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Product description

SendoCem MTA s a root canal filling material conforming to ISO 6876, in a pre-loaded syringe that does not require
any pre-mixing and is set by absorbing moisture from the root canal environment. It is designed to prevent irritation of
pulp and secondary infections.

Indication for use
Indirect pulp capping, direct pulp capping, pulpotomy, root end filling and Repair of perforation.

Intended use
Root canal filling/ capping and root perforation repair, effectively preventing irritation of pulp and secondary infections.

Intended user
The product is only to be used in a clinical or hospital environment by qualified dentists.

Application Field
The product is used for vital tooth therapy (pulp capping, Pulpotomy), root end filling, and Repair of perforation.

Patient population
All age group

This product is applicable for the group of patients who need endodontic treatment.
+ Single use

Contraindication
Do not use in patients who are allergic to any of the product’s ingredients.

Combination with the device
There is no other devices to be used.

Composition
Zirconium dioxide, Calcium silicate, Calcium aluminate, Calcium sulfate, Dimethyl sulfoxide, Lithium carbonate and
Thickener

Performance Characteristics (According to ISO 6876)

+ Setting time : 3-5 min

+ Radiopacity : The same radiopacity as that of aluminum of above 3 mm in thickness
+ Solubility : below 3.0%

Precaution for use

/\ WARNING
1. Do not use in patients with allergic reaction to chemicals (specifically to Dimethyl Sulfoxide).
2. For dentists use only.
3. Make sure that the product does not pass over to the mandibular canal or maxillary sinus.
4. Do not use large amounts to the root canal because it is difficult to remove

General precautions

1. Check the product and packaging for abnormal condition or damage before use.

2. Do not use other than for intended use.

3. Keep in pouch provided before use to prevent a potential adverse reaction by carbon dioxide and moisture present
in the atmosphere.

4. Do not contact unhardened product with the skin or mucous membrane. If contact occurs, rinse with large amounts
of water immediately.

5. Wear protective gloves, mask and glasses.

6. The product must be stored at room temperature avoiding high temperature and humidity

Application precautions

1. Make sure that the product comes out smoothly through the dedicated tip.

2. Wash the treatment area with distilled water before application.

3. The product shall be applied with a thickness of at least 3 mm.

4. The product should be used immediately after replacing the dedicated tip because it can harden when in contact
with air.

5. Replace the dedicated tip immediately after use with a new one keeping the tip to minimize the product from con-
tamination and infection during storage. Extrude a small amount of product exposed to the air prior to store. Remove
the old dedicated tip prior to use in another application and replace with a new dedicated tip.

6. To reduce the risk of discoloration of the teeth, it should be applied carefully to aesthetic areas to avoid exposure
to saliva.

Adverse reactions

No adverse reaction has been reported to date.

- Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Step by step instruction

PREPARATION PRIOR TO USE

1. Check the product and packaging for abnormal condition or damage before use.

2. The dedicated tip should be changed with a new one prior to use. Make sure that the product comes out smoothly

Direction for use

1) Indirect pulp capping

1. Isolate the tooth with rubber dam and form cavity prep using a high speed bur.

2. Place a new dedicated tip on the syringe, check if the product can be extruded smoothly.

3. The product is applied to the deep dentin close to the pulp chamber, and distilled water is applied.
4. After 3 minutes, remove moisture with a sterile cotton pellet, and gently pack it to avoid dead space.
5. Make temporary restoration with self-curing glass ionomer etc.

6. Expose radiographs for verification of achievements.

2) Direct pulp capping

1. Isolate the tooth with rubber dam and form cavity prep using a high speed bur.

2. When the pulp horns is exposed, it is sufficiently disinfected with undiluted NaOCI.

3. Wash out with distilled water.

4. Place a new dedicated tip on the syringe, check if the product can be extruded smoothly.
5. Apply the product to the exposed pulp horns and control bleeding by pressing it with a cotton pellet.
6. Wash out the blood with distilled water.

7. If necessary, the product is applied additionally with a thickness of 3mm or more.

8. Apply distilled water on the product and wait for 3 minutes.

9. Remove moisture with a sterile cotton pellet, and gently pack it to avoid dead space.

10. Make temporary restoration with self-curing glass ionomer etc.

11. Expose radiographs for verification of achievements.

3) Pulpotomy

1. Isolate the tooth with rubber dam and form cavity prep using a high speed bur.

2. Remove pulp horns to the appropriate depth.

3. Disinfect the surface of pulp homs with undiluted NaOCl, etc.

4. Rinse the pulp horns and cavity disinfected with distilled water.

5. Place a new dedicated tip on the syringe, check if the product can be extruded smoothly.
6. The product is applied to the pulp horns and the surrounding hard tissue.

7. Apply distilled water on the product and gently pack it with a wet cotton.

8. Wash out the blood with distilled water.

9. The product is applied additionally with a thickness of 3 mm.

10. Apply distilled water on the product and wait for 3 minutes.

11. Pack the product, dry it well, and make temporary restoration with glass ionomer etc.
12. Expose radiographs for verification of achievements.

4) Repair of perforation

1. Isolate the tooth with rubber dam and disinfect the treatment area.

2. Dry the treatment area.

3. Place a new dedicated tip on the syringe, check if the product can be extruded smoothly.

4. Apply the product to the treatment area.

5. Expose radiographs for verification of achievements. If the perforated site does not get filled completely, pack with
an appropriate instrument, and after adding the product, a radiograph is taken.

6. Perform endodontic treatment.

5) Root-end filling

1. After approaching the apical area, resect apical 3 mm with surgical bur.

2. Form a 3 mm deep cavity on the resected apex.

3. The bleeding area is compressed with a cotton pellet, etc. along with hemostatic agent.
4. Discolor with methylene blue to check for cracks or accessory canals in the apical region and observe with
microscope.

5. Place a new dedicated tip on the syringe, check if the product can be extruded smoothly.
6. Wash the reverse filling cavity with distilled water and apply the product.

7. After applying the wet cotton to the product, wait 3 minutes.

8. Pack the product with and appropriate instrument. If necessary, apply additional products.
9. Expose radiographs for verification of achievements.

Instruction for storage

1. Store at room temperature avoiding high temperature and humidity.

2. Anew dedicated tip replaces it in next use.

3. After l;]se (?0 not recap the used dedicated tip, twist the storage cap provided with the product tightly onto the
syringe head.

4. Once the gray cap, which was initially fastened to the syringe, is separated, it will not be sealed even if it is
fastened again. It must be sealed using the enclosed storage cap.

5. Place syringe with the storage cap in the provided pouch. Seal the pouch completely.

6. Tighten the storage cap immediately after use to minimize the product from contamination and infection during
storage.

Shelf life
2 years from date of manufacture.

Disposal
Adhere to national laws and recommendations of local authorities for proper disposal.

Produktbeskrivelse

SendoCem MTA er et rodkanalfyldningsmateriale, der er i overensstemmelse med ISO 6876, i en forfyldt sprejte, der
ikke kreever forblanding og heerdes ved at absorbere fugt fra rodkanalmiljeet. Den er designet til at forhindre irritation
af pulpa og sekundzere infektioner.

Indikation for brug
Indirekte pulpaoverkapning, direkte pulpaoverkapning, pulpotomi, rodspidsfyldning og reparation af perforering.

Tilsigtet brug
Rodkanalfyldning/pulpaoverkapning og reparation af rodperforation, hvilket effektivt forhindrer irritation af pulpa og
sekundzere infektioner.

Tilsigtet bruger
Produktet ma kun anvendes i et klinisk miljg eller hospitalsmilje af kvalificerede tandleeger.

Anvendelsesomrade
Produktet anvendes til behandling af vitale teender (pulpaoverkapning, pulpotomi), rodspidsfyldning og reparation af
perforation.

Patientpopulation
Alle aldersgrupper

Dette produkt kan anvendes il patienter, der har brug for endodontisk behandling.
+ Til engangsbrug

Kontraindikation
Ma ikke anvendes til patienter, der er allergiske over for en eller flere af produktets ingredienser.

Brug sammen med enheden
Ingen andre enheder er ngdvendige til anvendelsen af denne enhed.

Sammensaetning
Zirkoniumdioxid, calciumsilikat, calciumaluminat, calciumsulfat, dimethylsulfoxid, lithiumcarbonat og fortykningsmiddel

Praestationsegenskaber (i henhold til ISO 6876)

+ Heerdetid: 3-5 min

+ Radiopacitet: Samme radiopacitet som for aluminium med en tykkelse pa over 3 mm
+ Oploselighed: Under 3,0 %

Forholdsregler ved brug

/\ ADVARSEL

1. Ma ikke anvendes hos patienter med allergisk reaktion over for kemikalier (specifikt dimethylsulfoxid).
2. Kun til brug for tandlaeger.

3. Serg for, at produktet ikke gar over i underkaebekanalen eller overkeebens bihule.

4. Brug ikke store maengder til rodkanalen, da det er sveert at fierne

Generelle forholdsregler

1. Kontroller produktet og emballagen for unormal tilstand eller skader fer brug.

2. Ma ikke anvendes til andet end det tilsigtede brug.

3. Opbevares i den medfglgende pose far brug for at forhindre en potentiel negativ reaktion fra kuldioxid og fugt i
atmosfaeren.

4. Uheerdet produkt ma ikke komme i kontakt med huden eller slimhinderne. Hvis der opstar kontakt, skylles straks
med store maengder vand.

5. Brug beskyttelseshandsker, maske og briller.

6. Produktet skal opbevares ved stuetemperatur for at undga heje temperaturer og hej luftfugtighed

Forholdsregler ved péfering

1. Serg for, at produktet kommer jaevnt ud gennem den seerlige spids.

2. Behandlingsomradet skal vaskes med destilleret vand inden pafering.

3. Produktet skal paferes med en tykkelse pa mindst 3 mm.

4. Produktet skal bruges umiddelbart efter udskiftning af den dedikerede spids, da det kan heerde, nar det kommer i
kontakt med luft.

5.Udskift den dedikerede spids straks efter brugen med en ny, sa spidsen beskyttes med henblik pa at minimere
produktets eksponering over for kontamination og infektion under opbevaringen. Ekstrudér en lille meengde af
produktet, der har veeret udsat for luft, for opbevaringen. Fjern den gamle dedikerede spids fer brug i forbindelse med
en anden applicering, og udskift den med en ny dedikeret spids.

6. For at nedbringe risikoen for misfarvning af taenderne ber det appliceres forsigtigt i eestetiske omrader for at undga
eksponering over for spyt.

Bivirkninger

Der er pr. dags dato ikke rapporteret nogen bivirkninger.

- Alle alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat/det land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Trin for trin-instruktion

FORBEREDELSE F@R BRUG

1. Kontroller produktet og emballagen for unormal tilstand eller skader far brug.

2. Den dedikerede spids skal udskiftes med en ny inden brug. Serg for, at produktet fiernes let

Brugsanvisning

1) Indirekte pulpaoverkapning

1. Tanden isoleres med en gummidam, og der laves en hulrumsforberedelse med en hgjhastighedsfreeser.

2. Seet en ny dedikeret spids pa sprejten, og kontrollér, om produktet kan trykkes jeevnt ud.

3. Produktet paferes pa den dybe dentin teet pa pulpa-kammeret, og der pafares destilleret vand.

4. Efter 3 minutter fiernes fugt med en steril vatpind, og materialet komprimeres forsigtigt for at undga dedrum.
5. Lav midlertidig restaurering med selvhardende glasionomer eller lignende materiale.

6. Eksponering af rantgenbilleder til kontrol af resultater.

2) Direkte pulpaoverkapning

1. Tanden isoleres med en gummidam, og der laves en hulrumsforberedelse med en hgjhastighedsfreeser.
2. Nar pulpahornene er blotlagte, desinficeres de tilstreekkeligt med ufortyndet NaOCI.

3. Vask ud med destilleret vand.

4. Saet en ny dedikeret spids pa sprejten, og kontrollér, om produktet kan trykkes jeevnt ud.

5. Pafer produktet pa de blottede pulpahorn, og kontrollér bladningen ved at trykke pa det med en vatpille.
6. Vask blodet ud med destilleret vand.

7. Om ngdvendigt paferes produktet yderligere med en tykkelse pa 3 mm eller mere.

8. Pafer destilleret vand pa produktet, og vent i 3 minutter.

9. Fjern fugt med en steril vatpille og pak den forsigtigt sammen for at undga dedt rum.

10. Lav midlertidig restaurering med selvhaerdende glasionomer eller lignende materiale.

11. Eksponering af rentgenbilleder til kontrol af resultater.

3) Pulpotomi

1. Tanden isoleres med en gummidam, og der laves en hulrumsforberedelse med en hgjhastighedsfreeser.
2. Fjern pulpahorn til den passende dybde.

3. Desinficere overfladen af pulpahorn med ufortyndet NaOCI.

4. Skyl pulpahornene og hulrummet, som er blevet desinficeret, med destilleret vand.

5. Seet en ny dedikeret spids pa sprajten, og kontrollér, om produktet kan trykkes jeevnt ud.

6. Produktet paferes pa pulpahornene og det omgivende harde veev.

7. Pafer destilleret vand pa produktet og pak det forsigtigt ind med en vad vatrondel.

8. Vask blodet ud med destilleret vand.

9. Produktet paferes yderligere med en tykkelse pa 3 mm.

10. Pafer destilleret vand pa produktet, og vent i 3 minutter.

11. Pak produktet, tor det godt, og lav en midlertidig restaurering med glasionomer eller lignende materiale.
12. Eksponering af rgntgenbilleder til kontrol af resultater.

4) Reparation af perforering

1. Isoler tanden med en gummidam og desinficer behandlingsomradet.

2. Ter behandlingsomradet.

3. Seet en ny dedikeret spids pa sprajten, og kontrollér, om produktet kan trykkes jeevnt ud.

4. Pafer produktet pa behandlingsomradet.

5. Eksponering af rentgenbilleder til kontrol af resultater. Hvis det perforerede sted ikke bliver fyldt helt op, pakkes det
med et passende instrument, og efter tilsatning af produktet tages et rentgenbillede.

6. Udfare endodontisk behandling.

5) Udfyldning af rodende

1. Nar du har neermet dig det apikale omrade, resekteres apikale 3 mm med en kirurgisk boremaskine.
2. Der dannes et 3 mm dybt hulrum pa den resecerede apex.

3. Det blgdende omrade komprimeres med en vatpille osv. sammen med et haemostatisk middel.

4. Affarv med methylenblat for at kontrollere, om der er revner eller accessoriske kanaler i den apikale region, og
observer med mikroskop.

5. Seet en ny dedikeret spids pa sprajten, og kontrollér, om produktet kan trykkes jeevnt ud.

6. Vask det omvendte pafyldningshulrum med destilleret vand og pafer produktet.

7. Vent 3 minutter efter at have pafert det vade vat pa produktet.

8. Pak produktet med et passende instrument. Anvend om ngdvendigt yderligere produkter.

9. Eksponering af rantgenbilleder til kontrol af resultater.

Instruktioner for opbevaring

1. Opbevar ved stuetemperatur, og undga hgje temperaturer og hgj luftfugtighed.

2. En ny dedikeret spids erstatter den ved naeste brug.

3. Efter brug ma du ikke saette heetten pa den anvendte spids igen. Skru i stedet opbevaringsheetten, der felger med
produktet, godt fast pa sprejtehovedet.

4. Nar farst den gra heette, som oprindeligt var fastgjort til sprejten, er adskilt, vil den ikke blive forseglet, selvom den
er fastgjort igen. Den skal forsegles med den medfelgende opbevaringshaette.

5. Anbring sprejten med opbevaringshaetten i den medfalgende pose. Forsegl posen fuldsteendigt.

6. Etram opbevaringshaetten umiddelbart efter brug for at minimere produktet mod kontaminering og infektion under
opbevaring.

Holdbarhed
2 ar fra fremstillingsdatoen.

Bortskaffelse
Overhold nationale love og anbefalinger fra lokale myndigheder med henblik pa korrekt bortskaffelse.

Produktbeschreibung

SendoCem MTAist ein Filllmaterial fiir Wurzelkanale geméaf 1SO 6876 in einer vorgeladenen Spritze, das nicht
vorgemischt werden muss und durch Aufnahme von Feuchtigkeit aus der Wurzelkanalumgebung aushartet. Es soll
eine Reizung der Pulpa sowie Sekundarinfektionen verhindern.

Verwendungszweck .
Indirekte Pulpa-Uberkappung, direkte Pulpa-Uberkappung, Pulpotomie, Wurzelendfiillung und Reparatur von
Perforationen.

Verwendungszweck
Fiillung/Uberkappung von Wurzelkanalen und Reparatur von Wurzelperforationen, wodurch eine Reizung der Pulpa
und Sekundérinfektionen wirksam verhindert werden.

Vorgesehene Nutzer
Das Produkt darf nur von qualifizierten Zahnarzten in einer klinischen oder Krankenhausumgebung verwendet
werden.

Anwendungsbereich .
Das Produkt wird fiir die Therapie von lebenden Zéhnen (Pulpa-Uberkappung, Pulpotomie), Wurzelfiillung und
Reparatur von Perforationen verwendet.

Patientenpopulation
Alle Altersgruppen

Dieses Produkt ist fiir die Gruppe von Patienten geeignet, die eine endodontische Behandlung bendtigen.
+ Einmalprodukt

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden, die gegen einen der Inhaltsstoffe des Produkts allergisch sind.

Kombination mit Produkten
Es kénnen keine anderen Produkte verwendet werden.

Zusammensetzung
Zirkoniumdioxid, Calciumsilikat, Calciumaluminat, Calciumsulfat, Dimethylsulfoxid, Lithiumcarbonat und
Verdickungsmittel

Leistungsmerkmale (geman 1SO 6876)

+ Aushértezeit: 3 bis 5 min

+ Rontgenopazitat: Entspricht der Rontgenopazitat von Aluminium mit einer Dicke von mehr als 3 mm
« Loslichkeit: unter 3,0 %

VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung

/\ WARNUNG

1. Nicht bei Patienten mit allergischer Reaktion auf Chemikalien (insbesondere auf Dimethylsulfoxid) einsetzen.
2. Darf nur von Zahnarzten verwendet werden.

3. Darauf achten, dass das Produkt nicht in den Unterkieferkanal oder die Kieferhdhle gerét.

4. Keine groRen Mengen fiir den Wurzelkanal verwenden, da das Material schwer zu entfernen ist.

Allgemeine Vorsichtsmanahmen

1. Uberpriifen Sie das Produkt und die Verpackung vor dem Gebrauch auf ungewdhnliche Merkmale oder Schaden.
2. Nicht fir andere als die vorgesehenen Zwecke verwenden.

3. Vor Gebrauch im mitgelieferten Beutel aufbewahren, um eine mogliche negative Reaktion durch Kohlendioxid und
Feuchtigkeit aus der Atmosphare zu vermeiden.

4. Unausgehartetes Produkt nicht mit der Haut oder den Schleimhéuten in Berlihrung bringen. Wenn es zu einem
Kontakt kommt, spiilen Sie die Stelle sofort mit viel Wasser ab.

5. Tragen Sie Schutzhandschuhe, -maske und -brille.

6. Das Produkt muss bei Raumtemperatur gelagert werden. Hohe Temperaturen und Luftfeuchtigkeit sind zu
vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung

1. Achten Sie darauf, dass das Produkt gleichmaRig aus der dafiir vorgesehenen Spitze austritt.

2. Waschen Sie die zu behandelnde Stelle vor der Anwendung mit destilliertem Wasser.

3. Das Produkt muss mit einer Dicke von mindestens 3 mm aufgetragen werden.

4. Das Produkt sollte sofort nach dem Einsetzen der entsprechenden Spitze verwendet werden, da es sich bei
Kontakt mit Luft verhartet.

5. Die zugehdrige Applikationsspitze unmittelbar nach Gebrauch gegen eine neue austauschen. Das Produkt mit der
aufgesetzten neuen Spitze aufbewahren, um das Risiko der Verunreinigung und der Infektionstibertragung wéhrend
der Lagerung zu minimieren. Vor der Lagerung eine geringe Menge des Produkts abgeben, die der Luft ausgesetzt
war. Die alte Applikationsspitze vor der nachsten Anwendung entfernen und durch eine neue ersetzen.

6. Um einer Zahnverfarbung vorzubeugen, muss die Applikation in &sthetisch relevanten Bereichen mit groRter
Vorsicht und unter Vermeidung von Speichelkontakt erfolgen.

Unerwiinschte Wirkungen

Bislang wurden keine unerwiinschten Wirkungen gemeldet.

- Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, zu melden.

Schritt-fur-Schritt-Anleitung

VORBEREITUNG VOR GEBRAUCH

1. Uberpriifen Sie das Produkt und die Verpackung vor dem Gebrauch auf ungewdhnliche Merkmale oder Schaden.
2. Die vorgesehene Spitze sollte vor dem Gebrauch durch eine neue ersetzt werden. Stellen Sie sicher, dass das
Produkt gleichméaRig austritt.

Gebrauchsanleitung

1) Indirekte Pulpa-Uberkappung

1. Isolieren Sie den Zahn mit Kofferdam und bereiten Sie die Kavitét mit einem Hochgeschwindigkeitsbohrer vor.

2. Setzen Sie eine neue Spitze auf die Spritze und priifen Sie, ob das Produkt gleichméaRig extrudiert werden kann.
3. Das Produkt wird auf das tiefliegende Dentin in der Nahe der Pulpahéhle aufgetragen und dann mit destilliertem
Wasser behandelt.

4. Die Feuchtigkeit nach 3 Minuten mit einem sterilen Wattekiigelchen entfernen und vorsichtig andriicken, um toten
Raum zu vermeiden. R

5. Nehmen Sie provisorische Versorgungen mit selbsthartendem Glasionomer o. A. vor.

6. Machen Sie Réntgenbilder zur Uberpriifung der MaRnahme.

2) Direkte Pulpa-Uberkappung

1. Isolieren Sie den Zahn mit Kofferdam und bereiten Sie die Kavitét mit einem Hochgeschwindigkeitsbohrer vor.

2. Wenn die Pulpahorner freiliegen, miissen sie mit unverdiinntem Natriumhypochlorid hinlanglich desinfiziert werden.
3. Mit destilliertem Wasser auswaschen.

4. Setzen Sie eine neue Spitze auf die Spritze und priifen Sie, ob das Produkt gleichméaRig extrudiert werden kann.
5. Tragen Sie das Produkt auf die freiliegenden Pulpahdrner auf und kontrollieren Sie die Blutung, indem Sie sie mit
einem Wattekiigelchen andriicken.

6. Waschen Sie das Blut mit destilliertem Wasser aus.

7. Gegebenenfalls das Produkt zusatzlich mit einer Dicke von 3 mm oder mehr auftragen.

8. Destilliertes Wasser auf das Produkt auftragen und 3 Minuten lang warten.

9. Entfernen Sie die Feuchtigkeit mit einem sterilen Wattekiigelchen und driicken Sie es vorsichtig an, um toten
Raum zu vermeiden. .

10. Nehmen Sie provisorische Versorgungen mit selbsthartendem Glasionomer o. A. vor.

11. Machen Sie Réntgenbilder zur Uberpriifung der MaRnahme.

3) Pulpotomie

1. Isolieren Sie den Zahn mit Kofferdam und bereiten Sie die Kavitat mit einem

Hochgeschwindigkeitsbohrer vor.

2. Entfernen Sie die Pulpahdrner bis zu einer entsprechenden Tiefe.

3. Desinfizieren Sie die Oberfléache der Pulpahérner mit unverdiinntem Natriumhypochlorid.

4. Die Pulpahérner und die desinfizierte Hohle mit destilliertem Wasser spiilen.

5. Setzen Sie eine neue Spitze auf die Spritze und priifen Sie, ob das Produkt gleichmaRig extrudiert werden kann.
6. Das Produkt wird auf die Pulpahdmer und das diese umgebende harte Gewebe aufgetragen.

7. Tragen Sie destilliertes Wasser auf das Produkt auf und driicken Sie es vorsichtig mit einem feuchten Wat-
tekligelchen an.

8. Waschen Sie das Blut mit destilliertem Wasser aus.

9. Das Produkt wird zusatzlich mit einer Dicke von 3 mm aufgetragen.

10. Destilliertes Wasser auf das Produkt auftragen und 3 Minuten lang warten.

11. Driicken Sie das Produkt an, trocknen Sie es sorgféltig und stellen Sie eine provisorische Versorgung mit
Glasionomer o. A. her. .

12. Machen Sie Rontgenbilder zur Uberpriifung der Manahme.

4) Reparatur einer Perforation

1. Isolieren Sie den Zahn mit Kofferdam und desinfizieren Sie den Behandlungsbereich.

2. Trocknen Sie den Behandlungsbereich.

3. Setzen Sie eine neue Spitze auf die Spritze und priifen Sie, ob das Produkt gleichmaRig extrudiert werden kann.
4. Tragen Sie das Produkt auf die zu behandelnde Stelle auf.

5. Machen Sie Rontgenbilder zur Uberpriifung der Manahme. Wenn die perforierte Stelle nicht vollstandig gefiillt ist,
wird mit einem geeigneten Instrument gedriickt und nach Zugabe des Produkts eine

Rontgenaufnahme gemacht.

6. Durchfiihrung einer endodontischen Behandlung.

5) Wurzelendfiillung

1. Nach Erreichen des apikalen Bereichs die Apex 3 mm mit einem chirurgischen Bohrer resezieren.

2. An der resezierten Apex eine 3 mm tiefe Kavitat bilden,

3. Die blutende Stelle wird mit einem Wattekiigelchen o. A. und einem hémostatischen Mittel komprimiert.

4. Mit Methylenblau verfarben, um Risse oder akzessorische Kanale im apikalen Bereich zu erkennen und unter dem
Mikroskop zu betrachten.

5. Setzen Sie eine neue Spitze auf die Spritze und priifen Sie, ob das Produkt gleichmaRig extrudiert werden kann.
6. Waschen Sie die riickwartig zu fiillende Kavitat mit destilliertem Wasser und tragen Sie das Produkt auf.

7. Nach dem Auftragen von feuchter Watte auf das Produkt 3 Minuten warten.

8. Das Produkt mit einem geeigneten Instrument andriicken. Gegebenenfalls weitere Produktmengen auftragen.

9. Machen Sie Rontgenbilder zur Uberpriifung der MaRnahme.

Lagerungsanweisungen

1. Bei Raumtemperatur lagern und hohe Temperaturen und Luftfeuchtigkeit vermeiden.

2. Bei der nachsten Verwendung durch eine neue Spitze ersetzen.

3. Nach dem Gebrauch die gebrauchte Spitze nicht wiederverwenden, sondern die mit dem Produkt mitgelieferte
Aufbewahrungskappe fest auf den Spritzenkopf schrauben.

4. Wenn die graue Kappe, die urspriinglich auf der Spritze befestigt war, einmal abgetrennt wurde, ist sie nicht mehr
dicht, auch wenn sie wieder aufgesetzt wird. Sie muss mit der beiliegenden Aufbewahrungskappe verschlossen
werden.

5. Legen Sie die Spritze mit der Aufbewahrungskappe in den mitgelieferten Beutel. VerschlieRen Sie den Beutel
vollstandig.

6. Ziehen Sie die Aufbewahrungskappe sofort nach Gebrauch fest, um das Produkt wéhrend der Lagerung vor
Kontamination und Infektion zu schiitzen.

Haltbarkeit
2 Jahre ab Herstellungsdatum.

Entsorgung
GemaR den nationalen Vorschriften und Empfehlungen der ortlichen Behérden zur ordnungsgemafen Entsorgung
entsorgen.




Meprypagn mpoidvTog

To SendoCem MTA eivai éva uAik6 épgpagng pifikos cwAva aUp@uwva pe To TpoTuTio ISO 6876, Ot TpoYEpITpEVN
oUplyya Trou Sev amaiTei Tpoavapeign Kai puBuideTal amoppoPwVTag TV uypadia atoé 1o mepiBaMov Tou pifikold
owArva. Exel oxediaoTei yia va amotpémel Tov £peBiaud Tou TTOAQOU Kal TIG SEUTEPOYEVEG AOIHWEEIG.

‘Ev&eign xpriong - ) ) - - )
Eppean kaAuyn Tou ToAgoU, dpean kaAuyn Tou TTOAoU, TTOApoTON, Euppagn akpwy piag kai mdIopBwan
diaTpnang.

MpoBAeropevn xprion
‘Epgpatn / kahuyn pi¢ikol owAiva kai amokaraoTaan SIGTpnang piag, amoTpémovTag amoTEAETHATIKG TOV
€peBITpO TOU TTOAQOU Kall TIG BEUTEPOYEVEIG AOIHWEEIG.

MpoBAeTépevog xpoTng
To Trpoi6V TTPETIEI val XPNOIMOTIOIETaI OVO OF KAIVIKG 1} VOoOKOpEIaKS TrepIBAANOV amé egeIdikeupévoug
08oVTIATPOUG.

MNedio epappoyng
To mpoi6v xpnaipoToleital yia Bepameia Tou {wrikol TOAQOU (kaAuyn TToAgoU, TToAgoTOpN), Euppagn dkpwv pidag
Kkai emdIopBwan didrpnang.

MAnBuouég aoBevwv
‘OAeg o1 nAIKIaKéG opdideg

To npo‘ié\{ auté epappoleTal yia Ty opdda acBeviv Tou xpelagovTal evoodovTikr Bepameia.
* Miag xpriong

Avrévdeign
Na pnv xpnaoipooleital o€ aoBeveig Tou eival aAAepyIKOi O OTIOI00ATIOTE ATTO Ta GUCTATIKG TOU TIPOIOVTOG.

ZuvBUOOHOG HE TN OUCKEUR
Aev uTrdpyel kapia G GUOKEUH TIOU va UTTOpET va Xpnao1poTroIndei.

Z0veson
Alogeidio Tou {Ipkoviou, TUpITIKG aaBéaTio, apyiAiké aoBéaTio, Beikd aoBéaTio, dieBuhoaoul@ogeidio, avBpakikd
NiBio kal TTnKTIKG Pédo

XapaKTNPIoTIKG £MS60EwV (CUp@wWva pe To ISO 6876)

* Xpdvog Téng: 3-5 Aetr.

+ AkTivookigpoTnTa: 1810 aKTIVOOKIEPOTNTA e QUT) TOU AAOUIVIOU TIAXOUG Gvw Twv 3 mm
* AiaAutéTnTa: karw Tou 3,0%

Mpo@uAagn yia Tn xprion
/N NPOEIAONOIHZH
1. Na pnv xpnaiporoigitar e aaBeveig ou rapouaiddouv aAepyIkEG avTIBPATEIG Ot XNUIKEG OUTTeg (€IBIKG aTO
dipeBuroaouAQoEEidIO).
2. Mévo yia odovTiarpiki xprion.
3. BeBaiwbeire 611 T0 TTPOIOV dEV TrEPVAEN TTIAVW a6 yvabiaio Topo i Tov yvadiaio kOATTO.
4. Mnv Xpno1IpoTIoIEiTE PEYGAES TTOOOTNTEG GTOV PICIKG owARva €TEIdH eival duakoAo va agaipedei

levikég TpoQUAGSEIg

1. EAéygre 10 TIPOiGV KaIl TN GUOKEUQTTT YIa Un QUGIOAOYIKH KaTaoTacn f {npid Tpiv amé Tn xprion.

2. Mnv xpnaipoTToleite yia GAAn Xpran ekTog amé Ty TpoPAETOpEVN.

3. Na diarnpeital oTn Brkn TToU TTAPEXETQ TTPIV ATTO TN XPRAON, WATE Va amoTpamei Tbavr avemBuunt avtidpaon
Je 10 BI0EidI0 TOU GvBpaka Kal TNV uypadia TTou UTTGpXouV aTn aTuéa(aipa.

4. To un okAnpupévo Tpoidv dev TpéTel va €pBel o emagn pe To déppa N e T BAevvoyovo pepppavn. Edv umdpter
emagn, EEmAUveTe apéowg pe dpBovn ToodTnTa VEPOU.

5. Na gopde yavTia, paoka kal yuaAid Tpoataciag.

6. To Tpoidv mpémel va guAdooeTal ot Beppokpaaia dwpariou, amogelyovTag Tig uPnAég Beppokpaaieg kai TV
uypacia

Mpo@uAdEelg KaTd TNV EQapupoyn

1. BeBaiwBeite 011 T0 TPOIOV E5EPXETAI OPaAG aTTO TO EIBIKG GKPO.

2. MAOveTe TV Trepiox) Bepameiag e aTmeaTaypévo Vepd TIPIV TNV EQAPHOYT.

3. To Tpoidv mpémel va epapudeTal e Téxog TouhdyiaTov 3 mm.

4. To Tpoi6V TIPETTEN VA XPNTIMOTIOIEITAI APETWG HETA TV QVTIKATAGTOOT Tou €181KOU AKpou, eTTeidr) Bar okAnpUvel
KOt TNV ETTOQ e TOV aEPAL.

5. AvTIKaTaoTAOTE T ATTOKAEIOTIKG pUYXOG CpéTWG PETE TN XpAan e éva véo, diatpwvtag To pUyXog yia

va eAayIaTOTIOINGETE TOV KivOUVO ETILOAUVANG TOU TTPOiGVTOG Kail TTPOKANGNG Aoipwéng katé T didpkeia TG
amobrkeuong. EGwBAaTe pia pIKpr TOoGTNTA TOU TIPOIGVTOG TToU £XEl EKTEDET OTOV agpa TTPIV TTO TV aTToBAKeUO™.
AgaipéaTe 10 TAAIG ATTOKAEITTIKG PUYXOG TIPIV aTTd TN XPAaT 0€ GAAN eQapuoyr Kal avTIKATAOTAGTE TO e éva VEo
QaToKAEIOTIKG pUYXOG.

6. Na va peiwdei o Kivduvog duaypwpiag Twv SovTIwY, TIPETIEN Va EQAPHOLETAI TIPOTEKTIKA Ot aITBNTIKES TTEPIOXES,
(WOTE Va aTmo@eUyeTal n €kBean aT1o aaAio.

AvemBUuNTEG EVéPyElEg

Aev éxel avagepBei kapia aveBuunTn eVEPYEID PEXPI OTHEPQ.

- KB ooBapd TepIoTariko Tou GUVERN OE OXEDT e TN CUOKEUR TIPETTEI VO AVOPEPETAI GTOV KATATKEUATTH Kall
0TNV appodIa apyr Tou KpAToug PéAOUG OTo OTTOI0 Eival EyKaTeaTNHEVOS 0 XpraTNG f/kal 0 aoBevig.

Odnyigc pripa pog BApa

MPOETOIMAZIA MPIN ANO TH XPHZH

1. EAéygre 10 TIpOiGV KaIl TN GUCKEUAGTa yia un QUGIOAOYIKH KaTaoTaon f {npid Tpiv amé Tn xpriomn.

2. NMpiv amd m xprion, Ba Tpémer va aAAadeTe To €1d1K6 AKpo pe kavouplo. BeBaiwbeite 61 To Tpoidv e&Epxetal
OpaAG

Odnyieg xpriong

1) ‘Eppean kaAuyn ToAgol

1. AmropovwaTe 10 SOVTI JE EAAOTIKG @PayHa Kal OXNUaTIOTE TTAPAOKEUT KOIAGTNTOG XPNTIMOTIOIVTAG Gpéda
uynAng Taxumrag.

2. TomoBeTOTE évar VEO EIBIKO (kPO 0N aUPIYYa, EAEYETE €AV TO TIPOIGV TTOpEi Var e§aBei opaAd.

3. To mpoidv eqappddetar Babid atnv 0dovTivn kovTd aTov TOAPIKG BAACpO, ETTIONG EQAPUOLETaI ATTETTAYWEVO VEPO.

4. Metd ammé 3 AeTTTd, agaipéaTe TV Uypacia e £va aTooTEIPWHEVO KOPPATI amré BapBaki kal TwuartioTe To amaAd
Y100 VO aTTOQUYETE TOV VEKPO XWPO.

5. EmdiopBwaTe TpoowpIva e UaAOTOVOLEPH Kovia autoToAuPEPITHOU f e TIaPOOIO UAIKO.

6. Tpapngre akTivoypagieg yia emaAiBeuon Twv ETITEUYHATWY.

2) Auean kaAuyn TToAQoU

1. ATropovwaTe 10 JOVTI JE EAAOTIKG @payHa Kal OXNUaTIOTe TTAPAOKEUN KOIAGTNTAG XPNTIMOTIOIVTAG Gpéda
uynAig Taxumrag.

2. Otav 10 TOAQIKG Képa eKTEBET, aTOAUpAVETE ETOPKWS e U apaiwpévo NaOCI.

3. ZemMAUVETE Pe ameaTaypEVO vepo.

4. TomroBerAoTe éva Vo €1BIKG AKpo aTn aUpIyya, EAEYETE eGiv To TTpoidv propei va egayBei opaAd.

5. EQapudoTe 10 poi6v oTa ekTeBeipéva TOAIKG képata kal eAEYETE TNV aipoppayia miE{ovTag pe éva KoppAT aTmo
Boppakr.

6. =€mMAUVETE TO Qila PE aTETTaYPEVO VEPOD.

7. Edv eival amapaitnTo, pappodetar emimAéov Tpoidv pe Taxog 3 mm f peyaAutepo.

8. EQupuOOTE aTEDTAYHEVO VEPD OTO TIPOTOV Kall TIEPIPEVETE 3 AETITAL.

9. AgaipéaTe TNV uypaaia Pe Eva aTOOTEIPWHEVO KOPPATI aTTd BapBAk! kal TTwpaTioTe To aTraAd yia va amo@UyeTe
VEKPO X(WPO.

10. EmMdI0pBwaTe TPOoWPIVA He UAAOIOVOUEPH KOVial AUTOTIOAUKEPITHOU 1 e TTAPOHOIO UNIKO.

11. TpaPrgre akTivoypagieg yia emaAfBeuan TwV EMTEUYUATWY.

3) MoAgotopn

1. AropovwaTe T JOVTI PE EAAOTIKG @payHa Kal OXNUaTIOTe TTAPAOKEUN KOIAGTNTOG XPNTIMOTIOIVTAG Gpéda
uynAig Taxumrag.

2. AgaipéaTe Ta TTOAQIKG képarta aTo kataAnAo BaBog.

3. AmroAupvete TV mIQAVEIT TwV TIOAQIKWY KEPATWV pE N apaiwpévo NaOCl.

4. ZemAUveTE Ta TIOAQIKG KEPATA KAl TNV KOIAGTNTA TIOU £XOUV ATTOAUMAVEET PE aTTETaYUEVO VEPO.

5. TomoBetaTE évar VEO €IBIKG GkpO 0N aUpPIYYa, EAEYETE €AV TO TIPOIGY pTTOpEI Var e§axBei opaAd.

6. To Tpoidv eqappoletal aTa TOAQIKA képaTa kai aTov TepiRaAAovTa akANPO 10T6.

7. EQupuoaTE amEQTaYHEVO VEPO OTO TIPOIOV Kail TIWHATIOTE TO aTaAd pe Bpeypévo BapBaki.

8. ZemAUVETE TO Qila PE ATIETTAYHEVO VEPOD.

9. Egapuodetal emimAéov Tpoidv pe axog 3 mm f peyaAUTepO.

10. EqapudoTe ameaTaypévo vepd aTo TPOIOV Kal TEPIPEVETE 3 AeTTd.

11. NwyatioTe 10 TTPOIOV, OTEYVWATE T0 KAAG Kal EMDIOPBWATE TTPOTWPIVA He UAAOIOVOLEPH KOVia ) HE TTapOHoI0
UNIKO.

12. Tpapn&re akTivoypagieg yia emaAiBeuan Twv ETTITEUYHATWY.

4) Emd16pBwan didTpnong

1. AropovwoTe To JOVTI e EAAOTIKG @pdypa Kal amoAupdveTe Tnv Trepioxr Bepareiag.

2. XTeyvwaTe TV TEpIoxr Bepaeiag.

3. TomoBeTOTE évar VEO EIBIKG (kPO 0N aUpPIYYa, EAEYETE €AV TO TIPOIGY pTTOpEi Var £§axBei opaAd.

4. EQappooTe 10 TTpoidv oV Trepiox Bepameiag.

5. Tpapngre aktivoypagies yia emaAiBeuan Twv emireuypdTwy. Eav 1o didmpnto onpeio dev yepioe! TARpw,
TIWHATIOTE TO pe KaTaAANAC Gpyavo Kai PETa v TpoaBkn Tou TTpoidvTog, AdBeTe akTivoypagia.

6. ExteAéoTe €vO0dOVTIKN Bepareia.

5) Epgpagn akpwv pidag ’ o

1. AgoU TANCIAOETE TNV AKPOPIJIKN TIEPIOXT, APAIPETTE Ta KOPUPaial 3 mm P XEIPOUPYIK PPEaL.

2. ZynpatioTe pia koihdTTa BaBoug 3 mm aTo Gkpo TToU Exel apalpeBei.

3. H aipoppayIki Tepioxn CUPTIEZETaN Pe KOPPATI amtd BapBaki K.AT. padi Pe aipooTaTiko TapdyovTa.

4. AmoxpwyarioTe pe PTrAe Tou peBuleviou yia va eAéygeTe yia pwypég i BondnTika kavaAia aTnv akpopIgIki Tepioxn
Kal TapaTmpeAaTe We PIKPOTKATTIO.

5. TomroBeTaTe éva VEO €IBIKG kPO aTn aUPIYYa, EAEYETE €AV TO TIPOIGY TTOpEi Var e§axBei opaAd.

6. MAOveTe TV avTiaTpon KOINGTNTA EPQPAENG HE ATTETTAYHEVO VEPO KAl EQAPHOTTE TO TIPOIOV.

7. AgoU epappoaeTe To Bpeypévo BapBaki aTo TTPoidV, TEPIEVETE 3 AeTTTd.

8. NMwyarioTe To TPoidv Pe kal To kataMnAo 6pyavo. Edv eival amapaitnTo, epappdaTe Tpoabera mpoidvra.
9. Tpapngre aktivoypagieg yia emaAiBeuan Twv eTITEUYHATWY.

0dnyieg puAagng

1. uhdoaoetal ot Beppokpaaia dwuariou, amoelyovTag TIG UYNAES BeploKpaaieg kal TV uypaaia.

2. Karé tnv emopevn xpnon avtikabiotarar pe éva véo e1dIKG GKpo.

3. MeTai 1 Xprion, pnv TomoBeTeiTe §avd To KATIAKI GTO XPNOIMOTIOINUEVO EIBIKG GKPO, Kall BISWVETE GQIXTA TO KATTAKI
QamoBrKEUONG TTOU TIAEXETAN g TO TTPOIGV TTAVW OTNV KEQaAT TG aUpIYYaG.

4. MOAIg diaxwpIOTEl TO YKPI KATTEKI, TO OTT0i0 ATav ap)IKa OTEPEWHEVO TN aUpIyya, dev Ba appayiaTei akdpa Kal
av 10 KAeioeTe §ava. Mpémel va oppayIoTei XpnaIMOTIoIWVTAG TO KAEIOTO KATTéKI ammoBrikeuang.

5. TomoBetaTe T GUpPIYY Le TO KaTTakI amoBrkeuang aTnv Trapexdpevn Bnkn. ZepayiaTe mARpwS T BrAKN.

6. Zigre 0 KATAKI ATTOBKEUTNG APETWS WETA TN XPNON YIa Va EACXIOTOTIOINGETE T POAUVAN Kail TV eTIpdAuvVan
TOU TTPOIGVTOG KaTA TNV aTToBrikeuan.

Aidpkeia {wng
2 £ amo TV NUEPOPNVIa KATATKEUNG.

ATmoppiyn
Tnpeite TOUG €BVIKOUG VOPOUG Kal TIG GUGTATEIS TwV TOTTIKWY apyWwv yia TV opbi améppiyn.

Descripcion del producto

SendoCem MTA es un material para la obturacion del conducto radicular, conforme a la norma ISO 6876, en una
jeringa precargada que no necesita mezclarse previamente y que fragua mediante la absorcion de la humedad del
entorno del conducto radicular. Esta disefiado para evitar la irritacion de la pulpa y las sobreinfecciones.

Indicaciones de uso
Recubrimiento pulpar indirecto, recubrimiento pulpar directo, pulpotomia, obturacién del extremo radicular y
reparacion de perforaciones.

Uso previsto
Obturacion/recubrimiento del conducto radicular y reparacion de perforaciones radiculares, lo que evita de manera
eficaz la irritacion de la pulpa y las sobreinfecciones.

Usuario previsto . ) . ) o
El producto deben utilizarlo exclusivamente dentistas cualificados en un entorno clinico u hospitalario.

Campo de aplicacion
El producto se utiliza para el tratamiento de dientes vivos (recubrimiento pulpar, pulpotomia), la obturacion del
extremo radicular y la reparacion de perforaciones.

Poblacién de pacientes
Producto apto para pacientes de cualquier edad.

Este producto esta indicado para pacientes que necesitan tratamiento endodéntico.
+ De un solo uso

Contraindicaciones
No utilizar en pacientes alérgicos a alguno de los componentes del producto.

Uso con otros dispositivos
No se requiere el uso de ningun otro dispositivo.

Composicion . . . o ) .
Dioxido de circonio, silicato calcico, aluminato célcico, sulfato calcico, dimetilsulfoxido, carbonato de litio y espesante.

Caracteristicas de rendimiento (conforme ala norma ISO 6876)

+ Tiempo de fraguado: entre 3 y 5 min

+ Radiopacidad: la misma radiopacidad que el aluminio de un grosor de méas de 3 mm
+ Solubilidad: por debajo del 3,0 %

Precauciones de uso

/\ ADVERTENCIA

1. No lo utilice en pacientes con reacciones alérgicas a compuestos quimicos (en especial al dimetilsulfoxido).
2. Para uso exclusivo de los dentistas.

3. Asegurese de que el producto no pase sobre el conducto mandibular o el seno maxilar.

4. No utilice grandes cantidades en el conducto radicular, ya que es dificil de eliminar.

Precauciones generales

1. Compruebe que el producto y el embalaje no presentan condiciones anormales o dafios antes de su uso.

2. No utilice el producto para otros fines que no sean los usos previstos.

3. Consérvelo en la bolsa facilitada antes de su uso para evitar una posible reaccion adversa por el dioxido de
carbono y la humedad presentes en el ambiente.

4. No ponga en contacto el material sin endurecer con la piel ni las mucosas. En caso de contacto, enjuaguelo de
inmediato con abundante agua.

5. Utilice guantes, mascarilla y gafas de proteccion.

6. El producto se debe almacenar a temperatura ambiente y evitar las altas temperaturas y la humedad.

Precauciones de aplicacion

1. Asegurese de que el producto salga suavemente a través de la punta especifica.

2. Lave la zona de tratamiento con agua destilada antes de la aplicacion.

3. El producto se debe aplicar con un espesor de al menos 3 mm.

4. El producto se debe utilizar inmediatamente después de sustituir la punta especifica porque puede endurecerse al
entrar en contacto con el aire.

5. Cambie la punta inmediatamente después de su uso por otra nueva y déjela puesta para minimizar la contami-
nacion y la infeccion del producto durante su almacenamiento. Extruda una pequefia cantidad de producto expuesto
al aire antes de almacenarlo. Retire la punta utilizada antes de su uso en otra aplicacion y cambiela por una punta
nueva.

6. Para reducir el riesgo de decoloracion de los dientes, debe aplicarse con cuidado en las zonas estéticas para
evitar la exposicion a la saliva.

Reacciones adversas

Hasta la fecha no se ha notificado ninguna reaccion adversa.

- Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Instrucciones paso a paso

PREPARACION PREVIA

1. Compruebe que el producto y el embalaje no presentan condiciones anormales o dafios antes de su uso.

2. Se debe sustituir la punta especifica por una nueva antes del uso. Asegurese de que el producto salga facilmente.

Instrucciones de uso

1) Recubrimiento pulpar indirecto

1. Aisle el diente con un dique de goma y prepare la cavidad utilizando una fresa de alta velocidad.

2. Coloque una nueva punta especifica en la jeringa y compruebe que el producto salga suavemente.

3. Aplique el producto en la dentina profunda, cerca de la cavidad pulpar, y aplique agua destilada.

4. Después de 3 minutos, elimine la humedad con una bolita de algodén estéril y envuélvala suavemente para evitar
espacios muertos.

5. Realice una restauracion provisional con iondmero de vidrio autopolimerizable o un material similar.

6. Examine las radiografias para verificar los resultados.

2) Recubrimiento pulpar directo

1. Aisle el diente con un dique de goma y prepare la cavidad utilizando una fresa de alta velocidad.

2. Cuando se expongan los cuernos pulpares, desinfecte de forma adecuada con NaOCI puro.

3. Enjuaguelo con agua destilada.

4. Coloque una nueva punta especifica en la jeringa y compruebe que el producto salga suavemente.

5. Aplique el producto en los cuernos pulpares expuestos y controle el sangrado ejerciendo presion con una bolita
de algodon.

6. Enjuague la sangre con agua destilada.

7. Si fuera necesario, aplique mas producto con 3 mm de espesor 0 mas.

8. Aplique agua destilada sobre el producto y espere 3 minutos.

9. Elimine la humedad con una bolita de algodén estéril y envuélvalo suavemente para evitar espacios muertos.
10. Realice una restauracion provisional con ionémero de vidrio autopolimerizable o un material similar.

11. Examine las radiografias para verificar los resultados.

3) Pulpotomia

1. Aisle el diente con un dique de goma y prepare la cavidad utilizando una fresa de alta velocidad.

2. Retire los cuernos pulpares a la profundidad adecuada.

3. Desinfecte la superficie de los cuernos pulpares con NaOClI puro.

4. Enjuague los cuernos pulpares y la cavidad desinfectada con agua destilada.

5. Coloque una nueva punta especifica en la jeringa y compruebe que el producto salga suavemente.
6. Aplique el producto en los cuernos pulpares y el tejido duro circundante.

7. Aplique agua destilada en el producto y comprimalo con un algodén htimedo.

8. Enjuague la sangre con agua destilada.

9. Aplique mas producto con un espesor de 3 mm.

10. Aplique agua destilada sobre el producto y espere 3 minutos.

11. Comprima el producto, séquelo bien y realice una restauracion provisional con ionémero de vidrio o un material
similar.

12. Examine las radiografias para verificar los resultados.

4) Reparacion de perforaciones

1. Aisle el diente con un dique de goma y desinfecte la zona de tratamiento.

2. Seque la zona de tratamiento.

3. Coloque una nueva punta especifica en la jeringa y compruebe que el producto salga suavemente.

4. Aplique el producto en la zona de tratamiento.

5. Examine las radiografias para verificar los resultados. Si la perforacion no se rellena al completo, comprimala con
un instrumento adecuado y, después de afiadir el producto, realice una radiografia.

6. Lleve a cabo el tratamiento endodoéntico.

5) Obturacion del extremo radicular

1. Tras acercarse a la zona apical, extirpe los 3 mm apicales con una fresa quirdrgica.

2. Forme una cavidad de 3 mm de profundidad en el apice extirpado.

3. Comprima la zona que sangra con una bolita de algodon, etc. junto a una sustancia hemostatica.
4. Decolore con azul de metileno para comprobar que no haya grietas o conductos secundarios en la zona apical y
obsérvelo con un microscopio.

5. Coloque una nueva punta especifica en la jeringa y compruebe que el producto salga suavemente.
6. Limpie la cavidad de obturacion inversa con agua destilada y aplique el producto.

7. Después de aplicar un algodon htimedo al producto, espere 3 minutos.

8. Comprima el producto con un instrumento adecuado. Si es necesario, aplique mas producto.

9. Examine las radiografias para verificar los resultados.

Instrucciones de almacenamiento

1. Aimacénelo a temperatura ambiente y evite las altas temperaturas y la humedad.

2. Sustituya la punta especifica por una nueva en cada uso.

3. Después, no vuelva a colocar la punta especifica usada; enrosque el capuchon de almacenamiento facilitado con
el producto en el extremo de la jeringa.

4. Una vez que se separe el capuchon gris que tapaba inicialmente la jeringa, no se volvera a sellar, aunque se
coloque de nuevo. Debe sellarse con el capuchon de almacenamiento incluido.

5. Introduzca la jeringa con el capuchén de almacenamiento en la bolsa facilitada. Selle completamente la bolsa.

6. Coloque el capuchon de almacenamiento inmediatamente después del uso para minimizar las posibilidades de
contaminacion del producto durante el almacenamiento.

Vida util

2 afios desde la fecha de fabricacion.

Eliminacion L
Cumpla con la normativa nacional y las recomendaciones de las autoridades locales para una correcta eliminacion.

Tootekirjeldus

SendoCem MTA on standardile ISO 6876 vastav juurekanali taitematerjal eeltéidetud siistlas, mis ei vaja eelsegamist
ja valmib juurekanali keskkonnast niiskust imades. See on mdeldud hambajuure arrituse ja sekundaarsete
infektsioonide ennetamiseks.

Kasutusnaidustused
Hambajuure kaudne katmine, hambajuure otsene katmine, pulpotoomia, juureotsa taitmine ja perforatsiooni
parandamine.

Ettenahtud kasutus
Juurekanalite taitmine/katmine ja juure perforatsiooni parandamine, mis hoiab tohusalt dra hambajuure arrituse ja
teisesed nakkused.

A

Ettenahtud kasutaja
Toode on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaarstidele ainult Kliinilises v6i haiglakeskkonnas.

Kasutusvaldkond
Toodet kasutatakse elushammaste raviks (hambajuure katmine, pulpotoomia), juure otsa téitmiseks ja perforatsiooni
parandamiseks.

Patsiendipopulatsioon
K@ik vanuseriihmad

See toode sobib endodontilist ravi vajavate patsientide riihmale.
+ Uhekordne kasutus

Vastunaidustus
Arge kasutage patsientidel, kes on allergilised toote mis tahes koostisosade vastu.

Kombinatsioon seadmega
Muid seadmeid ei kasutata.

Koostis
Tsirkooniumdioksiid, kaltsiumsilikaat, kaltsiumaluminaat, kaltsiumsulfaat, dimettiilsulfoksiid, litumkarbonaat ja
paksendaja

Toimivusomadused (vastavalt standardile ISO 6876)
+ Kdvenemisaeg: 3-5 min

+ Rontgenkontrastsus: sama, kui ile 3 mm paksusel alumiiniumil

+ Lahustuvus: alla 3,0%

Ettevaatusabindud kasutamisel

/\ HOIATUS

1. Arge kasutage patsientidel, kellel voib kemikaalide (eriti dimetiililsulfoksiidi) vastu tekkida allergiline reaktsioon.
2. Kasutamiseks Uksnes hambaarstidele.

3. Veenduge, et toode ei kandu iile alalduakanalisse ega siinusesse.

4. Arge kasutage juurekanalis suuri koguseid, sest seda on raske eemaldada

Uldised ettevaatusabindud

1. Enne kasutamist kontrollige toodet ja pakendit ebatavalise seisukorra voi kahjustuste suhtes.

2. Mitte kasutada muuks kui ette nahtud otstarbeks.

3. Hoidke enne kasutamist kaasasolevas kotis, et valtida stisinikdioksidi ja niiskuse vaimalikku kérvaltoimet
atmosféaris.

4. Arge laske kévenemata tootel puutuda kokku naha ega limaskestadega. Kui toimub kokkupuude, loputage
viivitamata ohtra veega.

5. Kandke kaitsekindaid, -maski ja -prille.

6. Toodet tuleb silitada toatemperatuuril ning véltida tuleb kérgeid temperatuure ja niiskust

Ettevaatusabindud rakendamisel

1. Veenduge, et toode valjub otsakust sujuvalt.

2. Loputage todtlemisala enne pealekandmist destilleeritud veega.

3. Toode kantakse peale vahemalt 3 mm paksuselt.

4. Toodet tuleb kasutada kohe pérast spetsiaalse otsaku asendamist, sest toode vdib kokkupuutel huga kdveneda.
5. Asendage eriotstarbeline otsak kohe pérast kasutamist uuega, jattes selle toote hoiustamise ajaks sustla kiilge, et
vahendada saastumise ja nakkuste riski. Enne hoiulepanekut valjutage siistlast vaike kogus 6huga kokku puutunud
toodet. Vahetage kasutatud eriotstarbeline otsak uue vastu enne, kui enne hakkate toodet uueks rakenduseks
kasutama.

6. Hammaste varvimuutuse valtimiseks tuleb toodet hammaste néhtavatele osadele kanda ettevaatlikult, hoidudes
kokkupuutest siiljega.

Kdorvaltoimed

Siiani ei ole teatatud tihestki kdrvaltoimest.

- lgast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/véi patsiendi asukohaliikmesriigi
padevale asutusele.

Sammsammulised juhised

KASUTUSEELNE ETTEVALMISTUS

1. Enne kasutamist kontrollige toodet ja pakendit ebatavalise seisukorra voi kahjustuste suhtes.
2. Enne kasutamist tuleks spetsiaalne otsak asendada uuega. Veenduge, et toode valjub sujuvalt

Kasutusjuhend

1) Hambajuure kaudne katmine

1. Isoleerige hammas kummist silljekaitsme abil ja valmistage suure kiirusega puuri abil ette 6nsus.

2. Asetage siistlale uus spetsiaalne otsak ja kontrollige, kas toodet saab sujuvalt vélja pressida.

3. Toode kantakse stigavale dentiinile pulpaalse kambri lahedal ja peale kantakse destilleeritud vesi.

4. Parast 3 minuti moodumist eemaldage niiskus steriilse vatipadjaga ja taitke see ettevaatlikult, et valtida tiihja ruumi.
5. Tehke ajutine taastamine isekdveneva klaasionomeeri v6i sarnase materjaliga.

6. Valgustage radiograafiliselt, et tulemust kontrollida.

2) Hambajuure otsene katmine

1. Isoleerige hammas kummist silljekaitsme abil ja valmistage suure kiirusega puuri abil ette 6nsus.
2. Kui hambaluu on paljastatud, desinfitseeritakse seda lahjendamata NaOCl-iga.

3. Loputage destilleeritud veega.

4. Asetage siistlale uus spetsiaalne otsak ja kontrollige, kas toodet saab sujuvalt vélja pressida.
5. Kandke toodet paljastatud hambaluule ja kontrollige verejooksu, vajutades vatipadjaga.

6. Loputage veri destilleeritud veega vélja.

7. Vajaduse korral kantakse toodet veel peale paksusega 3 mm voi rohkem.

8. Kandke tootele destilleeritud vett ja oodake 3 minutit.

9. Eemaldage niiskus steriilse vatipadjaga ja téitke ettevaatlikult, et valtida tiihja ruumi.

10. Tehke ajutine taastamine isekdveneva klaasionomeeri véi sarnase materjaliga.

11. Valgustage radiograafiliselt, et tulemust kontrollida.

3) Pulpotoomia

1. Isoleerige hammas kummist silljekaitsme abil ja valmistage suure kiirusega puuri abil ette 6nsus.
2. Eemaldage hambaluu sobiva stigavuseni.

3. Desinfitseerige hambaluu pind lahjendamata NaOCl-iga.

4. Loputage desinfitseeritud hambaluu ja 86nsus destilleeritud veega.

5. Asetage siistlale uus spetsiaalne otsak ja kontrollige, kas toodet saab sujuvalt valja pressida.

6. Toode kantakse hambaluule ja imbritsevale kvale koele.

7. Kandke tootele destilleeritud vett ja taitke ettevaatlikult marja vatiga.

8. Loputage veri destilleeritud veega vélja.

9. Toodet kantakse lisaks peale paksusega 3 mm.

10. Kandke tootele destilleeritud vett ja oodake 3 minutit.

11. Taitke, kuivatage korralikult ja tehke ajutine taastamine klaasionomeeri v3i sarnase materjaliga.
12. Valgustage radiograafiliselt, et tulemust kontrollida.

4) Perforatsiooni parandamine

1. Isoleerige hammas kummist siiljekaitsmega ja desinfitseerige ravitav piirkond.

2. Kuivatage ravitav piirkond.

3. Asetage siistlale uus spetsiaalne otsak ja kontrollige, kas toodet saab sujuvalt valja pressida.

4. Kandke toode ravitavale piirkonnale.

5. Valgustage radiograafiliselt, et tulemust kontrollida. Kui perforeeritud koht ei téitu téielikult, téitke see sobiva
instrumendiga ja parast toote lisamist tehakse rontgentilesvéte.

6. Tehke endodontiline ravi.

5) Juureotsa téitmine

1. Apikaalsele alale jsudes resekteerige seda 3 mm kirurgilise puuriga.

2. Moodustage 3 mm siigavune 66nsus resekteeritavale tipule.

3. Veritsevale piirkonnale surutakse vatipadi vmt koos hemostaatilise ainega.

4 Varvige metileensinisega, et kontrollida pragusid véi lisakanaleid apikaalses piirkonnas, ja jélgige mikroskoobiga.
5. Asetage siistlale uus spetsiaalne otsak ja kontrollige, kas toodet saab sujuvalt valja pressida.

6. Loputage tagurpidi taiteava destilleeritud veega ja kandke toode peale.

7. Pérast mérja vati tootele kandmist oodake 3 minutit.

8. Sisestage toode koos sobiva seadmega. Vajaduse korral kandke peale lisatooteid.

9. Valgustage radiograafiliselt, et tulemust kontrollida.

Sailitamisjuhis

1. Séilitage toatemperatuuril, valtides kdrget temperatuuri ja niiskust.

2. Jargmisel kasutamisel vahetatakse see uue spetsiaalse otsaku vastu.

3. Parast kasutamist arge pange spetsiaalsele otsakule korki uuesti peale; keerake tootega kaasas olev hoiustamisot-
sak tihedalt siistlaotsale.

4. Kui algselt siistlale kinnitatud hall kork on &ra vetud, ei sulgu see enam hermesetiliselt, kui see uuesti peale panna.
Hermeetiliseks sulgemiseks tuleb kasutada kaasasolevat hoiustamiskorki.

5. Asetage hoil iskorgiga siistal kaasasolevasse kotti. Sulgege kott tielikult.

6. Sulgege hoiustamiskork tihedalt kohe pérast kasutamist, et hoiustamise ajal minimeerida toote saastumist ja
nakkuseid.

Kélblikkusaeg
2 aastat alates tootmiskuup@evast.

Kdrvaldamine
Jargige riiklikke seadusi ja kohalike asutuste soovitusi nduetekohaseks kérvaldamiseks.

Tuotekuvaus

SendoCem MTA on ISO 6876 — standardin mukainen esitéytetyssa injektioruiskussa toimitettava juurikanavan
taytemateriaali, joka ei vaadi esisekoitusta ja joka kovettuu imiessaan kosteutta juurikanavasta. Se on suunniteltu
ehkaisemaan pulpan &rsytysta ja sekundaari-infektioita.

Kayttoaihe
Pulpan vélillinen kattaminen, pulpan valiton kattaminen, pulpotomia, juurenkérjen taytto ja perforaation korjaus.

Kayttotarkoitus
Juurikanavan tayttdminen/kattaminen ja juuren perforaation korjaus, pulpan &rsytyksen ja sekundaari-infektioiden
ehkaiseminen.

Tarkoitettu kayttaja
Tuote on tarkoitettu ainoastaan patevien hamn
mparistossa.

ien kayttoon kliinisessa ymparistossa tai sairaalay-

Kayttoalue
Tuotetta kaytetaan vitaalin pulpan hoidossa (pulpan kattaminen, pulpotomia), juurenkarjen tayttéon ja perforaation
korjaukseen.

Potilasryhma
Kaikki ikéryhmét.

Téma tuote soveltuu potilaille, jotka tarvitsevat juurihoitoa.
+ Kertakayttdinen

Vasta-aihe
Ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat allergisia jollekin tuotteen ainesosalle.

Laiteyhdistelma
Ei muita kaytettavia laitteita.

Koostumus
Zirkoniumdioksidi, kalsiumsilikaatti, kalsiumaluminaatti, kalsiumsulfaatti, dimetyylisulfoksidi, litiumkarbonaatti ja
sakeuttamisaine.

Suorituskykyominaisuudet (standardin ISO 6876 mukaiset)

+ Kovettumisaika: 3-5 min

+ Rontgenpositiivisuus: sama réntgenpositiivisuus kuin yli 3 mm:n paksuisella alumiinilla
+ Liukoisuus: alle 3,0 %

Kayttoon liittyvat varotoimet

VAROITUKSET

1. Ei saa kayttaa potilailla, jotka saavat allergisia reaktioita kemikaaleista (etenkin dimetyylisulfoksidista).
2. Vain hammaslaékarien kayttoon.

3. Varmista, ettd tuotetta ei kulkeudu alaleuan kanavaan tai poskionteloon.

4. Ala kayta suurta maaraa juurikanavassa, koska tuotteen poistaminen on vaikeaa.

Yleiset varotoimet

1. Tarkasta ennen kayttoa tuote ja pakkaus poikkeavan kunnon tai vaurioiden varalta.

2. Kayta ainoastaan kayttotarkoituksen mukaisesti.

3. Sailyta tuote ennen kayttod mukana toimitetussa pussissa vélttdaksesi iimakehassa olevan hiilidioksidin ja
kosteuden aiheuttamat mahdolliset haittavaikutukset.

4. Ala anna kovettumattoman tuotteen joutua kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa. Jos néin tapahtuu, huuhtele
valitdmasti runsaalla maaralla vetta.

5. Kayta suojakasineitd, -maskia ja -laseja.

6. Tuote on sailytettava huoneenlammadssa vélttden korkeita ldmpétiloja ja suurta ilmankosteutta.

Tuotteen kayttoon liittyvat varotoimet

1. Varmista, etta tuotetta tulee ulos tasaisesti kérjen lapi.

2. Pese toimenpidealue tislatulla vedelld ennen tuotteen lisaamista.

3. Tuotetta lisataan vahintaan 3 mm:n paksuudelta.

4. Tuote on kaytettava valittomasti sen jalkeen, kun kérki on vaihdettu, koska se saattaa kovettua joutuessaan
kosketuksiin ilman kanssa.

5. Vaihda kaytetty karki uuteen heti kéyton jalkeen, jotta tuotteen kontaminoituminen ja infektoituminen sailytyksen
aikana minimoituu. Pursota pieni m iimalle altistettua tuotetta ennen séilytykseen asettamista. Poista kaytetty
karki ennen kayttoa toisella kayttokerralla ja vaihda sen tilalle uusi karki.

6. Jotta hampaiden varimuutosten vaara on mahdollisimman pieni, tuotetta on applikoitava huolellisesti esteettisille
alueille, jotta tuote ei altistu syljelle.




ViN

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei ole raportoitu tahan mennessa.

- Kaikista laitt 1 liittyvista vak ilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsee.

Vaiheittainen ohje =~

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA

1. Tarkasta ennen kayttoa tuote ja pakkaus poikkeavan kunnon tai vaurioiden varalta.
2. Karki tulee vaihtaa uuteen ennen kayttéa. Varmista, etta tuotetta tulee ulos tasaisesti.

Kéayttdohjeet
1) Pulpan valillinen kattaminen
1. Erista hammas kofferdam-kumilla ja valmistele kaviteetti suurinopeuksisella poralla.
2. Aseta ruiskuun uusi kérki ja tarkasta, etté tuotetta tulee ulos tasaisesti.
3. Levité tuotetta tiiviisti hammasytlmeen syvélla hammasluussa ja lisé4 tislattua vetté.

4. Poista 3 minuutin kuluttua kosteus steriilill vanulla ja paina tuotetta varovasti tiivii
5. Tee valiaikainen paikka itsekovettuvasta lasi-ionomeerista tai vastaavasta materiaalista.
6. Hoidon onnistuminen todennetaan rontgenkuvalla.

i tyhjan tilan valttémis

2) Pulpan valiton kattaminen

1. Erista hammas kofferdam-kumilla ja valmistele kaviteetti suurinopeuksisella poralla.

2. Kun juurenkarjet on puhdistettu, ne desinfioidaan hyvin laimentamattomalla NaOCI:lla.
3. Huuhtele tislatulla vedella.

4. Aseta ruiskuun uusi karki ja tarkasta, ettd tuotetta tulee ulos tasaisesti.

5. Levita tuote puhdistettuihin juurenkarkiin ja lievita verenvuotoa painamalla vanulla.

6. Pese veri pois tislatulla vedella.

7. Lisaa tuotetta tarvittaessa liséksi vahintdan 3 mm:n paksuinen kerros.

8. Lisaa tuotteeseen tislattua vettd ja odota 3 minuuttia.

9. Poista kosteus steriilillé vanulla ja paina tuotetta varovasti tiivimmaksi tyhjan tilan valttamiseksi.
10. Tee valiaikainen paikka itsekovettuvasta lasi-ionomeerista tai vastaavasta materiaalista.
11. Hoidon onnistuminen todennetaan rontgenkuvalla.

3) Pulpotomia

1. Erista hammas kofferdam-kumilla ja valmistele kaviteetti suurinopeuksisella poralla.
2. Puhdista juurenkarjet sopivalta syvyydelta.

3. Desinfioi juurenkarkien pinta laimentamattomalla NaOCl:lla.

4. Huuhtele juurenkériet ja desinfioitu kaviteetti tislatulla vedella.

5. Aseta ruiskuun uusi karki ja tarkasta, etté tuotetta tulee ulos tasaisesti.

6. Levita tuotetta juurenkarkiin ja niita ympardivaan kovaan kudokseen.

7. Lisaa tuotteeseen tislattua vetta ja painele sita varovasti tivimmaksi maralla vanulla.
8. Pese veri pois tislatulla vedella.

9. Levita tuotetta lisaksi 3 mm paksuinen kerros.

10. Lisaa tuotteeseen tislattua vettd ja odota 3 minuuttia.

11. Painele tuotetta tiivimméksi, kuivaa se hyvin ja tee valiaikainen paikka lasi-ionomeerilla tai vastaavalla
materiaalilla.

12. Hoidon onnistuminen todennetaan rontgenkuvalla.

4) Perforaation korjaus

1. Erista hammas kofferdam-kumilla ja desinfioi toimenpidealue.

2. Kuivaa toimenpidealue.

3. Aseta ruiskuun uusi kérki ja tarkasta, etté tuotetta tulee ulos tasaisesti.

4. Levita tuotetta toimenpidealueelle.

5. Hoidon onnistuminen todennetaan rontgenkuvalla. Jos puhjennut kohta ei tayty kokonaan, painele tuotetta
sopivalla vélineelld. Kun tuote on asetettu paikalleen, ota réntgenkuva.

6. Suorita juurihoito.

5) Juurikanavan tayttd

1. Kun lahestyt apikaalista aluetta, leikkaa apikaalista kudosta 3 mm kirurgisella poralla.

2. Muodosta 3 mm syva kaviteetti leikattuun kérkeen.

3. Tyrehdyta verenvuoto painamalla vanulla tai vastaavalla ja kayttamalla hemc ainetta.
4. Tarkasta halkeamien tai lisakanavien varalta vérjdamalla aplkaallnen alue metyleenisinellé ja tutkimalla se
mikroskoopilla.

5. Aseta ruiskuun uusi kérki ja tarkasta, etté tuotetta tulee ulos tasaisesti.

6. Pese tayttokaviteetti islatulla vedelld ja levita tuotetta.

7. Kun olet kayttanyt tuotteeseen markaa vanua, odota 3 minuuttia.

8. Painele tuotetta tiiviiksi siihen sopivalla instrumentilla. Levita tuotetta tarvittaessa liséa.

9. Hoidon onnistuminen todennetaan rontgenkuvalla.

Séilytysohjeet

1. Sailyté huoneenldmméssé valttaen korkeita ldmpétiloja ja suurta iimankosteutta.

2. Uusi kérki korvaa sen seuraavalla kayttokerralla.

3. Al laita kayton jalkeen korkkia takaisin kaytettyyn karkeen. Kierra tuotteen mukana toimitettu sailytyskorkki
tiukasti ruiskun paahan.

4. Kun ruiskuun alunperin kiinnitetty harmaa korkki on irrotettu, se ei enaa sulje ruiskua, vaikka se kiinnitettaisiin
uudelleen. Ruisku on suljettava mukana toimitetulla séilytyskorkilla.

5. Aseta sailytyskorkilla suljettu ruisku mukana toimitettuun pussiin. Sulje pussi huolellisesti.

6. Kiinnita sailytyskorkki heti kayton jalkeen, jotta todennakoisyys sille, ettd tuote kontaminoituu tai infektoituu
séilytyksen aikana, on mahdollisimman pieni.

Kayttoika
2 vuotta valmistuspéivasta.

Héavittdminen
Havita asianmukaisesti noudattamalla kansallisia lakeja ja paikallisten viranomaisten suosituksia.

Description du produit

SendoCem MTA est un matériau d'obturation du canal radiculaire conforme & la norme ISO 6876, dans une seringue
préremplie qui ne nécessite aucun mélange au préalable et qui se fixe en absorbant 'humidité de I'environnement du
canal radiculaire. Le produit est congu afin d'éviter toute irritation de la pulpe et infection secondaire.

Indications d'utilisation
Coiffage pulpaire indirect, coiffage pulpaire direct, pulpotomie, obturation du canal radiculaire et restauration de
perforation.

Utilisation prévue
Obturation/coiffage du canal radiculaire et restauration de perforation radiculaire, prévenant efficacement lirritation
pulpaire et les infections secondaires.

Utilisateur visé
Le produit ne doit étre utilisé que dans un environnement clinique ou hospitalier par des dentistes qualifiés.

Champ d’application
Le produit est utilisé pour le traitement de dent a pulpe vivante (coiffage de la pulpe, pulpotomie), obturation du canal
radiculaire, et restauration de perforations.

Population de patients
Tous les groupes d'age

Ce produit est destiné a la catégorie de patients nécessitant un traitement endodontique.
« Usage unique

Contre-indication
Ne pas utiliser avec des patients allergiques a I'un des ingrédients du produit.

Combinaison avec I'appareil
IIn'y a pas d'autres appareils a utiliser.

Composition
Dioxyde de zirconium, silicate de calcium, aluminate de calcium, sulfate de calcium, sulfoxyde de diméthyle,
carbonate de lithium et épaississant.

Caractéristiques de performance (conformément a la norme ISO 6876)
« Temps de prise : 3-5 min

+ Radio-opacité : méme radio-opacité que 'aluminium d’une épaisseur supérieure a 3 mm

« Solubilité : inférieure a 3,0 %

Précaution d’utilisation

AVERTISSEMENT

1. Ne pas utiliser avec des patients ayant des réactions allergiques aux produits chimiques
(plus particulierement au Diméthylsulfoxyde).

2. Réservé a l'usage des dentistes.

3. Veiller & ce que le produit ne dépasse pas le canal mandibulaire ou le sinus maxillaire.

4. Le produit étant difficile a retirer, éviter d'en appliquer une large dose au canal radiculaire.

Précautions générales

1. Vérifier que le produit ainsi que son emballage ne sont pas en condition anormale ou détériorée avant de I'utiliser.
2. Ne pas utiliser ce produit a des fins autres que ['utilisation prévue.

3. Conserver le produit dans la pochette fournie avant de I'utiliser afin d'éviter tout effet indésirable da au dioxyde de
carbone et a 'humidité présents dans I'atmosphére.

4. Eviter tout contact entre le produit non durci et la peau ou la membrane muqueuse. En cas de contact, rincer
immédiatement avec une grande quantité d’eau.

5. Porter des gants, un masque ainsi que des lunettes de protection.

6. Le produit doit étre conservé au sein d’une température ambiante en évitant toute humidité et température élevée

Précautions d’application

1. Veiller a ce que le produit sorte sans probléme de 'embout prévu a cet effet.

2. Rincer la zone de traitement avec de I'eau distillée avant I'application.

3. Le produit doit étre appliqué en respectant une épaisseur d'au moins 3 mm.

4. Le produit se durcissant une fois exposé a I'air, il doit étre utilisé immédiatement aprés avoir remplacé 'embout
prévu a cet effet.

5. Remplacer I'embout spécifique par un embout neuf immédiatement aprés utilisation pour réduire au minimum
les risques de contamination du produit et d'infection pendant le stockage. Expulser une petite quantité du produit
exposeé a l'air avant le stockage. Retirer I'ancien embout spécifique avant ['utilisation pour une autre application et le
remplacer par un embout spécifique neuf.

6. Pour réduire le risque de dyschromie des dents, le produit doit étre appliqué avec précaution dans les régions
esthétiques pour éviter son exposition a la salive.

Effets indésirables

Aucun effet indésirable n'a été signalé a ce jour.

- Tout incident grave survenu dans le cadre de I'utilisation de 'appareil doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Instructions pas-a-pas

PREPARATION AVANT UTILISATION

1. Vérifier que le produit ainsi que son emballage ne sont pas en condition anormale ou détériorée avant de I'utiliser.
2. L'embout prévu a cet effet doit étre remplacé par un nouvel avant toute utilisation. Veiller & ce que le produit sorte
sans probléme

Conseils d’utilisation

1) Coiffage pulpaire indirect

1. Isoler la dent avec une digue et former une cavité de préparation en utilisant une fraise a haute vitesse.

2. Placer un nouvel embout prévu a cet effet sur la seringue, veiller a ce que le produit puisse étre extrait sans
probléme.

3. Le produit est appliqué sur la dentine profonde proche de la chambre pulpaire, puis de 'eau distillée est appliquée.
4. Aprés 3 minutes, sécher avec une boulette de coton stérile, puis obturer avec précaution pour éviter tout espace
vide.

5. Faire une restauration temporaire avec du verre ionomére autopolymérisant ou un matériau similaire.

6. Exposer les radiographies afin d'évaluer les résultats.

2) Coiffage pulpaire direct

1. Isoler la dent avec une digue et former une cavité de préparation en utilisant une fraise a haute vitesse.

2. Une fois les cornes pulpaires exposées, une désinfection a I'aide de NaOCI non dilué est suffisante.

3. Rincer avec de I'eau distillée.

4. Placer un nouvel embout prévu a cet effet sur la seringue, veiller a ce que le produit puisse étre extrait sans
probléme.

5. Appliquer le produit sur les cornes pulpaires exposées et contrdler le saignement en y appliquant une boulette de
coton.

6. Rincer le sang avec de I'eau distillée.

7. Si besoin, du produit est superposé avec une épaisseur de 3 mm ou plus.

8. Appliquer de I'eau distillée sur le produit et patienter 3 minutes.

9. Sécher avec une boulette de coton stérile, puis obturer avec précaution pour éviter tout espace vide.

10. Faire une restauration temporaire avec du verre ionomeére autopolymérisant ou un matériau similaire.

11. Exposer les radiographies afin d'évaluer les résultats.

3) Pulpotomie

1. Isoler la dent avec une digue et former une cavité de préparation en utilisant une fraise & haute vitesse.

2. Enlever les cornes pulpaires jusqu’a la profondeur appropriée.

3. Désinfecter la surface des cornes pulpaires avec du NaOCI non dilué.

4. Rincer les cornes pulpaires et la cavité désinfectée avec de I'eau distillée.

5. qucer un nouvel embout prévu a cet effet sur la seringue, veiller a ce que le produit puisse étre extrait sans
probléme.

6. Le produit est appliqué sur les cornes pulpaires ainsi que sur les tissus durs environnants.

7. Appliquer de I'eau distillée sur le produit et doucement tamponner avec du coton humide.

8. Rincer le sang avec de l'eau distillée.

9. Le produit est superposé avec une épaisseur de 3 mm.

10. Appliquer de I'eau distillée sur le produit et patienter 3 minutes.

11. Tamponner le produit, le sécher correctement, et faire une restauration temporaire avec du verre ionomere ou un
matériau similaire.

12. Exposer les radiographies afin d'évaluer les résultats.

4) Restauration de perforation

1. Isoler la dent avec une digue et désinfecter la zone traitée.

2. Sécher la zone traitée.

3. qucer un nouvel embout prévu a cet effet sur la seringue, veiller a ce que le produit puisse étre extrait sans
probléme.

4. Appliquer le produit sur la zone traitée.

5. Exposer les radiographies afin d'évaluer les résultats. Si la zone perforée n'est pas comblée en totalité, obturer
avec un instrument adéquat, puis aprés avoir ajouté le produit, prendre une radiographie.

6. Effectuer le traitement endodontique.

5) Obturation du canal radiculaire

1. Apres avoir approché la zone apicale, faire une résection apicale de 3 mm avec une fraise chirurgicale.

2. Former une cavité profonde de 3 mm sur 'apex réséqué.

3. Appliquer une compression sur la zone de saignement avec une boulette de coton, etc. en plus de I'agent
hémostatique.

4. Décolorer avec du bleu de méthylene afin de vérifier les fissures ou les canaux radiculaires secondaires dans la
zone apicale, puis procéder a une observation au microscope.

5. qucer un nouvel embout prévu a cet effet sur la seringue, veiller a ce que le produit puisse étre extrait sans
probléme.

6. Rincer le remplissage inverse de la cavité avec de I'eau distillée et appliquer le produit.

7. Aprés avoir appliqué le coton humide sur le produit, patienter 3 minutes.

8. Recouvrir le produit avec un instrument adéquat. Si besoin, appliquer des produits en plus.

9. Exposer les radiographies afin d'évaluer les résultats.

Instructions de stockage

1. Conserver au sein d'une température ambiante en évitant toute humidité et température élevée.

2. Un nouvel embout prévu a cet effet le remplace lors de la prochaine utilisation.

3. Apres utilisation, ne pas recapuchonner I'embout prévu & cet effet utilisé. Visser fermement le capuchon de
stockage fourni avec le produit sur la téte de la seringue.

4. Une fois que le capuchon gris initialement fixé a la seringue est retiré, il ne peut plus fermer de maniére
hermétique, méme s'il est remis en place. Celle-ci doit étre refermée hermétiquement & I'aide du capuchon de
stockage fourni.

5. Ranger la seringue ainsi que son capuchon de stockage dans la pochette fournie. Refermer la pochette de
maniére hermétique.

6. Serrer le capuchon de stockage immédiatement apres utilisation afin de minimiser les risques de contamination et
d'infection durant le stockage.

Durée de vie o

2 ans a compter de la date de fabrication.

Elimination

Respecter les lois nationales et les recommandations des autorités locales pour une élimination appropriée.

Descrizione del prodotto

SendoCem MTA & un materiale da otturazione dei canali radicolari conforme alla norma ISO 6876, fornito in siringa
precaricata, che non richiede alcuna premiscelazione e si indurisce assorbendo l'umidita )
dall'ambiente del canale radicolare. E progettato per prevenire lrritazione della polpa e le infezioni secondarie.

Indicazioni per I'uso
Incappucciamento indiretto della polpa, incappucciamento diretto della polpa, pulpotomia, otturazione fino alla fine
della radice e riparazione della perforazione.

Uso previsto . ‘ o ) . o )
Otturazione/incappucciamento dei canali radicolari e riparazione di perforazioni radicolari, al fine di prevenire con
efficacia I'irritazione della polpa e le infezioni secondarie.

Utente previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in ambiente ospedaliero o clinico da dentisti qualificati.

Ambito di applicazione
Il prodotto € utilizzato per la terapia endodontica (incappucciamento pulpare, pulpotomia), otturazione fino alla fine
della radice e riparazione della perforazione.

Popolazione di pazienti
Tutte le fasce d'eta

Questo prodotto & indicato per il gruppo dei pazienti che necessitano di trattamento endodontico.
+ Monouso

Controindicazioni
Non utilizzare in pazienti allergici a uno degli ingredienti del prodotto.

Combinazione con il dispositivo
Non ¢ possibile utilizzare altri dispositivi.

Composizione
Diossido di zirconio, silicato di calcio, alluminato di calcio, solfato di calcio, dimetilsolfossido, carbonato di litio e
addensante.

Caratteristiche delle prestazioni (in conformita a ISO 6876)

+ Tempo di indurimento: 3-5 min.

+ Radiopacita: stessa radiopacita dell'alluminio con spessore superiore a 3 mm
+ Solubilita: inferiore al 3,0%

Precauzioni per I'uso

/N AVWERTENZA

1. Non utilizzare in pazienti soggetti a reazioni allergiche alle sostanze chimiche (in particolare dimetilsolfossido).
2. Solo per uso dentistico.

3. Assicurarsi che il prodotto non venga trasferito nel canale mandibolare o nel seno mascellare.

4. Non utilizzare grandi quantita di prodotto nel canale radicolare perché ¢ difficile da rimuovere.

Precauzioni generali

1. Prima dell'uso, verificare che il prodotto e imballaggio non presentino condizioni anomale o danni.

2. Non utilizzare per scopi diversi da quelli previsti.

3. Conservare nell'astuccio in dotazione prima dell'uso per evitare una potenziale reazione negativa a causa dell'ani-
dride carbonica e dell'umidita presenti nell'atmosfera.

4. Evitare il contatto tra il prodotto non indurito e la pelle o le membrane mucose. In caso di contatto, sciacquare
subito con abbondante acqua.

5. Indossare guanti, maschera e occhiali di protezione.

6. Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente, al riparo dalle alte temperature e dall'umidita.

Precauzioni durante I'applicazione

1. Assicurarsi che il prodotto fuoriesca in modo fluido attraverso I'apposito ago.

2. Prima dell'applicazione, lavare I'area di trattamento con acqua distillata.

3. Applicare il prodotto con uno spessore di almeno 3 mm.

ft. Il prodotto deve essere utilizzato subito dopo la sostituzione del’ago dedicato perché pud indurirsi a contatto con
aria.

5. Sostituire immediatamente la punta dedicata con una nuova al termine dell'uso, conservando la punta per ridurre
al minimo la contaminazione e l'infezione del prodotto durante la conservazione. Estrudere una piccola quantita di
prodotto esposta all'aria prima di conservarlo. Rimuovere la punta dedicata usata prima di un'ulteriore applicazione e
sostituirla con una punta dedicata nuova.

6I.I Per I|jidurre il rischio di scolorimento dei denti, applicare con cautela sulle aree estetiche per evitare 'esposizione
alla saliva.

Reazioni avverse

Ad oggi non sono state segnalate reazioni avverse.

- Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore efo il paziente.

Istruzioni dettagliate

PREPARATIVI PRIMA DELL'USO

1. Prima dell'uso, verificare che il prodotto e imballaggio non presentino condizioni anomale o danni.

ﬁ. ‘Ia’ago dedicato deve essere sostituito con uno nuovo prima dell'uso. Assicurarsi che il prodotto fuoriesca in modo
uido.

Istruzioni per I'uso

1) Incappucciamento indiretto della polpa . )

1. Isolare il dente con una diga dentale e preparare la cavita con una fresa ad alta velocita.

2. Inserire un nuovo ago dedicato sulla siringa, verificare che il prodotto fuoriesca in modo fluido.

3. Il prodotto viene applicato sulla dentina profonda vicino alla camera pulpare e viene applicata anche acqua
distillata.

4. Dopo 3 minuti, imuovere I'umidita con un pellet di cotone sterile e compattare delicatamente per evitare spazi
vuoti.

5. Realizzare un restauro provisorio con vetroionomero autopolimerizzante o materiale analogo.

6. Effettuare radiografie per verificare i risultati ottenuti.

2) Incappucciamento diretto della polpa.

1. Isolare il dente con una diga dentale e preparare la cavita con una fresa ad alta velocita.

2. Quando le corna della polpa sono esposte, € sufficiente disinfettare con NaOCI non diluito.

3. Sciacquare con acqua distillata.

4. Inserire un nuovo ago dedicato sulla siringa, verificare che il prodotto fuoriesca in modo fluido.

5. Applicare il prodotto sulle corna della polpa esposte e controllare il sanguinamento premendo con un pellet di
cotone.

6. Lavare via il sangue con acqua distillata.

7. Se necessario, applicare altro prodotto con uno spessore di almeno 3 mm.

8. Applicare acqua distillata sul prodotto e attendere 3 minuti.

9. Rimuovere I'umidita con un pellet di cotone sterile e compattare delicatamente per evitare spazi vuoti.
10. Realizzare un restauro provvisorio con vetroionomero autopolimerizzante o materiale analogo.

11. Effettuare radiografie per verificare i risultati ottenuti.

3) Pulpotomia

1. Isolare il dente con una diga dentale e preparare la cavita con una fresa ad alta velocita.

2. Rimuovere le corna della polpa alla corretta profondita.

3. Disinfettare la superficie delle corna della polpa con NaOCI non diluito.

4, Sciacquare le corna della polpa e la cavita disinfettata con acqua distillata.

5. Inserire un nuovo ago dedicato sulla siringa, verificare che il prodotto fuoriesca in modo fluido.
6. Il prodotto viene applicato alle corna della polpa e al tessuto duro circostante.

7. Applicare acqua distillata sul prodotto e compattare delicatamente con cotone umido.

8. Lavare via il sangue con acqua distillata.

9. Applicare altro prodotto con uno spessore di almeno 3 mm.

10. Applicare acqua distillata sul prodotto e attendere 3 minuti.

11. Compattare il prodotto, asciugare bene e realizzare un restauro provvisorio con vetroionomero autopolimerizzante
0 materiale analogo.

12. Effettuare radiografie per verificare i risultati ottenuti.

4) Riparazione della perforazione

1. Isolare il dente con una diga dentale e disinfettare I'area del trattamento.

2. Asciugare I'area del trattamento.

3. Inserire un nuovo ago dedicato sulla siringa, verificare che il prodotto fuoriesca in modo fluido.

4. Applicare il prodotto all'area di trattamento.

5. Effettuare radiografie per verificare i risultati ottenuti. Se il sito perforato non viene riempito completamente,
compattare con uno strumento idoneo e, dopo aver aggiunto il prodotto, eseguire una radiografia.

6. Eseguire il trattamento endodontico.

5) Otturazione fino alla fine della radice

1. Dopo essersi avvicinati all'area apicale, eseguire una resezione apicale di 3 mm con una fresa chirurgica.
2. Formare una cavita profonda 3 mm sull'apice resecato.

3. Comprimere I'area sanguinante con un pellet di cotone e con un agente emostatico.

4. Tingere con blu di metilene per verificare la presenza di fessure o canali accessori nella regione apicale e
osservare al microscopio.

5. Inserire un nuovo ago dedicato sulla siringa, verificare che il prodotto fuoriesca in modo fluido.

6. Lavare la cavita di iempimento inversa con acqua distillata e applicare il prodotto.

7. Dopo aver applicato il cotone bagnato sul prodotto, attendere 3 minuti.

8. Compattare il prodotto con uno strumento idoneo. Se necessario, applicare altri prodoti.

9. Effettuare radiografie per verificare i risultati ottenuti.

Istruzioni per la conservazione

1. Conservare a temperatura ambiente evitando temperature elevate e umidita.

2. Alla successiva applicazione, utilizzare un nuovo ago dedicato in sostituzione del precedente.

3. Dopo I'uso non riposizionare il cappuccio sull'ago dedicato usato, bensi avvitare saldamente il cappuccio di
conservazione in dotazione al prodotto sulla testa della siringa.

lare la siringa anche se riapplicato. La siringa deve essere S|g|IIata con il cappucmo di conservazione in dotaZ|one

5. Collocare la siringa con il cappuccio di conservazione nell'astuccio in dotazione. Sigillare completamente I'astuccio.
6. Serrare il cappuccio di conservazione immediatamente dopo I'uso per ridurre al minimo la contaminazione e
linfezione del prodotto durante la conservazione.

Durata di conservazione
2 anni dalla data di fabbricazione.

Smaltimento . o o ) _
Per il corretto smaltimento del prodotto, attenersi alle leggi nazionali e alle raccomandazioni delle autorita locali.

Gaminio aprasas

,SendoCem MTA" - tai Saknies kanaly pripildymo medziaga, atitinkanti ISO 6876. Ji pateikiama i$ anksto pripildytame
$virkste, todél medziagos nereikia i$ anksto sumai$yti. Medziaga stingsta sugerdama drégme Saknies kanale.
Gaminys apsaugo nuo pulpos sudirginimo ir antriniy infekciju.

Naudojimo indikacijos
Netiesioginis pulpos uzdengimas, tiesioginis pulpos uzdengimas, pulpotomija, $aknies virstinés uzpildymas ir
kiaurymés taisymas.

Paskirtis
Saknies kanalo uzpildymui / dengimui ir $aknies kiaurymiy taisymui, veiksmingai apsaugangiam nuo pulpos sudirgin-
imo ir antriniy infekcijy.

Numatytasis naudotojas
Sj gaminj klinikose ir ligoninése gali naudoti tik kvalifikuoti odontologai.

Naudojimo sritis
Gaminys skirtas gyvy danty gydymo proceddroms (pulpos uzdengimo, pulpotomijos), Sakny galams pripildyti ir danty
kiauryméms taisyti.

Pacienty populiacija
Visos amziaus grupés

Sis gaminys skirtas pacientams, kuriems reikalingas endodontinis gydymas.
+ Vienkartiniai

Kontraindikacijos
Nenaudoti pacientams, kurie yra alergiski bet kuriai produkto sudedamajai daliai.

Naudojimas su prietaisu
Kiti prietaisai naudoti nenumatyti.

Sudeétis
Cirkonio dioksidas, kalcio silikatas, kalcio aliuminatas, kalcio sulfatas, dimetilsulfoksidas, li¢io karbonatas ir tirstiklis

Eksploatacinés savybés (pagal ISO 6876 standarta)

+ Kietéjimo trukmé: 3-5 min.

+ Radiologinis matomumas: toks pats radiologinis matomumas kaip 3 mm ar didesnio storio aliuminio
+ Tirpumas: maziau nei 3,0 %

Naudopmo atsargumo priemonés

/N |SPEJIM

1 Nenaudokite, jei Zinoma, kad pacientui yra pasireiske alerginé reakcija | chemines medziagas (ypac  dimetilsul-
foksida).

2. Skirta naudoti tik odontologams.

3. Pasirtpinkite, kad gaminio nepatekty | apatinio zandikaulio kanalg arba virSutinio Zandikaulio sinusa.

4. | Saknies kanala nedékite daug gaminio, nes ji sunku pasalinti

Bendrosios atsargumo priemonés

1. Prie naudodami patikrinkite, ar gaminys ir pakuoté nebuvo apgadinti arba pazeisti.

2. Naudokite tik pagal paskirt].

3. Prie§ naudodami laikykite pakuotéje, kad iSvengtuméte nepageidaujamos reakcijos, kurig sukelia atmosferoje
esantis anglies dioksidas ir drégmé.

4. Nesukietéjes gaminys negali liestis su oda ar gleivine. Jei vis délto jvyko kontaktas, plaukite dideliu vandens kiekiu.
5. Mavékite apsaugines pirstines, uzsidékite kauke ir akinius.

6. Gaminj reikia laikyti kambario temperattiroje, apsaugota nuo aukstos temperatiiros ir drégmés

Atsargumo priemonés naudojant

1. [sitikinkite, kad gaminys lengvai i§stumiamas per specialy antgalj.

2. Prie§ tepdami nuplaukite gydoma vieta distiliuotuoju vandeniu.

3. Gaminys tepamas ne plonesniu kaip 3 mm storio sluoksniu.

4. Uzdéjus specialy antgal, gaminj reikia naudoti nedelsiant, nes dél salycio su oru jis gali sukietéti.

5. 18kart po naudojimo pakeiskite specialuji antgalj nauju, kad apsaugotuméte produkta nuo uzterSimo ir infekcijos
saugojimo metu. Prie$ sandéliuojant iSspauskite nedidelj kiekj produkto, buvusio salytyje su oru. Prie$ vél naudodami
nuimkite seng specialyjj antgal ir pakeiskite nauju specialiuoju antgaliu.

6. Siekiant sumazinti danty spalvos pasikeitimo rizika, estetinése zonose jj reikia tepti atsargiai, vengiant salycio su
seilémis.

Nepageidaujamos reakcijos

Iki Siol nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

- Apie bet kok su prietaisu susijusj rimtg incidentg reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

ISsami instrukcija,

PASIRUOSIMAS PRIES NAUDOJANT

1. Prie$ naudodami patikrinkite, ar gaminys ir pakuoté nebuvo apgadinti arba pazeisti.

2. Prie§ naudojant specialy antgalj reikia pakeisti nauju. [sitikinkite, kad gaminys i§stumiamas lengvai

Naudojimo instrukcijos

1) Netiesioginis pulpos uzdengimas

1. Izoliuokite dantj gumine pertvara ir suformuokite ertme didelio greicio graztu.

2. Ant Svirksto uzdékite nauja specialy antgal ir patikrinkite, ar gaminys iSstumiamas lengvai.

3. Gaminio uztepkite ant dentino apacios, Salia pulpos kameros, ir uzpilkite distiliuotuoju vandeniu.
4. Po 3 minuciy sugerkite vandens laus sterilia vata ir atsargiai suplikite, kad nelikty tuScios vietos.
5. Laikinai uzplombuokite naudodami savaime kietéjantj stiklo jonomera ar panasia medziaga.

6. Padarykite rentgeno nuotraukas, kad patikrintumete, ar viskas atlikta tinkamai.

2) Tiesioginis pulpos uzdengimas

1. Izoliuokite dantj gumine pertvara ir suformuokite ertme didelio greicio graztu.

2. Jei pulpos ragai atviri, juos pakanka dezinfekuoti neskiestu NaOCI.

3. Nuplaukite distiliuotuoju vandeniu.

4. Ant Svirksto uzdékite nauja specialy antgal ir patikrinkite, ar gaminys i§stumiamas lengvai.

5. Uztepkite gaminio ant atviry pulpos ragu, o kraujavima sustabdykite spausdami tq vieta vata.
6. Nuplaukite krauja distiliuotuoju vandeniu.

7. Prireikus galima papildomai uZtepti 3 mm ar storesnj gaminio sluoksnj.

8. Ant gaminio uzpilkite distiliuotojo vandens ir palaukite 3 minutes.

9. Sugerkite vandens laSus sterilia vata ir atsargiai supltkite, kad nelikty tus¢ios vietos.

10. Laikinai uzplombuokite naudodami savaime kietéjantj stiklo jonomera ar panasia medziaga.
11. Padarykite rentgeno nuotraukas, kad patikrintumete, ar viskas atlikta tinkamai.

3) Pulpotomija

1. Izoliuokite dantj gumine pertvara ir suformuokite ertme didelio greicio graztu.

2. Iki reikiamo gylio pasalinkite pulpos ragus.

3. Pulpos ragy pavirsiy dezinfekuokite neskiestu NaOCI.

4. Distiliuotuoju vandeniu nuskalaukite pulpos ragus ir ertme.

5. Ant 8virkSto uzdékite naujg specialy antgalj ir patikrinkite, ar gaminys i$stumiamas lengvai.
6. Gaminio uztepkite ant pulpos ragy ir aplinkiniy kietujy audiniy.

7. Ant gaminio uzpilkite distiliuotojo vandens ir $velniai supltikite naudodami drégna vata.

8. Nuplaukite krauja distiliuotuoju vandeniu.

9. Galite papildomai uztepti 3 mm gaminio sluoksnij.

10. Ant gaminio uzpilkite distiliuotojo vandens ir palaukite 3 minutes.

11. Supltikite gaminj, gerai i8dZiovinkite ir laikinai uzplombuokite naudodami stiklo jonomera ar panasia medziaga.
12. Padarykite rentgeno nuotraukas, kad patikrintuméte, ar viskas atlikta tinkamai.

4) Kiaurymés taisymas

1. Izoliuokite dant] gumine uztvara ir dezinfekuokite gydoma vieta.

2. Nusausinkite gydoma vieta.

3. Ant 8virkSto uzdékite naujq specialy antgalj ir patikrinkite, ar gaminys i$stumiamas lengvai.

4. Uztepkite gaminio ant gydomos vietos.

5. Padarykite rentgeno nuotraukas, kad patikrintuméte, ar viskas atlikta tinkamai. Jei kiaurymé nepripildyta iki galo,
suplikite tinkamu instrumentu ir, papildomai uztepe gaminio, padarykite rentgeno nuotrauka.

6. Atlikite endodontinj gydyma.

5) Saknies galo pripildymas

1. Priartéje prie virsiinés srities, chirurginiu graztu nupjaukite 3 mm viriinés sluoksnj.

2. Ant nupjautos virdiinés suformuokite 3 mm gylio ertme.

3. Kraujuojancia vieta uzspauskite vata ar kita medziaga, taip pat naudokite hemostating medziaga.
4. Pakeiskite spalva naudodami metileno mélynajj, kad patikrintuméte, ar virstinés srityje néra jtrkiy ar papildomy
kanaly, taip pat stebékite mikroskopu.

5. Ant SvirkSto uzdékite naujq specialy antgalj ir patikrinkite, ar gaminys i$stumiamas lengvai.

6. Pildoma ertme nuplaukite distiliuotuoju vandeniu ir uztepkite gaminio.

7. Ant gaminio uzdékite drégnos vatos ir palaukite 3 minutes.

8. Suplukite gaminj tinkamu instrumentu. Jei reikia, naudokite papildomus gaminius.

9. Padarykite rentgeno nuotraukas, kad patikrintuméte, ar viskas atlikta tinkamai.



Laikymo nurodymai

1. Laikykite kambario temperatiroje, apsaugoje nuo aukstos temperattros ir drégmés.

2. Kito naudojimo metu specialy antgalj biitina pakeisti nauju.

3. IPanaudoje nekeiskite panaudoto antgalio, su gaminiu pateikta laikymo dangtelj sandariai uzsukite ant virksto
galvutés.

4. Nuo $virksto nuémus pritvirtinta pilka antgalj, jis nebus sandarus, net jei bus pritvirtintas dar karta. Jis turi bati
uzdarytas pridétu apsauginiu antgaliu.

5. Svirkta su nauju antgaliu {dékite | pateiktq maiSelj. Tinkamai uzsandarinkite maisel;.

6. /k\psaugim antgalj uzsukite i$ karto po naudojimo, kad laikymo metu gaminys bity kuo maziau uzterstas ir
uzkréstas.

Tinkamumo naudoti laikas

2 metai nuo pagaminimo datos.

Salinimas

Vadovaukités nacionaliniais teisés aktais ir vietos institucijy rekomendacijomis dél tinkamo atlieky $alinimo.

Produkta apraksts

SendoCem MTA ir saknes kanala pildijuma materials, kas atbilst ISO 6876 standartam, iepriek$ uzpildita lirce,
kuram nav nepiecie$ama iepriek$€ja sajaukana un kas sacieté, absorb&jot mitrumu no saknes kanala vides. Tas ir
izstradats ta, lai novérstu pulpas kairinajumu un sekundaras infekcijas.

Izmantosanas noradijumi
Netie$a pulpas parklasana, tiesa pulpas parklasana, pulpotomija, saknes gala aizpildi$ana un perforacijas labo$ana.

Paredzétais lietojums
Saknes kanala aizpildisana/parklasana un saknes perforacijas labo$ana, efektivi novérsot pulpas
kairinajumu un sekundaras infekcijas.

Paredzétais lietotajs
Produktu drikst lietot tikai kvalificéti zobarsti kliniska vai slimnicas vidé.

LietoSanas joma
Produkts tiek izmantots vitalu zobu terapijai (pulpas parklasanai, pulpotomijai), saknu galu aizpildisanai un perforaci-
jas labo$anai.

Pacientu grupa
Visas vecuma grupas

Sis produkts ir piemérots pacientu grupai, kuriem nepiecie$ama endodontiska arstésana.
+ Vienreizgjai lietoSanai

Kontrindikacijas
Nelietot pacientiem, kuriem ir alergija pret kadu no produkta sastavdalam.

Kombinacija ar ierici
Citas ierices nav izmantojamas.

Sastavs
Cirkonija dioksTds, kalcija silikats, kalcija aluminats, kalcija sulfats, dimetilsulfoksids, litija karbonats un biezinatajs

Veiktspéjas raksturlielumi (saskana ar ISO 6876)

+ SacietéSanas laiks: 3-5 min

+ Radiokontrastainiba: tada pati radiokontrastainiba ka aluminijam, kura biezums parsniedz 3 mm
+ Skidiba: zem 3,0%

LietoSanas piesardziba

/\ BRIDINAJUMS

1. Nelietot pacientiem, kuriem ir alergiska reakcija pret kimiskam vielam (konkréti pret dimetilsulfoksidu).
2. Tikai zobarsta lietoSanai.

3. Produkts nedrikst noklat apak$Zzokla kanala vai aug$zokla sinusa.

4. Neizmantojiet saknes kanala lielu daudzumu, jo to ir grati iznemt

Visparigi piesardzibas pasakumi

1. Pirms lietodanas parbaudiet, vai produktam un iepakojumam nav bojajumu.

2. Nelietot citam mérkim, iznemot paredzéto.

3. Pirms lieto$anas uzglabat iepakojuma, lai novérstu iesp&jamu nevélamu reakciju, ko izraisa oglekla dioksids un
mitrums atmosféra.

4. Nepielaujiet nesacietéjusa produkta saskari ar adu vai glotadu. Ja notiek saskare, nekavéjoties noskalojiet ar lielu
daudzumu tdens.

5. Valkajiet aizsargcimdus, masku un brilles.

6. Produkts jaglaba istabas temperatra, sargajot no augstas temperatras un mitruma

Piesardzibas pasakumi lietojot

1. Parliecinieties, vai produkts no uzgala izdalas vienmerigi.

2. Pirms uzkla$anas nomazgajiet apstrades zonu ar destiletu Gdeni.

3. Produktu uzklaj vismaz 3 mm bieza karta.

4. Produkts jaizmanto talTt péc atbilsto$a uzgala uzlik$anas, jo, saskaroties ar gaisu, tas var sacietét.

5. Péc lietoSanas nekavéjoties nomainiet specialo uzgali pret jaunu, saglabajot uzgali, lai uzglabasanas laika
samazinatu produkta piesarojumu un infekciju. Pirms uzglaba$anas izspiediet nelielu produkta daudzumu, kas
paklauts gaisam. Pirms lietosanas cita pielietojuma nonemiet veco specialo uzgali un nomainiet to pret jaunu specialo
uzgali.

6. Lai samazinatu zobu krasas mainas risku, tas uzmanigi jauzklaj uz estétiskam zonam, izvairoties no saskares ar
siekalam.

Nevélamas blakusparadibas

Lidz §im nav zinots par blakusparadibam.

- Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Secigi noradijumi .

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS

1. Pirms lietodanas parbaudiet, vai produktam un iepakojumam nav bojajumu.

2. Pirms lieto$anas jauzliek jauns atbilstoSais uzgalis. Parliecinieties, vai produkts izdalas vienmérigi

Noradijumi par lietoSanu

1) NetieSa pulpas parklasana

1. Izolgjiet zobu ar gumijas starpliku un izveidojiet dobuma sagatavi, izmantojot liela atruma urbi.

2. Uzlieciet §lircei jaunu atbilstoSo uzgali, parbaudiet, vai produktu var izspiest vienmerigi.

3. Produkts tiek uzklats uz dzila dentina netalu no pulpas kameras, un tiek lietots destiléts Gdens.

4. Péc 3 minatém notriet mitrumu ar sterilu vates tamponu un uzmanigi noslédziet, lai nepaliktu tukSumi.
5. Veiciet pagaidu atjauno$anu ar pacietgjodu stikla jonoméru cementu vai [ildzigu materialu.

6. Veiciet rentgenogrammas, lai parbauditu rezultatus.

2) TieSa pulpas parklasana

1. Izolgjiet zobu ar gumijas starpliku un izveidojiet dobuma sagatavi, izmantojot liela atruma urbi.
2. Kad pulpas ragi ir atsegti, to pietiekami dezinficé ar neatskaiditu NaOCI.

3. Nomazgajiet ar destilétu deni.

4. Uzlieciet Slircei jaunu atbilsto$o uzgali, parbaudiet, vai produktu var izspiest vienmérigi.

5. Uzklajiet produktu uz atsegtajiem pulpas ragiem un apturiet asino$anu, piespiezot ar vates tamponu.
6. Noskalojiet asinis ar destilétu adeni.

7. Ja nepiecieSams, produktu uzklajiet papildus 3 mm vai biezaka slanr.

8. Uzklajiet uz produkta destilétu Gdeni un pagaidiet 3 mindtes.

9. Notiriet mitrumu ar sterilu vates tamponu un uzmanigi noslédziet, lai nepaliktu tukSumi.

10. Veiciet pagaidu atjauno$anu ar pascietéjosu stikla jonoméru cementu vai lidzigu materialu.
11. Veiciet rentgenogrammas, lai parbauditu rezultatus.

3) Pulpotomija

1. Izolgjiet zobu ar gumijas starpliku un izveidojiet dobuma sagatavi, izmantojot liela atruma urbi.
2. Nonemiet pulpas ragus atbilsto$a dziluma.

3. Dezinficgjiet pulpas ragu virsmu ar neatskaiditu NaOCI.

4. Noskalojiet pulpas ragus un dobumu, kas dezinficéts ar destilétu adeni.

5. Uzlieciet §lircei jaunu atbilstoSo uzgali, parbaudiet, vai produktu var izspiest vienmerigi.

6. Produktu uzklajiet uz pulpas ragiem un apkartgjiem cietajiem audiem.

7. Uzklajiet uz produkta destilétu Gdeni un uzmanigi noslédziet to ar mitru vati.

8. Noskalojiet asinis ar destilétu adeni.

9. Produktu uzklajiet papildus 3 mm bieza slanT.

10. Uzklajiet uz produkta destilétu adeni un pagaidiet 3 mindtes.

11. Nosledziet produktu, labi nozavéjiet un veiciet pagaidu atjaunosanu ar stikla jonoméru vai lidzigu materialu.
12. Veiciet rentgenogrammas, lai parbauditu rezultatus.

4) Perforacijas laboana

1. Izol&jiet zobu ar gumijas starpliku un dezinficéjiet apstrades zonu.

2. Nozavéjiet apstrades zonu.

3. Uzlieciet §lircei jaunu atbilstoSo uzgali, parbaudiet, vai produktu var izspiest vienmerigi.

4. Uzklajiet produktu uz apstrades zonas.

5. Veiciet rentgenogrammas, lai parbauditu rezultatus. Ja perforéta vieta netiek pilniba piepildita, noslédziet to ar
atbilstoSu instrumentu un péc produkta pievieno$anas veiciet rentgenogrammu.

6. Veiciet endodontisko arstéSanu.

5) Saknes gala aizpildisana

1. Tuvojoties apikalajai zonali, veiciet 3 mm apikalo rezekciju ar kirurgisko urbi.

2. Veidojiet 3 mm dzilu dobumu uz saknes gala, kam veikta rezekcija.

3. Asinosanas vietu kompreséjiet ar vates tamponu utt. kopa ar hemostatisko lidzekli.

4. Izmainiet krasu ar metilénzilo, lai parbauditu, vai apikalaja apvidd nav plaisu vai papildu kanalu, un novérojiet ar
mikroskopu.

5. Uzlieciet §lircei jaunu atbilstoSo uzgali, parbaudiet, vai produktu var izspiest vienmerigi.

6. Nomazgajiet pretéjo uzpildes dobumu ar destiletu ddeni un uzklajiet produktu.

7. Péc produkta apstrades ar mitru vates tamponu pagaidiet 3 mindtes.

8. Noslédziet produktu ar atbilstodu instrumentu. Ja nepiecieSams, uzklajiet papildu lidzeklus.
9. Veiciet rentgenogrammas, lai parbauditu rezultatus.

Uzglabasanas instrukcija

1. Uzglabat istabas temperatra, izvairoties no augstas temperatiras un mitruma.

2. Nakamaja lietoSanas reizé to aizstaj ar jaunu specialu uzgali.

3. Péc lietoSanas nelieciet atpakal lietoto specialo uzgali, ciesi uzskravéjiet komplekta ieklauto uzglabasanas
uzgali uz §lirces gala.

4. Kad pelekais vacin$, kas sakotnéji bija piestiprinats §ircei, tiek atdalits, tas vairs neaizvérs hermétiski 8lirci,
Vvélreiz piestiprinot. Tas jaaizver ar komplekta ieklauto uzglabasanas vacinu.

5. levietojiet 8lirci ar uzglabasanas uzgali komplekta ieklautaja maisina. Pilniba noslédziet maisinu.

6. Ciesi uzskrivéjiet uzglabasanas vacinu, lai maksimali pasargatu produktu no piesarnojuma vai infekcijas
uzglabasanas laika.

Glabasanas laiks

2 gadi no izgatavo$anas datuma.

Likvidésana

levérojiet valsts tiesibu aktus un vietéjo iestazu ieteikumus par pareizu likvide$anu.

Productbeschrijving

SendoCem MTA is een wortelkanaalvulmateriaal conform ISO 6876, in een voorgevulde spuit waarvoor geen
menging vooraf is vereist en dat uithardt door vocht uit de wortelkanaalomgeving te absorberen. Het is ontwikkeld
ter voorkoming van irritatie van pulpa en secundaire infecties.

Indicatie voor gebruik
Indirecte pulpa-afdekking, directe pulpa-afdekking, pulpotomie, opvulling van worteluiteinden en reparatie van
perforatie.

Beoogd gebruik
Wortelkanaalvulling/afdekking en herstel van wortelperforaties, waarbij irritatie van de pulpa en secundaire infecties
effectief worden voorkomen.

Beoogde gebruikers
Het product mag alleen worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomgeving door gekwalificeerde tandartsen.

Toepassingsgebied
Het product wordt gebruikt voor essentiéle tandtherapie (pulpa-afdekking, pulpotomie), het opvullen van
worteleinden en het herstellen van perforatie.

Patiéntenpopulatie
Alle leeftijdsgroepen

Dit product is bedoeld voor de groep patiénten die endodontische behandeling nodig hebben.
+ Eenmalig gebruik

Contra-indicatie
Niet gebruiken bij patiénten die allergisch zijn voor één van de bestanddelen van het product.

Combinatie met het hulpmiddel
Er kunnen geen andere hulpmiddelen worden gebruikt.

Samenstelling
Zirkoniumdioxide, Calciumsilicaat, Calciumaluminaat, Calciumsulfaat, Dimethylsulfoxide, Lithiumcarbonaat en
Verdikkingsmiddel

Prestatiekenmerken (volgens ISO 6876)

+ Uithardingstijd: 3-5 min

+ Radiopaciteit : dezelfde radiopaciteit als die van aluminium van meer dan 3 mm dik
+ Oplosbaarheid: minder dan 3,0%

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

WAARSCHUWING

1. Niet gebruiken bij patiénten met allergische reactie op chemicalién (met name op dimethylsulfoxide).
2. Alleen voor gebruik door tandartsen.

3. Zorg ervoor dat het product niet doordringt tot in het mandibulaire kanaal of de maxillaire sinus.

4. Gebruik geen grote hoeveelheden aan het wortelkanaal, omdat het moeilijk te verwijderen is

Algemene voorzorgsmaatregelen

1. Controleer het product en de verpakking voér gebruik op afwijkingen en beschadigingen.

2. Niet anders gebruiken dan conform het beoogde gebruik.

3. Bewaren in de voor gebruik meegeleverde zak om een mogelijke bijwerking door kooldioxide en vocht in de
atmosfeer te voorkomen.

4. Het niet-uitgeharde product niet in contact brengen met de huid of het sljmvlies. Bij contact onmiddellijk
uitspoelen met grote hoeveelheden water.

5. Beschermende handschoenen, masker en bril dragen.

6. Het product moet worden bewaard op kamertemperatuur, buiten bereik van hoge temperaturen en vocht

Voorzorgsmaatregelen bij toepassing

1. Zorg ervoor dat het product er soepel uit komt via de aangepaste punt.

2. Spoel vaor toepassing het behandelingsgebied af met gedestilleerd water.

3. Het product wordt in een laag van ten minste 3 mm aangebracht.

4. Het product moet onmiddellijk na het vervangen van de aangepaste punt worden gebruikt, omdat het kan uitharden
wanneer het in contact komt met lucht.

5. Vervang de speciale tip onmiddellijk na gebruik door een nieuw en bewaar de tip om het product zo min mogelijk
bloot te stellen aan contaminatie en infectie tiidens het bewaren. Laat een kleine hoeveelheid product eruit steken
zodat dit is blootgesteld aan de lucht voordat u het bewaart. Verwijder de oude speciale tip voor gebruik in een
andere toepassing en vervang deze door een nieuwe speciale tip.

6. Om het risico van verkleuring van de gebitselementen te verminderen, moet het voorzichtig worden aangebracht
op esthetische plaatsen om blootstelling aan speeksel te vermijden.

Bijwerkingen

Er zijn tot op heden geen bijwerkingen gemeld.

- Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Stap-voor-stap instructie

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Controleer het product en de verpakking voor gebruik op afwijkingen en beschadigingen.

2. De aangepaste punt moet voor gebruik worden vervangen door een nieuwe. Zorg ervoor dat het product er
soepel uit komt

Aanwijzingen voor gebruik

1) Indirecte pulpa-afdekking

1. Isoleer de tand met een rubberen dam en vorm het holtepreparaat met behulp van een hogesnelheidsboor.

2. Plaats een nieuwe aangepaste punt op de spuit en controleer of het product soepel kan worden geéxtrudeerd.
3. Het product wordt aangebracht op de diepe dentine, dichtbij de pulpkamer en gedestilleerd water wordt aange-
bracht.

4. Verwijder na 3 minuten vocht met een steriel watje en pak het voorzichtig in om dode ruimte te voorkomen.

5. Maak een tijdelijke restauratie met zelfuithardende glasionomeer of soortgelijk materiaal.

6. Zorg voor rontgenfoto’s voor verificatie van de resultaten.

2) Directe pulpa-afdekking

1. Isoleer de tand met een rubberen dam en vorm het holtepreparaat met behulp van een hogesnelheidsboor.

2. Wanneer de pulphoorn wordt blootgesteld, wordt hij afdoende gedesinfecteerd met onverdunde NaOCI.

3. Afspoelen met gedestilleerd water.

4. Plaats een nieuwe aangepaste punt op de spuit en controleer of het product soepel kan worden geéxtrudeerd.
5. Breng het product aan op de blootgestelde pulphoorns en controleer het bloeden door erop te drukken met een
katoenen watje.

6. Het bloed wegspoelen met gedestilleerd water.

7. Indien nodig, wordt er een extra laag van 3 mm of meer van het product aangebracht.

8. Voeg gedestilleerd water toe aan het product en wacht 3 minuten.

9. Verwijder vocht met een steriel watje en pak het voorzichtig in om dode ruimte te voorkomen.

10. Maak een tijdelijke restauratie met zelfuithardende glasionomeer of soortgelijk materiaal.

11. Zorg voor rontgenfoto’s voor verificatie van de resultaten.

3) Pulpotomie

1. Isoleer de tand met een rubberen dam en vorm het holtepreparaat met behulp van een hogesnelheidsboor.

2. Verwijder pulphooms tot de juiste diepte.

3. Desinfecteer het oppervlak van pulphoorns met onverdunde NaOClI of soortgelijk materiaal.

4. Spoel de pulphoorns en gedesinfecteerde holte af met gedestilleerd water.

5. Plaats een nieuwe aangepaste punt op de spuit en controleer of het product soepel kan worden geéxtrudeerd.
6. Het product wordt aangebracht op de pulphoorns en het omringende harde weefsel.

7. Breng gedestilleerd water aan op het product en pak het voorzichtig in met een nat watje.

8. Het bloed wegspoelen met gedestilleerd water.

9. Er wordt een extra laag van 3 mm van het product aangebracht.

10. Voeg gedestilleerd water toe aan het product en wacht 3 minuten.

11. Pak het product in, droog het goed af en maak een tijdelijke restauratie met glasionomeer of soortgelijk materiaal.
12. Zorg voor rontgenfoto’s voor verificatie van de resultaten.

4) Reparatie van perforatie

1. Isoleer de tand met een rubberen dam en desinfecteer het behandelingsgebied.

2. Droog het behandelingsgebied.

3. Plaats een nieuwe aangepaste punt op de spuit en controleer of het product soepel kan worden geéxtrudeerd.
4. Breng het product aan op het te behandelen gebied.

5. Zorg voor réntgenfoto’s voor verificatie van de resultaten. Als de geperforeerde locatie niet volledig wordt gevuld,
pak het dan in met behulp van een geschikt instrument. Na toevoeging van het product wordt een rontgenfoto
gemaakt.

6. Endodontische behandeling.

5) Worteluiteinde opvullen

1. Na het naderen van het apicale gebied, apicaal 3 mm resecteren met een chirurgische boor.

2. Vorm een 3 mm diepe holte op de geresecteerde apex.

3. Het bloedende gebied wordt samengedrukt met een watje enz., samen met een hemostatisch middel.

4. Ontkleuren met methyleenblauw om te controleren op scheuren of bijkomstige kanalen in de apicale regio en
observeren met behulp van een microscoop.

5. Plaats een nieuwe aangepaste punt op de spuit en controleer of het product soepel kan worden geéxtrudeerd.
6. Spoel de omgekeerde vulopening uit met gedestilleerd water en breng het product aan.

7. Na het aanbrengen van het natte watje op het product, 3 minuten wachten.

8. Pak het product in met behulp van een geschikt instrument. Breng, indien nodig, extra product aan.

9. Zorg voor réntgenfoto’s voor verificatie van de resultaten.

Opslaginstructies

1. Bewaren bij kamertemperatuur, vermijd hoge temperaturen en vochtigheid.

2. Bij het volgende gebruik moet de punt worden vervangen door een nieuwe, speciaal daarvoor bestemde punt.

3. Plaats de gebruikte, aangepaste punt niet terug na gebruik, maar draai de meegeleverde bewaardop stevig op de
spuit.

4. Zodra de grijze dop, die oorspronkelijk op de spuit zat, losraakt, is de spuit niet meer afgedicht, ook niet als deze
wordt teruggeplaatst. De spuit moet worden afgedicht met de meegeleverde bewaardop.

5. Plaats de spuit met de bewaardop in het meegeleverde zakije. Sluit het zakje volledig af.

6. Draai de bewaardop onmiddellijk na gebruik goed dicht om besmetting en infectie van het product tijdens opslag
te minimaliseren.

Houdbaarheid
2 jaar vanaf productiedatum.

Verwijdering
Volg de nationale wetgeving en de aanbevelingen van de lokale autoriteiten voor een correcte verwijdering.

Produktbeskrivelse

SendoCem MTA er et rotfyllingsmateriale som er i samsvar med ISO 6876, i en ferdigfylt sprayte som ikke krever
noen blanding pa forhand og herdes ved a absorbere fuktighet fra rotfyllingsmiljget. Det er utformet for a forhindre
irritasjon av pulpa og sekundzere infeksjoner.

Indikasjon for bruk
Indirekte pulpakapping, direkte pulpakapping, pulpotomi, rotendefylling og reparasjon av perforasjon.

Tiltenkt bruk
Rotfylling/rotkapping og reparasjon av rotperforering, som effektivt forhindrer irritasjon av pulpa og sekundzere
infeksjoner.

Tiltenkt bruker
Produktet skal kun brukes i et klinisk miljg eller pa sykehus av kvalifiserte tannleger.

Bruksomrade
Produktet brukes il livsnadvendig tannbehandling (pulpakapping, pulpotomi), rotendefylling og reparasjon av
perforering.

Pasientpopulasjon
Alle aldersgrupper

Dette produktet kan brukes til pasienter som trenger endodontisk behandling.
« For engangsbruk

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes il pasienter som er allergiske mot noen av produktets innholdsstoffer.

Kombinasjon med utstyret
Det er ingen andre enheter som skal brukes.

Sammensetning
Zirkoniumdioksid, kalsiumsilikat, kalsiumaluminat, kalsiumsulfat, dimetylsulfoksid, litiumkarbonat og fortykningsmiddel

Ytelsesegenskaper (i henhold til ISO 6876)

+ Herdetid: 3-5 min

+ Rentgentetthet: Samme rontgentetthet som aluminium av mer 3 mm tykkelse
+ Loselighet: under 3,0 %

Forholdsregler for bruk

/\ ADVARSEL

1. Skal ikke brukes hos pasienter med allergisk reaksjon mot kjemikalier (spesielt dimetylsulfoksid).
2. Kun for bruk av profesjonelle tannleger.

3. Pass pa at produktet ikke gar over til mandibuleerkanalen eller sinus maxillaris.

4. Ikke bruk store mengder til rotfyllingen fordi den er vanskelig & fierne

Generelle forholdsregler

1. Kontroller produktet og emballasjen for unormal tilstand eller skade far bruk.

2. Skal ikke brukes pa annen mate enn tiltenkt.

3. Oppbevares i posen som falger med fer bruk for a forhindre en potensiell bivirkning av karbondioksid og fuktighet
i atmosfaeren.

4. Ilakde rbontakt uherdet produkt med huden eller slimhinnen. Hvis kontakt oppstar, skyll med store mengder vann
umiddelbart.

5. Bruk vernehansker, maske og briller.

6. Produktet ma oppbevares ved romtemperatur og unnga hgy temperatur og fuktighet

Forholdsregler for anvendelse

1. Pass pa at produktet kommer jevnt ut giennom den dedikerte spissen.

2. Vask behandlingsomradet med destillert vann fer pafering.

3. Produktet skal paferes med en tykkelse pa minst 3 mm.

4. Produktet skal brukes umiddelbart etter at den dedikerte spissen er skiftet ut, fordi det kan herde nar det er i
kontakt med luft.

5. Skift ut den dedikerte tuppen med en ny umiddelbart etter bruk og hold tuppen pa for & minimere kontaminering
av produktet og infeksjon under lagring. Klem ut en liten mengde produkt som har veert eksponert for luft far lagring.
Fjern den gamle dedikerte tuppen for bruk i en annen applikasjon og erstatt den med en ny dedikert tupp.

6. For a redusere faren for misfarging av tennene skal den paferes forsiktig pa estetiske omrader for & unnga
eksponering for spytt.

Bivirkninger

Ingen bivirkninger er rapportert til dags dato.

- Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Trinnvise instruksjoner

FORBEREDELSE F@R BRUK

1. Kontroller produktet og emballasjen for unormal tilstand eller skade far bruk.

2. Den dedikerte spissen ber endres med en ny fer bruk. Pass pa at produktet kommer jevnt ut

Retningslinjer for bruk

1) Indirekte pulpakapping

1. Isoler tannen med gummidam og form hulromsforberedelse ved hjelp av et hgyhastighetsbor.

2. Plasser en ny dedikert spiss pa sprayten, sjekk om produktet kan ekstruderes jevnt.

3. Produktet paferes det dype dentinet neer pulpakammeret, og destillert vann paferes.

4. Etter 3 minutter, fiern fuktigheten med en steril bomullspellet, og pakk den forsiktig for & unnga dedrom.
5. Foreta midlertidig restaurering med selvherdende glassionomer eller lignende materiale.

6. Eksponere rentgenbilder for verifisering av resultater.

2) Direkte pulpakapping

1. Isoler tannen med gummidam og form hulromsforberedelse ved hjelp av et hgyhastighetsbor.
2. Nar pulpahomene eksponeres, desinfiseres det tilstrekkelig med ufortynnet NaOCI.

3. Vask ut med destillert vann.

4. Plasser en ny dedikert spiss pa sprayten, sjekk om produktet kan ekstruderes jevnt.

5. Pafer produktet pa de eksponerte pulpahornene og kontroller bledningen ved a trykke pa det med en
bomullspellet.

6. Vask ut blodet med destillert vann.

7. Om ngdvendig paferes produktet i tilegg med en tykkelse pa 3 mm eller mer.

8. Pafer destillert vann pa produktet og vent i 3 minutter.

9. Fjern fuktighet med en steril bomullspellet, og pakk den forsiktig for & unnga dedrom.

10. Foreta midlertidig restaurering med selvherdende glassionomer eller lignende materiale.

11. Eksponere rgntgenbilder for verifisering av resultater.

3) Pulpotomi

1. Isoler tannen med gummidam og form hulromsforberedelse ved hjelp av et hgyhastighetsbor.
2. Fjern pulpahorn il riktig dybde.

3. Desinfiser overflaten pa pulpahorn med ufortynnet NaOCI.

4. Skyll pulpahornene og hulrommet som er desinfisert med destillert vann.

5. Plasser en ny dedikert spiss pa sproyten, sjekk om produktet kan ekstruderes jevnt.

6. Produktet paferes pulpahornene og det omkringliggende harde vevet.

7. Pafer destillert vann pa produktet og pakk det forsiktig med en vat bomull.

8. Vask ut blodet med destillert vann.

9. Produktet pafares i til\egg med en tykkelse pa 3 mm.

10. Pafar destillert vann pa produktet og vent i 3 minutter.

11. Pakk produktet, tark det godt og foreta midlertidig restaurering med glassionomer eller lignende materiale.
12. Eksponere rentgenbilder for verifisering av resultater.

4) Reparasjon av perforering

1. Isoler tannen med gummidam og desinfiser behandlingsomradet.

2. Tork behandlingsomradet.

3. Plasser en ny dedikert spiss pa sproyten, sjekk om produktet kan ekstruderes jevnt.

4. Pafer produktet pa behandlingsomradet.

5. Eksponere rgntgenbilder for verifisering av resultater. Hvis det perforerte omradet ikke blir helt fylt, pakk med et
egnet instrument, og etter at produktet er tilsatt, tas en rentgenbilde.

6. Utfar endodontisk behandling.

5) Rotendefylling

1. Etter a ha naermet seg det apikale omradet, resekter apikale 3 mm med kirurgisk bor.

2. Dann et 3 mm dypt hulrom pa den resekterte toppen.

3. Bladningsomradet komprimeres med en bomullspellet osv. sammen med hemostatisk middel.
4..Il(\/|istrg med metylenblatt for a se etter sprekker eller tilbeharskanaler i det apikale omradet og observer med
mikroskop.

5. Plasser en ny dedikert spiss pa sproyten, sjekk om produktet kan ekstruderes jevnt.

6. Vask det omvendte fyllingshulrommet med destillert vann og pafer produktet.

7. Etter pafering av vat bomull pa produktet, vent 3 minutter.

8. Pakk produktet med et passende instrument. Hvis nadvendig, pafer ytterligere produkter.

9. Eksponere rgntgenbilder for verifisering av resultater.

Instruksjoner for oppbevaring

1. Oppbevares ved romtemperatur. Unnga hay temperatur og fuktighet.

2. Erstatt med en ny dedikert spiss ved neste bruk.

3. Etter bruk, ikke sett pa hetten igjen pa den dedikerte spissen. Skru den medfglgende oppbevaringshetten stramt
pa sproytehodet.

4. Nar den gra hetten, som farst var festet pa sprayten, er separert, vil den ikke veere forseglet selv om den festes pa
nytt. Den ma forsegles ved bruk av den vedlagte oppbevaringshetten.

5. Plasser sprayten med oppbevaringshetten i den medfelgende posen. Forsegl posen helt.

6. Fest oppbevaringshetten umiddelbart etter bruk for a minimere produktets mulighet for kontaminering og infisering
under oppbevaring.

Holdbarhet
2 ar fra produksjonsdato.

Avhending
Folg nasjonale lover og anbefalinger fra lokale myndigheter for korrekt avhending.

Opis produktu

SendoCem MTA to materiat do wypeiniania kanatéw korzeniowych zgodny z norma ISO 6876, w fabrycznie
napetnionej strzykawce, ktory nie wymaga mieszania i ulega utwardzeniu poprzez pochtanianie wilgoci ze $rodowiska
kanatu korzeniowego. Jest przeznaczony do zapobiegania podraznieniom miazgi i wtornym infekcjom.

Wskazania do stosowania
Posrednie kapowanie miazgi, bezposrednie kapowanie miazgi, pulpotomia, wypetnianie koricowki korzenia i naprawa
perforacji.

Przeznaczenie
Wypelnianie kanatow korzeniowych i naprawa perforacji korzeni, aby skutecznie zapobiega¢ podraznieniom miazgi i
wtornym zakazeniom.

Docelowi uzytkownicy
Produkt moze by¢ uzywany wytacznie w $rodowisku Klinicznym lub szpitalnym przez wykwalifikowanych stoma-
tologow.

Obszar zastosowania
Produkt stuzy do leczenia zgbow zywych (kapowanie miazgi, pulpotomia), wypetniania koricowek korzeni i naprawy
perforacji.

Populacja pacjentow
Wszystkie grupy wiekowe

Produkt ten jest przeznaczony dla grupy pacjentéw wymagajacych leczenia endodontycznego.
* Do jednorazowego uzytku

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentéw uczulonych na ktérykolwiek ze sktadnikow produktu.

Potaczenie z urzadzeniem
Produkt nie jest przeznaczony do uzytku z innymi urzadzeniami.

Sktad
Dwutlenek cyrkonu, krzemian wapnia, glinian wapnia, siarczan wapnia, sulfotienek dimetylu, weglan litu i substancja
zageszczajaca

Parametry uzytkowe (zgodnie z norma ISO 6876)

+ Czas wigzania: 3-5 min

+ Nieprzepuszczalno$¢ dla promieniowania rentgenowskiego: taka sama nieprzepuszczalno$¢ dla promieniowania
rentgenowskiego jak w przypadku aluminium o grubo$ci powyzej 3 mm

* Rozpuszczalnos¢: ponizej 3,0%

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

/\ OSTRZEZENIE

1. Nie stosowac u pacjentéw uczulonych na $rodki chemiczne (w szczegélnosci na dimetylosulfotienek).
2. Wylacznie do uzytku przez stomatologow.

3. Upewnic sig, ze produkt nie przedostaje sie do kanatu zuchwy lub zatoki szczgkowej.

4. Nie stosowa¢ duzych ilosci w kanale korzeniowym, poniewaz trudno jest je usunag.



Ogodlne srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem sprawdzi¢ produkt i opakowanie pod katem niewtasciwego stanu lub uszkodzen.

2. Nie uzywa¢ do celow niezgodnych z przeznaczeniem.

3. Przed uzyciem przechowywac w dotaczonej saszetce, aby zapobiec potencjalnym reakcjom niepozadanym
spowodowanym obecnoscig dwutlenku wegla i wilgoci w atmosferze.

4. Nie dopuszczac, aby nieutwardzony produkt dotykat skory lub bton $luzowych. W przypadku takiego kontaktu
nalezy natychmiast przemy¢ miejsce duza iloscig wody.

5. Nosi¢ rekawice, maske i okulary ochronne.

6..|Pro<‘Jukt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej oraz chroni¢ przed wptywem wysokiej temperatury i
wilgoci.

Srodki ostroznosci przy aplikaciji

1. Nalezy sie upewni¢, ze produkt swobodnie wyptywa z koncowki.

2. Przed natozeniem umy¢ obszar zabiegu wodg destylowana.

3. Produkt nalezy naklada¢ w warstwie o grubosci co najmniej 3 mm.

4. Produkt nalezy wykorzysta¢ natychmiast po wymianie specjalnej koricowki, poniewaz twardnieje w kontakcie z
powietrzem.

5. Po uzyciu nalezy natychmiast wymieni¢ dedykowana koricowke na nowa, zachowujac koncowke, aby zmini-
malizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia produktu i infekcji podczas przechowywania. Przed przechowywaniem nalezy
wycisnag niewielka ilos¢ produktu wystawionego na dziatanie powietrza. Przed uzyciem w innym zastosowaniu
nalezy usuna¢ starg dedykowana koricowke i zastapi¢ ja nowa dedykowana koricowka,

6. W celu zmniejszenia ryzyka przebarwien zgbéw nalezy ostroznie naktadac na obszary estetyczne, aby unikna¢
kontaktu ze $ling.

Reakcje niepozadane

Do tej pory nie zgoszono zadnych reakcji niepozadanych.

- Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z wyrobem, powinien zostac zgtoszony producentowi i wiasci-
wemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Instrukcje krok po kroku

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem sprawdzic¢ produkt i opakowanie pod katem niewtasciwego stanu lub uszkodzen.

2. Przed uzyciem nalezy wymienic specjaing koricowke na nowa. Nalezy sig upewnic, ze produkt wyptywa swobod-
nie.

Sposoéb uzycia

1) Posrednie kapowanie miazgi

1. Odizolowa¢ zab koferdamem i opracowa¢ ubytek za pomoca wiertta o duzej predkosci.

2. Umiescié nowa specjalna koricowke na strzykawce. Sprawdzic, czy produkt mozna gtadko wycisnac.

3. Produkt nalezy natozy¢ na gleboka zebing w poblizu jamy miazgi, a nastepnie natozy¢ wode destylowana.

4. Po 3 minutach usuna¢ wilgo¢ sterylnym wacikiem i delikatnie go upakowac, aby unikna¢ martwej przestrzeni.
5. Wykonac tymczasowe uzupetnienie za pomoca samoutwardzalnego glasjonomeru lub podobnego materiatu.
6. Wykonac zdjecia RTG w celu potwierdzenia efektu.

2) Bezposrednie kapowanie miazgi

1. Odizolowa¢ zab koferdamem i opracowa¢ ubytek za pomoca wiertta o duzej predkosci.

2. Gdy rogi miazgi s odstonigte, nalezy je zdezynfekowa¢ nierozciericzonym roztworem NaOCI.

3. Splukac woda destylowana.

4. Umiesci¢ nowa specjalng koricowke na strzykawce. Sprawdzic, czy produkt mozna gtadko wycisnac.
5. Nanie$¢ produkt na odstoniete rogi miazgi i zatamowac krwawienie, dociskajac wacikiem.

6. Spluka¢ krew woda destylowana.

7. W razie potrzeby natozy¢ kolejna warstwe produktu o grubosci 3 mm lub wigkszej.

8. Natozy¢ wode destylowana na produkt i poczekac¢ 3 minuty.

9. Usunag wilgoc sterylnym wacikiem i delikatnie go upakowac, aby unikna¢ martwej przestrzeni.

10. Wykonac tymczasowe uzupelnienie za pomocq samoutwardzalnego glasjonomeru lub podobnego materiatu.
11. Wykonac zdjecia RTG w celu potwierdzenia efektu.

3) Pulpotomia

1. Odizolowa¢ zab koferdamem i opracowa¢ ubytek za pomoca wiertta o duzej predkosci.

2. Usunag rogi miazgi na odpowiednia gtebokos¢.

3. Zdezynfekowac powierzchnig rogéw miazgi nierozciericzonym roztworem NaOCI.

4. Splukac rogi miazgi i zdezynfekowany ubytek woda destylowana.

5. Umiesci¢ nowa specjalng koncowke na strzykawce. Sprawdzi¢, czy produkt mozna gtadko wycisna¢.
6. Nalozy¢ produkt na rogi miazgi i sasiednig tkanke twarda.

7. Nanie$¢ wode destylowana na produkt i delikatnie upakowac go wilgotnym wacikiem.

8. Splukac krew woda destylowana.

9. Natozy¢ kolejng warstwe produktu o grubosci 3 mm.

10. Natozy¢ wode destylowana na produkt i poczekac 3 minuty.

11. Upakowa¢ produkt, dobrze go wysuszy¢ i wykona¢ tymczasowa odbudowe za pomoca glasjonomeru lub
podobnego materiatu.

12. Wykona¢ zdjecia RTG w celu potwierdzenia efektu.

4) Naprawa perforacji

1. Odizolowa¢ zab koferdamem i zdezynfekowa¢ obszar zabiegu.

2. Wysuszy¢ obszar zabiegu.

3. Umiesci¢ nowa specjalng koncowke na strzykawce. Sprawdzi¢, czy produkt mozna gtadko wycisna¢.

4. Nalozy¢ produkt na obszar zabiegu.

5. Wykonac zdjecia RTG w celu potwierdzenia efektu. Jesli miejsce perforacji nie wypetni sig catkowicie, wykonac¢
upakowanie za pomoca odpowiedniego instrumentu, a po dodaniu produktu wykonac zdjecie RTG.

6. Wykonac leczenie endodontyczne.

5) Wypelnianie koricowki korzenia

1. Po zblizeniu sig do obszaru wierzchotkowego wykonag resekcje wierzchotkowa 3 mm wierttem chirurgicznym.
2. Na wierzchotku poresekcyjnym uformowac wgtebienie o gtebokosci 3 mm.

3. Miejsce krwawienia uciska¢ np. wacikiem wraz ze $rodkiem hemostatycznym.

4. Wykona¢ barwienie biekitem metylenowym, aby sprawdzi¢, czy nie ma pekniec lub dodatkowych kanatow w
okolicy wierzchotkowej, i obserwowac pod mikroskopem.

5. Umiesci¢ nowa specjalng koncowke na strzykawce. Sprawdzi¢, czy produkt mozna gtadko wycisna¢.

6. Sptukac wgtebienie woda destylowana i natozy¢ produkt.

7. Po nafozeniu mokrego wacika na produkt poczeka¢ 3 minuty.

8. Upakowac produkt za pomoca odpowiedniego instrumentu. W razie potrzeby zastosowac¢ dodatkowe produkty.
9. Wykonac zdjecia RTG w celu potwierdzenia efektu.

Instrukcje przechowywania

1. Przechowywac w temperaturze pokojowej oraz chroni¢ przed wptywem wysokiej temperatury i wilgoci.

2. Przy kolejnym uzyciu nalezy uzy¢ nowej specjalnej koricowki.

3. Po uzyciu nie naktada¢ ponownie nasadki na specjalng koricowke; na gtowice strzykawki szczelnie nakrecic
nasadke do przechowywania dostarczong wraz z produktem.

4. Po oddzieleniu szarej nasadki, ktéra pierwotnie byta przymocowana do strzykawki, nie bedzie ona uszczelniona,
nawet gdyby zostata przymocowana ponownie. Nalezy ja uszczelni¢, uzywajac zataczonej nasadki do przechowy-
wania.

5. Umiesci¢ strzykawke z nasadka do przechowywania w dostarczonej saszetce. Szczelnie zamknag¢ saszetke.

6. Dokreci¢ nasadke do przechowywania natychmiast po uzyciu, aby zminimalizowa¢ ryzyko

zanieczyszczenia i skazenia produktu podczas przechowywania.

Okres trwatosci
2 lata od daty produkcji.

Utylizacja
Przestrzegac krajowych przepisow i zalecen wiadz lokalnych dotyczacych poprawnej utylizacji.

Descrierea produsului

SendoCem MTA este un material de obturatie radicularé in conformitate cu prevederile ISO 6876, disponibil in
seringé preincércata care nu necesita amestecarea in prealabil si se fixeaza prin absorbtia umiditatii din mediul
canalului radicular. Este conceput sa previna iritatia pulpei dentare si aparitia infectiilor secundare.

Indicatii de utilizare
Coafaj pulpar indirect, coafaj pulpar direct, pulpotomie, obturarea capatului radicular si repararea perforatiilor.

Utilizare prevazuta . o ' o .
Obturarea/coafajul canalului radicular si repararea perforatiei radiculare, prevenind eficient iritatia pulpei dentare
si aparitia infectiilor secundare.

Utilizator prevazut
Produsul trebuie utilizat numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc de catre dentisti calificati.

Domeniul de aplicare
Produsul se utilizeazé pentru tratamentul dintilor vitali (coafajul pulpar, pulpotomie), obturarea capatului radacinii
si repararea perforatiilor.

Populatia de pacienti
Toate grupele de varsta

Acest produs este aplicabil pentru grupul de pacienti care necesita tratament endodontic.
+ De unica folosinta

Contraindicatii
Anu se utiliza la pacientii care sunt alergici la oricare dintre ingredientele produsului.

Combinatie cu dispozitivul
Nu exista alte dispozitive care sa fie utilizate.

Compozitie
Dioxid de zirconiu, silicat de calciu, aluminat de calciu, sulfat de calciu, dimetilsulfoxid, carbonat de litiu si agent de
ingrosare

Caracteristici de performanta (in conformitate cu ISO 6876)

« Timp de priza: 3-5 min.

+ Radioopacitate: Aceeasi radioopacitate ca cea a aluminiului cu grosimea de peste 3 mm
« Solubilitate: sub 3,0%

Precautii pentru utilizare

/\ AVERTISMENT

1. Anu se utiliza la pacientii cu reactii alergice la substante chimice (in special la dimetilsulfoxid).
2. Ase utiliza exclusiv de catre medici stomatologi.

3. Asigurati-va ca produsul nu trece de canalul mandibular sau sinusul maxilar.

4. Nu utilizati cantitati mari in canalul radicular pentru ca este dificil de indepartat

Precautii generale

1. Inainte de utilizare, verificati daca produsul si ambalajul prezinta aspecte anormale sau deteriorari.

2. A se utiliza exclusiv in scopul prevazut.

3. Pastrati produsul in punga furnizata inainte de utilizare pentru a preveni o potentiala reactie adversa la dioxidul de
carbon si umiditatea prezente in atmosfera. .

4. Evitati contactul produsului neintarit cu pielea sau cu mucoasele. In cazul in care acesta intra in contact cu pielea
sau cu mucoasele, clatiti cu apa din abundenta.

5. Purtati manusi, masca si ochelari de protectie.

6. Produsul trebuie sa fie depozitat la temperatura camerei, evitandu-se temperatura si umiditatea ridicate

Precautii cu privire la aplicare

1. Asigurati-va ca produsul iese usor prin varful aplicator dedicat al seringii.

2. Spalati zona de tratament cu apa distilata fnainte de aplicare.

3. Produsul trebuie aplicat cu o grosime de minimum 3 mm.

4. Se recomanda utilizarea produsului imediat dupa inlocuirea varfului aplicator dedicat, deoarece acesta se poate
intari la contactul cu aerul.

5. Inlocuiti varful dedicat cu unul nou imediat dupa utilizare, pastrand varful pentru a minimiza contaminarea si
infectarea produsului in timpul depozitarii. Extrageti o cantitate mica de produs expus la aer inainte de depozitare.
Indepartati vechiul vérf dedicat inainte de utilizarea intr-o altd aplicare si inlocuiti-| cu un varf dedicat nou.

I6. Pelnt[u a reduce riscul de colorare a dintilor, trebuie aplicat cu atentie in zonele estetice, pentru a evita expunerea
a saliva.

Reactii adverse

Nicio reactie adversa nu a fost raportata pana in prezent.

- Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritétii competente
a statului membru n care este stabilt utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiuni pas cu pas

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

1. Inainte de utilizare, verificati daca produsul si ambalajul prezintd aspecte anormale sau deteriorari.

2. Se recomanda schimbarea varfului aplicator dedicat cu un varf aplicator nou inainte de utilizare. Asigurati-va ca
produsul iese usor prin varful aplicator

Instructiuni de utilizare

1) Coafaj indirect al pulpei

1. Izolati dintele cu o diga dentara si formati pregatirea cavitatii cu ajutorul unei freze cu viteza mare.

2. Fixati un nou varf aplicator dedicat la seringa, verificati daca produsul poate fi extrudat usor.

3. Produsul este aplicat pe dentina profundd, aproape de camera pulpara, si se aplica apa distilata.

4. Dupa 3 minute, eliminati umiditatea cu un pelet de bumbac steril si umpleti usor pentru a evita spatiul gol.
5. Realizati restaurarea temporara cu ionomer de sticld cu auto-maturare etc.

6. Expuneti radiografiile pentru verificarea rezultatelor.

2) Coafaj direct al pulpei

1. Izolati dintele cu o digé dentara si formati pregatirea cavitatii cu ajutorul unei freze cu viteza mare.
2. Dupa expunerea coarnelor pulpare, dezinfectati-le suficient cu NaOCI nediluat.

3. Spalati cu apa distilata.

4. Fixati un nou varf aplicator dedicat la seringa, verificati daca produsul poate fi extrudat usor.

5. Aplicati produsul pe coarnele pulpare expuse si controlati séngerarea aplicand presiune cu un pelet de bumbac.
6. Spalati sangele cu apa distilata.

7. Daca este necesar, produsul este aplicat suplimentar la o grosime de minimum 3 mm.

8. Aplicati apa distilata pe produs si asteptati 3 minute.

9. Indepartati umiditatea cu un pelet de bumbac steril si umpleti dedicat pentru a evita spatiile goale.
10. Realizati restaurarea temporara cu ionomer de sticla cu auto-maturare etc.

11. Expuneti radiografiile pentru verificarea rezultatelor.

3) Pulpotomie

1. Izolati dintele cu o digd dentara si formati pregétirea cavitétii cu ajutorul unei freze cu viteza mare.
2. Indepartati coarnele pulpare pana la adancime corecta.

3. Dezinfectati suprafata coarnelor pulpare cu NaOCl nediluat etc.

4. Clatiti coarnele pulpare si cavitatea dezinfectatd cu apa distilata.

5. Fixati un nou varf aplicator dedicat la seringd, verificati daca produsul poate fi extrudat usor.
6. Produsul este aplicat la coarnele pulpare si tesutul calcificat din jur.

7. Aplicati apa distilata pe produs si stergeti-l usor cu un tampon de bumbac umed.

8. Spalati sangele cu apa distilata.

9. Produsul este aplicat suplimentar la o grosime de 3 mm.

10. Aplicati apa distilata pe produs si asteptati 3 minute.

11. Umpleti cu produs, uscati-| bine si realizati restaurarea temporara cu ionomer de sticla etc.
12. Expuneti radiografille pentru verificarea rezultatelor.

4) Repararea perforatiei

1. Izolati dintele cu o digd dentara si dezinfectati zona de tratament.

2. Uscati zona de tratament.

3. Fixati un nou varf aplicator dedicat la seringa, verificati daca produsul poate fi extrudat usor.

4. Aplicati produsul pe zona de tratament.

5. Expuneti radiografiile pentru verificarea rezultatelor. Daca situl perforat nu este obturat complet, umpleti cu un
instrument corespunzator si, dupa ce addugati produsul, efectuati o radiografie.

6. Efectuarea tratamentului endodontic.

5) Obturatia capatului radicular

1. Dupé ce ajungeti la regiunea apicald, rezecati apexul 3 mm cu freza chirurgicala.

2. Formati o cavitate cu adancime de 3 mm pe apexul rezecat.

3.Zona de sangerare este comprimata cu un pelet de bumbac etc. cu agent hemostatic.

4. Decolorati cu albastru de metilen pentru a verifica daca exista fisuri sau canale accesorii in regiunea apicala si
observati la microscop.

5. Fixati un nou varf aplicator dedicat la seringd, verificati daca produsul poate fi extrudat usor.

6. Spalati cavitatea de obturatie inversa cu apa distilaté si aplicati produsul.

7. Dupa ce aplicati tamponul de bumbac umed pe produs, asteptati 3 minute.

8. Umpleti cu produs folosind un instrument corespunzator. Daca este necesar, aplicati produse

suplimentare.

9. Expuneti radiografiile pentru verificarea rezultatelor.

Instructiuni de depozitare

1. Pastrati la temperatura camerei, evitdnd temperaturile ridicate si umiditatea.

2. Un nou varf dedicat il inlocuieste in urmétoarea utilizare.

3. Dupa utilizare, nu puneti capacul la loc pe varful aplicator dedicat folosit, résuciti capacul de depozitare furnizat cu

produsul pe capul seringii.

4. Dupa ce este separat capacul gri care era fixat initial la seringa, nu va fi sigilat chiar daca este fixat din nou.

Trebuie sigilat utilizand capacul de depozitare atasat.

5. Introduceti seringa si capacul de depozitare in punga furnizata. Sigilati punga in totalitate.

S. Strangeti capacul imediat dupa utilizare pentru a minimiza riscul de contaminare si infectare a produsului pe durata
lepozitarii.

Durata de valabilitate
2 ani de la data fabricatiei.

Eliminare
Respectati legislatia nationalé si recomandarile autoritatilor locale pentru eliminarea corespunzatoare.

Opis vyrobku

SendoCem MTA je vypliiovy material korefiovych kanalikov zodpovedajuici norme ISO 6876 v predplnenej injekénej
striekacke, ktory nevyzaduje ziadne predmieSavanie a tuhne absorpciou vihkosti z prostredia korenového kanalika.
Je navrhnuty tak, aby zabranil podrazdeniu drene a sekundamym infekciam.

Indikacia na pouzitie
Nepriame uzatvaranie drene, priame uzatvaranie drene, pulpotémia, korefiova vyplii a oprava perforacie.

Zamyslané pouzitie
Plnenie/uzatvéranie korefiovych kanalikov a oprava korefiovej perforacie, Ucinne zabrariujuca podrazdeniu zubnej
drene a sekundarnym infekciam.

Zamyslany pouzivatel
Vyrobok mézu pouzivat len kvalifikovani zubni lekari v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi.

Pole aplikacie
Vyrobok sa pouziva na vitalnu terapiu zubov (uzavretie zubnej drene, pulpotémia), korefiovd vyplii a opravu
perforacie.

Populécia pacientov
V3etky vekove skupiny.

Tento vyrobok je vhodny pre skupinu pacientov, ktori potrebuji endodontické oSetrenie.
+ Na jedno pouzitie

Kontraindikacia
Nepouzivajte u pacientov, ktori st alergicki na niektord zo zloziek vyrobku.

Kombinécia so zariadenim
Nepouziva sa Ziadne iné zariadenie.

Zlozenie
Dioxid zirkonicity, kremicitan vapenaty, hlinitan vapenaty, siran vapenaty, dimetylsulfoxid, uhlicitan litny a
zahustovadlo.

Vykonnostné charakteristiky (podfa normy 1SO 6876)

+ Cas vytvrdenia: 3 az 5 min.

+ Radioopacita: Rovnaka radioopacita ako hlinik s hribkou viac ako 3 mm.
+ Rozpustnost: 3,0 %

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

/N VYSTRAHA

1. Nepouzivajte u pacientov s alergickou reakciou na chemické latky (konkrétne na dimetylsulfoxid).
2. Len na pouzitie zubnym lekarom.

3. Uistite sa, ze vyrobok neprechadza do mandibularneho kanéla alebo celustnej dutiny.

4. Nepouzivajte velké mnozstvo vyrobku v korefiovom kandliku, pretoze sa tazko odstrafuje.

Vseobecné bezpecnostné opatrenia

1. Pred pouzitim skontrolujte, &i vyrobok a obal nie st v abnorméalnom stave alebo poskodené.

2. Nepouzivajte na iné ako zamyslané pouzitie.

3. Pred pouzitim uchovavajte v uzavretom puzdre, aby ste zabranili chemickej reakcii oxidu uhlicitého s vihkostou
vo vzduchu.

4. Zabrante kontaktu nestuhnutého vyrobku s pokozkou alebo sliznicami. Ak ddjde ku kontaktu, okamzite pokozku
alebo sliznice oplachnite velkym mnoZzstvom vody.

5. Noste ochranné rukavice, masku a okuliare.

6. Vyrobok sa musi skladovat pri izbovej teplote, aby sa zabranilo vystaveniu vysokej teplote a vihkosti.

Bezpecnostné opatrenia pri nanasani

1. Dbajte na to, aby vyrobok hladko vytekal z uréeného hrotu.

2. Pred aplikaciou umyte oSetrovanu oblast destilovanou vodou.

3. Viyrobok sa nanasa v hribke najmenej 3 mm.

4. Viyrobok sa musi pouZit ihned' po vymene hrotu, pretoze pri styku so vzduchom stvrdne.

5. Po pouziti ihned' vymenite Specialnu koncovku za novd a uchovavajte koncovku, aby sa minimalizovalo znecistenie
a riziko infekcie pocas skladovania. Pred uskladnenim vytlacte malé mnozstvo produktu vystaveného vzduchu. Pred
pouzitim pri inej aplikécii odstrarite startl Specialnu koncovku a nahradte ju novou $pecialnou koncovkou.

6. Aby sa znizilo riziko sfarbenia zubov, mal by sa nanasat opatrne na estetické oblasti, aby sa zabranilo vystaveniu
slinam.

Neziaduce reakcie

K dne$nému driu neboli hlasené Ziadne neziaduce reakcie.

- V8etky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v stvislosti s touto pomdckou, by ste mali nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu clenského $tatu, v ktorom méa pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Podrobné pokyny

PRIPRAVA PRED POUZITIM

1. Pred pouzitim skontrolujte, &i vyrobok a obal nie st v abnorméalnom stave alebo poskodené.
2. Pred pouzitim vymeiite hrot za novy. Dbajte na to, aby vyrobok vytekal hladko.

Navod na pouzitie

1) Nepriame uzatvaranie drene

1. Izolujte zub kofferdamom a vytvorte kavitu pomocou vysokorychlostného vrtaka.

2. Na injekénu striekaCku nasadte novy hrot a skontrolujte, ¢i je mozné vyrobok hladko vytlacit.

3. Vyrobok sa aplikuje do dentinu v blizkosti drefiovej komory a nasledne sa aplikuje destilovana voda.

4. Po 3 minatach odstrarite vihkost sterilnym vatovym valéekom a dbajte na to, aby ste zabranili vzniku mrtveho
miesta.

5. Zhotovte docasni nahradu pomocou samotuhntcej skloionomérnej vypine alebo z podobného materialu.

6. Urobte kontrolné rontgenové snimky.

2) Priame uzatvaranie drene

1. Izolujte zub kofferdamom a vytvorte kavitu pomocou vysokorychlostného vrtaka.

2. Ked je drefi odhalend, vydezinfikujte ju nezriedenym NaOCI.

3. Vyplachnite destilovanou vodou.

4. Na injekénu striekaCku nasadte novy hrot a skontrolujte, ¢i je mozné vyrobok hladko vytlacit.
5. Viyrobok aplikujte na obnazent dref a krvacanie regulujte pomocou vatového valéeka.

6. Krv vyplachnite destilovanou vodou.

7.V pripade potreby sa vyrobok nanasa dodatocne v hribke 3 mm alebo viac.

8. Na vyrobok aplikujte destilovand vodu a pockajte 3 minty.

9. Odstraite vihkost sterilnym vatovym valéekom a dbajte na to, aby ste zabranili vzniku mftveho miesta.
10. Zhotovte docasnu nahradu pomocou samotuhnticej skloionomérnej vyplne alebo z podobného materiélu.
11. Urobte kontrolné réntgenoveé snimky.

3) Pulpotomia

1. Izolujte zub kofferdamom a vytvorte kavitu pomocou vysokorychlostného vrtaka.

2. Odstrante drefi do adekvatnej hibky.

3. Vydezinfikujte plochu zubnej drene nezriedenym NaOCI.

4. Vyplachnite dref a kavitu destilovanou vodou.

5. Na injekén striekacku nasadte novy hrot a skontrolujte, ¢i je mozné vyrobok hladko vytlagit.
6. Vyrobok sa aplikuje na drefi a okolité tvrdé tkanivo.

7. Na vyrobok aplikujte destilovant vodu a umiestnite nafi navihéent vatu.

8. Krv vyplachnite destilovanou vodou.

9. Vyrobok sa aplikuje dodatocne s hriibkou 3 mm.

10. Na vyrobok aplikujte destilovant vodu a pockajte 3 mindty.

11. Vlysuste dané miesto a zhotovte docasnu nahradu pomocou skloionomérnej vypine alebo z podobného materiélu.
12. Urobte kontrolné rontgenové snimky.

4) Oprava perforacie

1. Izolujte zub kofferdamom a vydezinfikujte o$etrovanu oblast.

2. Vysuste oSetrovanu oblast.

3. Na injekénu striekacku nasadte novy hrot a skontrolujte, ¢i je mozné vyrobok hladko vytlagit.

4. Aplikujte vyrobok na o3etrovant oblast.

5. Urobte kontrolné réntgenové snimky. Ak sa perforované miesto Uplne nezaplni, o8etrite ho vhodnym nastrojom a
po aplikovani vyrobku sa vyhotovi réntgenovy snimok.

6. Vykonajte endodontickd liecbu

5) Koreriova vyplii

1. Po dosiahnuti apikalnej oblasti resekujte apikalne 3 mm chirurgickym vrtakom.

2. Na resekovanom vrchole vytvorte 3 mm hiboku kavitu.

3. Krvacajlica oblast sa pritlaci pomocou vatového valéeka atd. spolu s hemostatickym prostriedkom.
4. Zafarbite metylénovou modrou na kontrolu prasklin alebo pristupnych kanalikov v apikalnej oblasti a pozorujte
mikroskopom.

5. Na injekén striekacku nasadte novy hrot a skontrolujte, ¢i je mozné vyrobok hladko vytlagit.

6. Vyplachnite plniacu kavitu destilovanou vodou a aplikujte vyrobok.

7. Po aplikovani navihcenej vaty pockajte 3 minaty.

8. Vyrobok zabalte pomocou vhodného nastroja. V pripade potreby aplikujte dalSie vyrobky.

9. Urobte kontrolné rontgenové snimky.

Pokyny na uchovavanie

1. Skladujte pri izbovej teplote, aby sa zabranilo vystaveniu vysokej teplote a vihkosti.

2. Pri dalSom pouZiti nahradte novy $pecialny hrot.

3. Po pouziti opatovne nenasadzuijte kryt na pouzity hrot, ale otocenim pevne nasadte skladovaci uzaver dodany s
produktom na hlavu striekacky.

4. Po oddeleni sivého uzaveru, ktory bol pévodne pripevneny k striekacke, ho nebude mozné uzavriet opatovnym
pripevnenim. Na uzavretie sa musi pouZit prilozeny skladovaci uzaver.

5. Striekacku s uzaverom vlozte do prilozeného puzdra. Puzdro Gplne uzatvorte.

6. Skladovaci uzaver ihned po pouziti utiahnite, aby sa minimalizovalo riziko kontaminacie a infikovania vyrobku
pocas skladovania.

Cas pouzitelnosti

2 roky od datumu vyroby.

Likvidacia

Dodrziavajte vnitrostatne zakony a odporicania miestnych organov, aby ste zabezpeili spravnu likvidaciu.

Opis izdelka

SendoCem MTA je material za polnjenje koreninskega kanala v skladu z ISO 6876 v napolnjeni injekcijski brizgi,
ki ne zahteva predhodnega mesanja in se strdi z absorpcijo viage iz okolja koreninskega kanala. Namenjen je
preprecevanju drazenja pulpe in sekundarnih okuzb.

Indikacija za uporabo
Posredno zapiranje pulpe, neposredno zapiranje pulpe, pulpotomija, polnjenje koreninskega konca in popravilo
perforacije.

Namen uporabe
Polnjenje/zapiranje koreninskega kanala in popravilo koreninske perforacije, ki ucinkovito preprecuje drazenje pulpe
in sekundame okuzbe.

Predvideni uporabnik
Izdelek lahko v kliniénem ali bolni$nicnem okolju uporabljajo le usposobljeni zobozdravniki.

Polje uporabe
Izdelek se uporablja za zdravljenje vitalnih zob (zapiranje pulpe, pulpotomijo), polnjenje koreninskega konca in
popravilo perforacije.

Populacija pacientov
Vse starostne skupine

Ta izdelek je primeren za skupino pacientov, ki potrebujejo endodontsko zdravijenje.
« Enkratna uporaba

Kontraindikacije
Ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergicni na katero koli sestavino izdelka.

Kombinacija s pripomockom
Drugi pripomocki se ne uporabljajo.

Sestava
Cirkonijev dioksid, kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev sulfat, dimetil sulfoksid, litijev karbonat in sredstvo za
zgo$cevanje

Znacilnosti delovanja (v skladu s standardom ISO 6876)

« Cas strjevanja: 3-5 min.

+ Radioneprepustnost: Enaka radioneprepustnost kot aluminij debeline ve¢ kot 3 mm.
« Topnost: pod 3,0 %

Previdnostni ukrepi pri uporabi

/\ OPOZORILO

1. Ne uporabljajte pri pacientih z alergijsko reakcijo na kemikalije (zlasti na dimetil sulfoksid).
2. lzdelek lahko uporabljajo samo zobozdravniki.

3. Prepricajte se, da izdelek ne prehaja v mandibularni kanal ali maksilarni sinus.

4.V koreninskem kanalu ga ne uporabljajte v vecjih kolicinah, saj ga je tezko odstraniti.

Splosni previdnostni ukrepi

1. Pred uporabo preglejte izdelek in ovojnino glede anomalij ali poskodovanosti.

2. Uporabljajte samo za predvideni namen.

SI. Pred up?(rabo shranjujte v priloZeni vrecki, da preprecite morebitno nezeleno reakcijo z ogljikovim dioksidom in
vlago v zraku. )

4. Nestrjeni izdelek ne sme priti v stik s kozo ali sluznico. Ce pride do stika, takoj izperite z obilo vode.

5. Nosite zaScitne rokavice, masko in ocala.

6. Izdelek je treba shranjevati pri sobni temperaturi; izogibajte se visokim temperaturam in veliki vlaznosti.

Previdnostni ukrepi pri nanosu

1. Preverite, da izdelek skozi namensko konico izhaja nemoteno.

2. Zdravljeni predel pred nanosom sperite z destilirano vodo.

3. Izdelek morate nanesti v debelini vsaj 3 mm.

4. |lzdelek je treba uporabiti takoj po zamenjavi namenske konice, saj se v stiku z zrakom lahko strdi.

5. Takoj po uporabi zamenjajte namensko konico z novo, da se med shranjevanjem zmanjsa tveganje za kontam-
inacijo in okuzbo izdelka. Pred shranjevanjem iztisnite majhno kolicino izdelka, ki je bil izpostavljen zraku. Pred
uporabo za drugo vrsto uporabe odstranite staro namensko konico in jo zamenjajte z novo namensko konico.

6. Da bi zmanj$ali tveganje za obarvanje zob, je treba izdelek previdno nanesti na estetsko pomembna podro¢ja, da
ne pride izpostavljenosti slini.

Nezeleni ucinki

Do zdaj niso porocali o nobenem nezelenem ucinku.

- O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave Clanice, v kateri ima uporabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.

Navodila po korakih

PRIPRAVA PRED UPORABO

1. Pred uporabo preglejte izdelek in ovojnino glede anomalij ali poskodovanosti.

2. Namensko konico pred uporabo vedno zamenjajte z novo. Preverite, ali izdelek izhaja nemoteno.

Navodila za uporabo

1) Posredno zapiranje pulpe

1. Zob izolirajte z gumijasto opno in pripravite kaviteto z visokohitrostnim svedrom.

2. Na injekcijsko brizgo namestite novo namensko konico in preverite, ali izdelek izhaja nemoteno.

3. lzdelek nanesite v globoko zobovino v bliZini pulpine komore, nato nanesite destilirano vodo.

4. Po 3 minutah odstranite vlago s sterilno vatno kroglico in jo nezno stisnite, da preprecite mrtvi prostor.
5. Naredite zacasno restavracijo s samosusilnim steklastim ionomerom ali podobnim materialom.

6. Za preverjanje stanja opravite rentgensko slikanje.

2) Neposredno zapiranje pulpe

1. Zob izolirajte z gumijasto opno in pripravite kaviteto z visokohitrostnim svedrom.

2. Ob izpostavitvi protruzij pulpe razkuzite z nerazred¢enim NaOCI v zadostni meri.

3. Izperite z destilirano vodo.

4. Na injekcijsko brizgo namestite novo namensko konico in preverite, ali izdelek izhaja nemoteno.
5. Nanesite izdelek na izpostavljene protruzije pulpe in nadzoruijte krvavitev s pritiskanjem vatne kroglice.
6. Kri izperite z destilirano vodo.

7. Po potrebi dodatno nanesite izdelek v debelini 3 mm ali ve¢.

8. Na izdelek nanesite destilirano vodo in pocakajte 3 minute.

9. Odstranite vlago s sterilno vatno kroglico ter jo nezno stisnite, da preprecite mrtvi prostor.

10. Naredite zacasno restavracijo s samosusilnim steklastim ionomerom ali podobnim materialom.
11. Za preverjanje stanja opravite rentgensko slikanje.

3) Pulpotomija

1. Zob izolirajte z gumijasto opno in pripravite kaviteto z visokohitrostnim svedrom.

2. Odstranite protruzije pulpe do ustrezne globine.

3. Povrsino protruzij pulpe razkuzite z nerazredc¢enim NaOCI.

4. Razkuzene protruzije pulpe in kaviteto izperite z destilirano vodo.

5. Na injekcijsko brizgo namestite novo namensko konico in preverite, ali izdelek izhaja nemoteno.
6. Nanesite izdelek na protruzije pulpe in okolisko trdo tkivo.

7. Na izdelek nanesite destilirano vodo in ga nezno stisnite z viazno vatno kroglico.

8. Kriizperite z destilirano vodo.

9. Dodatno nanesite izdelek v debelini 3 mm.

10. Na izdelek nanesite destilirano vodo in pocakajte 3 minute.

11. Izdelek stisnite, ga dobro osusite in naredite zacasno restavracijo s steklastim ionomerom ali podobnim
materialom.

12. Za preverjanje stanja opravite rentgensko slikanje.

4) Popravilo perforacije

1. Izolirajte zob z gumijasto opno in razkuZite zdravljeni predel.

2. Osusite zdravljeni predel.

3. Na injekcijsko brizgo namestite novo namensko konico in preverite, ali izdelek izhaja nemoteno.

4. Nanesite izdelek na zdravljeni predel. .

5. Za preverjanje stanja opravite rentgensko slikanje. Ce perforiranega mesta ne zapolnite v celoti, ga stisnite z
ustreznim instrumentom, in po dodajanju izdelka opravite rentgensko slikanje.

6. Opravite endodontsko zdravljenje.




5) Polnjenje koreninskega konca

1. Ko se priblizate apikalnemu delu, opravite 3-mm resekcijo apeksa s kirurskim svedrom.

2. Naredite 3 mm globoko kaviteto na reseciranem apeksu.

3. Predel krvavitve stisnite z vatno kroglico ipd. in hemostatiénim sredstvom.

4. Obarvajte z metilenskim modrilom, da preverite prisotnost razpok ali pomoZznih kanalov v apikalnem delu, in
opazujte z mikroskopom.

5. Na injekcijsko brizgo namestite novo namensko konico in preverite, ali izdelek izhaja nemoteno.
6. Kaviteto z retrogradnim polnjenjem izperite z destilirano vodo in nanesite izdelek.

7. Po nanosu vlazne vatne kroglice na izdelek pocakajte 3 minute.

8. lzdelek stisnite z ustreznim instrumentom. Izdelek po potrebi $e dodajte.

9. Za preverjanje stanja opravite rentgensko slikanje.

Navodila za shranjevanje

1. Shranjujte pri sobni temperaturi izogibajte se visoki temperaturi in vlagi.

2. Pri naslednji uporabi jo zamenja nova namenska konica.

3. Po uporabi pokrovéka ne namestite nazaj na uporablieno namensko konico; na glavo brizge s sukanjem trdno
namestite pokrovéek za shranjevanje, prilozen izdelku.

4. Ce sivi pokrovcek, ki je bil prvotno pritrjen na brizgo, enkrat odstranite, tudi po pritrditvi ne bo ve¢ tesnil. Brizgo
morate zatesniti s prilozenim pokrovékom za shranjevanje.

5. Brizgo s pokrovckom za shranjevanie vstavite v priloZeno vrecko. Vrecko dobro zaprite.

6. Pokrovcek za shranjevanje takoj po uporabi zategnite, da zmanj$ate kontaminacijo in okuzbo izdelka med
shranjevanjem.

Rok uporabnosti
2 leti od datuma izdelave

Odstranjevanje
Upostevaijte nacionalne zakone in priporogila lokalnih organov za pravilno odstranjevanje.

Produktbeskrivning

SendoCem MTA é&r ett rotfyliningsmaterial i enlighet med ISO 6876. Produkten levereras fardigblandad i forfylld

spruta och stelnar genom att absorbera fukt fran rotkanalen. Materialet &r utformat for att forhindra irritation av pulpan

och sekundarinfektion.

Indikationer for anvandning
Indirekt pulpadverkappning, direkt pulpadverkappning, pulpotomi, retrograd rotfyllning och reparation av perforation.

Avsedd anvandning
Rotfyllning/pulpadverkappning och reparation av rotperforation, vilket effektivt forhindrar pulpairritation och
sekundarinfektion.

Avsedd anvandare
Produkten far endast anvandas pa kliniker eller i sjukhusmilj av legitimerad tandlakare.

Anvéandningsomrade
Produkten anvands for behandling av vital tand (pulpadverkappning, pulpotomi), retrograd rotfylining och reparation
av perforation.

Patientpopulation
Alla aldersgrupper.

Produkten &r avsedd for patienter i behov av rotbehandling.
« For engangsbruk.

Kontraindikation
Anvand inte produkten pa patienter med kéand allergi mot nagot av de &mnen som ingar i produkten.

Anvandning i kombination med andra produkter
Produkten &r inte avsedd att anvéndas i kombination med andra produkter.

Sammansattning
Zirkoniumdioxid, kalciumsilikat, kalciumaluminat, kalciumsulfat, dimetylsulfoxid, litiumkarbonat och fértjockningsme-
del.

Prestandaegenskaper (enligt ISO 6876)

« Stelningstid: 3-5 min

+ Radiopacitet: Samma radiopacitet som for aluminium med en tjocklek pa 6ver 3 mm.
« Loslighet: under 3,0 %.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

/N VARNINGAR

1. Anvénd inte pa patienter med kéand allergi mot kemikalier (specifikt mot dimetylsulfoxid).
2. Endast for anvandning av tandlakare.

3. Se till att produkten inte flyter ut till mandibularkanalen eller bihalan.

4. Anvand inte stora mangder i rotkanalen eftersom materialet ar svart att avlagsna.

Allmanna forsiktighetsatgarder

1. Kontrollera produkten och forpackningen med avseende pa onormalt skick eller skador fore anvandning.

2. Anvénd inte for annat syfte &n vad som ar avsett.

3. Férvaras i medféljande pase fore anvandning for att forhindra potentiell reaktion orsakad av koldioxid och fukt i
atmosféren.

4. Se till att ohardad produkt inte kommer i kontakt med hud eller slemhinnor. Skélj omedelbart med stora méngder
vatten i héndelse av kontakt.

5. Anvand skyddshandskar, munskydd och skyddsglasogon.

6. Produkten maste forvaras i rumstemperatur. Undvik hoga temperaturer och hog luftfuktighet.

Forsiktighetsatgéarder vid applicering

1. Kontrollera att materialet flyter latt genom kanylen.

2. Skolj behandlingsomradet med destillerat vatten fore applicering.

3. Produkten ska appliceras med en tjocklek pa minst 3 mm.

4. Produkten bér anvandas omedelbart efter att kanylen bytts ut mot en ny eftersom materialet kan hérda vid kontakt
med luft.

5. Byt ut kanylen mot en ny omedelbart efter anvandning for att minska risken for kontamination och infektion i
samband med férvaring. Extrudera en liten méngd av produkten som exponerats for luft fére forvaring. Avlagsna den
gamla kanylen innan produkten anvands for ny applicering och ersatt den med en ny kanyl.

6. Applicera forsiktigt i estetiska zonen fér att undvika exponering av saliv och minska risken for

missfargning.

Biverkningar

Inga biverkningar har rapporterats hittills.

- Varje allvarligt tillbud som intraffar med produkten ska rapporteras ill tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Steg for steg-instruktioner

FORBEREDELSER FORE ANVANDNING

1. Kontrollera produkten och forpackningen med avseende pa onormalt skick eller skador fore anvandning.
2. Kanylen ska bytas ut mot en ny fore anvandning. Kontrollera att materialet flyter latt genom kanylen.

Anvandning

1) Indirekt pulpadverkappning

1. Isolera tanden med kofferdam och forbered kaviteten med highspeedborr.

2. Fast en ny kanyl pa sprutan och kontrollera att det gar I4tt att extrudera materialet.

3. Produkten appliceras pa dentinet nara pulpakavum. Destillerat vatten appliceras.

4. Avlagsna fukt med steril bomullspellet efter tre minuter och packa forsiktigt for att undvika halrum.
5. Gor en temporér fyllning med sjalvhardande glasjonomer eller liknande material.

6. Anvénd rontgenbilder for att verifiera resultatet.

2) Direkt pulpadverkappning

1. Isolera tanden med kofferdam och forbered kaviteten med highspeedborr.

2. Nar pulpahornen ar exponerade ar desinficering med outspadd NaOClI tillrackligt.
3. Skolj med destillerat vatten.

4. Fast en ny kanyl pa sprutan och kontrollera att det gar latt att extrudera materialet.
5. Applicera produkten pa de exponerade pulpahornen och kontrollera blédning genom att trycka med bomullspellet.
6. Skolj bort blod med destillerat vatten.

7. Vid behov appliceras produkten upp till en tjocklek pa 3 mm eller mer.

8. Applicera destillerat vatten pa produkten och vénta i tre minuter.

9. Avlagsna fukt med steril bomullspellet och packa forsiktigt for att undvika halrum.
10. Gor en temporér fyllning med sjélvhardande glasjonomer eller liknande material.
11. Anvand rontgenbilder for att verifiera resultatet.

3) Pulpotomi

1. Isolera tanden med kofferdam och forbered kaviteten med highspeedborr.

2. Avlagsna pulpahornen till Idmpligt djup.

3. Desinficera pulpahornens yta med outspadd NaOCI eller liknande.

4. Skolj pulpahornen och kaviteten som desinficerats med destillerat vatten.

5. Fast en ny kanyl pa sprutan och kontrollera att det gar I4tt att extrudera materialet.
6. Produkten appliceras pa pulpahornen och omgivande hardvéavnad.

7. Applicera destillerat vatten pa produkten och packa forsiktigt med vat bomull.

8. Skolj bort blod med destillerat vatten.

9. Produkten appliceras upp till en tjocklek pa 3 mm.

10. Applicera destillerat vatten pa produkten och vanta i tre minuter.

11. Packa produkten, torrldgg och gér en temporér fylining med glasjonomer eller liknande material.
12. Anvéand rontgenbilder for att verifiera resultatet.

4) Reparation av perforation

1. Isolera tanden med kofferdam och desinficera behandlingsomradet.

2. Torrlagg behandlingsomradet.

3. Fast en ny kanyl pa sprutan och kontrollera att det gar latt att extrudera materialet.

4. Applicera produkten pa behandlingsomradet.

5. Anvand rontgenbilder for att verifiera resultatet. Om det perforerade omradet inte fyllts helt, packa med lampligt
instrument och ta en rontgenbild efter att produkten har applicerats.

6. Utfor endodontibehandling.

5) Retrograd rotfyllning

1. Efter atkomst av den apikala delen av tanden, aviagsna 3 mm av den apikala rotspetsen med kirurgiskt borr.
2. Forma dérefter en 3 mm djup kavitet pa rotspetsen.

3. Det blodande omradet komprimeras med bomullspellet eller liknande tillsammans med hemostatiskt medel.
4. Farga med metylenblatt for att kontrollera om det finns sprickor eller accessoriska kanaler i det apikala omradet
och kontrollera med mikroskop.

5. Fast en ny kanyl pa sprutan och kontrollera att det gar Iatt att extrudera materialet.

6. Rengor kaviteten med destillerat vatten och applicera produkten.

7. Vanta tre minuter efter applicering av den vata bomullen pa produkten.

8. Packa produkten med l&mpligt instrument. Applicera vid behov ytterligare material.

9. Anvénd rontgenbilder for att verifiera resultatet.

Anvisningar for férvaring

1. Forvaras i rumstemperatur. Undvik hoga temperatur och hdg luftfuktighet.

2. En ny kanyl ska anvandas varje gang produkten anvands.

3. Avlagsna den anvanda kanylen efter anvandning och forsegla sprutan med férslutningshéttan, som medfdljer
produkten, och skruva fast den tatt pa sprutan.

4. Nar den gra héattan, som initialt fors|Gt sprutan, har aviagsnats ska den inte anvandas igen. Den kan inte langre
forsluta sprutan tatt aven om den skruvas fast igen. Forslut istéllet sprutan med medftljande forslutningshatta.

5. Placera sprutan med fastskruvad forslutningshatta i pasen som den levererades i. Férslut pasen ordentligt.

6. Skruva at forslutningshattan omedelbart efter anvandning for att minska risken for kontamination och infektion i
samband med férvaring.

Hallbarhet
2 ar fran tillverkningsdatum.

Avfallshantering
Folj nationell lagstiftning och lokala myndigheters rekommendationer fér korrekt avfallshantering.

en Non sterile

da Ikke steril
de Nicht steril
el pnoteipo
es  No estéril
et Mittesteriilne
i Eisterili

fr Non stérile
it Non sterile
It Nesterils
Iv Nesterilus
nl Niet steriel
no lkke steril
pl  Niesterylny
ro  Nesteril

sk Nesterilny
sl Nesterilen
sv  Icke steril

en Keep away from rain

da Beskyttes mod regn

de Vor Regen schiitzen

el Nampootaredetal amé m Bpoxr
es Proteger de la lluvia

et Kaitsta vihma eest

fi  Suojattava sateelta

fr  Protéger de la pluie

it Proteggere dalla pioggia
It Saugoti nuo lietaus

Iv  Sargat no lietus

nl Beschermen tegen regen
no Beskyttes mot regn

pl  Chroni¢ przed deszczem
ro Ase proteja de ploaie

sk Chranit pred dazdom

sl Zascititi pred dezjem

SV Skyddas mot regn

u

en Use by date

da Anvendes inden

de Verwendbar bis

el Huepounvia Ajéng

es Fecha de caducidad
et Kalblik kuni

fi  Viimeinen kayttopaiva
fr  Date de péremption

it Data di scadenza

It Tinkamas naudoti iki
v Derigs lidz

nl Te gebruiken tot

no Brukes innen

pl  Termin waznosci

ro Data expirarii

sk Pouzitelné do

sl Uporabno do

SV Sista anvandningsdag

MD

en Medical device

da Medicinsk udstyr

de Medizinprodukt

el larpotexvohoyikd Tpoidv
es Producto sanitario

et Meditsiiniseade

fi Laakinnallinen laite

fr Dispositif médical

it Dispositivo medico

It Medicinos prietaisas

v Medicinas ierice

nl - Medisch hulpmiddel
no Medisinsk utstyr

pl  Wyréb medyczny

ro Dispozitiv medical

sk Zdravotnicka pomdcka
sl Medicinski pripomocek
SV Medicinteknisk produkt

P

O
AN

Keep away from sunlight

da Beskyttes mod sollys

de Vor Sonnenlicht schiitzen

el NampooTarederal atmé 10 NAIAKS Qwg
es Proteger de la luz solar

et Kaitsta paikesevalguse eest

i Suojattava auringonvalolta

fr Protéger de la lumiére du soleil

it Proteggere dalla luce solare

It Saugoti nuo saulés viesos

v Sargat no saules gaismas

nl Beschermen tegen zonlicht

no Beskyttes mot sollys

pl  Chronic¢ przed $wiattem sfonecznym
ro  Ase proteja de lumina solara

sk Chranit pred sinecnym svetiom

sl Zascititi pred soncno svetlobo

SV Skyddas mot solljus

UDI

en  Unique Device Identifier

da Unik enhedsidentifikation

de Eindeutige Produktkennung

el Movadikdg avayvwpioTIKOG KwdIKOG CUOKEURG
es Identificador Unico del producto

et Seadme kordumatu identifikaator

fi Yksilollinen laitetunniste

fr  Identifiant unique du dispositif

it Identificativo univoco del dispositivo
It Unikalus prietaiso identifikatorius

Iv Unikals ierices identifikators

nl Unieke hulpmiddelidentificatie

no  Unik enhetsidentifikator

pl  Unikalny identyfikator wyrobu

ro Identificator unic al dispozitivului

sk Jedine¢ny identifikator pomocky

sl Edinstveni identifikator pripomocka
SV Unik produktidentifierare

UK
CA

25°%
15°c

LOT

Temperature limit en Batch code
Temperaturgraense da Batchkode
Temperaturgrenze de Chargennummer
‘Oplio Beppokpaaiag el Kwdikog Taptidag
Limite de temperatura es Codigo de lote
Temperatuuripiir et Partii kood
Lampdtilaraja fi  Eranumero

Limite de température fr  Code de lot

Limite di temperatura it Codice del lotto

Temperatdros riba It Partijos kodas
Temperattras robeza v Partijas kods
Temperatuurgrens nl Batchcode
Temperaturgrense no Batchkode
Granica temperatury pl Kod partii
Limita de temperatura ro Cod lot
Teplotny limit sk Kod Sarze
Temperaturna meja sl Koda serije
Temperaturgrans sv Batchkod

JAN
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Caution en Consult instructions for use
Forsigtig da Se brugsanvisningen

Vorsicht de Gebrauchsanweisung beachten
Mpoooxn el ZupBoukeuteite TIg 0dNYieg Xpriang
Precaucion es Consulte las instrucciones de uso
Ettevaatust et Tutvu kasutusjuhendiga

Varoitus fi Katso kayttoohjeet

Attention fr Consulter les instructions d'utilisation
Attenzione it Consultare le istruzioni per I'uso
Atsargiai It Zr. naudojimo instrukcijas
Uzmanibu Iv Skatit lietoSanas instrukciju
Voorzichtig nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Forsiktig no Se bruksanvisningen

Ostroznie pl  Zapoznac sig z instrukcjg uzycia
Atentie ro  Consultati instructiunile de utilizare
Upozomenie sk Pozri navod na pouzitie

Previdno sl Glejte navodila za uporabo
Varning SV Se bruksanvisningen

-l

o]

Date of manufacture en Manufacturer
Fremstillingsdato da Fabrikant
Herstellungsdatum de Hersteller
Hyepopnvia karaokeurg el KaraokeuaoTrg
Fecha de fabricacion es Fabricante
Valmistamise kuupaev et Tootja
Valmistuspaiva fi  Valmistaja
Date de fabrication fr  Fabricant
Data di fabbricazione it Fabbricante
Pagaminimo data It Gamintojas
Razosanas datums v Razotajs
Fabricagedatum nl  Fabrikant
Produksjonsdato no Produsent
Data produkcji pl Producent
Data fabricatiei ro  Producator
Datum vyroby sk Vyrobca
Datum izdelave sl Proizvajalec
Tillverkningsdatum SV Tillverkare

@

en
da
de
el
es
et
fi
fr
it
It
Iv
nl
no
pl
ro
sk
sl
sv

®

Do not re-use en Importer
Ma ikke genbruges da Importer
Nicht wiederverwenden de Importeur
Mnv emavaypnaipooieite el Eioaywyéag
No reutilizar es Importador
Mitte taaskasutada et Importija

Ei saa kéyttaa uudelleen fi  Maahantuoja
Ne pas réutiliser fr  Importateur
Non riutilizzare it Importatore
Nenaudoti pakartotinai It Importuotojas
Nelietot atkartoti v Importétajs
Niet opnieuw gebruiken nl Importeur
Skal ikke gjenbrukes no Importgr
Nie uzywac ponownie pl Importer
Anu se reutiliza ro Importator
NepouZivajte opakovane sk Dovozca
Ne uporabljajte ponovno sl Uvoznik
Far ej ateranvandas sV Importdr

®

Do not use if package is damaged

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Mnv xpnoipoToleite edv n ouokeuaoia eivar KaTeaTpappEVn
No utilizar si el envase est4 dafiado

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Anvand inte om forpackningen &r skadad

EU | REP

Authorized representative in the European Union
Autoriseret repreesentant i Den Europzeiske Union
Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen Union
E¢ouaiodotnpévog avrimpéowrog oty Eupwrraiki Evwaon
Representante autorizado en la Union Europea
Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Représentant autorisé dans 'Union européenne
Rappresentante autorizzato nell'Unione europea
|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba
Gemachtigde in de Europese Unie

Autorisert representant i Den europeiske union
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Splnomocneny zéstupca v Eurépskej unii
Pooblaséeni predstavnik v Evropski uniji
Auktoriserad representant i Europeiska unionen

en UK Conformity Assessed

da Overensstemmelsesvurdering i Storbritannien

de UK-Konformitat geprift

el ZApavon ouppdpewaong Hvwpévou BaaiAeiou

es Conformidad evaluada en el Reino Unido

et Uhendkuningriigi vastavushindamine

fi UKCA (UK Conformity Assessed) -merkinta

fr Conformité au Royaume-Uni évaluée

it Conformita valutata per il Regno Unito

It JK atitiktis jvertinta

Iv Novértéta atbilstiba Apvienotas Karalistes tiesibu aktiem

nl VK Conformiteit beoordeeld

no Samsvarsvurdert i Storbritannia

pl  Przeprowadzono ocene zgodnoéci w Zjednoczonym Krolestwie
ro  Conformitate UK evaluata

sk Postdena zhoda v Spojenom kralovstve

sl Ocenjena skladnost v ZK

sv UK Conformity Assessed (Gverensstammelsemarkning i Storbritannien)

&only

Gemaf US-Bundesgesetz darf das Produkt nur durch einen Arzt oder auf &rztliche Veranlassung verkauft werden.

H opooTovdiakr vopobeaia Twv HIMA Tepiopilel TV TWANGN QUTAG TG GUCKEUNG OTTO 1 KATOTTIV EVIOAAS IaTpOU

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo y establece que esta se realizara Ginicamente por prescripcion facultativa.
Foderaalse (USA) seadusega piiratakse selle seadme miiiiki nii, et seda voib miiiia arst voi arsti korraldusel

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione di un medico.

Pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui arba pagal gydytojo nurodyma
Federalie (ASV) tiestbu akti ierobeZo $Ts ierices pardo$anu tikai péc arsta noradijuma vai péc arsta rikojuma

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts

Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie

en  Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician
Sa Amerikansk foderal lovgivning begraenser salg og ordinering af denne enhed il tandleeger.
e
el
es
et
fi Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tmén laitteen myynnin [4&kareille tai 1aakérin maérayksesté.
fr La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par ou sur commande d'un médecin
it
It
Iv
nl
n;) Foderal lov (USA) begrenser salg av dette utstyret til eller etter ordre fra en lege
p!
10 Legea federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic
sk Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.
sl Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem narogilu.
sv

Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av lakare eller pa Iékares ordination




