterilisirano zrac¢enjem:

Distributer:

Oznacava distributera proizvoda.
Ovaj simbol koristi se pored
naziva i adrese distributera.

STERILE| R Oznadava medicinsko sredstvo
koje je sterilisano zracenjem.
RADIOPAQUE | |Radiopaktan

& & B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Uvoznik:

Oznacava subjekt koji uvozi
medicinsko sredstvo na pred-
metno trziste.

Qo0c>

Simbol materijala:

Oznacava materijal ili tvar sadr-
Zanu u proizvodu ili materijal od
kojeg je proizvod izraden. “XXX”
se zamjenjuje slovnim kodom
materijala ili rijecju.

<O

Zamjena otvorenih pakovanja
se ne vrsi:

Oznacava politiku da zamjena
otvorenih pakovanja nije dozvo-
liena.

Veoma lako zapaljivo:
Medicinsko sredstvo sadrzi
veoma lako zapaljive materijale.
Potrebno je primjeniti odgovara-
juce mjere opreza.

&%

Rukujte pazljivo, ne bacajte:
Oznacava medicinsko sredstvo
koje se moze polomiti ili ostetiti
u slu€aju nepazljivog rukovanja,
ne bacajte ga.

Opasnost po zdravlje:
Oznacava akutno toksi¢no
(Stetno) sredstvo nadrazujuée
za kozu, oci ili respiratorni trakt.
PojacCava osjetljivost kozZe i opa-
sno je po ozonski omotac.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po
zdravlje.

Nanomaterijal:
Oznacava da medicinsko sred-
stvo sadrzi nanomaterijale.

Primjenjeni dio tipa BF:
Identifikuje primjenjeni dio tipa
BF u skladu sa standardom IEC
60601-1.

Oprema klase II:

Identifikuje opremu koja ispu-
njava bezbjednosne zahteve
definisane za opremu klase Il
prema standardu IEC 61140.

Logotip CSA:

Oznacava da je proizvod testiran
u skladu sa vazecim sjevernoa-
meri¢kim standardima.

CSA: Canadian Standard
Association.

XXX °C

39

Moze se sterilisati do navedene
temperature:

Oznacava da se oprema moze
sterilisati do navedene maksi-
malne temperature.

Simbol UL:

Oznacava da je proizvod
usaglasen sa standardima UL
(Underwriters Laboratories) za
bezbjednost proizvoda.

XXX °C
555

Moze da se steriliSe u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na
navedenoj temperaturi:
Oznacava da se instrument moze
sterilisati u parnom sterilizatoru
(autoklavu).

C

E251534

Us

UL60601-1

U skladu sa standardima
Underwriters Laboratories:
Oznacava da je komponenta
ispunila standarde kvaliteta

koje propisuje laboratorija
Underwriters Laboratories u Sje-
dinjenim Americkim Drzavama

i Kanadi.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Ogranicenje atmosferskog
pritiska:

Oznacava raspon atmosferskog
pritiska kom medicinski ureda;j
moze biti izlozen. Ovaj simbol
prate vrijednosti atmosferskog
pritiska.

PAP

PAP 21 (€vrsti karton):
Upotreba ovog simbola je

u skladu sa Zakonom o ambalazi
i definiSe ambalazni materijal.
Pomaze krajnjem korisniku da
prepozna materijal i pravilno ga
odloZi u odgovarajuci reciklazni
tok.

XX%

~_~

XX%

Ogranicenje vlaznosti:
Oznacava raspon vlaznosti kom
medicinski uredaj moze biti izlo-
zen. Ovaj simbol prate vrijednosti
vlaznosti.

us

MET sertifikat: Potvrduje da
proizvod ispunjava sigurnosne
standarde za SAD i Kanadu.

O

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator
za rotaciono kretanje.

e-oznaka:

Unaprijed upakovani (ili pret-
hodno upakovani) proizvodi koji
se prodaju u bilo kojoj zemlji
Evropske unije (EU) moraju na
ambalazi sadrzati podatke koji
navode nominalnu koli€inu (tezinu
ili zapreminu) njihovog sadrzaja.
Primjeri prethodno upakovanih
proizvoda uklju€uju: kozmetiku,
sredstva za CiS¢enje, pica, hranu.

1T ili . 3

PCT Gost:

Oznacava da je proizvod usagla-
Sen sa propisima GOST-R.
Gost: “Gosudarstvennyi Stan-
dard” ili ruski ekvivalent stan-
dardu ANSI.

© Dentsply Sirona 2026-01
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5

Sirina $upljine (a) mora

%‘Hﬁ

5 sekundi
Uklonite rastvara¢

=

biti manja od 2/3 inter- 00000 llustrovani tehnicki
o =E==== priruénik
kuspalnog rastojanja (b)
a<%b
%\? Lagano izmjesajte lije- A==
pak vrhom aplikatora o S —— Uputstvo za upotrebu
7

i-shade etiketa

=

Uputstvo za polimeriza-
ciju svjetlosne energije
i vremenu susenja

Cloud nijanse

=

ili
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Stvrdnjavanje svjetlosne
energije

Vodi¢ za nijanse

/ 20-30 sec

10 sec* I

Vrijeme polimerizacije

Drzac¢ vodica za nijanse

Vrijeme polimerizacije [s]

Compules® Tips Gun

D

Vrijeme (s) polimerizacije
i maksimalna debljina
sloja (mm) materijala

za punjenje kako bi se
omogucila pravilna poli-
merizacija.

Compules® Tip

i JET)

I

Maksimalna debljina
sloja (mm) materijala

za punjenje kako bi se
omogucila pravilna poli-
merizacija

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Klin

am)

Kapsula

Palodent® V3:
Klinasti stitnik
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® lII:
Uredaj za zatezanje

Palodent® V3:
Hvataljke za postavljanje

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
Pinceta za klinove

AutoMatrix® Snippers+:
Posudica za hvatanje

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Matri¢ne trake

Papirne tackice

O

Vrh aplikatora
Stampani vrh aplikatora

Pamucni valj€ic¢i (upija-
jucéi)

Univerzalni prsten

i \ I\Pllaalt(:;Z::eel‘lt® V3: Omnmammmw«ﬂrtmrlmmﬂI- épric
Palodent® V3: — Spri
@ E— B |8$pric

© Dentsply Sirona 2026-01
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Spric

Vrh Sprica

Igle za aplikatore

oo —

Spric

Nastavak za nanoSenje

Aplikacione igle za
DeTrey® Conditioner 36

Spric

Kanila sa silikonskim
graniénikom

Intraoralni nastavak za
mijeSanje

Spric

Nastavak za mijesanje

Kanila

Spric za Conditioner

Drzac za prste

o I —

Spric za mijesanje

Kartusa

Nastavak za mijeSanje

Spric

Nastavak za mijeSanje

Intra oralni vrhovi

Spric za Automix

Cvrsta kartusa

/ﬁ:@

Intra oralni vrhovi

Nastavak za mijeSanje

© Dentsply Sirona 2026-01
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Bajonetski prsten

Lepljiva flasa

Tuba A/Tuba B

Staklena flasa za te¢nost

Posudica za nanosenje

Staklena flasa za prah

CliXdish™

Flasa za rasprsivanje
vode

Podloga za mijeSanje 1x @ 1 kap
o———) Mjera u prahu
11X/ 1 mjera
Mjerica (za prah)
Kutija sa bazom/kataliza- Doziranje:
torom OO O O Mjere : kapi

Troslojna flasa sa
poklopcem

SmartLite® Focus®

Jedna doza

\

/

SmartLite® Focus®:
Baza za punjenje

© Dentsply Sirona 2026-01
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(

Doziranje
SmartLite® Focus®: Poravnaj prah bez
Punjivi baterijski ulozak pritiska

SmartLite® Focus®: . 2 x 25 ml praha
Zastitni titnici za oéi ‘ P

- ﬁ
ite®
_ | | SmartLite®: 34mlH,0

£ | Navlake 23°C

SmartLite® Focus®:
Strujni prikljucak sa Srednja kasika
adapterom

Rukovanje
Rahliti prah u posudi
Kutija za dopunu 2 tako sto se kutija okrene
najmanje dva puta

Mijesati najviSe 30

X

i

sekundi
Najvise 1 minut vremena
zarad

= = Najmanje 1 minut
vremena za
stvrdnjavanje

© Dentsply Sirona 2026-01 184-CNR



Dentsply
Sirona

Shpjegim i simboleve
té péerdorura nga

Dentsply Sirona

Prodhuesi:

Tregon prodhuesin e ligjshém té
pajisjes mjekésore [pér njé pajisje
mjekésore]. Tregon prodhuesin

e paketés sé procedurés [pér njé
paketé procedurash].

Mos e ripérdorni:

Tregon njé pajisje mjekésore qé
éshté menduar pér njé pérdorim
té vetém ose pér pérdorim te
njé pacient i vetém gjaté njé
procedure té vetme.

Té ruhet né vend té thaté:
Tregon njé pajisje mjekésore qé
duhet té mbrohet nga lagéshtia.

XX °C
XX °F

Kufijté e temperaturés:

Tregon kufijté e temperaturés né
té cilét pajisja mjekésore mund té
ekspozohet né ményré té sigurt.
Ky simbol shogérohet nga vlerat
e temperaturés.

Mbajeni larg drités sé diellit:
Tregon njé pajisje mjekésore gé
ka nevojé té mbrohet nga burimet
e drités. Ky simbol mund té keté
edhe kuptimin “Mbajeni larg
nxehtésisé”.

EXP

ose

EXP|/¥

Data e pérdorimit:

Tregon datén pas s€ cilés
pajisja mjekésore nuk duhet té
pérdoret. Ky simbol shogérohet
me njé daté gé tregon se pajisja
mjekésore nuk duhet té pérdoret
pas fundit té vitit, muajit ose
dités sé treguar. Data shprehet
né formatin YYYY-MM-DD

(ose YYYY-MM).

LOT

Kodi i lotit:

Tregon kodin e lotit té prodhuesit.
Ky simbol shogérohet nga kodi

i lotit t& prodhuesit ngjitur me
simbolin.

Kujdes:

Tregon se nevojitet kujdes kur
pérdorni pajisjen ose kontrolloni
afér vendit ku éshté vendosur
simboli apo se situata aktuale
ka nevojé pér ndérgjegjésimin
e operatorit ose veprimin

e tij pér té shmangur pasojat

e padéshiruara.

REF

Numri i katalogut:

Tregon numrin e katalogut té
prodhuesit (SKU). Ky simbol
shogérohet nga numri i katalogut
té prodhuesit ngjitur me simbolin.

Markimi CE:

Pajisja éshté né pérputhje

me kérkesat e zbatueshme té
pércaktuara né kété Rregullore
dhe me legjislacionin tjetér té
harmonizimit t&¢ Bashkimit qé
parashikon qgéllimin e saj, pajisje
mjekésore té Klasit |.

XX

REP

Pérfaqgésuesi i autorizuar:
Identifikon pérfagésuesin

e autorizuar né Komunitetin
Evropian, Mbretériné e Bashkuar
ose Zvicér. “XX” zévendésohet
me EU pér Komunitetin Evropian,
UK pér Mbretériné e Bashkuar,
ose CH pér Zvicrén.

Markimi CE me numrin

e identifikimit té Organit té
Notifikuar:

Pajisja éshté né pérputhje

me kérkesat e zbatueshme té
pércaktuara né kété Rregullore
dhe me legjislacionin tjetér té
harmonizimit t& Bashkimit qé
parashikon qgéllimin e saj, pajisje
mjekésore e Klasés lla, IIb, IlI.

R(Only

Pérdorim vetém me
rekomandim:

Kujdes: Sipas ligjit federal
(SHBA), kjo pajisje mund té shitet
vetém nga ose me urdhér té

njé profesionisti té licencuar té
kujdesit shéndetésor.

© Dentsply Sirona 2026-01
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www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Konsultohuni me udhézimet
e pérdorimit ose konsultohuni
me udhézimet elektronike té
pérdorimit:

Tregon nevojén gé pérdoruesi
té konsultohet me udhézimet

e pérdorimit. Ky simbol mund té
shogérohet nga adresa e fages
sé internetit e udhézimeve
elektronike té pérdorimit.

185-SQ




Drejtojuni udhézimeve té
pérdorimit:

Tregon nevojén gé pérdoruesi
t'i drejtohet udhézimeve té
pérdorimit.

Paketimet e hapura nuk
zévendésohen:

Tregon gé, sipas rregullores sé
kthimit, paketimet e hapura nuk
zévendésohen.

@ o

Udhézimet pér zévendésimin

e pérdorimit:

Ndryshoni Udhézimet gé keni né
pérdorim me verzionin mé té ri té
udhézimeve.

Referojuni manualit/broshurés
sé udhézimeve:

Do té thoté se duhet té lexohet
manuali/ broshura e udhézimeve.

Y,

Mbajeni me kujdes, mos

e hidhni:

Tregon njé pajisje mjekésore qé
mund té thyhet ose démtohet
nése nuk mbahet me kujdes, mos
e hidhni.

Statusi i asgjésimit né ciklin

e mbetjeve:

Mos i asgjésoni produktet
elektronike né ciklin e mbetjeve té
pérgjithshme.

ose

Mund té thyhet, trajtojeni me
kujdes:

Tregon njé pajisje mjekésore qé
mund té thyhet ose té démtohet
nése nuk trajtohet me kujdes.

Mbajeni vertikalisht:

Tregon pozicionimin e duhur té
paketimit gjaté transportit dhe/ose
magazinimit.

= il

NiMH

Asgjésimi i baterisé:

Mos e asgjésoni bateriné né
mbetjet komunale. Simboli
tregon se kérkohet grumbullim
i diferencuar pér bateriné.

MD

Pajisje mjekésore:

Né pérputhje me Rregulloren
Evropiane pér Pajisjet Mjekésore
(MDR)

Simbol i pérgjithshém pér
rikuperimin/riciklueshmériné:
Pér té treguar se artikulli

i shénuar ose materiali i tij éshté
pjesé e njé procesi rikuperimi ose
riciklimi.

SN

Numri serial:

Tregon numri serial té prodhuesit.
Ky simbol shogérohet nga numri
serial i prodhuesit ngjitur me
simbolin.

Shenjé paralajmérimi té
pérgjithshém:

Pér té treguar njé paralajmérim té
pérgjithshém.

QTY

Sasia:
Tregon sasiné e produktit té
pérfshiré né paketim.

Informacion:
Tregon se ku duhet té& merret
informacioni.

Sterilizuar me rrezatim:

STERILE| R Tregon njé pajisje mjekésore qé
éshté sterilizuar me rrezatim.
RADIOPAQUE | |Radiopak

Distributori:

Identifikon distributorin e njé
produkti. Ky simbol duhet té
pérdoret prané emrit dhe adresés
sé distributorit.

@R B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importuesi:

Tregon subjektin g€ importon
pajisjen mjekésore né
vendndodhje.

x>

Simboli i materialit:

Identifikon njé material ose
substancé né njé produkt ose
material nga i cili éshté prodhuar
produkti. “XXX” zévendésohet me
kodin me shkronja té materialit
ose me njé fjalé.

© Dentsply Sirona 2026-01

Tejet i ndezshém:

Pajisja mjekésore pérmban
materiale g€ jané tejet té
ndezshme. Duhet té tregohet
kujdesi i duhur.
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Rrezik pér shéndetin:

Tregon gé éshté toksike akute

(e ose démshme) irrituese

pér |Ekurén, syté ose rrugét

e frymémarrjes. Sensibilizuese
ndaj |ékurés dhe e rrezikshme pér
shtresén e ozonit.

G

PCT Gost:

Tregon se produkti €shté

né pérputhje me rregulloret

e GOST-R.

Gost: Standardet Gosudarstvennyi
ose ekuivalenti rus i ANSI-t.

Rrezik serioz pér shéndetin:
Tregon njé rrezik serioz pér
shéndetin.

Nanomaterial:
Tregon se njé pajisje pérmban
nanomateriale.

Pjesé e aplikuar e tipit BF:
Pér té identifikuar njé pjesé té
aplikuar té tipit BF gé pérputhet
me |IEC 60601-1.

Pajisje e Klasés II:

Pér té identifikuar pajisjet qé
plotésojné kérkesat e sigurisé té
specifikuara pér pajisjet e Klasés
I sipas IEC 61140.

P

C US

Logoja CSA:

Tregon se produkti €shté testuar
sipas kérkesave té standardeve
té zbatueshme né Amerikén

e Veriut.

CSA: Canadian Standard
Association (Shogata Kanadeze
e Standardeve).

XXX °C

39

E sterilizueshme deri né
temperaturén e specifikuar:
Tregon se pajisja mund

té sterilizohet deri né njé
temperaturé maksimale, si¢
tregohet.

SSIF,
Q\'“ %

(UL )us

Simboli UL:

Tregon qgé produkti éshté né
pérputhje me standardet UL
(Underwriters Laboratories) pér
siguriné e produkitit.

XXX °C
555

E sterilizueshme né sterilizues
me avull (autoklavé) né
temperaturén e specifikuar:
Tregon se instrumenti éshté

i sterilizueshém né njé sterilizues
me avull (autoklavé) né
temperaturén e specifikuar.

®

B“ Us

E251534  UL60601-1

Né pajtueshméri me
Underwriters Laboratories:
Tregon se komponenti ka
pérmbushur standardet e cilésisé
té dhéna nga Underwriters
Laboratories né SHBA dhe
Kanada.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

Kufijté e presionit atmosferik:
Tregon intervalin e presionit
atmosferik né té cilin pajisja
mjekésore mund té ekspozohet
né ményré té sigurt. Ky simbol
shogérohet nga vlerat e presionit
atmosferik.

PAP

PAP 21 (Karton i forté):
Pérdorimi i kétij simboli éshté
objekt i ligjit pér ambalazhimin
dhe pércakton materialin

e ambalazhimit. Ai ndihmon
pérdoruesin fundor té identifikojé
materialin dhe ta kthejé até né
ciklin e duhur té riciklimit.

XX%

7

XX%

Kufijté e lagéshtisé:

Tregon intervalin e lagéshtisé né
té cilin pajisja mjekésore mund té
ekspozohet né ményré té sigurt.
Ky simbol shogérohet nga vlerat
e lagéshtisé.

| certifikuar nga MET pér
SHBA-né dhe Kanadané.

O

Lévizje rrotulluese:
Tregon kontrollin ose treguesin
pér lévizjen rrotulluese.

© Dentsply Sirona 2026-01

Shenja “e”:

Produktet e ambalazhuara
paraprakisht (ose té paketuara
paraprakisht) gé shiten né ¢do
shtet t& BE-sé (EU) duhet té
japin informacion né ambalazh,
duke specifikuar sasiné nominale
(peshén ose véllimin) té
pérmbajtjes sé tyre.

Shembuj té produkteve té
ambalazhuara paraprakisht
pérfshijné: produktet kozmetike,
produktet e pastrimit, pijet,
ushgimet.

187-SQ




5

Gjerésia e kavitetit

%‘Hﬁ

5 sek
Shpélaje tretésin

=

(a) duhet te jeté mé e 0ooog Udhézues teknik i
vogél se 2/3 e largésisé EsEs=== ilustruar
interkuspidale (b)
a<%b
Pérzieje adezivin lehté ﬁ =_—==
me majén e spatulés === Udhézime pérdorimi
gl

Etiketa i-shade

=

Energjia e gliruar nga
llampa e polimerizimit
dhe udhézimet mbi

kohén e polimerizimit

Nuanca Cloud

=

ose
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

Energjia e ¢liruar nga
llampa e polimerizimit

Celés ngjyrash

/ 20-30 sec

10 sec* I

ose

Koha e polimerizimit

Kutia e gelésit té
ngjyrave

Koha e polimerizimit [s]

Compules® Tips Gun

D

Koha e polimerizimit (s)
dhe trashésia maksimale
e shtresés (mm) sé
materialit mbushés pér
té pérftuar polimerizim
té sakté

Compules® Tip

i J e

ose

I

Trashésia maksimale

e shtresés (mm) sé
materialit mbushés pér
té pérftuar polimerizim
té sakté

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Palodent® V3:
\ ) Pyké

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:

@Q Mbrojtése pyke

(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Pinca pér vendosje

ch HIRIRININN D |AutoMate® Il
Pajisje shtréngimi

{% Palodent® V3:
Pinceté pér kunja

AutoMatrix® Snippers+

o R — X-Post®

@ AutoMatrix® Snippers+:
Tabaka mbledhése

Shirita matrice

ﬂ Koné absorbentésh
% E@ AutoMatrix®: I

| Length Rule pambuku
Furgé adezivi 37 mm pérthithés
R 1111111111111 ] . .
Grup furgash adezivi

i Palodent® V3:
\ Matricé

|

Shiringé

Palodent® V3: ) _ S
@ Unazé universale —————=]= |shiringé

© Dentsply Sirona 2026-01 189-SQ



Shiringé

Majé shiringé

Kanjula materialesh
fluide

a=l's U

Shiringé

Majé aplikatori

Majé aplikatori pér
DeTrey® Conditioner 36

Shiringé

Kanjulé, me tapé silikoni

Majé pérzierése
intraorale

Shiringé

Majé pérzierése

Kanjulé

Shiringé Conditioner

Kapése gishti

o I —

Shiringé pér pérzierje

Fishek

Majé pérzierése

Shiringé

Majé pérzierése

Kanjula pér pérdorim
intraoral

Shiringé Automix

Fishek solid

/ﬁ:@

Kanjula pér pérdorim
intraoral

Majé pérzierése

© Dentsply Sirona 2026-01
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Unazé me bajoneté

Shishe adezivi

Tubeti A/Tubeti B

Shishe gelqi pér likid

Ené aplikatori

Shishe gelqi pér pluhur

CliXdish™

Shishe pér aplikim uji

Bllok pér pérzierje

materialesh 1X @ 1 piké
o———) Njési n?atese pér
pluhurin
11X 1 lugé
i i Doza:
Kuti baze/Katalizator AN O O o ks

Shishe me tri shtresa
dhe kapak flip-top

SmartLite® Focus®

Dozé njé- pérdoriméshe

NI/

SmartLite® Focus®:

Baza e karikimit

© Dentsply Sirona 2026-01
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Kutia e rimbushjes

2

Dozimi
SmartLite® Focus®: . . .
. Niveloni pluhurin pa e
Paketa e baterisé sé shtvour
karikueshme P
N~
SmartLite® Focus®: . 2 x 25 ml pluhur
Mbrojtéset okulare ‘ P
g
| |SmartLite®: ﬁ
- | | Qeset mbrojtése 23°C 34miH,0
|
|
SmartLite® Focus®:
Ushqyesi pérfshiré Lugé mesatare
pérshtatésit
@ Pérdorimi

A

Lirojeni pluhurin duke e
kthyer kutiné pérmbys té
paktén dy heré

© Dentsply Sirona 2026-01

Pérziejeni pér maks. 30
sek.

Koha e punimit maks. 1
min.

(S

N N

Koha e forcimit min. 1
min.
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Sirona

Dentsply

NMosicHeHue Ha
CUMBONUTE, U3MNON3BaHMU
ot Dentsply Sirona

MNpoussoauten:

Moka3Ba 3aKOHHWS NPOW3BOAUTEN
Ha MeAULMHCKOTO n3aenve [3a
MeauumHcko usgenwve). MNMokasea
npou3BoauTens Ha Habopa
MeOuLMHCKM n3aenust [3a Habop
MeOVLMHCKN n3genusi.

[a He ce U3non3Ba NOBTOPHO:
lMoka3Ba MeanLMHCKO U3aenve,
KOETO e npefHasHa4YeHo camo

3a efjHOKpaTHa ynotpeba mnm

3a ynotpeba camo BbpXy eavH
naLlWeHT Mo Bpeme Ha efHoKpaTHa
npoueaypa.

4 %qyq

umnn

[a ce na3u ot Bnara:

MNoka3Ba MeaMLIMHCKO u3aenve,
KoeTo TpsbBa Aa 6bae 3aLmnTeHO
oT Bnara.

XX°C
XX °F

TemnepatypHo orpaHu4eHue:
MNMoka3sa TemnepatypHuTe rpa-
HULKW, 00 KOUTO MEAMLMHCKOTO
nagenne Moxe aa ce uanara 6e3o-
nacHo. To3u CMMBON € CbMbTCTBAH
OT TEMMEepaTypHN CTOMHOCTK.

EXP

e

EXP

CpokK Ha rogHoCT:

[NokasBa gaTaTta, cnep Kosto
MeMLMHCKOTO n3genue He Tpsibea
na ce nanonaea. To3u cMmMBon e
CbMbTCTBAH OT AaTta, ykasgalla.
Ye MeanuUmMHCKOTO n3genme He
TpsbBa aa ce m3nonsea cneg kpas
Ha nokasaHuTe roamHa, mecel|
unu geH. [latata e BbB popmat
Irrr-MM-04 (vam rTTr-MM).

[la ce na3u oT cnbHYeBa cBeT-
NuHa:

MokasBa MeOMLUMHCKO U3aenue,
KoeTo TpsbBa Aa 6bae 3aLnTeHO
OT U3TOYHULM Ha cBeTNMHA. Toan
CMMBOIT MOXe [1a 03Ha4aBa CblLO
.da ce nasu ot TonnmHa“.

LOT

MapTuaeH kopa:

Mokasea napTuaHWsS Kog Ha
npoussoauTens. Tosu cMBON e
CbMbTCTBAH OT NAPTMAHMSA KOZ Ha
NPOU3BOANTENS HEMOCPEACTBEHO
[0 cMmBona.

BHuMmaHue:

Moka3sea, Ye e Heobxoaumo
BHUMaHWe npu pabota ¢ usgenu-
€TO WIN ynpaBneHve B 6rmsoct
[0 MSICTOTO, KbJETO € NoCcTaBeH
CUMMBOIMBT, UMK Ye HacTosiLaTa
CUTyaLMs Hanara 0CBe4OMEHOCT
Unu JencTBme Ha oneparopa, 3a
[la ce NpeaoTBpaTaT HeXenaHu
nocneacTBus.

REF

KaTtanoxeH Homep:

lNoka3Ba kaTanoXHusi HoMep

Ha npoussoauTens (SKU). Toam
CVMBOIN € CbMbTCTBAH OT KaTa-
NOXHWUSA HOMEP Ha Npou3BoaUTENS
HENoCpeACTBEHO 0 CMMBONA.

EBponericka mapkupoBKa 3a
cboTBetcTBUe (CE):

MN3genveTo cboTBETCTBA Ha Npu-
NOXUMUTE U3UCKBAHUS, N3NOXEHM
B HACTOALLMA pernameHT, 1 apyru
NpUNOXMMK 3akoHN Ha Cbto3a 3a
XapMOHM3auus, npeasxaaLu
HEeWHOTO HaHacsiHe, MeguLMHCKN
nsgenus ot knac |.

XX|REP

YnbnHoMolleH npeAcTaBuTen:
MNokasBa ynbnHOMOLLEHNS
npeactasuten B EBponeickarta
ob6LHocT, ObeMHEHOTO KPancTeo
unu Weenuapus. ,XX* ce 3ameHs
¢ EU 3a EBponeiickaTta o6LHOCT,
UK 3a O6eanHeHOTO KpancTeo
unu CH 3a LUsenuapus.

&Only

Camo no nekapcko npegnuca-
Hue:

BHumaHve: defepanHoTo 3aKoHO-
patencteo Ha CALL orpaHunyasa
npopaxbata Ha ToBa n3genue
Camo OT Unu Nno 3asiBka Ha NMULEH-
3vpaHu 30paBHY CreuuanvcTy.

EBponelicka MapkupoBKa 3a
cborBeTcTBUE (CE) € naeHTH-
(pMKaLMOHEH HOMep Ha HOTudu-
LMpaHusa opraH:

M3penveTo cboTBETCTBA Ha Mpu-
NOXUMUTE N3NCKBAHWS, N3NOXKEHN
B HaCTOALLMA pernameHT, 1 apyru
NpUNoX1MMK 3akoHn Ha Cbio3a 3a
XapMOHM3aLms, NpeasuxaaLLm
HEVHOTO HaHacsiHe, MEQVLIMHCKA
nsgenus ot knac lla, lib, Il1.

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

© Dentsply Sirona 2026-01

HanpaBeTte cnpaBka B UHCTpPYK-
uuuTe 3a ynotpeba unu enek-
TPOHHUTE UHCTPYKLUM 32
ynotpeba:

MNMokassa HeobxoauMOCTTa noTpe-
BuTensAT 4a ce KoHCynTupa
MHCTpYyKUMMTE 3a ynoTpeba. Tosm
CVMBOIN MOXE [la € CbMbTCTBaH
OT afpeca Ha yeb cTpaHuuaTa

C €NeKTPOHHWUTE UHCTPYKLMM 3a
ynotpeba.
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HanpaBeTe cnpaBka B UHCTpPYK-
uuuTe 3a ynoTtpeba:

lNokassa HeobxoaMMocCTTa nNoTpe-
OnTENAT Ja ce KOHCynTHpa ¢
WHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba.

@ o

MHcTpyKkuuK 3a ynotpeba
3amsHa:

Mons, nogHoBeTe HanuyHuTe
MHCTPpYKLMK 3a ynoTtpeba ¢ Halt-
aKkTyarHaTa Bepcus.

OTBopeHM OMNaKOBKM He ce
3aMEeHAT:

Moka3Ba, Ye Bb3 OCHOBA Ha
HallaTa nosinTuka Ha BpbLUaHe
OTBOPEHNTE OMakOBKM HE Ce
3aMEeHAT.

un

HanpaBeTe cnpaBka ¢ HapbY-
HUKa/6poluypaTa ¢ UHCTPYKLUK:
O3HauaBa, 4Ye HapbYHUKBLT/BpOoLLY-
paTa ¢ UHCTpyKuumM TpsibBa Aa ce
npoyeTe.

Y,

Bbaete BHUMaTenHU npu
6opaBeHe ¢ NpoAyKTa, He XBbp-
nsaunTe:

[Moka3Ba MeguLIMHCKO n3genue,
KOETO MOXe [a ce cyynu unu
NOBpEeaU, ako He ce TPeTMpa BHU-
MaTesiHo; He XBbpnsanTe.

CraTyc Ha U3XBbpnsiHe Ha
NnoToKa oTnagbLu:

He nsxsbpnsanTe enekTpoHHN Npo-
[YKTW € 06LLMS NOTOK OTNagbuy.

unu

Yynnueo; 6baeTe BHUMATENHM
npu GopaBeHe ¢ NpoAyKTa:
Moka3Ba MeaULMHCKO u3aenve,
KOETO MOXe [ia ce CHyMnM Unm
noBpeau, ako He ce TpeTupa BHU-
maTesHo.

= il

NiMH

N3xBbpnsHe Ha 6aTepusTa:
He naxsbpnsiTte batepusTa ¢
o6utoBuTe otnagbun. CUMBONBT
nokasBa, 4e e Heobxoaumo pas-
ZenHo cbbupaHe Ha GaTepusiTa.

Ta3u cTpaHa Harope:

lNoka3Ba NPaBUMIHOTO NO3ULMOHU-
paHe Ha omakoBKaTa Nnpu TpaHc-
NopTMpaHe W/MIn CbXpaHeHwe.

MD

MeauumHcko uspenue:
CwbrnacHo eBponenckus perna-
MEHT 32 MeULMHCKATE U3aenust
(PMW)

06w, cumBon 32 Bb3CTaHOBSA-
BaHe/peLMKnupyem:

NMokasBa, Ye MapKMpaHUST apTu-
Ky WS HETOBUSIT MaTepwarn e
yacT OT NnpoLec Ha Bb3CTaHOBS-
BaHe/peLumKnmpaHe.

SN

CepueH Homep:

Moka3sa cepuiiHnsa Homep Ha
npovasoauTens. Tosun cMMBON e
CbMbTCTBAH OT CEPUNHNS HOMEP
Ha NpPou3BOAMTENS Henocpea-
CTBEHO [0 CUMBONA.

00wy 3HaK 3a npeaynpexaeHue:
CwvrHanuaumpa o6Lwo npegynpex-
[eHue.

QTY

Konu4ecTBo:
Moka3Ba KONMYECTBOTO NPOAYKT,
BKJ1H0MEHO B OMakoBKaTa.

WHdopmauums:
MNMoka3sa kbe MoXe Aa ce nony4n
MHopMaLms.

CTtepunusupaHo ¢ o6nbuBaHe:

STERILE|l R Moka3Ba MeAMLIMHCKO W3AEenue,
CTepunmampaHo ¢ obnbysaHe.
RADIOPAQUE | | PentrenokontpacTHo

OuctpudyTop:

lNokassa aucTpubyTopa Ha usae-
nmeto. Tosn cumeon Tpsbea Aa

ce M3Mnon3ea HenocpeacTBeHo 40
MMETO U agpeca Ha AncTpubyTopa.

@R B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

BHocuTen:
O06o3Ha4yaBa MECTHUSI BHOCUTEN
Ha MeauLMHCKOTO uaaenve.

Qo>

CumBon Ha matepuarn:
NoeHTnduumpa matepuan unm
BELLECTBO, CbAbPXALLO Ce B
JafieH NpoayKT, unv mMatepuana,
OT KOMTO € NPOM3BEAEH NPOAYKTHT.
XXX ce 3ameHs ¢ OykBeH kof Ha
matepuana unv gyma.

© Dentsply Sirona 2026-01

INecHo3ananumo:

MeauupmHCKOTO n3genve cbabpxa
martepuanu, KoUTo ca necHo3ana-

numu. Tpsibea ga ce npegnpvemar
NOAXOASALLM NPEANa3HN MEPKU.
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OnacHocrT 3a 3apaBeTo:

MNMoka3Ba 0CTPO TOKCUYHO (BPEAHO)
BELLECTBO, ApasHeLLo Koxara,
ouYnTe UNK guxaTenHuTe NbTULLa.
CeHcnbunuavpa koxara u onacHo
32 030HOBUS CIOWA.

PCT Gost:

[MokasBa NpoayKT, KOUTO CHOT-
BETCTBA Ha PYCKNTE TEXHNYECKM
Hopmatusu TOCT-P.

Gost: [ocygapcTBeHHbIN cTaHgapT
nnu pyckmsT ekemaaneHT Ha ANSI.

Cepuo3zHa onacHOCT 3a 3apa-
BeTO:

Moka3Ba Cepro3eH picK 3a aapa-
BETO.

HaHomatepwuan:
Moka3ea, Ye n3nenmeTo cbabpxa
HaHomaTepuanu.

MpunoxHa vact Tun BF:

3a ngeHTMdmUmMpaHe Ha npu-
noxHa yact Tvn BF B cboTBeT-
cteme ¢ IEC 60601-1.

O6opyaBaHe ot knac Il

3a ngeHTudmumpaHe Ha obopya-
BaHe, CbOTBETCTBALLO Ha U3MCKBa-
HMsiTa 3a 6esonacHocT, cneundu-
umpaHm 3a obopyasaHe ot knac Il
cbrnacHo IEC 61140.

Jloro CSA:

lMoka3ea, Ye U3[EnUeTo e TecT-
BaHO CbIMacHO U3NCKBaHMSTA Ha
NPUNOXUMUTE CeBepoamepuKaH-
CKU CTaHZapTy.

CSA: Canadian Standard
Association (KaHagcka acoumnaums
3a cTaHgapTy).

XXX °C

39

Moanexu Ha cTepunusaums 4o
nocoyeHara Temneparypa:
MokasBa, Ye 060opyaABaHETO MOXe
[1a ce CTepunuanpa fo nocoye-
HaTa MakcumManHa Temneparypa.

Cumson UL:

lNMoka3Ba, Ye NPOAYKTHT ChbOT-
BETCTBA Ha cTaHgaptute Ha UL
(Underwriters Laboratories) 3a
npoaykToBa 6€30MacHOCT.

XXX °C
555

Mopnexu Ha cTepunusauus B
cTepunusatop ¢ BogHa napa
(aBTOKNaB) Npu NocoyeHaTa
TeMneparypa:

r|OK33Ba, 4Ye MHCTPYMEHTDHLT Noa-
NEXM Ha CTepunuaaLus B cTepu-
nmsaTop ¢ BogHa napa (aBTOKNaB)
npu nocoveHaTa Temneparypa.

E251534  UL60601-1

CvorsetcTBue ¢ Underwriters
Laboratories:

[MokasBa, Ye KOMMOHEHTbT
CbOTBETCTBA Ha CTaHaapTuTe
3a kayecTBo Ha Underwriters
Laboratories B CAL 1 KaHaga.

XXXX hPa

&

XXXX hPa

OrpaHuyeHue Ha aTMochepHOTO
HansraHe:

MNMokasBa rpaHuumMTE Ha aTMocdep-
HOTO HansraHe, 4O KOUTO Meaw-
LIMHCKOTO M3genvie Moxe da ce
u3nara 6esonacHo.

Tosn cMMBOM € CbNbTCTBaH OT
CTOMHOCTMW Ha HansraHero.

PAP

PAP 21 (TBbpA KapToH):
Ynotpebara Ha TO31 CUMBON NOA-
nexu Ha HapenbaTa 3a onakoe-
kuTe 1 feduHMpa onakoBbYHMS
marepwuan.

Tow nomara Ha kpanHus notpebu-
Ten Aa naeHtudumumpa matepu-
ana v ga ro BbpHe npaBuIiHO 3a
peLmKpaHxe.

XX%

~_
XX%

OrpaHuyeHue 3a BNaXHOCT:
Moka3Ba rpaHuLIMTe Ha Brax-
HOCTTa, [0 KOUTO MEOULIMHCKOTO
nsgenve Moxe fa ce usnara 6eso-
nacHo. To3v CUMBOI € CbITbTCTBAH
OT CTOMHOCTY Ha BMaXXHOCTTA.

Ceptudmumnparo ot MET 3a
CALL u KaHapa.

O

PoTauMoHHO ABUXeHue:
MokasBa ynpaBneHneTo nnmn NHamn-
KaTopa 3a poTaLMOHHO ABVKEHNME.

MapkupoBka ,,e“:
MNpenBapuTenHoO onakoBaHu nage-
nns, NpofaBaHu BbB BCsKa CTpaHa
ot EC (EU), TpsibBa ga npepocTta-
BAT JAHHW Ha OMaKoBKaTa OTHOCHO
HOMUWHAMHOTO KOMWYeCTBO (Terro
1nm o6em) Ha TAXHOTO CbabpPXaHue.
MpumepHn NnpeaBapuTEnHO ona-
KOBaHW NPOAYKTM ca: KO3METUKA,
MOYMCTBALLM NPOAYKTU, HAMUTKK,
XpaHu.

© Dentsply Sirona 2026-01
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5

LLUnpuHaTa Ha kKaBUTETa

%‘Hﬁ

OTcTpaHeTe pa3TBoOpu-
Tens

=

(a) Tpa6Ba poa e nop 2/3 uop
P a A ogdog WnioctpupaHo onepa-
OT MHTEPKYCNUAANIHOTO =====
LMOHHO PLKOBOACTBO
pasctosinue (b)
a<’%b
Pa3meceTte neko agxe- a n3y
3MBa C anfvMKauMoHeH 0= MHcTpyKumm 3a yno-
HaKpanHUK - Tpeba
5s 7

ETukert i-shade

=

MHCTpYKUMM OTHOCHO
MHTeH3UTeTa Ha ¢poTono-
numepusMpalyata namna
1 BpeMeTo 3a nonumepu-
3aumsa

LiBetoBe Cloud

=

unu
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

UHTeH3uTeT Ha dpoTono-
numepusMpalyaTa namna

Pa3uBeTka

/ 20-30 sec

10 sec* I

unu

BpeMe 3a nonumepusa-
ums

Obpxay 3a pa3yBeTKa

Bpeme 3a nonumepusa-
uus [s]

Compules® Tips Gun

D

Bpeme 3a nonumepusa-
uus (s) u MakcumarnHa
nebenuHa (mm) Ha cnos
MaTepuan 3a 3anbiiBaHe
3a HagnexHa nonumepu-
3auus

Compules® Tip

i JET)

unu

I

MakcumanHa pebenvHa
(mm) Ha cnos marte-
pvan 3a 3anbfiBaHe 3a
HagnexHa nonumepu-
3auusa

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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—

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
KnuHue

am)

Kancyna

Palodent® V3:
lMpepnasHa maTpuua
(WedgeGuard)

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® Ill:

WHcTpyMmeHT 3a 3aTaraHe

Palodent® V3:
MnHceTn 3a nocTaBsiHe

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
CnevymanHu nuHceTn

AutoMatrix® Snippers+:
YnoButen

X-Post®

& &

AutoMatrix®:
MaTpuyHu neHTn

XapTueHum wuotoBe

O

AnnukauMoHeH HaKkpau-
HUK

dnokupaH annukKaumo-
HeH HaKpanHUK

AGcopbupalym namy4Hm
ponku

YHuBepcaneH npbLCTeH

i | I\Pnaal :: : :;® V3: Omnmammmw«ﬂrtmrlmmﬂI- Wnpuua
Palodent® V3: —
s T

© Dentsply Sirona 2026-01
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Wnpuua

HakpanHuk 3a wnpuua

AnnukauMoHHM KaHonMn

a=l's U

Wnpuua

AnnukauMoHeH HaKpaun-
HUK

AnnukaymoHHU
kaHionu 3a DeTrey®
Conditioner 36

Wnpuua

KaHtona, cbc cunmkoHoB
orpaHu4yuTen

WHTpaopanHa cmecu-
TenHa KaHwona

Wnpuua

CMecuTenHa KaHiona

KaHiona

LWnpuua c kKoHaUUMOHep

PbkoxBaTka

o I —

CmecuTtenHa wnpuua

Kaptywa

CmecuTenHa KaHiona

Wnpuua

CmMecuTenHa KaHiona

WUHTpaopanHu Hakpan-
HULM

ABTOMaTU4YHO cMecBalla
wnpuua

TBbpAa KapTywa

/ﬁ:@

WHTpaopanHu Hakpan-
HULK

CmecuTernHa KaHiona

© Dentsply Sirona 2026-01
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BanoHeTeH npbCTEH

®dnakoH ¢ aaxe3uB

Tybuuka A/Tybuuka B

CTbKkneH cnakoH 3a
TeYHoCT

AnnukaTtopHo Grnokye

CTbkKneH ¢nakoH 3a
npax

CliXdish™

®dnakoH 3a Ao3UpaHe Ha
BoAa

TOp

QQOO

CmecuTenHo 6nokye 1x @ 1 kanka
o———) Mspka 3a npax
11X 1 nbxuua
KyTua c 6asa/katanusa- [o3upaHe:

JTBXULUMUN © Kanku

TpucnoeH cdnakoH ¢
dnun-Ton kanayka

SmartLite® Focus®

EavHnyHa posa

NI/

SmartLite® Focus®:
3apsgHa cTaHuus

© Dentsply Sirona 2026-01
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(

[o3upaHe
pmartLite” Focus U3paBHeTe HUBOTO Ha
MakeT npe3apexpawm ce Y
6atepum npaxa 6e3 HaTuCK

SmartLite® Focus®: ’
MpoTekTopu 3a oun ‘ 2 x 25 ml npax

- ﬁ
ite®
_ | | SmartLite®: 34mlH,0

| |lpoTekTopwm 23°C

X

SmartLite® Focus®:
CbenuHuTen 3a 3axpaH-
CpeaHa nbxuua
BaHe, BKITHOYUTENHO
apanTtepu
BopaBeHe
Pa3poxkanTte npaxa B
PetbunHa kyTus 2 cbAa, KaTo 06bpHeTe
KyTusiTa Hao6paTHO
MUHUMYM OBa NbTH

CmeceTe 3a makc. 30 s

Bpeme 3a 06paboTka
Makc. 1 min

N N

Bpeme 3a
BTBbpAsBaHe 1 min

© Dentsply Sirona 2026-01 200-BG



Sirona

Dentsply

EmteEniynon twv cupuBoAwv
TTOV XPNOLHLOTIOLOUVTOL
atto tnv Dentsply Sirona

KataokeuaoTAg:

YTT00€IKVUEl TOV VOUILO KOTAOKEUA-
OTH IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY
[yia 1arpotexvohoyIKd TTPOIdV].
YTod€IKVUEI TOV TTapaywyd TG
OUOKEUOOIag TTPOETOINATIAG [yIO
MIO CUCKEUQTia TTPOETOINOTIAg].

Na diatnpeital oTeyvo:
Y1od¢eIKVUEl IaTPOTEXVOAOYIKO TTPO-
OV TTOU TTPETTEI VO TTPOCTATEVUETAI
a1é TV uypaaia.

XX°C
XX °F

‘Oplo Beppokpaciag:

Ymodelkvuel Ta Opia Beppokpa-
oiag oTa Tmoia pTTopEi va ekTeBET

ME QOQAAEID TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TPOI6V. AuTd T0 0UUPBOAO GUVOdEU-
eTa1 aTmo TIMEG BepuoKpaaiag.

§'

Na diatnpeital pokpid amé TV
nAiakn okTivoBoAia:

Y1od¢eIKvUEl IaTPOTEXVOAOYIKO TTPO-
OV TToU XpeladeTal TTpooTaacia amo
TNY£EG GWTIoPOU. AuTO TO GUPBOAO
pTTopei etriong va onuaivel “Na dia-
TNEEiTal HoKpIG atrd BepuoTnTa’”.

Mpoooxn:

YTrodeIkvUel OTI aTaITeITal TTPO-
00xN KaTa TN AciToupyia NG
OUOKEUNG 1) TOU XEIPIOTNPiOU KOVTd
OTO Onueio TTou €xel TOTTOBETN-

B¢i To aUppoAo i OTI N TpEOUCT
KATAoTOON XPEIAZETAI EVNUEPWON
TOU XEIPIOTA 1] OPACT TOU XEIPIOTH
TIPOKEINEVOU VO aTToQeUXBOUV
QVETTIBUPNTEG OUVETTEIEG.

ZAuavon CE:

To TTPOI6V CUUHOPPWVETAI LE TIG
10XUOUCEG QTTAITACEIG TTOU opilovTal
OTOV TTAPOVTA KAVOVIOHO Kal |E
GAAN 1oxU0UCa EVWOIOKK VOUOBE-
oia evapudviong Trou TTPoBAETTOUV
TNV TOTTOBETNOT) TOU, I0TPOTEXVOAO-
yIKé TTpoiévTa Katnyopiag |.

ZApavon CE pe avayvwpioTiko
apiOuo KolvotToInpévou opyavi-
ouou:

To TTpoidV CUPPOPPWVETAI UE

TIG 10XUOUCEG ATTAITAOEIG TTOU
opifovTal gTOV TTAPOVTA KAVOVIOUO
Kal Je GAAN 10xUouca EVWOIaKA
vopoBeaia evapudviong TTou
TPORAETTOUV TNV TOTTOBETNON TOU,
I0TPOTEXVOAQYIKG TTPOIOVTA KATNYO-
piag lla, b, 1I.

Na pnv eravayxpnoigotroinBei:
YTTOBEIKVUEI £Va 10TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIGV TTOU TTPO PICETal IO pia
povo xpron 1 yia xprion o€ évav
MOvo acBevr| katd Tn SIGPKEIQ PIaG
pepovwpévng d1adIKaoiag.

EXP

/&

EXP

TeAIkA nuepounvia xpRong:
Y1odelkvUel TNV NUEPOMNVia PETA
TNV TTOix TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPO-
iov dev TTPETTEl VO XPNOIKOTTOIETAN.
AuTO6 T0 0UUBOAO GuvodEUETal ATTO
MIa NuepOPNVia TTou UTTOSEIKVUEI
OTI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Oev TIPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI
METE TO TEAOG TOU £TOUG, TOU RVO
f TNG NUEPAgG Tou epgavicetal. H
nUEPOUNVia EKPPACeTal OE HOPPNA
EEEE- MM-HH (§ EEEE-MM).

LOT

Kwd1k6g TrapTidag:

YTodeikvuel Tov apiBud maptidag
TOU KOTAOKEUAOTH. AUTO TO OU-
BoAo ouvodeleTal atrd Tov KWIKO
TIOPTIOAG TOU KATAOKEUATTH| OITTAQ
0TO GUUBOoAC.

REF

Ap1Bu6g kaTaAdyou:

YTodelkvUel TOV apiBuod KaTaAd-
you Tou katackeuaoTr (SKU). Auto
10 0UPBOAOC ouvodeUETal ATTO TOV
apI1BuO KOTAAGYOU TOU KOTAOKEUA-
ot ditrAa 10 oUlBoAO.

XX|REP

ESouci0d0Tnuévog EKTTPOOW-
mog:

Mpoaodiopilel Tov £€0UCIOdOTNUEVO
ekTTpOOWTTO 0TNV EupwTaikn
‘Evwon, 10 Hvwpévo Baaikeio f
v EABetia. o “XX” avTikaBioTaral
a1é 1o EU yia 1nv Eupwraikn
Kowvétnra, 1o UK yia 10 Hvwpévo
BaoiAeio A o CH yia tnv EABeTia.

I%Conb'

MNa xpRon poévo pe cuvrayn:
Mpoooxr: H opooTtrovdiakn
vopoBeaia Twv HIMA emTpétel TV
TwANCN autoU Tou TTPOIGVTOG aTTd
1 KaTATTIV EVTOARG £€0UaIodOTNUE-
VOU €TTayyeApaTia uyeiag.

1]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

© Dentsply Sirona 2026-01

ZupouAeuTeite TIG 0dNYigg
XpPAong N cuuBouleuTeite TIg
nNAeKTPOVIKEG OBNYieg XpAONgG:
YTodelkvUel TNV avAykn o Xpn-
0TNG va avaTpéCel OTIG 0dnyieg
xprong. Autd 1o gUuBoAo uTTopEi
VO OUVOOEUETAI ATTO TNV NAEKTPO-
VIKR) 81EUBUVEN TOU I0TOT TTOU TWV

odnyIwv Xprong.
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ZupBouAeuTeite TIG 0dnyieg
Xpong:

YTTod€EIKVUEI TNV avAyKn VO CUW-
BouAeutei 0 xpAOTNG TIG 0BNYiES
Xpriong.

O1 avolypéveg ouoKeuaoieg dev
avTikalioTavrai:

YTodeIkvUEl TNV TTONITIKN ETTIOTPO-
PNG OXETIKA HE TO OTI Ol AVOIYUEVES
OUOKEUQTieg eV avTIKadioTavTal.

@ [

Odnyieg xpriong avtikatdoTa-
ong:

MapakaAoUue avTIKATOOTATTE TIG
uTtdpxouoeg odnyieg Xpriong Trou
Ola0€TETE PE TNV TTI0 TTPOCPATN
ékdoon.

ATTOUTEITON TTPOCEKTIKA PETAXEI-
pIoN, HNV TETATE KATW:
YTodnAWVEl £va 10TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIGV TTOU UTTOpPEl Vva OTTdCEl ) va
KaraoTpaei av dev 1o XeEIpiCeoTe
ME TTPOCOXH, MNV TO TTETATE KATW.

Avatpére oTo £yXEIPiSI0/QPUAAG-
510 0dnyiwv:

AnAwvel 6T TTpéTTEl va dlafaoTei To
€YXEIPIOIO/QUAAGDIO 0dNYIWV.

KardoTtaon 81a6song pong ato-
BAATWV:

Mnv atoppiTrTeTe NAEKTPOVIKG
TTPOIGVTA GTN YEVIKA por] aTroBARA-
TOV.

EUBpaucTo, xeIploTEiTE [E TTPO-
goxn:

YTodeIkvUEl VO IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TTOU UTTOPEI VO OTTACEI ) va
uTToOTEl {NMIG av O XEIPIOPOG TOU
Oev yivel pe TTPoooxT).

Alatnpeital o€ 6pBia Béon:
YmodelkvUel Tn owaTr B€an ToTTO-
B€TNONG HIaG CUOKEUOTIOG KATA TN
METaQOPA Kal/f TNV atmobrikeuaon.

= i

NiMH

AToppIyn pITaTOpiag:

Mnv aToppiTrTeTe TNV YTTOTAPIa
oTa 00Tk amméBAnTa. To oUuBoAo
UTTOdEIKVUEI OTI OTTAITEITOI EEXWPI-
OTH ATTOKOWION yIa TNV PTTaTapia.

MD

larpotexvoAoyiké poidv:
Z0PQWVA WE TNV EUPWTTAIKN
odnyia TTepi 10TPOTEXVOAOYIKWY
mpoidviwv (MDR)

leviké gUppoAo yia avakTnon/
avakUkAwon:

YTrodeIkvUel 0TI TO ETTICNUACHPEVO
€i00og N T0 UAIKS Tou aTToTeAei
MEPOG piag diadikaoiag avakTnong
1] avakUKAWaonNG.

SN

Ap1Bu6G oe1pdg:

YTodeikvuel Tov apiBud ogipdg Tou
KATaoKeuaoTH. AuTo TO GUPROAO
ouvodeueTal atrd Tov apiBud oel-
PAg TOU KOTAOKEUAOTH BITTAQ OTO
oupBoAo.

[evIKO TTPOEIBOTTOINTIKG CHHA:
AnAwvel pia yeviki TpoeidoToi-
non.

QTY

MooornTa:

YTodnAwvel TNV TToodTNTA TOU
TTPOIOVTOG TTOU TTEPIAAUBAVETAI OTN
ouokeuaaia.

MAnpogopia:
YTrodelkvuel To onueio amoé 1o
otroio TTpéTTel va AapBdavovTal

TTANPOYOPIEG.

ATrooTEIpWVETAI M€ aKTIVOBOAia:

YTodeIkvUEl VO IATPOTEXVOAOYIKO
STERILE[ R TTPOIOV TTOU €XEI ATTOOTEIPWOET e
Xpron akTivoBoAiag.
RADIOPAQUE | |Aktivookiepé

Aiavopéag:

Mpoaodiopiel Tov diavopéa evog
TIPOIOVTOG. 0 oUKPBOAO auTod XPN-
olgoTolEiTal OITTAQ OTNV ETTWVUIa
kai T d1eubuvan Tou diavouéa.

& & B P> I

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Eicaywyéag:

AnAwvel Tov @opéa TTou eIodyel
TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTOV
TOTIO.

Qxo0c>

ZUuBoAo uAikou:

[Mpoodiopilel Eva UAIKS 1) pia
ouaia TTou TTEPIEXETAI O€ £va
TTPOI6V 1} T0 UAIKG aTTd TO OTT0i0
KaTaoKeudZeTal To TTpoidv. To
«XXX» avTikaBioTatal armé Tov
KWOIKO YypAUMaTOg TOU UAIKOU 1y
Mia AEEN.

© Dentsply Sirona 2026-01

ANiav geu@AekTo:

O 1a7poTEXVOAOYIKOG EEOTTAICUOG
TePIEXEl UNIKG TToU €ival Aiav
eUAekTa. MpéTel va emdeIKvUETal
n déouaa TTPOCOoxH.
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Kivduvog yia Tnv vysia:
Y1rodelkvUel EpEBIOTIKA yia TO
O€ppa, Ta PATIO ) TNV AVOTTVEU-
o1k 006 (emRAan) ouaia ogiag
TogikéTnTag. Ougia euaicOnToTIOI-
nong Tou dEPPATOG Kal ETTIKIVOUVN
Y10 TO OTPWHA Tou OJoVTOG.

PCT Gost:

Y1rodnAwvel 611 TO TTPOIGV OU-
MOPPWVETAI IE TOUG KAVOVIOHOUG
GOST-R.

Gost: Kpatikd (gosudarstvennyi)
mpoTUTIa TNG Pwaoiag ) 10 pwoikd
1008Uvapo Tou ANSI.

Zofapog Kivduvog yia Tnv uyeia:
YTodeikviel cofapd Kivouvo yia
TNV vyeia.

NavoiAiko:
YTToBEIKVUEI £va TTPOIOV TTOU TTEPIE-
XEI VAVOUAIKG.

Epappoopevo pepog Tutrou BF:
Mpoaodiopiel évav TUTTO €Qap-
poopévou pépoug BF tmou oup-
popowveTal pe 1o TTpoTuTio IEC
60601-1.

EomAiopo6g katnyopiag li:
MpoodiopiCel eEoTTAICPS TTOU TTAN-
POI TIG OTTAITHOEIG OOQOAAEIAG, Ol
otroieg kaBopilovTal yia eE0TTAIOUS
karnyopiag Il cupgwva pe 1o IEC
61140.

Noyértutro CSA:

YTrodeIkvUel OTI TO TTPOIOV £XEI
eheyxOei pe Baon TG 1I0xUOUCES
OTTQITAOEIG TWV TTPOTUTIWV TNG
Bopeiag Apepikng. CSA: Kavadikdg
Opyaviopog uTT TToinong.

XXX °C

ATrooTeEIpWOIPO PEXPI TNV KOBO-
pIoHEVN BeppoKpaTia:

ZuupoAo UL:

Y1odeikvUel OTI TO TTPOIOV OU-
HopewveTal pe Ta TTpdTutia UL
(Underwriters Laboratories) yia Tnv
QOQAAEIO TTPOIOVTWV.

Zuppopewon katd Underwriters
Laboratories:

O

MepioTpo@ikn Kivnon:
Mpoodiopilel Tov €Aeyxo A TNV
€vOeILn TNG TTEPIGTPOPIKAG Kivn-
ong.

YTodeIkvUEl 6TI 0 £60TTAIOGG TTo- © YTo8eIKvUEl 6TI To aToIEio TTAN-
S S S pei va amoaTelpwOe aTn péyIoT C us POI TO TIPOTUTIAl TIOIATNTAC TIOU

Beppokpacia 6TTWG UTTOBEIKVUETA. 251534 UL606OI.] Tapéxovral améd v Underwriters
Laboratories oT1ig HIMA kai Tov
Kavada.

Auvarétnta amooTEipwong o€

OTTOCTEIPWTH OTHOU (OUTOKAEI- PAP 21 (ZupTrayég Xaptovi):

XXX °C 0T0) OTNV KaBOPITHEVN BeppO- H xprion autou Tou oupBoAou
Kpooia: UTTOKEITOI OTOV VOHO YIO TIG
S S S YTT0deIKvVUEl 6Tl 0 EEOTTAIONOG UTTO- OUOKEUOTiEG Kal KaBopidel TO UNIKO
AAA pei va ammoaTelpwOei g€ aTTooTEl- ouokeuaaiag. BonBd tov TeAIKO

pwTH aTpou (aUTOKAEIOTO) OTNV PAP XPNoTn va TTpoadiopioel To UNIKO

KaBopiouévn Beppokpaaia. Kal va TO ETTIOTPEWEI OTOV GWOTO
KUKAO QVOKUKAWONG.

XXXX hPa ‘Opia aTHOOPAIPIKAG TTiEONG:

YTodeikvUel TO EUPOG ATUOTPAI-

pIKig 1"rieong oto oroio opei va MioTotroinpévo katd MET yia Tig

ekTeDEI e aoPAAEIa TO 10TPOTEKVO- HIMA kot Tov Kavodd

AoyIkO TTpoidv. Autd To oUPBoAO C Us )

XXXX hPa OUVOBEUETaI OTTO TIUEG TTIEONG.
9 . , ZAuavon e:

XX% Opia uypaciag: ) Ta TTPOCUCKEUAOUEVA TTPOIOVTO
YWOBE'KYUE' 10 EUPOG Uypaalas TT0U TTwAoUVTaI O€ OTTOINdNTTOTE
0TO OTIoi0 HTTOpET VI eKTEDE be ypa e EE (EU) rpérel va

AN cxcxpg)\aa TO’IdTpOTEXVO)\OVIKO ’ (GEPOUV OTN GUGKEUQTTA TOUC
TTpOIOV.,AUTC,) TO ouuﬁ}o)\o OUVodEU- TTANPOYOPIEC TTOU Val SIEUKQIVICOUV
XX% £Tdl aTo TiHES Lypaalag. NV OvopaaTIKA TToodTNTa (BAPOS A

OYKO) TOU TTEPIEXOUEVOU TOUG.
Mapadeiypata TTPOGUOKEUAOE-
VWV TTPOIOVTWV TTEPIAAUBAVOUV:
KaAAuvTikg, Mpoiévta kaBapiopou,
Motd, Tpoiua.

© Dentsply Sirona 2026-01
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5

To wAdTOG TNG KOIAGTN-
TOG (a) TTPETTel va gival

%‘Hﬁ

5 deutepOAeTTTa
A@aipéoTe TOV SI0AUTN

=

HIKPOTEPO aTTé Ta 2/3 TG oogog Eikovoypagnpévog odn-
A . =E=E=E=E=E= YOG TEXVIKNG
aréoTaONG METASU TWV
a<ib Qupdtwy (b)
AvadeUoTE TO CUYKOA- a
ANTIKO EAa@pPd pE TO | 0dnyieg xpiong
PUYXOG Epapuoyng
7

ETikéta i-shade

=

‘E€od0¢ evépyelag
OUOKEUNG TTOAUEPITHOU
Kol odnyia xpoévou TToAu-
MeEPICHOU

Atroxpwozeig Cloud

=

mW/cm?
2 XXX

mW/cm? !
2 XXX

‘E€odog evépyeiag
OUOKEUNG TTOAUEPITHOU

03nyog atToXpWoewyv

/ 20-30 sec

10 sec* I

n

Xpovog TmoAupepiopou

ORKn 0dnyouU atroxpw-
CEWV

Xpovog TToAupEpIoOU

[s]

Compules® Tips Gun

D

Xpovog TToAupEPICOU
(s) ko péyioTo TaXOG
OTPWHATOG (Mm) eugppa-
KTIKOU UAIKOU Y10 CWOTO
TTOAUHEPICO

Compules® Tip

= e
=

MéyioTo dyog oTpWUA-
TO0G (MmM) EPPPAKTIKOU
UAIkoU y1a owoTo TTOAU-

MEPIOHO

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
Zenva

Palodent® V3:
MpooTaTeuTIKO OPRVOG
(WedgeGuard)

mj KdayouAa
g:ﬂ:[l HINIRINININ D |AutoMate® lll:
EpyaAeio o0o@Igng

Palodent® V3:
AaBida ToroféTnong

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Alokdpia cUAANWNg

{% Palodent® V3:
AaBida kap@idag
o R — X-Post®

& &

AutoMatrix®:
Taivieg TEXVNTOU TOIXW-
parog

Kwvoi xaprou

I )

Puyxog epappoyrig
DAokwTO6 PUYXOG EQap-
Hoyng

ATTOoppO@PNTIKA TOAUTTIO
BapBakog

Palodent® V3:
TexvnTo TOoiXWHA

|

Zuplyya

L

Palodent® V3:
AakTUAIOG YEVIKAG XPh-
ong

Zuplyya

© Dentsply Sirona 2026-01
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P Poyxog oUpiyyag
H—ﬂ Z0piyya
U ——1 BeAoveg Qapuoyig
—] AKPO £EQAPHOOTH
n ,
Caq_ ’ SUpIyya
BeAoveg epappoyig yia
— DeTrey® Conditioner 36
P KdvouAa, pe oTotr olAI-
KOvVNg
DDJ:%EEJ TUpIyya
Fj EvdooTopariké puyxog
avapeigng
—) POyxog avauei§ng
[M—IEIL% Zuplyya
l:E:l KavouAa
S AaBn yia Ta akTUAa
I::,]::] Z0piyya Conditioner
@% duoIyya
o — Z0UpIyYa avVAPEIENg
POyxog avdpei§ng
% Puyxog avdpeigng
— 3 =79 |=pya
m EvdooTopartikd puyxn
Zuplyya Automix o ZkAnpn @uoiyya
/ : @ Ev3ooToparikd puyxn Puyxog avdpeigng

© Dentsply Sirona 2026-01
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AakTUAIOG pTTOYIOVET

®1dAn ouyKoAANTIKOU
UAikoU

ZwAnvdapio A/ZwAnva-
pio B

FudAivn @1dAn yia uypo

Kouri Baong/karaAuTn

QQOO

@ TpuBAio epapuoyng FudAivn @1dAn yia okévn
CliXdish™ ®1aAn diavopng vepou
MAakidio avdapeigng 1x @ 1 oTayoéva
o———) MeloUpa ok6VNg
11X 1 koxAidpio
Aocoloyia:

KoxAIdpia : oTAYOVEG

®1aAn TPILV OCTPWHATWV
Me Twpa TOTTOU flip-top

SmartLite® Focus®

Movadiaia 36on

\

/

SmartLite® Focus®:
Bdon @optiong

© Dentsply Sirona 2026-01
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SmartLite® Focus®:
EmravagopTti{opevo
TTOKETO PTTATOPIOG

Aocoloyia

*k

Ko@T6 koxAidpio okdvng
Xwpig trieon

SmartLite® Focus®:
AoTrideg TpooTaTiog

2 x 25 ml okévn

SmartLite® Focus®:
ZUvOEOHOG PEUMATOG
OUUTTEPIA. POCOPHOYEWY

TWV JATIWV
g
SmartLite®: ﬁ
C =~ | | NpooTareuTiKG KAAOY- 230c 34 mlH,0
— | poTa
|
|

Meoaio diokdpio

KouTi eravamAnpwong

Xeipiopog

A

AQpaTéWTe TN

OoKOVN oT1O doxeio
avatrodoyupifovTag T0
KOUTi TOUAdYIoTOV SUO

Popég

© Dentsply Sirona 2026-01

AvopeigTe yia péy.
30 SeutepoAeTrTa

MEy. 1 AeTrT6 XpOVOGg
gpyaciag

~—

~—

€AAY. 1 AeTrTO XPOVOG
m™Eng
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Dentsply
Sirona

3HayeHue CUMBOJIOB,
ucnosnb3syembix Dentsply

Sirona

MpousBoguTens:
OdomumanbHbIN Npon3BoanTENb
MeOMLMHCKOro n3genus [ans
MeAmMuUMHcKoro nagenusi). Maro-
ToBWTENb Habopa npoueayp [ans
Habopa npoueayp].

nnu

XpaHUTb B CyXoM MecTe:
YkasbiBaeT Ha HeobxoanMocCTb
obeperaTb MeguUMHCKOe n3genve
OT Bnaru.

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO:
YKkasbIlBaeT Ha TO, YTO MeauLIMH-
CKoe n3fenue npegHasHa4yeHo
TONbKO A5t OAHOKPATHOTO Mpu-
MEHEHNSA NN AN NPUMEHEHUS Y
0OHOro nauueHTa B xoae oaHom
npoLeaypsbl.

XX °C
XX °F

MNpenen Temnepatypbl:
YkasblBaeT Ha Npeaensl Temnepa-
Typbl, 6e30nacHble ANa MeauuUmH-
ckoro nagenusi. [laHHbIn CMMBOI
COMPOBOXAAETCSA 3HAYEHUAMU
TeMmnepaTypsl.

OGeperatb OT BO3eNCTBUSA
COJTHEeYHOro cBeTa:
Ykas3blBaeT Ha He0bXxoaMMOCTb
obeperaTb MeauLMHCKOE usae-
e OT COMHEYHbIX Nyyei. ToT
CMMBOJ TaKXe MOXeT 03Ha4aTb
“ObeperaTb OT BO3AENCTBUSA
BbICOKMX TemnepaTyp’.

EXP

uwnn

EXP|/¥

[laTta nctevyeHusi cpoka rogHo-
cTu:

YkasblBaeT Ha aaty, nocne
KOTOPOW Herb3s MCMOoMb30BaThb
MeaunumHckoe mnagenve. JaHHbin
CMMBOJ1 CONPOBOXAAETCSA AaTON
C yKasaHveMm roga, Mecsiua unm
[OHS, MO NCTEYEHNM KOTOPOM
3anpeLyaercs MCcrnonb3oBaTb
MeaunumHckoe nagenve. [lata
UmeeT criegyowmn dpopmar:
Irrr-MM-a4 (vaw ITTT-MM).

LOT

Koa naptuu:

YKasblBaeT Ha kof napTum Npoms-
Boautens. PAO0oM ¢ AaHHbIM CUM-
BOIOM YKasblBaeTCs kog napTum
npov3eognTens.

BHumaHue:

YKasbIBaeT Ha HE0OX0AMMOCTb
OCTOPOXHOCTY Npu paboTe ¢ n3ge-
TIMEM UMW ANEMEHTOM YNpPaBneHNs!
pPSLOM C MECTOM, FAe pacronoxeH
CUMBOI, UNW YKa3bIBAET, YTO TEKY-
was cutyauusa Tpebyet ocBefoM-
NIEHHOCTK onepaTopa unu gew-
CTBUIN onepaTopa Bo n3bexaHne
HexenaTenbHbIX NOCNeaCTBUN.

REF

KaTtanoxHbIn Homep:
YKkasblBaeT Ha KaTanoxXHbIN
Homep npoussoamTens (SKU).
PsinomM ¢ gaHHbIM CMMBOSIOM
yKa3blBAETCS KaTarnoxXHbI HOMEp
npousBoanTens.

Mapkuposka CE:

W3penve cooTBeTCTBYET NpUMe-
HUMbIM TPEOOBAHWSAM, N3MOXEH-
HbIM B JaHHOM Pernamexte u
APYroM NpMMEHUMOM CTaH4apTy-
31POBaAHHOM 3aKOHOAATENbCTBE
Coto3a, npegycmaTpuBaioLLem
€ro npuMeHeHne, MeauLMHCK1e
n3genusa knacca l.

XX|REP

YNonHoMo4eHHbIV NpeacTaBu-
Tenb:

O603Ha4YaeT yNorHOMOYEHHOIO
npeactasutens B EBponerickom
coobulectse, Benukobputanum
unu Weenuapuu. “XX” 3ame-
HsieTcs 6ykBamm EU ans EBpo-
nevickoro coobuectsa, UK ans
Benukobputanum unu CH ans
LLsenyapun.

Mapkuposka CE ¢ naeHtudumka-
LMOHHbIM HOMEPOM YMOSTHOMO-
YeHHOro opraHa:

W3nenve cooTBeTCTBYET NpyMe-
HUMbIM TPEOOBAHWSAM, N3NOXEH-
HbIM B flaHHOM PernameHTe n
APYroM NpMMEHUMOM CTaH4apTy-
3MPOBaHHOM 3aKOHOAATENLCTBE
Coto3a, npegycmaTpuBaioLLeMm
€ro NpMMeHeHue, MeanLMHCK1e
n3genusa knacca lla, lib, 1.

I%COMY

Tonbko no peuenty:
BHumanmne! ®enepanbHbiM
3akoHopatenscteom CLUA gony-
CKaeTcsi npoJaka 3Toro uage-
NS TOMNBKO NULEH3NPOBaHHbIM
Bpa4am unuv no ux 3akasy.

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

CM. MHCTPYKLMK NO npume-
HEHMIO UINUN ANEKTPOHHbIE
MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO:
YkasbiBaeT Ha HeobXxoaMMOCTb
nonb3oBaTernto 06paTuTbCs k
WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO.
[laHHbIN CMMBON COMPOBOXAAETCA
CCbINIKOM Ha afipec 3reKTPOHHON
WHCTPYKLUM MO MPUMEHEHMIO.

© Dentsply Sirona 2026-01
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CM. MHCprKLWIVI no npumMmeHe-
HUIO:

YkasblBaeT Ha HeobxoanMocTb
03HaKOMJIEHMS NMONb3oBaTeNs ¢
VIHCprKLlI/IFIMVI no NpUMEeHeHuto.

BckpbITble yNakoBKMU 3aMeHe He
nopnexar:

CornacHo Hallen nonuTuke
BO3BpaTa BCKPbITbIE YNAKOBKY HE
3aMeHsoTCS.

@ [

3amMeHa UHCTPYKLUUK no
UCMOMb30BaHUIO:

MoxanyiicTa, 3aMeHUTe Meto-
LLMIACA Y BAC 3K3eMNMSAP MHCTPYK-
LMK Mo NPUMEHEHWIO Ha nocnes-
HIOK0 BEPCUIO.

Y,

O6pawaTbcs ¢ OCTPOXKHOCTLIO;
He GpocaTb:

Yka3blBaeT Ha MeULMHCKOe
nsgenue, KOTopoe MOXHO CIo-
MaTb MM NOBPEQUTb MPU HeaKKy-
paTHoM obpalueHun. He 6pocatsb.

CM. pykoBoacTBO/OpoLtopy no
3Kcnnyarauum:

Yka3blBaeT Ha He0bX0aAMMOCTb
03HAKOMIEHNS C MHCTPYKLMen/
OpoLUtopor Mo 3KcnnyaTaumm.

CopTupoBKa 0TXOA0B:

He BbiGpacbiBaiiTe 3aMeKTPOHHbIE
n3genus BMecTe ¢ 06bI4HbIMM
oTXo4amu.

o |

Xpynkoe o6opyaoBaHue, obpa-
LaTbCSA OCTOPOXHO:

YKasblBaeT Ha TO, YTO Meaun-
LIMHCKOE U3fenve MoxeT ObiTb
CIIOMaHO UM MOBPEXAEHO Mpu
HenpaBunbHOM obpalleHuu.

He onpokunabiBaThb:

YkasblBaeT Ha npasuibHOE Mosio-
YXeHWe ynakoBKU npu TpaHCNopTU-
poBke n/mnn XpaHeHuN.

= i

NiMH

YTunuszaums akkyMmynsiTopoB:
He BbibpackiBaTh batapemn B
ObIToBbIE OTXOABI. CUMBON YKa-
3bIBaeT, 4YTo b6atapen Tpebyerca
YyTUNU3NPOBaTb OTAENBHO.

MD

MepuumnHckoe usgenue:
CornacHo EBponenckow gnpek-
TUBE NO MEANLMHCKUM U30enuam
(MDR)

O6wuin cumBON BOCCTaHOBIe-
Hus/nepepaboTKu:

O3HauaeT, 4To NPOMapKMPOBaH-
HbIl 3NIEMEHT WNK ero Matepuan
noanexar BOCCTaHOBMEHUIO UK
nepepaboTke.

SN

CepuitHbIii HOMep:

YKa3blBaeT Ha CEPUIiHbI HOMEP
npou3soauTens. PagoM ¢ AaHHbIM
CVMBOJIOM YKa3bIBAETCS CEPUNHBIN
HOMEp NPOU3BOAMTENS.

Oowuin npegynpexaaroLmnim
3HakK:

O6o3Ha4aeT obLuee npeaynpe-
XOEHWe.

QTY

KonuyectBoO:
YKkasbIlBaeT KONMYECTBO U3AENNN,
BXOAALLMX B KOMIIEKT.

Wudopmauums:
YKka3blBaeT Ha HE0OXOAMMOCTb
nony4yeHns nHopmaumu.

CTepunusoBaHoO C UCNONb30Ba-
HUeM paguauuu:

STERILE| R YkasblBaeT Ha T0, YTO MEeAULIMH-
ckoe uanenme 6bino CTepunnao-
BaHO C MOMOLLbI0 paaraLmu.
RADIOPAQUE | | PentreHokoHTpacTHoe

OuctpudbioTop:

O6o3HavaeT gucTpunbbloTopa npo-
Aykuun. [JaHHbIR CMMBOS UCNOSb-
3yeTcsi pSAOM C HaMMEeHOBaHUEM
1 agpecomM AMcTpubbioTopa.

@8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

MUmnoprep:

OpraHu3saums, UMNopTMpYyHoLLas
MeJULMHCKOE u3genune B AaHHbIN
PErvoH.

Qxo0c>

CumBon matepmana:
O6o3HavaeT matepuan unm
BELLECTBO, codepxalleecs B
NPOAYKTe, Unu matepuarn, u3
KOTOPOrO M3roTOBIIEH MPOAYKT.
«XXX» 3ameHsieTcs OyKBEHHbIM
KOOOM matepuana unu CrioBoM.

© Dentsply Sirona 2026-01

JlerkoBocnnameHsiowmecs
MaTepuarnbi:

MenmumHckoe usaenue coaep-
XXUT rerkosocnnameHsoLLmnecs
maTepuansl. Crieayet cobnoaatb
COOTBETCTBYIOLLYH OCTOPOXHOCTb.
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Yrpo3a 3a0poBbio:

YKa3blBaeT Ha BeLLECTBO C OCTPOW
TOKCMYHOCTbIO (BpegHoe), pasapa-
XaroLLee KOoxXy, rnasa unm opraHsi
[blXaHnsi. BeLuecTBO MOXeT BbI3bl-
BaTb CEHCUMOMMM3ALIMIO KOXMN UMK
HaHOCUTb BPef, 030HOBOMY CIIOH0.

FOCT PCT:

YKa3sblBaert, 4To n3genme cooTser-
ctyet nonoxeHuam MOCT-P.
FOCT: locynapCTBeHHbIN CTaH-
0apT U POCCUINCKNIN SKBUBANEHT
ANSI.

CepbésHas yrposa 340poBbio:
YkasblBaeT Ha CEPbE3HbIN PUCK
[Ns 300pOBbSI.

HanomaTtepuan:
YkasblBaeT Ha TO, YTO usgenue
COOEPXKUT HaHOMaTepuansi.

Pabouas 4yacTb annaparta, Haxo-
Oslasncs B HENocpeacTBEeHHOM
KOHTaKTe ¢ nauyueHTom, Tuna BF:
YkasblBaeT Ha Hanmune paboyen
YyacTu annapara, HaxoasLemncs

B HEMOCpeaCTBEHHOM KOHTaKTe C
nauueHToMm, Tuna BF, cooteeTcTBy-
toen TpebosaHuam IEC 60601-1.

C US

Norotun CSA:

YKasblBaeT, YTo 13genve npoLuno
TECTMpOBaHWe cornacHo Tpebo-
BaHusIM CeBepoamepuKaHCKMX
ctaHgapToM. CSA: KaHapackas
accoumauus o cTaHgapTU3aLmm.

O6opynoBaHue knacca ll:
Yka3sbiBaeT, 4To 060pyLoBaHue
otBevaet TpeboBaHusam 6esonac-
HOCTU, YCTaHOBMNEHHbIM AN 060-
pyooBaHus knacca |l B cootBeTcT-
Bun ¢ IEC 61140.

SSIE
G} %

(UL )us

Cumson UL:

YKasbIBaeT, 4TO NPOAYKT COOT-
BeTCTBYeT cTaHgapTam UL
(Underwriters Laboratories) B
obnacTn 6e3onacHOCTV NpoaykK-
umu.

XXX °C

39

Bo3moXHOCTb cTepunusauum ¢
TeMnepaTypon A0 yKa3aHHOM:
Yka3blBaeT, 4To 06opynoBaHue
MOXHO CTEPUIIM30BATb NpY TEM-
nepatype He BblLle yKa3aHHOMN.

T s

E251534  UL60601-1

CooTBeTcTBUE TPEOOBaHMAM
Underwriters Laboratories:
YKasblBaeT, YTO KOMMOHEHT COOT-
BETCTBYET CTaHJapTaM KayecTBa,
ycTaHoBneHHbIM Underwriters
Laboratories B CLLA n KaHage.

XXX °C
55

Bo3moxHocTb cTepunusaumm

B NapoBOM CTepununsarope
(aBTOKNABEe) Npu yKasaHHOM
Temneparype:

yKa3bIBaeT, YTO UHCTPYMEHT
MOXHO CTEPUIM30BaTh B NapOBOM
cTepunusartope (aBToKnaBe) npu
yKasaHHoW TeMneparype.

PAP

PAP 21 (TBEpAbIN KAPTOH):
Mcnonb3oBaHue 3Toro cumeona
onpefenseTca HopMaTtBamu no
ynakoBKe 1 onpeaensieT ynako-
BOYHbIV MaTepwuan.

OH nomMoraeT KOHEYHOMY MOMb30-
BaTento onpefenuTs Matepwan u
BO3BPaTUTL €ro Ans Haanexatlen
nepepaboTku.

XXXX hPa

&9

XXXX hPa

OrpaHunyeHue aTmocepHOro
OaBrneHus:

YkasblBaeT Ha AnanasoH aTMoc-
hepHoro gaeneHus, 6esonacHsoili
[Nsi MEOWLMHCKOTO M3aenus.
[aHHbIV cMMBON CONPOBOXAAETCA
3HAYEHWSIMN [JaBNeHMs.

MET ceptudmumpoBaHo gns
CLUA v Kanagpbl.

XX%

XX%

OrpaHu4yeHue BNaXHOCTHU:
YKasblBaeT Ha AManasoH BraXHo-
cTun, 6e3onacHbIn ANs MeauLmnH-
ckoro nagenusi. [laHHbIi cumMBOn
COMpPOBOXAAETCA 3HAYEHUAMU
BMaXHOCTMW.

O

BpawartenbHoe aBuxeHue:
O603HavaeT ynpasneHue nnm
MHOMKaTOP BpaLLEeHus.

e-mark:

MpenBapuTenbHO ynakoBaHHbIE
(vnn pacdacoBaHHbIe) n3genus,
npoaaeaemble B NtoboN cTpaHe
EC (EU), momkHbl cogepxatb Ha
ynakoBke MH(OPMaLMIO O HOMK-
HanbHOM KOnM4ecTBe (Bece unu
00bEME) COAEPKMMOTO.
Mpumepbl NpeaBapuTENLHO yna-
KOBaHHbIX M3OENni: KOCMETHKA,
YucTALLME CpeacTBa, HaNuUTKK,
NPOAYKTbI MUTAHWSI.

© Dentsply Sirona 2026-01
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5

LLupuHa (a) nonoctu

%‘Hﬁ

Yaanute pactBoputenb

=

UnnioctpupoBaHHoe
AOJKHa ObITb MeHee 2/3 OO00O00O TeXHMYECKoe pyKOBOA-
Mex6yropkoBoro pac- E==== cTBO
ctosinusa (b)
a<’%b
Cnerka nepemeluanTe 0 — —— MHcTpyKumsa no npume-
aAre3vB KOHYUKOM | — HeHMIO
annnukaropa
= gl
5 cek.

dTukeTka i-shade

=

YkasaHus no BbIXog-
HoMy cBeTy ¢hoTononum-
Mepu3aTopa U BpeMeHHU
nonumepusauumn

Ot1eHkn Cloud

=

unu
mW/cm? mW/cm?
2 XXX > XXX

BbixogHow cBeT hoTo-
nonumepusaTtopa

LLikana oTTeHKOB

/ 20-30 sec

10 sec* I

unu

Bpems nonumepusauum

Oe pXaTesb WKanbl
OTTEeHKOB

BpeMmsi nonumMepusaumm

[c]

Compules® Tips Gun

D

Bpems nonumepusauum
(c) n makcumanbHas
TOMNWMHA cnost (MMm)
nNrom61MpoBOYHOro MaTe-
puana ans Hagnexawemn
nonvMmepusauum

Compules® Tip

i JET)

unu

I

MakcumanbHas TonwmHa
cnos (Mm) nnombupo-
BOYHOro matepuana ans
Hagnexaten nonmmepum-
3aumm

Compula® Tip

© Dentsply Sirona 2026-01
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A\

—

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:
YHuBepcanbHoe KonbLo

am)

Kancyna

Palodent® V3:
KnuH

D

g:CC[I HINIRINININ

AutoMate® lII:
3axumMHoe ycTponcTBO

Palodent® V3:
3awuTa KnumHa
(Wedge Guard)

AutoMatrix® Snippers+

Palodent® V3:
LLiunub! ANs ycTaHOBKM

AutoMatrix® Snippers+:

Ynosurenb

Palodent® V3:
MuHueTt

& &

AutoMatrix®:
MaTpuuHbie NeHTbI

BymaxHble WTudThI

O

HakoHe4HuK annnuka-
Topa

MArkum HakoHe4YHuK
annnukaTtopa

AGcopbupyowme Bat-
Hble Barnuku

Palodent® V3:
Matrice

|

Wnpwuy,

L

Palodent® V3:
MaTtpuua

Wnpwuy,

© Dentsply Sirona 2026-01
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Wnpuy

HakoHe4yHuK wnpuua

AnnnukaumoHHbIe urnbl

CoC —

Wnpwuy

HakoHeuHuk annnuka-
Topa

AnnnukaunoHHble
urmnbl anA DeTrey®
Conditioner 36

Wnpwuy,

KaHtons, ¢ cunukoHo-
BbIM yrnopom

WHTpaopanbHasa cmecu-
TenbHas Hacagka

Wnpuy

CmecuTtenbHas Hacagka

KaHions

LWnpwuy Conditioner

Ynop ans nanbueB

o I —

CmMecuTenbHbIN WNpuL,

Kaptpuax

CmecuTenbHaa Hacagka

CmecuTtenbHasi Hacaaka

—I =9 |wnpm
m WHTpaopanbHble HakKo-
HEYHUKM
Wnpuy Automix o TeépAablin KapTpuax

/ﬁ:@

WHTpaopanbHbie Hako-
HEYHUKM

CmecutenbHasa Hacagka

© Dentsply Sirona 2026-01
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BanoHeTHOe KonbL,o

dnakoH agre3vBa

Tpy6ka A/Tpy6ka B

CTeKknsiHHasA éMKOCTb
AN XUAKOCTU

CrtakaH4MK Ans cmewm-
BaHUA

CTeknsiHHasA éMKOCTb
ANs NopoLuKa

3aTop

QQOO

CliXdish™ ®drnakoH-go3aTop BoAbl
Bnok gnsa
1x 1 kannsa
3amelnBaHuA
o———) [o3aTop nopouika
11X 1 noxka
KoHTelHep 6a3a/kaTanm- [o3upoBaHue:

JIOXKKM © Kannu

TpéxcnorHbIn ¢hnakoH
C KPbILKOW C OTKUAHbIM
BEpPXOM

SmartLite® Focus®

EnvHnyHas yHudmuympo-
BaHHaA gosa

NI/

SmartLite® Focus®:
3apsigHoe yCcTpOoMCTBO

© Dentsply Sirona 2026-01
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Bokc ans nononHeHus

Paspbixnure
NOpPOLUOK B EMKOCTH,
nepeBepHYB KOPOGKY
He MeHee ABYX pas3

[osupoBa-
SmartLite® Focus®: Hue
Pa3poBHATb
AxkkymynsiTopHas 6ara-
NnopoLloK 6e3 HaxXuma
pes
SmartLite® Focus®: -
3aluTHbIe 3KpaHbI ‘ 2 X 25 mn nopouwka
g
| |SmartLite®: ﬁ
L] | 3awmTHbIE pyKaBa 23°C 34mnH,0
|
|
SmartLite® Focus®:
Pa3sbem nutaHus, ¢ CpeaHsAs noxka
nepexogHuMKamu
@ O6paleHue

A

© Dentsply Sirona 2026-01

MepemewmnBsanTte
makc. 30 ¢

Pabouee Bpems He
6onee 1 MuH.

~—

~—

Bpewms
nonumepusaumm He
MeHee 1 MUH.
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Dentsply
Sirona

Dentsply Sirona
tarafindan kullanilan
simgelerin aciklamasi

Uretici:

Tibbi cihazin yasal Ureticisini
gosterir [Tibbi Cihaz igin]. Prose-
dur paketi Ureticisini belirtir [bir
Prosedir Paketi icin].

Kuru tutun:
Nemden korunmasi gereken bir
tibbi cihazi belirtir.

XX°C
XX °F

Sicaklik sinirt:

Tibbi cihazin guvenli bir sekilde
maruz kalabilecegi sicaklik
sinirlarini gosterir. Bu sembole
sicaklik degerleri eslik eder.

Giines 1sigindan uzak tutun:
Isik kaynaklarindan korunmasi
gereken bir tibbi cihazi belirtir.
Bu sembol ayni zamanda “Isidan
uzak tutun” anlamina da gelebilir.

ikaz:

Sembolln yerlestirildigi yere
yakin cihaz veya kumandayi
kullanirken dikkatli olunmasi
gerektigini veya mevcut durumun
istenmeyen sonuglardan kagin-
mak igin operatoér farkindaligi
veya operator eylemi gerektirdi-
gini belirtir.

EXP

g veya
EXP|/¥

Son kullanma tarihi:

Tibbi cihazin kullaniimamasi
gereken tarihi belirtir. Bu sembol,
tibbi cihazin gosterilen yil, ay
veya guniln bitiminden sonra kul-
lanilmamasi gerektigini belirtmek
icin bir tarihle birlikte verilir. Tarih,
YYYY-MM-DD (veya YYYY-MM)
biciminde ifade edilir.

LOT

Parti kodu:

Ureticinin parti kodunu belirtir. Bu
semboluin yaninda Ureticinin parti
kodu yer alir.

REF

Katalog numarasi:

Ureticinin katalog numarasini
(SKU) belirtir. Bu semboliin
yaninda Ureticinin katalog numa-
rasi yer alir.

XX|REP

Yetkili temsilci:

Avrupa Toplulugu, Birlesik Krallik
veya Isvigre'deki yetkili temsilciyi
tanimlar. “XX” Avrupa Toplulugu
icin EU, Birlesik Krallik icin UK
veya Isvicre icin CH ile degistirilir.

CE isareti:

Cihaz, bu Yonetmelikte belirtilen
uygulanabilir gerekliliklere ve
Sinif | tibbi cihazlarin eklenmesini
saglayan diger uygulanabilir Birlik
uyum mevzuatina uygundur.

&Only

Sadece regeteyle satilir:
Dikkat: Federal yasalar (ABD) bu
cihazin satigini lisansli bir saglik
pratisyeni tarafindan veya onun
siparigi Uzerine yapilacak sekilde
kisitlamaktadir.

Onaylanmis Kurulus kimlik
numaral CE isareti:

Cihaz, bu Yonetmelikte belirtilen
uygulanabilir gerekliliklere ve
Sinif lla, 1Ib ve Il tibbi cihazlarin
eklenmesini saglayan diger uygu-
lanabilir Birlik uyum mevzuatina
uygundur.

L1i]

¥

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Kullanim talimatlarina bakin
veya elektronik kullanim tali-
matlarina bakin:

Kullanicinin kullanim talimatlarina
basvurmasi gerektigini belirtir. Bu
sembole elektronik KT web sitesi
adresi eslik edebilir.

1]

Kullanim talimatlarina bakin:
Kullanicinin kullanim talimatlarina
basvurmasi gerektigini belirtir.

Tekrar kullanmayin:

Yalnizca tek bir kullanim igin veya
tek bir prosedir sirasinda tek bir
hastada kullaniimak tzere tasar-
lanmis bir tibbi cihazi belirtir.

Cl3]

Kullanim talimatlari degigimi:
Litfen mevcut Kullanim Tali-
matlarinizi en giincel versiyonla
degistirin.

© Dentsply Sirona 2026-01
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Kullanim talimatlarina/kitapg¢i-
gina bakin:

Kullanim talimatlarinin/kitapgigi-
nin okunmasi gerektigini belirtir.

veya t

Kirilabilir, dikkatli tagiyin:
Dikkatli kullanilmadigi takdirde
kirlabilecek veya hasar gorebile-
cek bir tibbi cihaz belirtir.

Atik akisi imha durumu:
Elektronik urtinleri genel atik
akisina dahil etmeyin.

Dik tutun:

Tasima ve/veya depolama sira-
sinda bir paketin dogru konum-
landiriima bigimini gosterir.

= il

NiMH

Pil imhasi:

Pili belediye atiklarina atmayin.
Sembol, pil igin ayri toplama
yapilmasi gerektigini gosterir.

MD

Tibbi Cihaz:
Avrupa Tibbi Cihaz Yénetmeligi
(MDR) uyarinca Tibbi Cihaz

Geri kazanilabilir/geri doniistii-
riilebilir icin genel sembol:
isaretli Giriiniin veya malzeme-
sinin bir geri kazanim veya geri
dontstim strecinin pargasi oldu-
gunu belirtmek icin.

SN

Seri numarasi:

Ureticinin seri numarasini belirtir.
Bu semboliin yaninda ureticinin
seri numarasi yer alir.

Genel uyari isareti:
Genel uyariyi belirtir.

QTY

Miktar:
Pakete dahil olan triin miktarini
belirtir.

Bilgi:
Bilginin nereden alinacagini
belirtir.

Radyasyon kullanilarak steri-

Distribiitor:

Bir Grdndn distribGtortind tanimlar.
Bu sembol, distribitortin adi ve
adresine bitisik olarak kullaniima-
lidir.

lize edilmistir:
STERILE[ R Isinlama kullanilarak sterilize
edilmis bir tibbi cihazi belirtir.
RADIOPAQUE | |Radyoopak

&8 B P>

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Distributor:
Tibbi cihazi yerel bolgeye dagitan
varligi ifade eder.

x>

Malzeme sembolii:

Bir Grlinde bulunan bir malzemeyi
veya maddeyi ya da Urtnun yapil-
digi malzemeyi tanimlar. “XXX”
yerine malzeme harf kodu veya
bir kelime kullanihr.

<&

Acilmis olan paketler yenisiyle
degistiriimez:

lade politikamiza gére, agilmis
paketlerin degistiriimedigini
gosterir.

Yiiksek derecede yanici:
Tibbi cihaz yiksek derecede
yanicl malzemeler icerir. Uygun
tedbirler alinmaldir.

&

Dikkatli tagiyin, atmayin:
Dikkatli kullaniimadigi takdirde
kirilabilecek veya hasar gore-
bilecek bir tibbi cihazi belirtir,
atmayin.

Saglik tehlikesi:

Cilt, gozler veya solunum yollari
icin akut toksik (zararl) tahrig
edici oldugunu gosterir. Cilt
yumusaticidir ve ozon tabakasina
zararhdir.
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Ciddi saglik tehlikesi:
Ciddi bir saglik riskini belirtir.

Nanomalzeme:
Nanomalzeme igeren bir cihazi
belirtir.

Tip BF uygulama pargasi:

IEC 60601-1. uyarinca tip BF
uygulama pargasini tanimlamak
icindir.

Sinif Il ekipman:

IEC 61140'a gore Sinif Il ekipman
icin belirtilen guvenlik gereksi-
nimlerini karsilayan ekipmani
tanimlamak igindir.

CSA logosu:

Uriiniin gegerli Kuzey Amerika
standartlari gerekliliklerine gore
test edildigini gosterir.

CSA: Canadian Standard

XXX °C

39

Belirtilen sicakhga kadar steri-
lize edilebilir:

Ekipmanin belirtilen maksimum
sicakhga kadar sterilize edilebile-
cegini gosterir.

Association.
“SSIF/ UL sembolii:
<, &0 Urlintin, driin giivenligi icin UL
u (Underwriters Laboratories)
c 5 I_ Us standartlarina uygun oldugunu

gosterir.

XXX °C
555

Belirtilen sicaklikta bir buhar
sterilizatoriinde (otoklav) steri-
lize edilebilir:

Aletin belirtilen sicaklikta bir
buhar sterilizatoriinde (otok-

lav) sterilize edilebilir oldugunu
gosterir.

C

E251534

us

UL60601-1

Underwriters Laboratories
Uyumlu:

Bilesenin ABD ve Kanada'daki
Underwriters Laboratories tara-
findan verilen kalite standartlarini
karsiladigini gosterir.

XXXX hPa

&9

XXXX hPa

Atmosfer basinci sinirlamasi:
Tibbi cihazin glvenli bir sekilde
maruz kalabilecegi atmosferik
basing arahgini belirtir.

Bu sembole basing degerleri eslik
eder.

2

PAP 21 (Kati karton):

Bu sembolin kullanimi ambalaj
kanununa tabidir ve ambalaj mal-
zemesini tanimlar.

Son kullanicinin malzemeyi
tanimlamasina ve dogru geri
déntsim déngusune geri gbnder-
mesine yardimci olur.

XX%

XX%

Nem sinirlamasi:

Tibbi cihazin glvenli bir sekilde
maruz kalabilecegi nem araligini
belirtir. Bu sembole nem degerleri
eslik eder.

Cc us

ABD ve Kanada igin MET serti-
fikalidir.

O

Doéner hareket:
Déner hareket igin gostergeyi
veya kontrol tanimlar.

e-igaret:

Herhangi bir AB (EU) llkesinde
satilan hazir ambalajli (veya
Onceden paketlenmig) Grlnler,
ambalaj Gizerinde igeriklerinin
nominal miktarini (agirlik veya
hacim) belirten bilgiler sunmalidir.
Hazir ambalajh Grtnlere érnek
olarak sunlar verilebilir: Kozme-
tikler, Temizlik triinleri, icecekler,
Yiyecekler.

veya

r T

PCT Gost:

Uriintin GOST-R yénetmeliklerine
uygun oldugunu gosterir.

Gost: Gosudarstvennyi standart-
lari veya ANSI'nin Rusga karsiligi.
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5

Kavite genisligi (a), inter-

%‘Hﬁ

CGoziiciyii giderin

=

kuspal mesafenin (b) Q Q Q Q Q Cizimli Teknik Kilavuz
2/3'inden az olmalidir =====
a<’%b
T o
Ad?zm aplikator ucuyla | ———— Kullanim Talimatlar
hafifce karistirin ===
e AR

i-shade etiketi

=

Kiir 1s1ginin enerji giktisi
ve sertlesme siiresi
talimatlan

Cloud renkleri

veya | I\

mW/cm?
2 XXX

mW/cm?
2 XXX

Kir 1s1ginin enerji ¢iktisi

Renk kilavuzu

/ 20-30 sec

10 sec* I

veya

Sertlesme siiresi

Renk kilavuzu tutucusu

Sertlegsme siiresi [sn]

Compules® Tips Gun

D

Diizgiin bir sertlegsme
icin dolgu malzemesinin
sertlesme siiresi (sn) ve
maksimum tabaka kalin-
ligi (mm)

Compules® Tip

i JET)

veya

I

Diizgiin bir sertlesme
icin dolgu malzemesinin
maksimum tabaka kalin-
ligi (mm)

Compula® Tip
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O
A\

Palodent® V3:
\ —) Kama

Capsule Extruder 2

Palodent® V3:

@Q Kama koruyucu

(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Yerlestirme forsepsi

ch LTI D | AutoMate® lil:
Sikma cihazi

{% Palodent® V3:
Pin cimbizlan

AutoMatrix® Snippers+

o R — X-Post®

@ AutoMatrix® Snippers+:
Yakalama tepsisi

Matris bantlan

I|
ﬂ Kagit konlar
% E@ AutoMatrix®: I

Length
Aplikator ucu o Asorban pamuk rulolar
e . .
' Flok aplikator ucu

Palodent® V3:
Matrls

|

Siringa

Palodent® V3: ) _
@ Universal halka s G Sinnga
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o I —

Karigtirma siringasi

= $iringa ucu
|__ﬂ—'] Sinnga
U —— Aplikator igneleri
—] Aplikator ucu
o 3 Sininga
] DeTrey® Conditioner 36
icin aplikator igneleri
_—= Kaniil, silikon stoplu
51:4%%% Siringa
Fj Agdiz ici karistirma ucu
—) Karistirma ucu
[M—IEIL% Siringa
— Kaniil
o Parmak tutucu
IZ:\:E:CI Yﬁzey haZIrlayICl Condi-
tioner
Kartus

Karigtirma ucu

Siringa

Karistirma ucu

intraoral uglar

Automix siringa

Sert kartus

/@::@

intraoral uglar

Karigtirma ucu
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Bayonet halka

veya

Adeziv sisesi

Tip AlTip B

Cam sivi sisesi

Aplikator canag

Cam toz sisesi

CliXdish™

Su dagitma sisesi

Karigtirma pedi 1 x @ 1 damla
oO———) Toz dlguisii
11X/ 1 kasik
Baz/katalist kutusu JaYay O O E:;Iij:_ damla

Kaldir-a¢ kapakh li¢
katmanli sise

SmartLite® Focus®

Tek tinitelik doz

NI/

SmartLite® Focus®:
Sarj tabani
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SmartLite® Focus®:

Dozaj

Tozu bastirmadan, silme

.
Sarj edilebilir pil paketi ol¢ii alin
N~
SmartLite® Focus®: . 2 x 25 ml toz
GOz koruma siperleri ‘
g
| |SmartLite®: ﬁ
- 2 |Kilflar 23°C 34miH,0

SmartLite® Focus®:
Adaptorlii glic konek-
torleri

Orta olgii kasigi

Refill kutusu

Uygulama

2

A

Kutuyu en az iki kez ters
cevirerek tiipteki tozu

gevsetin

© Dentsply Sirona 2026-01

En fazla 30 saniye

karnigtirin

Maks. 1 dakika galigma

siiresi

(S

N N

Min. 1 dakika sertlesme

siiresi
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