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Product description 
SendoSeal MTA is an endodontic sealer based on MTA, providing a biocompatible and effective root canal 
filling. It is premixed and pre-loaded in a syringe, which allows a complete filling of the entire root canal, 
including accessory and lateral canals. The product is eugenol-free and will not impede adhesion inside the 
root canal. 
 
1. Hydrophilic properties
2. Insolubility
3. Excellent sealing properties
4. High flowability: Injection syringes are easy to manipulate and also to fill accessory and lateral canals
5. Biocompatibility: tissue recoveries without causing inflammatory reaction
6. Dimensional stability
7. High Radiopacity
8. Easy removal: simple retreatment, especially when using a master cone with the product

Indication for use 
Permanent root canal obturation 

Intended use
SendoSeal MTA is developed for root canal filling and root perforation repair, effectively preventing periapical 
tissue irritation as well as secondary infection. 

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

Application Field 
Obturation of the enlarged, shaped, cleaned and disinfected root canal.

Patient population 
All age group 
All patients requiring root canal procedures in teeth of the permanent dentition or in teeth of the primary 
dentition when there is no permanent successor.
• Single use

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

Combination with the device
Injected gutta-percha material or Core-carriers master cone.

Composition
Natural Pure Cement, Zirconium dioxide, Bismuth trioxide, n-Methyl-2-Pyrrolidone and thickener
• N-Methyl-2-pyrrolidone (NMP): contain in 23.19%, CMR Category 1B – toxic to reproduction

Performance Characteristics (According to ISO 6876)
• Setting time: no longer than 12.3 min + 10%
• Flow: above 17 mm
• Film thickness: below 50 um
• Solubility: below 3.0 %
Radiopacity: The same radiopacity as that of aluminum of above 3 mm in thickness

Precaution for use  
Warning
1. Do not use in patients with allergic reaction to chemicals
2. For dentists use only
3. If large amounts of material are pushed into the mandibular canal, remove it with surgical method immedi-
ately. (according to state-of-the-art policy)
4. Do not use in pregnant women or women who may become pregnant

General precautions 
1. Always check if the package is damaged before use.
2. Do not use for other purposes
3. Keep in a sealed container before use to prevent chemical reaction by carbon dioxide with moisture in 
the air
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
7. Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant of breastfeeding women or in 
children or adolescents

Application precaution 
1. Make sure that the product comes out smoothly through the tip.
2. The root canal must be dried before filling.
3. There is a possibility that a large amount of sealer may go beyond the root apex if there is external 
esorption due to the apical lesion. In this case, the application of ultrasonic waves to the master cone should 
be omitted.

Interactions
1. The product should be used immediately after replacing the 24 gauge tip because it will be hardened 
when in contact with air.
2. If there is no apical lesion but there is apical stop, it is recommended to use ultrasonic device to make the 
root canal filling evenly.
3. In order to deliver ultrasonic waves, apply the device to tweezers holding a master cone.

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. Always check if the package is damaged before use.
2. The tip should be changed with a new one prior to use, and make sure that the sealer comes out 
smoothly.

Direction for use 
1) When the root canal is filled with sealer and master cones
1. After root canal preparation is completed, disinfect and dry the root canal.
2. Choose the master cone.
3. Replace the 24 gauge tip.

4. Do not insert a 24 gauge tip deeper than apical third of the root canal.
5. Inject the sealer into root canal until it is seen at the root canal orifice.
6. Insert the master cone into the root canal push it to the apical stop softly.
7. Hold the master cone with tweezers and apply ultrasonic waves.
8. There is a possibility that a large amount of sealer may go beyond the root apex, if there is external 
resorption due to the apical lesion. In this case, the application of ultrasonic waves to the master cone 
should be omitted.
9. Cut the master cone at the root canal orifice.
10. Take radiographs.

2) When the root canal is filled with sealer
1. After root canal preparation is completed, disinfect and dry the root canal.
2. Replace the 24 gauge tip.
3. Check if the sealer releases smoothly from the 24 gauge tip.
4. Inject the sealer into root canal.
5. Take radiographs.

3) Removal of sealer
When the sealer is filled with the master cone together in the root canal, it is removed with the conventional 
removal method of the master cone.

Instruction for storage
1. The product should be stored at room temperature avoiding high temperature and humidity.
2. The product use immediately after replacing the 24 gauge tip because it will be hardened when in contact 
with air.
3. A new 24 gauge tip replaces it in next use.
4. After use do not recap the used 24 gauge tip, twist the storage cap provided with the product tightly onto 
the syringe head.
5. 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.
6. Place syringe with the storage cap in the provided pouch. Seal the pouch completely.
7. 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
SendoSeal MTA er en endodontisk forsegler baseret på MTA, der giver en biokompatibel og effektiv
rodkanalfyldning. Den er forblandet og forindsat i en sprøjte, som muliggør en komplet fyldning af hele 
rodkanalen inkl. ekstra og laterale kanaler. Produktet er fri for eugenol og forringer adhæsionen i rodkanalen.

1. Hydrofile egenskaber
2. Uopløselighed
3. Fremragende forseglingsegenskaber
4. Høj flydeevne: Injektionssprøjterne er nemme at betjene og kan også bruges til fyldning af ekstra og 
laterale kanaler
5. Biokompatibilitet: Vævgendannelser uden forårsagelse af inflammatorisk reaktion
6. Dimensional stabilitet 
7.  Høj radiopoacitet
8. Nem fjernelse: Enkel genbehandling, især ved brug af en master-kegle med produktet 
 
Indikation for brug
Permanent rodfyldning 
 
Tilsigtet brug
SendoSeal MTA er udviklet til rodfyldning og reparation af rodperforationer og forhindrer effektivt irritation af 
det periapikale væv samt sekundær infektion.  
 
Tilsigtet bruger
Produktet må kun anvendes i et klinisk miljø eller hospitalsmiljø af kvalificerede tandlæger 
 
Anvendelsesområde 
Obturering af den udvidede, formede, rensede og desinficerede rodkanal. 
 
Patientpopulation 
Alle aldersgrupper.
Alle patienter, der har behov for rodbehandling i tænder i det permanente tandsæt eller i tænder i det 
primære tandsæt, når der ikke findes en permanent efterfølger. 
• Til engangsbrug.

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

Kombination med enheden
Injiceret guttaperka-materiale eller mastercone med core-carrier. 

Sammensætning
Naturlig ren cement, zirkoniumdioxid, bismuthtrioxid, n-methyl-2-pyrrolidon og fortykningsmiddel
• N-methyl-2-pyrrolidon (NMP): indeholdt i 23,19 %, CMR-kategori 1B – giftig for forplantningsevnen

Præstationsegenskaber (i henhold til ISO 6876)
• Hærdetid: ikke længere end 12,3 min + 10 %
• Flow: over 17 mm
• Filmtykkelse: under 50 μm
• Opløselighed: under 3,0 %
Radiopacitet: Samme radiopacitet som aluminium på over 3 mm i tykkelse

Forholdsregler ved brug 
Advarsel
1. Må ikke anvendes hos patienter med allergiske reaktioner over for kemikalier.
2. Kun til brug for tandlæger
3. Hvis store mængder materiale presses ind i mandibulærkanalen, skal det straks fjernes kirurgisk. 
(i overensstemmelse med den nyeste standardpraksis)

Generelle forholdsregler 
1. Tjek altid om pakken er beskadiget før brug.
2. Må ikke bruges til andre formål.
3. Opbevares i en forseglet beholder før brug for at forhindre kemisk reaktion mellem kuldioxiden og fugten 
i atmosfæren.
4. Uhærdet produkt må ikke komme i kontakt med huden eller slimhinderne. Hvis der opstår kontakt, skylles 
straks med store mængder vand
5. Brug beskyttelseshandsker, maske og briller
6. Produktet skal opbevares ved stuetemperatur for at undgå høje temperaturer og høj luftfugtighed
7. Brugens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet bestemt i forbindelse med gravide eller ammende kvinder 
eller i forbindelse med børn eller unge

Forholdsregler ved påføring 
1. Sørg for, at produktet trykes jævnt ud igennem spidsen.
2. Rodkanalen skal tørres inden fyldning.
3. Der er en mulighed for, at en stor mængde sealer kan trænge ud over rodspidsen, hvis der er ekstern 
resorption som følge af den apikale læsion. I dette tilfælde bør påføringen af ultralydsbølger på 
masterkeglen udelades.
4. Må ikke bruges i forbindelse med gravide kvinder, eller kvinder, som ønsker at blive gravide

Interaktioner
1. Produktet skal bruges umiddelbart efter udskiftning af 24 G-spidsen, da det kan hærde, når det kommer 
i kontakt med luft.
2. Hvis der ikke er nogen apikal læsion, men der er apikal stop, anbefales det at anvende et ultralydsapparat 
til at fordele rodfyldningen jævnt.
3. For at levere ultralydsbølger skal du anbringe enheden på en pincet, der holder en masterkegle.

Bivirkninger 
Der er pr. dags dato ikke rapporteret nogen bivirkninger.
- Alle alvorlige hændelser, 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 FØR BRUG
1. Tjek altid om pakken er beskadiget før brug.
2. Spidsen skal udskiftes med en ny før brug, og sørg for, at sealer-materialet trykkes jævnt ud.

Brugsanvisning 
1) Når rodkanalen er fyldt med sealer og mastercone.
1. Når rodkanalen er klargjort, skal den desinficeres og tørres.
2. Vælg masterkeglen.
3.Udskift 24 G-spidsen.
4. Indsæt ikke en 24 G-spids dybere end den apikale tredjedel af rodkanalen.
5. Sprøjt sealeren ind i rodkanalen, indtil det kan ses ved rodkanalens åbning.
6. Indsæt masterkeglen i rodkanalen, og skub den let hen til det apikale stop.
7.Hold masterkeglen med en pincet og påfør ultralydsbølger.
8. Der er en mulighed for, at en stor mængde sealer kan trænge ud over rodspidsen, hvis der er ekstern re-
sorption som følge af den apikale læsion. I dette tilfælde bør påføringen af ultralydsbølger på masterkeglen 
udelades.
9. Skær masterkeglen ved rodkanalens åbning.
10. Tag røntgenbilleder.

2) Når rodkanalen er fyldt med sealer:
1. Når rodkanalen er klargjort, skal den desinficeres og tørres.
2. Udskift 24 G-spidsen.
3. Kontroller, om sealeren frigives jævnt fra 24 G-spidsen.
4. Injicer sealeren i rodkanalen.
5. Tag røntgenbilleder.

3) Fjernelse af sealer:
Når sealeren er fyldt med masterkeglen sammen i rodkanalen, fjernes den med den konventionelle metode 
til fjernelse af masterkeglen.

Instruktioner for opbevaring
1. Produktet skal opbevares ved stuetemperatur for at undgå høje temperaturer og høj luftfugtighed.
2. Produktet skal anvendes umiddelbart efter udskiftning af 24 G-spidsen, da det kan hærde, når det 
kommer i kontakt med luft.
3. Der skal anvendes en ny 24 G-spids ved næste brug.
4. Efter brug må hætten ikke sættes på den brugte 24 G-spids igen, drej opbevaringshætten, der følger med 
produktet, tæt på sprøjtehovedet.
5. Når først den grå hætte, som oprindeligt var fastgjort til sprøjten, er adskilt, vil den ikke blive forseglet, 
selvom den er fastgjort igen. Den skal forsegles med den medfølgende opbevaringshætte.
6. Anbring sprøjten med opbevaringshætten i den medfølgende pose. Forsegl posen fuldstændigt.
7. Stram opbevaringshætten umiddelbart efter brug for at minimere produktet mod kontaminering og 
infektion under opbevaring. 
 
Holdbarhed
2 år fra fremstillingsdatoen. 
 
Bortskaffelse
Overhold nationale love og anbefalinger fra lokale myndigheder med henblik på korrekt bortskaffelse.
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Produktbeschreibung
SendoSeal MTA ist ein biokompatibler Wurzelkanal-Sealer auf MTA-Basis, der eine effektive Versiegelung 
des Wurzelkanals gewährleistet. Das in einer Spritze vorgemischte und gebrauchsfertige Material ermöglicht 
die vollständige Füllung des gesamten Wurzelkanals, einschließlich akzessorischer und seitlicher Kanäle. 
Da das Produkt eugenolfrei ist, wird die Adhäsion innerhalb des Wurzelkanals nicht beeinträchtigt.

1. Hydrophile Eigenschaften
2. Unlöslich
3. Exzellente Verdichtung
4. Hohe Fließfähigkeit: Die Applikationsspritzen sind leicht zu handhaben und ermöglichen zudem die 
Füllung akzessorischer und seitlicher Kanäle
5. Biokompatibilität: Geweberegeneration ohne Entzündungsreaktionen
6. Formstabil 
7. Hohe Röntgenopazität 
8. Leicht zu entfernen: unkomplizierte Revision, insbesondere bei Verwendung eines Master-Cones in 
Kombination mit dem Produkt

Verwendungszweck
Dauerhafte Obturation des Wurzelkanals

Verwendungszweck
SendoSeal MTA wurde für die Füllung von Wurzelkanälen und die Reparatur von Wurzelperforationen 
entwickelt und verhindert wirksam periapikale Gewebereizungen und Sekundärinfektionen. 

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

Anwendungsbereich 
Obturation von vergrößerten, geformten, gereinigten und desinfizierten Wurzelkanälen.

Patientenpopulation 
Alle Altersgruppen.
Alle Patienten, bei denen Wurzelbehandlungen an Zähnen des bleibenden Gebisses oder an Zähnen 
des Milchgebisses bei Fehlen eines bleibenden Nachfolgers erforderlich sind. 
• Einmalprodukt

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

Kombination mit Produkten
Injiziertes Guttapercha-Material oder Kernträger des Wurzelkanalstifts.

Zusammensetzung
Reiner Naturzement, Zirkoniumdioxid, Bismuttrioxid, n-Methyl-2-pyrrolidon und Verdickungsmittel
• N-Methyl-2-pyrrolidon (NMP): enthält 23,19 %; CMR-Kategorie 1B – reproduktionstoxisch

Leistungsmerkmale (gemäß ISO 6876)
• Aushärtezeit: maximal 12,3 min + 10%
• Fluss: über 17 mm
• Filmdicke: weniger als 50 um
• Löslichkeit: unter 3,0%
Röntgenopazität: Entspricht der Röntgenopazität von mindestens 3 mm dickem Aluminium

Vorsichtsmaßnahmen bei der Verwendung 
Warnung
1. Nicht bei Patienten verwenden, die allergisch auf Chemikalien reagieren
2. Darf nur von Zahnärzten verwendet werden
3. Wenn viel Material in den Mandibularkanal gedrückt wird, entfernen Sie es sofort chirurgisch (gemäß den 
aktuellen Richtlinien).
4. Nicht bei schwangeren sowie Frauen im fortpflanzungsfähigen Alter anwenden

Allgemeine Vorsichtsmaßnahmen 
1. Prüfen Sie vor Gebrauch immer, ob die Packung beschädigt ist.
2. Das Produkt nicht für andere Zwecke verwenden.
3. Das Produkt in einem versiegelten Behälter aufbewahren, um eine chemische Reaktion mit 
Kohlendioxid und Luftfeuchtigkeit zu vermeiden.
4. Unausgehärtetes Produkt nicht mit der Haut oder den Schleimhäuten in Berührung bringen. Wenn es zu 
einem Kontakt kommt, die Stelle sofort mit viel Wasser abspülen.
5. Schutzhandschuhe, -maske und -brille tragen.
6. Das Produkt muss bei Raumtemperatur gelagert werden. Hohe Temperaturen und Luftfeuchtigkeit sind 
zu vermeiden.
7. Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung in der Schwangerschaft und 
Stillzeit sowie bei Kindern und Jugendlichen vor

Vorsichtsmaßnahmen bei der Anwendung 
1. Darauf achten, dass das Produkt gleichmäßig durch die Spitze austritt.
2. Der Wurzelkanal muss vor der Füllung trocken sein.
3. Es besteht die Möglichkeit, dass eine größere Menge Sealer über die Wurzelspitze hinaus gedrückt wird, 
wenn es aufgrund einer apikalen Läsion zu einer externen Resorption kommt. Wenden Sie in diesem Fall 
keine Ultraschallwellen auf den Wurzelkanalstift an.

Wechselwirkungen
1. Das Produkt muss sofort nach dem Ersetzen der 24-Gauge-Spitze verwendet werden, da es bei Kontakt 
mit Luft verhärtet.
2. Wenn apikale Läsion vorliegt, aber ein apikaler Stopp, wird empfohlen, ein Ultraschallgerät zu verwenden, 
damit die Wurzelkanalfüllung gleichmäßig wird.
3. Halten Sie das Gerät zur Ultraschallanwendung auf den mit einer Pinzette gehaltenen Wurzelkanalstift.

Unerwünschte Wirkungen 
Bislang wurden keine unerwünschten Wirkungen gemeldet.
- Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem
Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient 
ansässig ist, zu melden.

Schritt-für-Schritt-Anleitung
VORBEREITUNG VOR GEBRAUCH
1. Prüfen Sie vor Gebrauch immer, ob die Packung beschädigt ist.
2. Die Spitze muss vor Gebrauch durch eine neue ersetzt werden, und es ist darauf zu achten, dass der 
Sealer gleichmäßig austritt.

Gebrauchsanleitung 
1) Wenn der Wurzelkanal mit Sealer und Wurzelkanalstift gefüllt wird
1. Nachdem die Wurzelkanalvorbereitung abgeschlossen wurde, desinfizieren und trocknen Sie den 
Wurzelkanal.
2.Wählen Sie einen Wurzelkanalstift aus.
3. Ersetzen Sie die 24-Gauge-Spitze.
4. Die 24-Gauge-Spitze nicht tiefer als ins apikale Drittel des Wurzelkanals einführen.
5. Den Sealer in den Wurzelkanal injizieren, bis er an der Wurzelkanalöffnung zu sehen ist.
6. Den Wurzelkanalstift in den Wurzelkanal einführen und vorsichtig bis zum apikalen Stopp 
hinunterdrücken.
7. Halten Sie den Wurzelkanalstift mit einer Pinzette fest und wenden Sie Ultraschallwellen an.
8. Es besteht die Möglichkeit, dass eine größere Menge Sealer über die Wurzelspitze hinaus gedrückt wird, 
wenn es aufgrund einer apikalen Läsion zu einer externen Resorption kommt. Wenden Sie in diesem Fall 
keine Ultraschallwellen auf den Wurzelkanalstift an.
9. Schneiden Sie den Wurzelkanalstift an der Wurzelkanalöffnung ab.
10. Machen Sie Röntgenaufnahmen.

2) Wenn der Wurzelkanal mit Sealer gefüllt wird
1. Nachdem die Wurzelkanalvorbereitung abgeschlossen wurde, desinfizieren und trocknen Sie den 
Wurzelkanal.
2. Ersetzen Sie die 24-Gauge-Spitze.
3. Prüfen Sie, ob der Sealer glatt aus der 24-Gauge-Spitze herausgedrückt wird.
4. Injizieren Sie den Sealer in den Wurzelkanal.
5. Machen Sie Röntgenaufnahmen.

3) Entfernen des Sealers
Wenn der Wurzelkanal zusammen mit Sealer und Wurzelkanalstift gefüllt wird, wird er gemäß der gängigen 
Entfernungsmethode für den Wurzelkanalstift entfernt.

Lagerungsanweisungen
1. Das Produkt muss bei Raumtemperatur gelagert werden. Hohe Temperaturen und Luftfeuchtigkeit sind 
zu vermeiden.
2. Das Produkt muss sofort nach dem Ersetzen der 24-Gauge-Spitze verwendet werden, da es bei Kontakt 
mit Luft verhärtet.
3. Bei der nächsten Verwendung durch eine neue 24-Gauge-Spitze ersetzen.
4. Die gebrauchte 24-Gauge-Spitze nicht wiederverwenden, sondern die mit dem Produkt mitgelieferte 
Aufbewahrungskappe fest auf den Spritzenkopf schrauben.
5. Wenn die graue Kappe, die ursprünglich auf der Spritze befestigt war, einmal abgetrennt wurde, ist sie 
nicht mehr dicht, auch wenn sie wieder aufgesetzt wird. Sie muss mit der beiliegenden Aufbewahrung-
skappe verschlossen werden.

Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on 
the order of a physician

Symbols

UK Conformity Assessed
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6. Legen Sie die Spritze mit der Aufbewahrungskappe in den mitgelieferten Beutel. Verschließen Sie den 
Beutel vollständig.
7. Ziehen Sie die Aufbewahrungskappe sofort nach Gebrauch fest, um das Produkt während der Lagerung 
vor Kontamination und Infektion zu schützen.

Haltbarkeit
2 Jahre ab Herstellungsdatum.

Entsorgung
Gemäß den nationalen Vorschriften und Empfehlungen der örtlichen Behörden zur ordnungsgemäßen 
Entsorgung entsorgen.
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Περιγραφή προϊόντος
Το SendoSeal MTA είναι ένα ενδοδοντικό εμφρακτικό υλικό με βάση συσσωμάτωμα ορυκτών τριοξειδίων 
(MTA), το οποίο παρέχει βιοσυμβατή και αποτελεσματική έμφραξη του ριζικού σωλήνα. Είναι 
προαναμεμειγμένο και προφορτωμένο σε σύριγγα, επιτρέποντας την πλήρη έμφραξη ολόκληρου του 
ριζικού σωλήνα, συμπεριλαμβανομένων των δευτερευόντων και παράπλευρων ριζικών σωλήνων. Το 
προϊόν είναι απαλλαγμένο από ευγενόλη και δεν εμποδίζει την προσκόλληση στο εσωτερικό του ριζικού 
σωλήνα.

1. Υδρόφιλες ιδιότητες
2. Αδιαλυτότητα
3. Εξαιρετικές εμφρακτικές ιδιότητες
4. Υψηλή ρευστότητα: Οι σύριγγες έγχυσης επιτρέπουν τον εύκολο χειρισμό και επίσης την έμφραξη των 
δευτερευόντων και παράπλευρων ριζικών σωλήνων
5. Βιοσυμβατότητα: ανάκαμψη των ιστών χωρίς να προκαλείται φλεγμονώδης αντίδραση
6. Σταθερότητα διαστάσεων 
7. Υψηλή ακτινοσκιερότητα 
8. Εύκολη αφαίρεση: απλή επαναθεραπεία, ειδικά όταν χρησιμοποιείται κύριος κώνος με το προϊόν

Ένδειξη χρήσης
Μόνιμη έμφραξη ριζικού σωλήνα
 
Προβλεπόμενη χρήση
Το SendoSeal MTA έχει αναπτυχθεί για την έμφραξη του ριζικού σωλήνα και την αποκατάσταση 
διάτρησης ρίζας, αποτρέποντας αποτελεσματικά τον ερεθισμό του ιστού στο άκρο της ρίζας, καθώς και τη 
δευτερογενή λοίμωξη. 
 
Προβλεπόμενος χρήστης
Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε κλινικό ή νοσοκομειακό περιβάλλον από εξειδικευμένους 
οδοντιάτρους.
 
Πεδίο εφαρμογής 
Έμφραξη του διευρυμένου, διαμορφωμένου, καθαρισμένου και απολυμασμένου ριζικού σωλήνα.
 
Πληθυσμός ασθενών 
Όλες οι ηλικιακές ομάδες
Όλοι οι ασθενείς που χρήζουν χειρουργική επέμβαση ριζικού σωλήνα σε δόντια της μόνιμης οδοντοφυΐας ή 
στα δόντια της νεογιλής οδοντοφυΐας όταν δεν υπάρχει μόνιμο διάδοχο δόντι. 
• Μίας χρήσης

Αντένδειξη
Να μην χρησιμοποιείται σε ασθενείς που είναι αλλεργικοί σε οποιοδήποτε από τα συστατικά του 
προϊόντος.

Συνδυασμός με τη συσκευή
Εγχυόμενη γουταπέρκα ή κύριος κώνος τύπου φορέα-πυρήνα.

Σύνθεση
Φυσικό καθαρό τσιμέντο, διοξείδιο του ζιρκονίου, τριοξείδιο του βισμούθιου, n-μεθυλ-2-πυρρολιδόνη και 
πηκτικό μέσο
• N-Μεθυλο-2-πυρρολιδόνη (NMP): περιέχεται σε 23,19%, CMR Κατηγορία 1B – τοξικό για την 
αναπαραγωγή

Χαρακτηριστικά επιδόσεων (σύμφωνα με το ISO 6876)
• Χρόνος πήξης: όχι παραπάνω από 12,3 λεπ. + 10%
• Ροή: άνω των 17 mm
• Πάχος μεμβράνης: κάτω από 50 um
• Διαλυτότητα: κάτω από 3,0%
Ακτινοσκιερότητα: Ίδια ακτινοσκιερότητα με εκείνη του αλουμινίου με πάχος άνω των 3 mm

Προφύλαξη για τη χρήση 
Προειδοποίηση
1. Να μην χρησιμοποιείται σε ασθενείς που παρουσιάζουν αλλεργική αντίδραση σε χημικές ουσίες
2. Μόνο για οδοντιατρική χρήση
3. Εάν εισαχθούν μεγάλες ποσότητες του υλικού στον γναθιαίο πόρο, αφαιρέστε το αμέσως χειρουργικά. 
(σύμφωνα με την πλέον εξελιγμένη πολιτική)
4. Μη χρησιμοποιείτε σε έγκυες γυναίκες ή σε γυναίκες με πιθανότητα εγκυμοσύνης

Γενικές προφυλάξεις 
1. Πριν από τη χρήση να ελέγχετε πάντα τη συσκευασία για τυχόν φθορές.
2. Να μην χρησιμοποιείται για άλλους σκοπούς
3. Να διατηρείται σε σφραγισμένο περιέκτη πριν από τη χρήση, ώστε να αποτραπεί η χημική αντίδραση με 
το διοξείδιο του άνθρακα και την υγρασία του αέρα
4. Το μη σκληρυμένο προϊόν δεν πρέπει να έρθει σε επαφή με το δέρμα ή με τη βλεννογόνο μεμβράνη. Εάν 
υπάρξει επαφή, ξεπλύνετε αμέσως με άφθονη ποσότητα νερού
5. Να φοράτε γάντια, μάσκα και γυαλιά προστασίας
6. Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου, αποφεύγοντας τις υψηλές θερμοκρασίες 
και την υγρασία
7. Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα χρήσης δεν έχουν τεκμηριωθεί σε έγκυες ή θηλάζουσες γυναίκες 
ή σε παιδιά ή εφήβους

Προφυλάξεις κατά την εφαρμογή 
1. Βεβαιωθείτε ότι το προϊόν βγαίνει ομαλά από το άκρο.
2. Πριν από το σφράγισμα, ο ριζικός σωλήνας πρέπει να είναι στεγνός.
3. Υπάρχει η πιθανότητα μεγάλη ποσότητα εμφρακτικού υλικού να ξεπεράσει την κορυφή του καναλιού, 
αν υπάρχει εξωτερική επαναρρόφηση λόγω κορυφαίας βλάβης. Σε αυτήν την περίπτωση, θα πρέπει να 
παραλείπεται η εφαρμογή ηχητικών κυμάτων στον κύριο κώνο.

Αλληλεπιδράσεις
1. Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως μετά την αντικατάσταση του άκρου 24 gauge, επειδή θα 
σκληρύνει κατά την επαφή με τον αέρα.
2. Εάν δεν υπάρχει κορυφαία βλάβη, αλλά υπάρχει ακροριζική στάση, συνιστάται να χρησιμοποιήσετε μια 
συσκευή υπερήχων για ομοιόμορφη έμφραξη του ριζικού σωλήνα.
3. Για την παροχή υπερηχητικών κυμάτων, τοποθετήστε τη συσκευή σε τσιμπιδάκι με κύριο κώνο.

Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Δεν έχει αναφερθεί καμία ανεπιθύμητη ενέργεια μέχρι σήμερα.
- Κάθε σοβαρό περιστατικό που συνέβη σε σχέση με τη συσκευή πρέπει να αναφέρεται στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/
και ο ασθενής.

Οδηγίες βήμα προς βήμα
ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
1. Πριν από τη χρήση να ελέγχετε πάντα τη συσκευασία για τυχόν φθορές.
2. Πριν από τη χρήση, θα πρέπει να αλλάζετε το άκρο με καινούριο και να εξασφαλίζετε ότι το εμφρακτικό 
υλικό εξέρχεται ομαλά.

Οδηγίες χρήσης 
1) όταν ο ριζικός σωλήνας έχει πληρωθεί με εμφρακτικό υλικό και κύριους κώνους
1. Αφού ολοκληρωθεί η προετοιμασία του ριζικού σωλήνα, απολυμάνετε και στεγνώστε τον.
2. Επιλέξτε κύριο κώνο.
3. Τοποθετήστε το άκρο 24 gauge.
4. Μην εισαγάγετε το άκρο 24 gauge βαθύτερα από το κορυφαίο τριτημόριο του ριζικού σωλήνα.
5. Εγχύστε το εμφρακτικό υλικό στον ριζικό σωλήνα μέχρι να εμφανιστεί στο στόμιο του ριζικού σωλήνα.
6. Εισάγετε τον κύριο κώνο στον ριζικό σωλήνα και πιέστε τον απαλά μέχρι την ακροριζική στάση.
7. Κρατήστε τον κύριο κώνο με τσιμπιδάκι και εφαρμόστε υπερηχητικά κύματα.
8. Υπάρχει η πιθανότητα μεγάλη ποσότητα εμφρακτικού υλικού να ξεπεράσει την κορυφή του καναλιού, 
αν υπάρχει εξωτερική επαναρρόφηση λόγω κορυφαίας βλάβης. Σε αυτήν την περίπτωση, θα πρέπει να 
παραλείπεται η εφαρμογή ηχητικών κυμάτων στον κύριο κώνο.
9. Κόψτε τον κύριο κώνο στο στόμιο του ριζικού σωλήνα.
10. Πάρτε ακτινογραφίες.

2) Σφράγισμα ριζικού σωλήνα με εμφρακτικό υλικό
1. Αφού ολοκληρωθεί η προετοιμασία του ριζικού σωλήνα, απολυμάνετε και στεγνώστε τον.
2. Τοποθετήστε το άκρο 24 gauge.
3. Ελέγξτε αν το εμφρακτικό υλικό εξέρχεται ομαλά από το άκρο 24 gauge.
4. Εγχύστε το εμφρακτικό υλικό στον ριζικό σωλήνα.
5. Πάρτε ακτινογραφίες.

3) Αφαίρεση του εμφρακτικού υλικού
Όταν γίνεται σφράγισμα του ριζικού σωλήνα με εμφρακτικό υλικό μαζί με κύριο κώνο, το εμφρακτικό υλικό 
αφαιρείται με τη συμβατική μέθοδο αφαίρεσης του κύριου κώνου.

Οδηγίες φύλαξης
1. Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου, αποφεύγοντας τις υψηλές θερμοκρασίες 
και την υγρασία.
2. Το προϊόν χρησιμοποιείται αμέσως μετά την αντικατάσταση του άκρου 24 gauge, επειδή θα σκληρύνει 
όταν έρθει σε επαφή με τον αέρα.
3. Κατά την επόμενη χρήση αντικαθίσταται από ένα νέο άκρο 24 gauge.
4. Μετά τη χρήση, μην τοποθετείτε ξανά το καπάκι στο χρησιμοποιημένο άκρο 24 gauge, και βιδώνετε 
σφιχτά το καπάκι αποθήκευσης που παρέχεται με το προϊόν πάνω στην κεφαλή της σύριγγας.
5. Μόλις διαχωριστεί το γκρι καπάκι, το οποίο ήταν αρχικά στερεωμένο στη σύριγγα, δεν θα σφραγιστεί 
ακόμα και αν το κλείσετε ξανά. Πρέπει να σφραγιστεί χρησιμοποιώντας το κλειστό καπάκι αποθήκευσης.
6. Τοποθετήστε τη σύριγγα με το καπάκι αποθήκευσης στην παρεχόμενη θήκη. Σφραγίστε πλήρως τη θήκη.
7. Σφίξτε το καπάκι αποθήκευσης αμέσως μετά τη χρήση για να ελαχιστοποιήσετε τη μόλυνση και την 
επιμόλυνση του προϊόντος κατά την αποθήκευση.

Διάρκεια ζωής
2 έτη από την ημερομηνία κατασκευής. 

Απόρριψη
Τηρείτε τους εθνικούς νόμους και τις συστάσεις των τοπικών αρχών για την ορθή απόρριψη.

es
Descripción del producto
SendoSeal MTA es un sellante endodóntico a base de MTA biocompatible que sirve para obturar el 
conducto radicular de forma eficaz. Viene premezclado y precargado en una jeringa, de modo que permite 
realizar la obturación completa de todo el conducto radicular, incluidos los conductos accesorios y laterales. 
El producto no contiene eugenol y no impide la adhesión dentro del conducto radicular.

1. Propiedades hidrofílicas
2. Insolubilidad
3. Excelentes propiedades de sellado
4. Alta fluidez: las jeringas de inyección son fáciles de manipular y de usar para rellenar los conductos 
accesorios y laterales
5. Biocompatibilidad: el tejido se recupera sin causar reacciones inflamatorias
6. Estabilidad dimensional 
7. Alta radiopacidad 
8. Fácil remoción: fácil retratamiento, en especial cuando se utiliza un cono maestro con el producto 
 
Indicaciones de uso
Obturación permanente del conducto radicular
 
Uso previsto
SendoSeal MTA se ha desarrollado para obturar el conducto radicular y reparar la perforación radicular, lo 
que evita la irritación del tejido periapical, así como la sobreinfección. 
 
Usuario previsto
El producto deben utilizarlo exclusivamente dentistas cualificados en un entorno clínico u hospitalario.
 
Campo de aplicación 
Obturación del conducto radicular ensanchado, conformado, limpiado y desinfectado.
 
Población de pacientes 
Producto apto para pacientes de cualquier edad.
Todos los pacientes que requieran tratamiento del conducto radicular en dientes de dentición permanente o 
en dientes de dentición primaria cuando no exista sucesor permanente. 
• De un solo uso

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

Uso con otros dispositivos
Material de gutapercha inyectado o cono maestro para Core-carrier.

Composición
Cemento puro natural, dióxido de circonio, trióxido de bismuto, N-metil-2-pirrolidona y espesante.
•  N-metil-2-pirrolidona (NMP): contenido del 23,19 %, categoría CMR 1B - tóxico para la reproducción

Características de rendimiento (conforme a la norma ISO 6876)
• Tiempo de fraguado: no superior a 12,3 min + 10 %
• Flujo: superior a 17 mm
• Grosor de película: inferior a 50 μm
• Solubilidad: inferior al 3,0 %
Radiopacidad: la misma radiopacidad que la del aluminio de más de 3 mm de grosor.

Precauciones de uso 
Advertencia
1. No utilizar en pacientes con reacciones alérgicas a compuestos químicos.
2. Para uso exclusivo de los dentistas.
3. Si se introduce una gran cantidad de material en el conducto mandibular, retírela de inmediato mediante 
un método quirúrgico (según el procedimiento más avanzado).
4. No utilizar en mujeres embarazadas o que puedan quedarse embarazadas

Precauciones generales 
1. Compruebe siempre que el paquete no esté dañado antes de su uso.
2. No lo use para otros fines.
3. Consérvelo en un recipiente sellado antes de su uso para evitar una reacción química por el dióxido de 
carbono y la humedad del aire.
4. No ponga en contacto el material sin endurecer con la piel ni las mucosas. En caso de contacto, 
enjuáguelo de inmediato con abundante agua.
5. Utilice guantes, mascarilla y gafas de protección.
6. El producto se debe almacenar a temperatura ambiente y evitar las altas temperaturas y la humedad.
7. No se han determinado la seguridad y eficacia de uso en mujeres embarazadas o lactantes ni tampoco 
en niños o adolescentes

Precauciones de aplicación 
1. Asegúrese de que el producto salga suavemente a través de la punta.
2. El conducto radicular debe secarse antes de la obturación.
3. Existe la posibilidad de que una gran cantidad del material sellador traspase el ápice radicular si hay 
reabsorción externa debido a una lesión apical. En este caso, omita la aplicación de ondas ultrasónicas al 
cono maestro.

Interacciones
1. El producto se debe utilizar inmediatamente después de sustituir la punta de calibre 24 porque se endure-
cerá al entrar en contacto con el aire.
2. Si no hay una lesión apical, pero sí un límite apical, se recomienda usar un dispositivo de ultrasonidos 
para obturar el conducto radicular de forma uniforme.
3. Para administrar ondas ultrasónicas, aplique el dispositivo al cono maestro sujetado con pinzas.

Reacciones adversas
Hasta la fecha no se ha notificado ninguna reacción adversa.
- Cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el dispositivo deberá notificarse al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario o el paciente.

Instrucciones paso a paso
PREPARACIÓN PREVIA
1. Compruebe siempre que el paquete no esté dañado antes de su uso.
2. Antes de utilizar el producto, cambie la punta por una nueva y asegúrese de que el sellador se salga de 
manera uniforme.

Instrucciones de uso  
1) Cuando el conducto radicular se obtura con sellador y conos maestros
1. Después de que se complete la preparación del conducto radicular, desinfecte y seque el conducto 
radicular.
2. Elija el cono maestro.
3. Sustituya la punta de calibre 24.
4. No inserte una punta de calibre 24 más allá del tercio apical del conducto radicular.
5. Inyecte el sellador en el conducto radicular hasta que se vea por el orificio del conducto radicular.
6. Inserte el cono maestro en el conducto radicular y empújelo suavemente hasta el límite apical.
7. Sujete el cono maestro con pinzas y aplique ondas ultrasónicas.
8. Existe la posibilidad de que una gran cantidad del material sellador traspase el ápice radicular si hay 
reabsorción externa debido a una lesión apical. En este caso, omita la aplicación de ondas ultrasónicas al 
cono maestro.
9. Corte el cono maestro por el orificio del conducto radicular.
10. Haga radiografías.

2) Cuando el conducto radicular se obtura con sellador
1. Después de que se complete la preparación del conducto radicular, desinfecte y seque el conducto 
radicular.
2. Sustituya la punta de calibre 24.
3. Compruebe que el sellador salga fácilmente de la punta de calibre 24.
4. Inyecte el sellador en el conducto radicular.
5. Haga radiografías.

3) Retirada del sellador
Cuando el sellador se rellena junto con el cono maestro en el conducto radicular, el sellador se retira 
mediante el método de retirada convencional del cono maestro.

Instrucciones de almacenamiento
1. El producto se debe almacenar a temperatura ambiente y evitar las altas temperaturas y la humedad.
2. El producto se debe utilizar inmediatamente después de sustituir la punta de calibre 24 porque se 
endurecerá al entrar en contacto con el aire.
3. Sustituya la punta de calibre 24 por una nueva en cada uso.
4. Después, no vuelva a colocar la punta de calibre 24 usada; enrosque el capuchón de almacenamiento 
facilitado con el producto en el extremo de la jeringa.
5. Una vez que se separe el capuchón gris que tapaba inicialmente la jeringa, no se volverá a sellar, aunque 
se coloque de nuevo. Debe sellarse con el capuchón de almacenamiento incluido.
6. Introduzca la jeringa con el capuchón de almacenamiento en la bolsa facilitada. Selle completamente la 
bolsa.
7. Coloque el capuchón de almacenamiento inmediatamente después del uso para minimizar las posibili-
dades de contaminación del producto durante el almacenamiento.

Vida útil
2 años desde la fecha de fabricación.
 
Eliminación
Cumpla con la normativa nacional y las recomendaciones de las autoridades locales para una correcta 
eliminación.

Gemäß US-Bundesgesetz darf das Produkt nur durch ein-
en Arzt oder auf ärztliche Veranlassung verkauft werden.

Symbole

UK-Konformität geprüft

Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την 
πώληση αυτής της συσκευής από ή κατόπιν εντολής ιατρού

Σύμβολα

Σήμανση συμμόρφωσης Ηνωμένου Βασιλείου

Símbolos

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo y 
establece que esta se realizará únicamente por prescripción facultativa.

Conformidad evaluada en el Reino Unido

et
Toote kirjeldus
SendoSeal MTA on MTA-põhine endodontiline täitematerjal, mille abil luuakse juurekanalis tõhus bioühilduv 
täidis. See on valmissegatud toode eeltäidetud süstlas, mis võimaldab täielikult täita kogu juurekanali,sh 
lisa- ja lateraalsed kanalid. Toode ei sisalda eugenooli ega seda muude materjalide kinnitamist
juurekanalisse.

1. Hüdrofiilne
2. Lahustumatu
3. Suurepärased täiteomadused
4. Väga voolav: süstlad on kergesti käsitsetavad, lisa- ja lateraalseid kanaleid on lihtne täita
5. Bioühilduv: kude taastub ilma põletikureaktsiooni tekketa
6. Hea vormipüsivus 
7. Suur röntgenkontrastsus 
8. Kerge eemaldada: kordusravi on lihtne, eriti toote kasutamisel koos põhikoonusega (master cone) 
 
Kasutusnäidustus
Juurekanali püsisulundamine 
 
Ettenähtud kasutus
SendoSeal MTA on välja töötatud juurekanali täitmiseks ja juure perforatsiooni parandamiseks, millega 
ennetatakse tulemuslikult periapikaalse koe ärritust ja ka teiseseid nakkuseid.  
 
Ettenähtud kasutaja
Toode on mõeldud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaarstidele ainult kliinilises või haiglakeskkonnas. 
 
Kasutusvaldkond 
Laiendatud, kujundatud, puhastatud ja desinfitseeritud juurekanali sulundamine. 
 
Patsiendipopulatsioon 
Kõik vanuserühmad.
Kõik patsiendid, kes vajavad jäävhammaste või piimahammaste juureravi protseduure,
kui piimahambal puudub jäävhambast järeltulija. 
• Ühekordne kasutus
 
Vastunäidustus
Ärge kasutage patsientidel, kes on allergilised toote mis tahes koostisosade vastu. 
 
Kombinatsioon seadmega
Süstitud gutapertšmaterjal või Core-carriers-peatihvt. 
 
Koostis
Puhas tsement, tsirkooniumdioksiid, vismuttrioksiid, n-metüül-2-pürrolidoon ja paksendaja
• N-metüül-2-pürrolidoon (NMP): sisaldus 23,19%, 1B kategooria CMR-aine (reproduktiivtoksiline 
 
Toimivusomadused (vastavalt standardile ISO 6876)
• Kõvenemisaeg: kuni 12,3 min + 10%
• Voolavus: üle 17 mm
• Kihi paksus: alla 50 um
• Lahustuvus: alla 3,0%
Röntgenkontrastsus: sama röntgenkontrastsus kui üle 3 mm paksusel alumiiniumil 
 
Ettevaatusabinõud kasutamisel 
Hoiatus!
1. Ärge kasutage patsientidel, kellel võib nende kemikaalide vastu tekkida allergiline reaktsioon
2. Kasutamiseks üksnes hambaarstidele
3. Kui mandibulaarkanalisse viiakse liiga suur kogus materjali, eemaldage see viivitamata kirurgilisel meeto-
dil. (vastavalt ajakohaseimatele põhimõtetele)
4. Mitte kasutada rasedatel ega naistel, kes võivad rasedaks jääda 
 
Üldised ettevaatusabinõud 
1. Kontrollige enne kasutamist alati, et pakend oleks kahjustamata.
2. Ärge kasutage muul otstarbel
3. Enne kasutamist hoidke suletud mahutis, et vältida süsihappegaasi keemilist reaktsiooni õhuniiskusega
4. Ärge laske kõvenemata tootel puutuda kokku naha ega limaskestadega. Kui toimub kokkupuude, 
loputage viivitamata ohtra veega
5. Kandke kaitsekindaid, -maski ja -prille
6. Toodet tuleb säilitada toatemperatuuril ning vältida tuleb kõrgeid temperatuure ja niiskust
7. Rasedatel, imetavatel naistel, lastel ega noorukitel pole toote ohutust ega tõhusust kinnitatud 
 
Ettevaatusabinõud rakendamisel 
1. Veenduge, et toode väljub otsakust sujuvalt.
2. Juurekanal tuleb enne täitmist kuivatada.
3. Võib juhtuda, et kui siiler imendub juuretipu kahjustuse tõttu väljaspool, valgub seda juuretipust suures 
koguses välja. Sel juhul tuleks loobuda peatihvtile ultrahelilainete rakendamisest. 
 
Koostoimed
1. Toodet tuleks kasutada kohe pärast 24G-otsaku asendamist, sest toode kõveneb kokkupuutel õhuga.
2. Kui juuretipp ei ole kahjustatud, aga esineb apikaalne aste, on juurekanali ühtlaseks täitmiseks 
soovitatav kasutada ultraheliseadet.
3. Ultrahelilainete saatmiseks kinnitage seade peatihvti hoidvatele pintsettidele. 
 
Kõrvaltoimed 
Siiani ei ole teatatud ühestki kõrvaltoimest.
- Igast seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/või patsiendi 
asukohaliikmesriigi pädevale asutusele. 
 
Sammsammulised juhised
KASUTUSEELNE ETTEVALMISTUS
1. Kontrollige enne kasutamist alati, et pakend oleks kahjustamata.
2. Enne kasutamist tuleb otsak uue vastu vahetada ja veenduda, et siiler väljub otsakust sujuvalt. 
 
Kasutusjuhend 
1) Kui juurekanal täidetakse siileri ja peatihvtidega
1. Kui juurekanali ettevalmistus on lõpule viidud, desinfitseerige ja kuivatage juurekanal.
2. Valige peatihvt.
3. Asendage 24G-otsak.
4. Ärge viige 24G-otsakut sügavamale kui juurekanali apikaalne kolmandik.
5. Süstige juurekanalisse siilerit, kuni seda on juurekanali suudmes näha.
6. Viige peatihvt juurekanalisse ja lükake see õrnalt apikaalse astmeni.
7. Hoidke peatihvti pintsettidega ja rakendage ultrahelilaineid.
8. Võib juhtuda, et kui siiler imendub juuretipu kahjustuse tõttu väljaspool, valgub seda juuretipust suures 
koguses välja. Sel juhul tuleks loobuda peatihvtile ultrahelilainete rakendamisest.
9. Lõigake peatihvt juurekanali suudmel ära.
10. Tehke röntgenpilt. 
 
2) Kui juurekanal täidetakse siileriga
1. Kui juurekanali ettevalmistus on lõpule viidud, desinfitseerige ja kuivatage juurekanal.
2. Asendage 24G-otsak.
3. Kontrollige, kas siiler väljub 24G-otsakust sujuvalt.
4. Süstige juurekanalisse siilerit.
5. Tehke röntgenpilt. 
 
3) Siileri eemaldamine
Kui juurekanal täidetakse siileriga peatihvti abil, eemaldatakse see tavapärasel peatihvti eemaldamise 
meetodil. 
 
Säilitamisjuhis
1. Toodet tuleb säilitada toatemperatuuril ning vältida kõrgeid temperatuure ja niiskust.
2. Kasutage toodet kohe pärast 24G-otsaku asendamist, sest toode kõveneb kokkupuutel õhuga.
3. Järgmisel kasutamisel vahetatakse see uue otsaku vastu.
4. Pärast kasutamist ärge pange 24G-otsakule korki uuesti peale; keerake tootega kaasas olev hoiustam-
isotsak tihedalt süstlaotsale.
5. Kui algselt süstlale kinnitatud hall kork on ära võetud, ei sulgu see enam hermeetiliselt, kui see uuesti 
peale panna. Hermeetiliseks sulgemiseks tuleb kasutada kaasasolevat hoiustamiskorki.
6. Asetage hoiustamiskorgiga süstal kaasasolevasse kotti. Sulgege kott täielikult.
7. Sulgege hoiustamiskork tihedalt kohe pärast kasutamist, et hoiustamise ajal minimeerida toote saastumist 
ja nakkuseid. 
 
Kõlblikkusaeg
2 aastat alates tootmiskuupäevast. 
 
Kõrvaldamine
Järgige riiklikke seadusi ja kohalike asutuste soovitusi nõuetekohaseks kõrvaldamiseks.

Sümbolid

Föderaalse (USA) seadusega piiratakse selle seadme müüki 
nii, et seda võib müüa arst või arsti korraldusel

Ühendkuningriigi vastavushindamine
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Tuotteen kuvaus
SendoSeal MTA on mineraalitrioksidiaggregaattiin (MTA) perustuva endodonttinen tiivistysaine, joka 
mahdollistaa bioyhteensopivan ja tehokkaan juurikanavan täytön. Se on esisekoitettu ja pantu valmiiksi 
ruiskuun, mikä mahdollistaa koko juurikanavan täyttämisen, mukaan lukien lisä- ja sivukanavat. Tuote on 
eugenoliton eikä estä tarttumista juurikanavan sisällä.

1. Hydrofiiliset ominaisuudet
2. Liukenemattomuus
3. Erinomaiset tiivistysominaisuudet
4. Korkea juoksevuus: injektointiruiskuja on helppo käyttää myös lisä- ja sivukanavien täyttämiseen
5. Bioyhteensopivuus: kudoksen palauttaminen tulehdusreaktiota aiheuttamatta
6. Mitoitusvakaus 
7. Korkea röntgenpositiivisuus 
8. Helppo poistaa: yksinkertainen uusintahoito, erityisesti käytettäessä tuotteen kanssa lopullista nastaa

Käyttöaihe
Juurikanavan pysyvä sulkeminen. 
 
Käyttötarkoitus
SendoSeal MTA on tarkoitettu juurikanavan täyttämiseen ja juuren perforaation korjaamiseen. Näin estetään 
tehokkaasti periapikaalisen kudoksen ärsytys sekä sekundaari-infektio. 
 
Tarkoitettu käyttäjä
Tuote on tarkoitettu ainoastaan pätevien hammaslääkärien käyttöön kliinisessä ympäristössä tai sairaalay-
mpäristössä. 



Käyttöalue
Suurennetun, muotoillun, puhdistetun ja desinfioidun juurikanavan sulkeminen.

Potilasryhmä 
Kaikki ikäryhmät.
Kaikki potilaat, joille pitää tehdä juurikanavaan liittyviä toimenpiteitä pysyvän hampaiston hampaissa tai 
maitohampaiston hampaissa, kun maitohampaan korvaavaa pysyvää hammasta ei ole. 
• Kertakäyttöinen 
 
Vasta-aihe
Ei saa käyttää potilailla, jotka ovat allergisia jollekin tuotteen ainesosalle. 
 
Laiteyhdistelmä
Injektoitava guttaperkka-aine tai core-carrier-tekniikan päänasta. 
 
Koostumus
• Luonnollinen puhdas sementti, zirkoniumdioksidi, vismuttitrioksidi, n-metyyli-2-pyrrolidoni ja 
sakeuttamisaine.
• N-metyyli-2-pyrrolidoni (NMP): pitoisuus 23,19 %, CMR-luokka 1B – lisääntymiselle vaarallinen. 
 
Suorituskykyominaisuudet (standardin ISO 6876 mukaiset)
• Kovettumisaika: korkeintaan 12,3 min + 10 %
• Virtaus: yli 17 mm
• Kalvon paksuus: alle 50 um
• Liukoisuus: alle 3,0 %
Röntgenpositiivisuus: röntgenpositiivisuus sama kuin yli 3 mm:n paksuisen alumiinin 
 
Käyttöön liittyvät varotoimet 
Varoitukset
1. Ei saa käyttää potilailla, jotka saavat allergisia reaktioita kemikaaleista.
2. Vain hammaslääkärien käyttöön.
3. Jos suuria määriä materiaalia joutuu alaleukaluun kanavaan, se on poistettava välittömästi 
kirurgisin menetelmin. (uusinta tekniikkaa hyödyntäen).
4. Ei saa käyttää raskaana oleville tai naisille, jotka voivat tulla raskaaksi 
 
Yleiset varotoimet 
1. Tarkasta aina ennen käyttöä, ettei pakkaus ole vaurioitunut.
2. Älä käytä mihinkään muuhun tarkoitukseen.
3. Säilytä suljetussa astiassa ennen käyttöä välttääksesi ilmassa olevan hiilidioksidin ja kosteuden 
aiheuttama mahdollinen kemiallinen reaktio.
4. Älä anna kovettumattoman tuotteen joutua kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa. Jos näin 
tapahtuu, huuhtele välittömästi runsaalla määrällä vettä.
5. Käytä suojakäsineitä, -maskia ja -laseja.
6. Tuote on säilytettävä huoneenlämmössä välttäen korkeita lämpötiloja ja suurta ilmankosteutta.
7. Käytön turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole varmistettu raskaana olevien naisten tai lasten tai nuorten osalta
 
Tuotteen käyttöön liittyvät varotoimet 
1. Varmista, että tuotetta tulee ulos tasaisesti kärjen läpi.
2. Juurikanava on kuivattava ennen sen täyttämistä.
3. Jos täyteainetta on runsaasti, sitä voi päästä yli hampaan juurenkärjen, jos juuressa on ulkoista 
resorptiota apikaalisen leesion takia. Tällöin päänastaan ei tule kohdistaa ultraääniaaltoja.

Yhteisvaikutukset
1. Tuote on käytettävä välittömästi sen jälkeen, kun 24 gaugen kärki on vaihdettu, koska se kovettuu 
joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa.
2. Jos apikaalista leesiota ei ole, mutta apikaalinen tukkeuma on, juurikanavan tasainen täyttyminen on 
suositeltavaa varmistaa ultraäänilaitteen avulla.
3. Kiinnitä laite päänastaa piteleviin atuloihin ultraääniaaltojen tuottamiseksi.

Haittavaikutukset 
Haittavaikutuksia ei ole raportoitu tähän mennessä.
- Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas sijaitsee. 
 
Vaiheittainen ohje
VALMISTELUT ENNEN KÄYTTÖÄ
1. Tarkasta aina ennen käyttöä, ettei pakkaus ole vaurioitunut.
2. Kärki on vaihdettava uuteen ennen käyttöä, ja varmista, että täyteainetta tulee ulos tasaisesti. 
 
Käyttöohjeet 
1) Kun juurikanava täytetään täyteaineella ja päänastoilla.
1. Kun juurikanavan valmistelu on tehty, desinfioi ja kuivaa juurikanava.
2. Valitse päänasta.
3. Vaihda 24 gaugen kärki.
4. Älä työnnä 24 gaugen kärkeä syvemmälle kuin juurikanavan apikaaliseen kolmannekseen.
5. Ruiskuta täyteainetta juurikanavaan, kunnes sitä näkyy juurikanavan suulla.
6. Työnnä päänasta juurikanavaan ja paina sitä varovasti apikaalista tukkeumaa vasten.
7. Pitele päänastaa atuloilla ja kohdista siihen ultraääniaaltoja.
8. Jos täyteainetta on runsaasti, sitä voi päästä yli hampaan juurenkärjen, jos juuressa on ulkoista 
resorptiota apikaalisen leesion takia. Tällöin päänastaan ei tule kohdistaa ultraääniaaltoja.
9. Katkaise päänasta juurikanavan suuaukon kohdalta.
10 Ota röntgenkuvat. 
 
2) Juurikanava täyttäminen täyteaineella
1. Kun juurikanavan valmistelu on tehty, desinfioi ja kuivaa juurikanava.
2. Vaihda 24 gaugen kärki.
3. Tarkasta, että täyteainetta vapautuu tasaisesti 24 gaugen kärjestä.
4. Ruiskuta täyteainetta juurikanavaan.
5. Ota röntgenkuvat. 
 
3) Täyteaineen poistaminen
Kun juurikanavan täyttämiseen on käytetty sekä täyteainetta että päänastoja, täyteaine poistetaan tavano-
maisella päänastan poistomenetelmällä. 
 
Säilytysohjeet
1. Tuote on säilytettävä huoneenlämmössä välttäen korkeita lämpötiloja ja suurta ilmankosteutta.
2. Tuote on käytettävä välittömästi sen jälkeen, kun 24 gaugen kärki on vaihdettu, koska se kovettuu 
joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa.
3. Uusi 24 gaugen kärki korvaa sen seuraavalla käyttökerralla.
4. Älä laita käytön jälkeen korkkia takaisin käytettyyn 24 gaugen kärkeen. Kierrä tuotteen mukana toimitettu 
säilytyskorkki tiukasti ruiskun päähän.
5. Kun ruiskuun alunperin kiinnitetty harmaa korkki on irrotettu, se ei enää sulje ruiskua, vaikka se kiinnitet-
täisiin uudelleen. Ruisku on suljettava mukana toimitetulla säilytyskorkilla.
6. Aseta säilytyskorkilla suljettu ruisku mukana toimitettuun pussiin. Sulje pussi huolellisesti.
7. Kiinnitä säilytyskorkki heti käytön jälkeen, jotta todennäköisyys sille, että tuote kontaminoituu tai 
infektoituu säilytyksen aikana, on mahdollisimman pieni. 
 
Käyttöikä
2 vuotta valmistuspäivästä. 

Hävittäminen
Hävitä asianmukaisesti noudattamalla kansallisia lakeja ja paikallisten viranomaisten suosituksia.

Symbolit

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen 
myynnin lääkäreille tai lääkärin määräyksestä.

UKCA (UK Conformity Assessed) -merkintä
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Description du produit
SendoSeal MTA est un matériau d’obturation endodontique à base de MTA qui assure une obturation 
endocanalaire biocompatible et efficace. Il est prémélangé et préchargé dans une seringue, ce qui permet 
l’obturation de la totalité du canal radiculaire, y compris les canaux accessoires et latéraux. Le produit ne 
contenant pas d’eugénol, il n’empêche pas l’adhésion à l’intérieur du canal radiculaire.

1. Propriétés hydrophiles
2. Insolubilité
3. Excellentes capacités d’obturation
4. Haute aptitude à l’écoulement : les seringues d’application sont faciles à manipuler et permettent 
d’obturer aisément même les canaux accessoires et latéraux
5. Biocompatibilité : récupération tissulaire sans survenue de réactions inflammatoires
6. Stabilité dimensionnelle 
7. Radio-opacité élevée 
8. Retrait facile: reprise du traitement simple, notamment en cas d’utilisation d’un maître cône avec le produit 
 
Indications d’utilisation
Obturation définitive du canal radiculaire

Utilisation prévue
SendoSeal MTA est conçu pour l’obturation du canal radiculaire et la restauration de perforations 
radiculaires. Il prévient efficacement l’irritation des tissus périapicaux ainsi que l’infection secondaire. 
 
Utilisateur visé
Le produit ne doit être utilisé que dans un environnement clinique ou hospitalier par des dentistes qualifiés. 
 
Champ d’application 
Obturation du canal radiculaire élargi, façonné, nettoyé et désinfecté. 
 
Population de patients 
Tous les groupes d’âge.
Tous les patients nécessitant un traitement canalaire sur des dents de la dentition permanente ou sur des 
dents de la dentition primaire lorsqu’il n’y a pas de successeur. 
• Usage unique

Contre-indication
Ne pas utiliser avec des patients allergiques à l’un des ingrédients du produit. 
 
Combinaison avec l’appareil
Gutta-percha injectée ou maîtres cônes sur tuteur.

Composition
Ciment naturel pur, dioxyde de zirconium, trioxyde de bismuth, N-méthyl-2-pyrrolidone et épaississant.
• N-Méthyl-2-pyrrolidone (NMP) : teneur de 23,19 %, catégorie CMR 1B – toxique pour la reproduction

Caractéristiques de performance (conformément à la norme ISO 6876)
• Temps de prise : pas plus de 12,3 min + 10 %.
• Débit : supérieur à 17 mm
• Épaisseur du film : inférieure à 50 µm
• Solubilité : inférieure à 3,0 %
Radio-opacité : La même radio-opacité que celle d’un aluminium de plus de 3 mm d’épaisseur
 
Précaution d’utilisation 
Avertissement
1. Ne pas utiliser chez les patients présentant des réactions allergiques aux produits chimiques
2. Réservé à l’usage des dentistes
3. Si une grande quantité de matériau est introduite dans le canal mandibulaire, il faut l’enlever 
immédiatement au moyen d’une méthode chirurgicale. (selon la politique en vigueur)
4. Ne pas utiliser le produit sur la femme enceinte ou susceptible d’entamer une grossesse 
 
Précautions générales 
1. S’assurer que l’emballage n’est pas endommagé avant toute utilisation.
2. Ne pas utiliser à d’autres fins
3. Conserver le produit dans un contenant hermétique avant toute utilisation afin d’éviter toute réaction 
chimique du dioxyde de carbone avec l’humidité de l’air
4. Éviter 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 être conservé au sein d’une température ambiante en évitant toute humidité et 
température élevée
7. La sécurité et l’efficacité du produit n’ont pas été établies chez la femme enceinte ou qui allaite ni chez 
l’enfant ou l’adolescent
 
Précaution d’application 
1. Veiller à ce que le produit sorte sans problème de l’embout.
2. Le canal radiculaire doit être séché avant l’obturation.
3. Il est possible qu’une grande quantité de ciment dépasse l’apex en cas de résorption externe due à la 
lésion apicale. Dans ce cas, l’application d’ondes ultrasonores est à éviter.
 
Interactions
1. Le produit se durcissant une fois exposé à l’air, il doit être utilisé immédiatement après avoir remplacé 
l’embout de jauge 24.
2. S’il n’y a pas de lésion apicale mais qu’il y a une butée apicale, il est recommandé d’utiliser un appareil à 
ultrasons pour réaliser l’obturation du canal radiculaire de manière uniforme.
3. Afin de produire des ondes ultrasonores, appliquer le dispositif sur les précelles tenant le maître cône.

Effets indésirables 
Aucun effet indésirable n’a été signalé à ce jour.
- Tout incident grave survenu dans le cadre de l’utilisation de l’appareil doit être signalé au fabricant et à 
l’autorité compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

Instructions pas-à-pas
PRÉPARATION AVANT UTILISATION
1. S’assurer que l’emballage n’est pas endommagé avant toute utilisation.
2. L’embout doit être remplacé par un nouvel avant toute utilisation, et il faut s’assurer que le ciment sorte 
sans problème.

Conseils d’utilisation 
1) Lorsque le canal radiculaire est obturé avec du ciment et des maîtres cônes
1. Une fois la préparation du canal radiculaire terminée, désinfecter et sécher le canal radiculaire.
2. Choisir le maître cône.
3. Remplacer l’embout de jauge 24.
4. Ne pas insérer un embout de jauge 24 au-delà du tiers apical du canal radiculaire.
5. Injecter le ciment dans le canal radiculaire jusqu’à ce qu’il soit visible à l’orifice du canal radiculaire.
6. Insérer le maître cône dans le canal et le pousser avec précaution jusqu’à la butée apicale.
7. Maintenir le maître cône avec des précelles puis exercer des ondes ultrasonores.
8. Il est possible qu’une grande quantité de ciment dépasse l’apex en , cas de résorption externe due à la 
lésion apicale. Dans ce cas, l’application d’ondes ultrasonores est à éviter.
9. Couper le maître cône à l’orifice du canal radiculaire.
10. Effectuer des radiographies. 
 
2) Lorsque le canal radiculaire est obturé avec du ciment
1. Une fois la préparation du canal radiculaire terminée, désinfecter et sécher le canal radiculaire.
2. Remplacer l’embout de jauge 24.
3. Vérifier que le ciment sorte sans problème de l’embout de jauge 24.
4. Injecter le ciment dans le canal radiculaire.
5. Effectuer des radiographies. 

3) Retrait du ciment
Une fois que le ciment est mis en place dans le canal radiculaire avec un maître cône, il est enlevé au 
moyen de la méthode conventionnelle de retrait du maître cône. 
 
Instructions de stockage
1. Le produit doit être conservé au sein d’une température ambiante en évitant toute humidité et température 
élevée.
2. Le produit se durcissant une fois exposé à l’air, il utilisé immédiatement après avoir remplacé l’embout 
de jauge 24.
3. Un nouvel embout de jauge 24 le remplace lors de la prochaine utilisation.
4. Après utilisation, ne pas recapuchonner l’embout de jauge 24 utilisé. Visser fermement le capuchon de 
stockage fourni avec le produit sur la tête de la seringue.
5. Une fois que le capuchon gris initialement fixé à la seringue est retiré, il ne peut plus fermer de manière 
hermétique, même s’il est remis en place. Celle-ci doit être refermée hermétiquement à l’aide du capuchon 
de stockage fourni.
6. Ranger la seringue ainsi que son capuchon de stockage dans la pochette fournie. Refermer la pochette 
de manière hermétique.
7. Serrer le capuchon de stockage immédiatement après utilisation afin de minimiser les risques de contami-
nation et d’infection durant le stockage. 

Durée de vie
2 ans à compter de la date de fabrication. 

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

Symboles

La loi fédérale (États-Unis) limite la vente de cet 
appareil par ou sur commande d’un médecin

Conformité au Royaume-Uni évaluée
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Descrizione del prodotto
SendoSeal MTA è un sigillante endodontico a base di aggregato triossido minerale (MTA), per una 
otturazione biocompatibile ed efficace del canale radicolare. Viene premiscelato e precaricato in una siringa 
con cui è possibile eseguire una otturazione completa dell’intero canale radicolare, compresi i canali
accessori e laterali. Il prodotto non contiene eugenolo e non impedisce l’adesione all’interno del canale 
radicolare.

1. Proprietà idrofile
2. Insolubilità
3. Eccellenti proprietà di sigillatura
4. Fluidità elevata: le siringhe erogatrici sono facili da maneggiare, anche per l’otturazione dei canali 
accessori e laterali
5. Biocompatibilità: ripristino dei tessuti senza causare reazioni infiammatorie
6. Stabilità dimensionale 
7. Radiopacità elevata 
8. Facilità di rimozione: semplicità di ritrattamento, specialmente quando viene utilizzato un cono principale 
con il prodotto 
 
Indicazioni per l’uso
Otturazione permanente del canale radicolare 
 
Uso previsto
SendoSeal MTA è sviluppato per l’otturazione dei canali radicolari e la riparazione di perforazioni radicolari, 
al fine di prevenire con efficacia l’irritazione del tessuto periapicale e le infezioni secondarie.  
 
Utente previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente in ambiente ospedaliero o clinico da dentisti qualificati. 
 
Ambito di applicazione 
Otturazione del canale radicolare ingrandito, sagomato, deterso e disinfettato. 
 
Popolazione di pazienti 
Tutte le fasce d’età.
Tutti i pazienti che necessitano di procedure sul canale radicolare su denti della dentizione permanente o su 
denti della dentizione primaria in assenza di un dente permanente sostitutivo. 
• Monouso 
 
Controindicazioni
Non utilizzare in pazienti allergici a uno degli ingredienti del prodotto. 
 
Combinazione con il dispositivo
Materiale di guttaperca iniettato o cono master su portatore (core-carrier). 
 
Composizione
Cemento puro naturale, diossido di zirconio, triossido di bismuto, N-metil-2-pirrolidone e addensante.
• N-metil-2-pirrolidone (NMP): contenuto al 23,19%, categoria CMR 1B, sostanza tossica per la 
riproduzione 
 
Caratteristiche delle prestazioni (in conformità a ISO 6876)
• Tempo di indurimento: non più di 12,3 min. + 10%
• Fluidità: maggiore di 17 mm
• Spessore del film: inferiore a 50 µm
• Solubilità: inferiore al 3,0%
Radiopacità: la stessa radiopacità dell’alluminio con spessore superiore a 3 mm 
 
Precauzioni per l’uso  
Avvertenza
1. Non utilizzare in pazienti soggetti a reazione allergica alle sostanze chimiche.
2. Solo per uso dentistico.
3. Se grandi quantità di materiale vengono spinte nel canale mandibolare, rimuoverle subito con metodo 
chirurgico (secondo le migliori tecniche attuali).
4. Non utilizzare nelle donne in gravidanza o che potrebbero iniziare una gravidanza 

Precauzioni generali 
1. Prima dell’uso, controllare sempre che la confezione sia integra.
2. Non utilizzare per altri scopi.
3. Prima dell’uso, conservare in un contenitore sigillato per evitare la reazione chimica con l’anidride 
carbonica e l’umidità dell’aria.
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’umidità.
7. La sicurezza e l’efficacia dell’uso non sono state accertate nelle donne in gravidanza o in allattamento, né 
nei bambini o negli adolescent 
 
Precauzioni durante l’applicazione 
1. Assicurarsi che il prodotto fuoriesca in modo fluido attraverso l’ago.
2. Il canale radicolare deve essere asciugato prima del riempimento.
3. In caso di riassorbimento esterno causato da lesione apicale, esiste la possibilità che una grande 
quantità di sigillante vada oltre l’apice radicale. In questo caso, è necessario omettere l’applicazione di onde 
ultrasoniche al cono master. 
 
Interazioni
1. Il prodotto deve essere utilizzato subito dopo la sostituzione dell’ago da 24 Gauge, perché si indurisce a 
contatto con l’aria.
2. In caso di arresto apicale, ma senza lesione apicale, si consiglia di utilizzare un dispositivo a ultrasuoni 
per ottenere un riempimento uniforme del canale radicolare.
3. Per generare le onde ultrasoniche, applicare il dispositivo a una pinzetta che stringe un cono master 
 
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’autorità competente dello Stato membro in cui ha sede l’utilizzatore e/o il paziente 
 
Istruzioni dettagliate 
PREPARATIVI PRIMA DELL’USO
1. Prima dell’uso, controllare sempre che la confezione sia integra.
2. L’ago deve essere sostituito con uno nuovo prima dell’uso e assicurarsi che il sigillante fuoriesca in modo 
fluido. 
 
Istruzioni per l’uso 
1) Dopo avere riempito il canale radicolare con sigillante e cono master
1. Una volta completata la preparazione del canale radicolare, disinfettarlo e asciugarlo.
2. Scegliere il cono master.
3. Sostituire l’ago da 24 Gauge.
4. Non inserire l’ago da 24 Gauge più in profondità del terzo apicale del canale radicolare.
5. Iniettare il sigillante nel canale radicolare finché non risulta visibile sull’orifizio del canale.
6. Inserire il cono master nel canale radicolare e spingerlo delicatamente fino all’arresto apicale.
7. Tenere il cono master con una pinzetta e applicare le onde ultrasoniche.
8. In caso di riassorbimento esterno causato da lesione apicale, esiste la possibilità che una grande quantità 
di sigillante vada oltre l’apice radicale. In questo caso, è necessario omettere l’applicazione di onde 
ultrasoniche al cono master.
9. Tagliare il cono master sull’orifizio del canale radicolare.
10. Fare delle radiografie. 
 
2) Dopo avere riempito il canale radicolare con il sigillante
1. Una volta completata la preparazione del canale radicolare, disinfettarlo e asciugarlo.
2. Sostituire l’ago da 24 Gauge.
3. Controllare se il sigillante fuoriesce in modo fluido dall’ago da 24 Gauge.
4. Iniettare il sigillante nel canale radicolare.
5. Fare delle radiografie. 
 
3) Rimozione del sigillante
Quando il sigillante viene inserito insieme al cono master nel canale radicolare, è possibile rimuoverlo con il 
tradizionale metodo di rimozione del cono master. 
 
Istruzioni per la conservazione
1. Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente, al riparo dalle alte temperature e dall’umidità.
2. Il prodotto deve essere utilizzato subito dopo la sostituzione dell’ago da 24 Gauge, perché si indurisce a 
contatto con l’aria.
3. Alla successiva applicazione, utilizzare un nuovo ago da 24 Gauge in sostituzione del precedente.
4. Dopo l’uso non riposizionare il cappuccio sull’ago da 24 Gauge utilizzato, bensì avvitare saldamente il 
cappuccio di conservazione in dotazione al prodotto sulla testa della siringa.
5. Una volta rimosso il cappuccio grigio inizialmente applicato alla siringa, non sarà più possibile utilizzarlo 
per sigillare la siringa anche se riapplicato. La siringa deve essere sigillata con il cappuccio di conservazione 
in dotazione.
6. Collocare la siringa con il cappuccio di conservazione nell’astuccio in dotazione. Sigillare completamente 
l’astuccio.
7. Serrare il cappuccio di conservazione immediatamente dopo l’uso per ridurre al minimo la contaminazione 
e l’infezione del prodotto durante la conservazione.
 
Durata di conservazione
2 anni dalla data di fabbricazione. 
 
Smaltimento
Per il corretto smaltimento del prodotto, attenersi alle leggi nazionali e alle raccomandazioni delle autorità 
locali.
Simboli

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo 
dispositivo ai soli medici o su prescrizione di un medico.

Conformità valutata per il Regno Unito
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Gaminio aprašas
„SendoSeal MTA“ yra endodontinis hermetikas, kurio pagrindą sudaro MTA, užtikrinantis biologiškai 
suderinamą ir veiksmingą šaknų kanalo užpildymą. Jis yra iš anksto sumaišytas ir užpildytas švirkšte, tai 
leidžia visiškai užpildyti visą šaknies kanalą, įskaitant papildomus ir lateralinius kanalus. Produkte nėra 
eugenolio ir jis netrukdo sukibimui šaknies kanalo viduje.

1. Hidrofilinės savybės
2. Netirpumas
3. Puikios sandarinimo savybės
4. Didelis takumas: injekciniais švirkštais lengva manipuliuoti ir jais užpildyti papildomus ir lateralinius 
kanalus
5. Biologinis suderinamumas: audinių atsistatymas nesukeliant uždegiminės reakcijos
6. Matmenų stabilumas 
7. Didelis radiologinis matomumas 
8. Lengvas pašalinimas: paprastas pakartotinis gydymas, ypač kai su gaminiu naudojamas pagrindinis kūgis 
 
Naudojimo indikacija
Nuolatinis šaknies kanalo užpildymas 
 
Paskirtis
Preparatas „SendoSeal MTA“ sukurtas šaknies kanalams užpildyti ir šaknies kiaurymėms taisyti, veiksmingai 
apsaugant nuo periapikinių audinių dirginimo ir antrinės infekcijos. 
 
Numatytasis naudotojas
Šį gaminį klinikose ir ligoninėse gali naudoti tik kvalifikuoti odontologai. 
 
Naudojimo sritis 
Išplėsto, suformuoto, išvalyto ir dezinfekuoto šaknies kanalo užpildymas. 
 
Pacientų populiacija 
Visų amžiaus grupių pacientai
Visi pacientai, kuriems reikalingos šaknies kanalo procedūros nuolatiniuose dantyse arba pieniniuose 
dantyse, kai po jais nesiformuoja nuolatinis dantis.
• Vienkartiniai 
 
Kontraindikacijos
Nenaudoti pacientams, kurie yra alergiški bet kuriai produkto sudedamajai daliai. 
 
Naudojimas su prietaisu
Švirkščiama gutaperčios medžiaga arba pagrindinis „core-carrier“ tipo kaištis. 
 
Sudėtis
Natūralus grynasis cementas, cirkonio dioksidas, bismuto trioksidas, N-metil-2-pirolidonas ir tirštiklis.
• N-metil-2-pirolidonas (NMP): sudaro 23,19 %, CMR 1B kategorija – toksiškas reprodukcijai 
 
Eksploatacinės savybės (pagal ISO 6876 standartą)
• Kietėjimo laikas: ne ilgiau kaip 12,3 min. + 10 %
• Tėkmė: daugiau kaip 17 mm
• Plėvelės storis: mažesnis nei 50 um
• Tirpumas: mažesnis kaip 3,0%
Rentgenokontrastiškumas: jei storis didesnis kaip 3 mm, rentgenokontrastiškumas yra toks pat kaip 
aliuminio 
 
Naudojimo atsargumo priemonės 
Įspėjimas
1. Nenaudokite, jei žinoma, kad pacientui yra pasireiškę alerginių reakcijų į chemines medžiagas
2. Skirta naudoti tik odontologams
3. Jeigu į žandikaulio kanalą pateko didelis medžiagos kiekis, nedelsdami medžiagą pašalinkite 
chirurgiškai (šiuolaikiniais metodais).
4. Nenaudoti nėščioms ar galinčioms pastoti moterims 
 
Bendrosios atsargumo priemonės 
1. Prieš naudodami patikrinkite, ar nepažeista pakuotė.
2. Nenaudokite kitiems tikslams
3. Siekiant išvengti anglies dioksido cheminės reakcijos su ore esančia drėgme, reikia laikyti sandariai 
uždarytoje talpykloje
4. Nesukietėjęs gaminys negali liestis su oda ar gleivine. Jei vis dėlto įvyko kontaktas, plaukite dideliu 
vandens kiekiu
5. Mūvėkite apsaugines pirštines, užsidėkite kaukę ir akinius
6. Gaminį reikia laikyti kambario temperatūroje, apsaugotą nuo aukštos temperatūros ir drėgmės
7. Naudojimo saugumas ir veiksmingumas nėščioms ar krūtimi maitinančioms moterims, vaikams ar 
paaugliams nebuvo nustatytas 
 



Taikymo atsargumo priemonės 
1. Įsitikinkite, kad gaminys tolygiai išteka pro antgalį.
2. Prieš pripildant danties kanalą reikia išsausinti.
3. Gali atsitikti taip, kad didelis sandarinimo medžiagos kiekis per viršūnės pažaidą pateks už danties 
šaknies viršūnės. Tokiu atveju ultragarso bangų poveikio pagrindiniam kaiščiui reikia atsisakyti. 
 
Sąveika
1. Pakeitus 24 dydžio antgalį, gaminį reikia sunaudoti nedelsiant, nes dėl sąlyčio su oru jis sukietės.
2. Jeigu viršūninės pažaidos nėra, tačiau viršūnėje yra kliuvinys, rekomenduojama naudoti ultragarsinį 
prietaisą, kad kanalas prisipildytų tolygiai.
3. Kad sklistų ultragarso bangos, prietaisu lieskite pincetą, kuriuo laikote pagrindinį kaištį. 
 
Nepageidaujamos reakcijos 
Iki šiol nepageidaujamų reakcijų nepastebėta.
- Apie bet kokį su prietaisu susijusį rimtą incidentą reikėtų pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra 
įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. 
 
Išsami instrukcija
PASIRUOŠIMAS PRIEŠ NAUDOJANT
1. Prieš naudodami patikrinkite, ar nepažeista pakuotė.
2. Prieš naudojimą antgalį pakeiskite nauju ir įsitikinkite, kad sandarinimo medžiaga tolygiai išteka pro 
antgalį. 
 
Naudojimo instrukcijos 
1) Kai šaknies kanalas yra užpildytas sandarinimo medžiaga ir pagrindiniais kaiščiais
1. Paruošę danties kanalą, jį dezinfekuokite ir išdžiovinkite.
2. Pasirinkite pagrindinį kaištį.
3. Pakeiskite 24 dydžio antgalį.
4. 24 dydžio antgalio nekiškite giliau viršutinio danties kanalo trečdalio.
5. Leiskite sandarinimo medžiagą į šaknies kanalą tol, kol ji taps matoma danties kanalo angoje.
6. Įdėkite pagrindinį kaištį į šaknies kanalą ir švelniai pastumkite jį iki kliuvinio viršūnėje.
7. Pincetu laikydami pagrindinį kaištį, įjunkite ultragarso bangų funkciją.
8. Gali atsitikti taip, kad didelis sandarinimo medžiagos kiekis per viršūnės pažaidą pateks už danties 
šaknies viršūnės. Tokiu atveju ultragarso bangų poveikio pagrindiniam kaiščiui reikia atsisakyti.
9. Ties danties kanalo anga nupjaukite pagrindinį kaištį.
10. Padarykite rentgeno nuotraukas. 
 
2) Kai danties kanalas užpildomas sandarinimo medžiaga
1. Paruošę danties kanalą, jį dezinfekuokite ir išdžiovinkite.
2. Pakeiskite 24 dydžio antgalį.
3. Patikrinkite, ar sandarinimo medžiaga lengvai prastumiama per 24 dydžio antgalį.
4. Sandarinimo medžiagą sušvirkškite į danties kanalą.
5. Padarykite rentgeno nuotraukas. 
 
3) Sandarinimo medžiagos pašalinimas
Kai danties kanalas pripildomas sandarinimo medžiaga ir pagrindiniu kaiščiu, užpildas pašalinamas taikant 
įprastą pagrindinio kaiščio šalinimo metodą. 
 
Laikymo nurodymai
1. Gaminį reikia laikyti kambario temperatūroje, apsaugotą nuo aukštos temperatūros ir drėgmės.
2. Produktą naudokite iš karto po to, kai pakeisite 24 dydžio antgalį, nes jis sukietėja, kai liečiasi su oru.
3. Kito naudojimo metu 24 dydžio antgalį būtina pakeisti nauju.
4. Panaudoję nekeiskite panaudoto 24 dydžio antgalio, su gaminiu pateiktą laikymo dangtelį sandariai 
užsukite ant švirkšto galvutės.
5. Nuo švirkšto nuėmus pritvirtintą pilką antgalį, jis nebus sandarus, net jei bus pritvirtintas dar kartą. Jis turi 
būti uždarytas pridėtu apsauginiu antgaliu.
6. Švirkštą su nauju antgaliu įdėkite į pateiktą maišelį. Tinkamai užsandarinkite maišelį.
7. Apsauginį antgalį užsukite iš karto po naudojimo, kad laikymo metu gaminys būtų kuo mažiau užterštas 
ir užkrėstas. 
 
Tinkamumo naudoti laikas
2 metai nuo pagaminimo datos. 
 
Šalinimas
Vadovaukitės nacionaliniais teisės aktais ir vietos institucijų rekomendacijomis dėl tinkamo atliekų šalinimo.

Simboliai

Pagal Jungtinių Amerikos Valstijų federalinius įstatymus šis prietaisas 
gali būti parduodamas tik gydytojui arba pagal gydytojo nurodymą

JK atitiktis įvertinta
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Izstrādājuma apraksts
SendoSeal MTA ir endodontisks hermētiķis, kura pamatā ir MTA, kas nodrošina bioloģiski saderīgu un 
efektīvu sakņu kanālu pildījumu. Tas ir iepriekš sajaukts un iepildīts šļircē, kas ļauj pilnībā piepildīt visu 
sakņu kanālu, tostarp palīgkanālus un sānu kanālus. Produkts nesatur eigenolu un netraucēs saķeri sakņu 
kanālā.

1. Hidrofilās īpašības
2. Nešķīdība
3. Lieliskas blīvēšanas īpašības
4. Augsta plūstamība: injekcijas šļirces ir viegli lietojamas, kā arī ar tām var viegli piepildīt palīgkanālus un 
sānu kanālus.
5. Bioloģiskā saderība: audu atjaunošanās, neizraisot iekaisuma reakciju
6. Dimensionālā stabilitāte 
7. Augsta radiokontrastainība 
8. Viegla noņemšana: vienkārša atkārtota apstrāde, īpaši, ja kopā ar produktu tiek izmantots galvenais 
konuss 
 
Lietošanas norādījumi
Pastāvīga sakņu kanālu obturācija 
 
Paredzētais lietojums
SendoSeal MTA ir izstrādāts sakņu kanālu pildīšanai un sakņu perforāciju labošanai, efektīvi novēršot 
periapikālo audu kairinājumu, kā arī sekundāru infekciju. 
 
Paredzētais lietotājs
Produktu drīkst lietot tikai kvalificēti zobārsti klīniskā vai slimnīcas vidē. 
 
Lietošanas joma
Paplašināta, veidota, iztīrīta un dezinficēta saknes kanāla obturācija. 
 
Pacientu grupa
Visas vecuma grupas
Visi pacienti, kuriem nepieciešama sakņu kanālu ārstēšana pastāvīgajos zobos vai piena zobos, ja vēl nav 
pastāvīgā zoba, kas tam seko.
• Vienreizējai lietošanai 
 
Kontrindikācijas
Nelietot pacientiem, kuriem ir alerģija pret kādu no produkta sastāvdaļām. 
 
Kombinācija ar ierīci
Ievadīts gutaperčas materiāls vai pārnesējsistēmas (Core-carriers) pamatkonuss. 
 
Sastāvs
Dabiski tīrs cements, cirkonija dioksīds, bismuta trioksīds, n-metil-2-pirolidons un biezinātājs
• N-metil-2-pirolidons (NMP): satur 23,19%, CMR 1.B kategorija – toksiska reproduktīvajai sistēmai 
 
Veiktspējas raksturlielumi (saskaņā ar ISO 6876)
• Cietēšanas laiks: ne ilgāk kā 12,3 min + 10%
• Plūsma: lielāka par 17 mm
• Plēves biezums: mazāks par 50 um
• Šķīdība: mazāka par 3,0%
Rentgenkontrastainība: tāda pati rentgenkontrastainība kā alumīnija slānim, kura biezums pārsniedz 3 mm 
 
Lietošanas piesardzība 
Brīdinājums
1. Nelietot pacientiem, kuriem ir alerģiska reakcija pret ķīmiskām vielām
2. Tikai zobārstu lietošanai
3. Ja liels daudzums materiāla tiek iestumts mandibulārajā kanālā, nekavējoties to iztīriet ar ķirurģisku 
metodi. (saskaņā ar jaunāko kārtību)
4. Nelietot grūtniecēm vai sievietēm, kurām var iestāties grūtniecība 
 
Vispārīgi piesardzības pasākumi 
1. Pirms lietošanas vienmēr pārbaudiet, vai iepakojums nav bojāts.
2. Neizmantojiet citiem mērķiem
3. Līdz lietošanai glabājiet noslēgtā iepakojumā, lai nepieļautu oglekļa dioksīda ķīmisku reakciju ar gaisa 
mitrumu
4. Nepieļaujiet nesacietējuša produkta saskari ar ādu vai gļotādu. Ja notiek saskare, nekavējoties noskalojiet 
ar lielu daudzumu ūdens
5. Valkājiet aizsargcimdus, masku un brilles
6. Produkts jāglabā istabas temperatūrā, sargājot no augstas temperatūras un mitruma
7. Lietošanas drošība un efektivitāte nav noteikta grūtniecēm vai sievietēm, kas baro bērnu ar krūti, kā arī 
bērniem un pusaudžiem 
 
Lietošanas piesardzības pasākumi 
1. Pārliecinieties, ka produkts vienmērīgi izplūst caur uzgalīti.
2. Pirms pildīšanas saknes kanāls ir jāizsusina.
3. Ja saknes gala bojājuma dēļ notiek ārēja rezorbcija, liels daudzums pildvielas var nokļūt aiz saknes gala. 
Šādā gadījumā pamatkonuss ar ultraskaņu nav jāapstrādā. 
 
Mijiedarbība
1. Produkts jāizmanto tūlīt pēc 24. izmēra uzgaļa uzlikšanas, jo, saskaroties ar gaisu, tas sacietēs.
2. Ja gala bojājuma nav, bet ir gala atdure, lai piepildītu saknes kanālu vienmērīgi, ieteicams izmantot 
ultraskaņas ierīci.
3. Lai apstrādātu ar ultraskaņu, uzlieciet ierīci uz pincetes, kas satver pamatkonusu. 
 
Nevēlamās blakusparādības
Līdz šim nav ziņots par blakusparādībām.
- Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas noticis saistībā ar ierīci, jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts kompe-
tentajai iestādei, kurā ir reģistrēts lietotājs un/vai pacients. 
 
Secīgi norādījumi
SAGATAVOŠANA PIRMS LIETOŠANAS
1. Pirms lietošanas vienmēr pārbaudiet, vai iepakojums nav bojāts.
2. Pirms lietošanas uzgalis jānomaina pret jaunu un jāpārliecinās, ka hermētiķis izplūst vienmērīgi. 

Simboli

Federālie (ASV) tiesību akti ierobežo šīs ierīces pārdošanu 
tikai pēc ārsta norādījuma vai pēc ārsta rīkojuma

Novērtēta atbilstība Apvienotās Karalistes 
tiesību aktiem
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Productbeschrijving
SendoSeal MTA is een endodontische sealer op basis van MTA, die zorgt voor een biocompatibele en 
effectieve wortelkanaalvulling. Het is voorgemengd en vooraf gevuld in een spuit, zodat het gehele 
wortelkanaal volledig kan worden gevuld, inclusief toegangs- en zijkanalen. Het product bevat geen eugenol 
en belemmert niet de hechting in het wortelkanaal.

1. Hydrofiele eigenschappen
2. Onoplosbaarheid
3. Uitstekende afdichteigenschappen
4. Hoge vloeibaarheid: injectiespuiten kunnen eenvoudig worden gemanipuleerd en ook voor het vullen van 
toegangs- en zijkanalen
5. Biocompatibiliteit: weefsel herstel zonder een ontstekingsreactie te veroorzaken
6. Vormvastheid 
7. Hoge radiopaciteit 
8. Eenvoudige verwijdering: eenvoudige herbehandeling, met name bij gebruik van een mastercone bij het 
product 
 
Indicatie voor gebruik
Permanente obturatie van het wortelkanaal 
 
Beoogd gebruik
Sendoseal MTA is ontwikkeld voor het vullen van wortelkanalen en het herstellen van wortelperforaties. Het 
voorkomt effectief irritatie van periapicaal weefsel en secundaire infecties. 
 
Beoogde gebruikers
Het product mag alleen worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomgeving door gekwalificeerde 
tandartsen. 
 
Toepassingsgebied 
Obturatie van het vergrote, gevormde, gereinigde en gedesinfecteerde wortelkanaal. 
 
Patiëntenpopulatie 
Alle leeftijdsgroepen
Alle patiënten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben in tanden van het blijvende gebit of in tanden 
van het melkgebit wanneer er geen blijvende opvolger aanwezig is. 
• Eenmalig gebruik 
 
Contra-indicatie
Niet gebruiken bij patiënten die allergisch zijn voor één van de bestanddelen van het product. 
 
Combinatie met het hulpmiddel
Geïnjecteerd gutta-percha-materiaal of kerndragers hoofdstift. 
 
Samenstelling
Natuurlijk zuiver cement, zirkoniumdioxide, bismuttrioxide, n-Methyl-2-pyrrolidon en verdikkingsmiddel
• N-methyl-2-pyrrolidone (NMP): bevat in 23,19%, CMR-categorie 1B – toxisch voor de voortplanting 

Prestatiekenmerken (volgens ISO 6876)
• Uithardingstijd: maximaal 12,3 min. + 10%
• Stroom: minimaal 17 mm
• Filmdikte: minder dan 50 um
• Oplosbaarheid: minder dan 3,0%
Radiopaciteit: Dezelfde radiopaciteit als aluminium van meer dan 3 mm dikte

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik 
Waarschuwing
1. Niet gebruiken bij patiënten met een allergische reactie op chemische stoffen
2. Alleen voor gebruik door tandartsen
3. Als grote hoeveelheden materiaal in het mandibulaire kanaal worden gedrukt, deze onmiddellijk 
chirurgisch verwijderen. (volgens nieuwste beleid)
4. Niet gebruiken bij zwangere vrouwen of vrouwen die zwanger kunnen worden

Algemene voorzorgsmaatregelen 
1. Vóór gebruik altijd controleren of de verpakking beschadigd is.
2. Niet gebruiken voor andere doeleinden
3. Voor gebruik bewaren in een afgesloten container om een chemische reactie te voorkomen met koolstof-
dioxide en vocht in de lucht
4. Het niet-uitgeharde product niet in contact brengen met de huid of het slijmvlies. 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
7. De veiligheid en het effectieve gebruik zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen of vrouwen die borst-
voeding geven of bij kinderen en adolescenten

Voorzorgsmaatregelen bij toepassing 
1. Zorg ervoor dat het product soepel door de punt naar buiten komt.
2. Het wortelkanaal moet gedroogd worden vóór het vullen.
3. Het is mogelijk dat een grote hoeveelheid sealer voorbij de wortelapex stroomt als er externe resorptie is 
vanwege de apicale laesie. In dit geval moet het toepassen van ultrasone golven op de hoofdstift worden 
overgeslagen. 
 
Interacties
1. Het product moet onmiddellijk worden gebruikt na het vervangen van de 24 gauge punt, omdat het zal 
uitharden bij contact met lucht.
2. Als er geen apicale laesie is, maar wel een apicale stop, wordt aangeraden om een ultrasoon apparaat te 
gebruiken om de wortelkanaalvulling gelijkmatig te maken.
3. Voor het toepassen van ultrasone golven, het apparaat aanbrengen op een pincet met een hoofdstift.

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 patiënt is gevestigd. 
 
Stap-voor-stap instructie
VOORBEREIDINGEN VÓÓR HET GEBRUIK
1. Vóór gebruik altijd controleren of de verpakking beschadigd is.
2. De punt moet vóór gebruik worden vervangen door een nieuwe, en zorg ervoor dat de sealer gelijkmatig 
naar buiten komt.

Aanwijzingen voor gebruik 
1) Wanneer het wortelkanaal wordt gevuld met sealer en hoofdstiften
1. Nadat de voorbereiding van het wortelkanaal is voltooid, het wortelkanaal desinfecteren en drogen.
2. De hoofdstift selecteren.
3. De 24 gauge punt vervangen.
4. De 24 gauge punt niet dieper insteken dan het apicale derde van het wortelkanaal.
5. Injecteer de sealer in het wortelkanaal, totdat deze zichtbaar is bij de wortelkanaalopening.
6. Plaats de hoofdstift in het wortelkanaal en duw deze zachtjes tot de apicale stop.
7. Houd de hoofdstift vast met een pincet en pas ultrasone golven toe.
8. Het is mogelijk dat een grote hoeveelheid sealer voorbij de wortelapex stroomt als er externe resorptie is 
vanwege de apicale laesie. In dit geval moet het toepassen van ultrasone golven op de hoofdstift worden 
overgeslagen.
9. De hoofdstift afsnijden bij de wortelkanaalopening.
10. Röntgenfoto's maken.

2) Als het wortelkanaal wordt gevuld met sealer
1. Nadat de voorbereiding van het wortelkanaal is voltooid, het wortelkanaal desinfecteren en drogen.
2. De 24 gauge punt vervangen.
3. Controleren of de sealer soepel uit de 24 gauge punt loopt.

Norādījumi par lietošanu 
1) Kad saknes kanāls ir aizpildīts ar hermētiķi un pamatkonusu.
1. Kad saknes kanāla sagatavošana ir pabeigta, dezinficējiet un izsusiniet saknes kanālu.
2. Izvēlieties pamatkonusu.
3. Nomainiet 24. izmēra uzgali.
4. Ievietojiet 24. izmēra uzgali tikai līdz saknes kanāla apikālajai trešdaļai.
5. Ievadiet hermētiķi saknes kanālā, līdz tas ir redzams pie saknes kanāla atveres.
6. Ievietojiet galveno konusu saknes kanālā, viegli to nospiežot līdz apikālajai atdurei.
7. Turiet pamatkonusu ar pinceti un apstrādājiet ar ultraskaņu.
8. Ja saknes gala bojājuma dēļ notiek ārēja rezorbcija, liels daudzums pildvielas var nokļūt aiz saknes gala. 
Šādā gadījumā pamatkonuss ar ultraskaņu nav jāapstrādā.
9. Nogrieziet pamatkonusu pie saknes kanāla atveres.
10. Uzņemiet retgenogrammas. 
 
2) Kad saknes kanāls ir piepildīts ar pildvielu
1. Kad saknes kanāla sagatavošana ir pabeigta, dezinficējiet un izsusiniet saknes kanālu.
2. Nomainiet 24. izmēra uzgali.
3. Pārbaudiet, vai pildviela vienmērīgi izplūst no 24. izmēra uzgaļa.
4. Ievadiet pildvielu saknes kanālā.
5. Uzņemiet retgenogrammas. 
 
3) Pildvielas izņemšana
Ja pildviela saknes kanālā ir iepildīta kopā ar pamatkonusu, to izņem ar tradicionālo pamatkonusa 
izņemšanas metodi. 
 
Uzglabāšanas instrukcija
1. Produkts jāglabā istabas temperatūrā, sargājot no augstas temperatūras un mitruma.
2. Produktu izmantojiet uzreiz pēc 24. izmēra uzgaļa nomaiņas, jo tas saskarē ar gaisu sacietē.
3. Nākamajā lietošanas reizē to nomaina ar jaunu 24. izmēra uzgali.
4. Pēc lietošanas nelieciet atpakaļ lietoto 24. izmēra uzgali, cieši uzskrūvējiet komplektā iekļauto 
uzglabāšanas uzgali uz šļirces gala.
5. Kad pelēkais vāciņš, kas sākotnēji bija piestiprināts šļircei, tiek atdalīts, tas vairs neaizvērs hermētiski 
šļirci, vēlreiz piestiprinot. Tas jāaizver ar komplektā iekļauto uzglabāšanas vāciņu.
6. Ievietojiet šļirci ar uzglabāšanas uzgali komplektā iekļautajā maisiņā. Pilnībā noslēdziet maisiņu.
7. Cieši uzskrūvējiet uzglabāšanas vāciņu, lai maksimāli pasargātu produktu no piesārņojuma vai infekcijas 
uzglabāšanas laikā. 
 
Glabāšanas laiks
2 gadi no izgatavošanas datuma. 
 
Likvidēšana
Ievērojiet valsts tiesību aktus un vietējo iestāžu ieteikumus par pareizu likvidēšanu.

4. De sealer in het wortelkanaal injecteren.
5. Röntgenfoto's maken.

3) Sealer verwijderen
Nadat de sealer met de hoofdstift in het wortelkanaal is gevuld, kan het worden verwijderd met de conven-
tionele verwijdermethode voor de hoofdstift. 
 
Opslaginstructies
1. Het product moet worden bewaard op kamertemperatuur, buiten bereik van hoge temperaturen en vocht.
2. Het product onmiddellijk gebruiken na het vervangen van de 24 gauge punt, omdat het zal uitharden bij 
contact met lucht.
3. Bij het volgende gebruik moet de punt worden vervangen door een nieuwe 24 gauge punt.
4. Plaats de dop niet terug op de 24 gauge punt na gebruik, maar draai de meegeleverde bewaardop stevig 
op de spuit.
5. 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.
6. Plaats de spuit met de bewaardop in het meegeleverde zakje. Sluit het zakje volledig af.
7. 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.

Symbolen

Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitslui-
tend worden verkocht door of op voorschrift van een arts

VK Conformiteit beoordeeld
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Produktbeskrivelse
SendoSeal MTA er en endodontisk sealer basert på mineraltrioksidaggregat (MTA), som gir en 
biokompatibel og effektiv rotkanalfylling. Den er blandet og fylt i en sprøyte på forhånd, noe som muliggjør 
komplett fylling av hele rotkanalen, inkludert aksessoriske og laterale kanaler. Produktet er eugenolfritt og vil 
ikke hindre adhesjon inne i rotkanalen.

1. Hydrofile egenskaper
2. Uoppløselighet
3. Fremragende forseglingsegenskaper
4. Høy flyteevne: Injeksjonssprøyter er enkle å håndtere og også å fylle aksessoriske og laterale kanaler
5. Biokompatibilitet: Vevsregenerering uten å forårsake inflammatorisk reaksjon
6. Dimensjonal stabilitet 
7. Høy røntgentetthet 
8. Enkel fjerning: Enkel behandling, spesielt ved bruk av en hovedkonus med produktet 
 
Indikasjon for bruk
Permanent obturasjon av rotkanaler 
 
Tiltenkt bruk
SendoSeal MTA er utviklet for rotfylling og reparasjon av rotperforering, og forebygger effektivt irritasjon av 
periapikalt vev samt sekundær infeksjon.  
 
Tiltenkt bruker
Produktet skal kun brukes i et klinisk miljø eller på sykehus av kvalifiserte tannleger. 
 
Anvendelsesområde 
Obturering av den forstørrede, formede, rengjorte og desinfiserte rotkanalen. 
 
Pasientpopulasjon 
Alle aldersgrupper
Alle pasienter som trenger rotfylling i tenner i det permanente tannsettet eller i tenner i det
primære tannsettet når det ikke finnes noen permanent etterfølger. 
• For engangsbruk 
 
Kontraindikasjoner 
Skal ikke brukes til pasienter som er allergiske mot noen av produktets innholdsstoffer. 
 
Kombinasjon med utstyret
Injisert guttaperka-materiale eller kjernebærende masterkonus. 
 
Sammensetning
Naturlig ren sement, zirkoniumdioksid, vismut-trioksid, n-metyl-2-pyrrolidon og fortykningsmiddel
• N-metyl-2-pyrrolidon (NMP): inneholder i 23,19 % CMR kategori 1B – reproduksjonsgiftig 
 
Ytelsesegenskaper (i henhold til ISO 6876)
• Herdetid: ikke lenger enn 12,3 min + 10 %
• Flow: over 17 mm
• Tykkelse på film: under 50 um
• Løselighet: under 3,0 %
Radiopasitet: Den samme radiopasiteten til aluminium med tykkelse på over 3 mm 
 
Forholdsregler for bruk  
Advarsel
1. Må ikke brukes på pasienter med allergi mot kjemikalier
2. Kun for bruk av profesjonelle tannleger
3. Hvis store mengder materiale dyttes inn i underkjeven, fjern det umiddelbart med kirurgisk metode. 
(i samsvar med de siste retningslinjene)
4. Skal ikke brukes til gravide eller kvinner som kan bli gravide 
 
Generelle forholdsregler 
1. Sjekk alltid om pakningen er skadet før bruk.
2. Ikke bruk for andre formål
3. Oppbevares i en forseglet beholder før bruk for å forhindre kjemisk reaksjon av karbondioksid med 
fuktighet i atmosfæren
4. Ikke kontakt uherdet produkt med huden eller slimhinnen. Hvis kontakt oppstår, skyll med store mengder 
vann umiddelbart
5. Bruk vernehansker, maske og briller
6. Produktet må oppbevares ved romtemperatur og unngå høy temperatur og fuktighet
7. Sikkerhet og effekt av bruk er ikke fastslått hos gravide eller ammende kvinner eller hos barn eller 
ungdom 
 
Forholdsregler for anvendelse 
1. Pass på at produktet kommer jevnt ut gjennom spissen.
2. Rotkanalen må tørkes før fylling.
3. Det er en mulighet for at en stor mengde forseglingsmateriale kan gå bak rotens topp, hvis det er 
ekstern resorpsjon grunnet apikal lesjon. I dette tilfellet bør det ikke brukes ultralydbølger på 
masterkonusen. 
 
Interaksjoner
1. Produktet må brukes umiddelbart etter at 24 gauge-spissen er skiftet ut, fordi det herder i kontakt med luft.
2. Hvis det ikke er noen apikal lesjon, men en apikal stopp, anbefales det å bruke ultralydutstyr for å gjøre 
rotfyllingen jevn.
3. For å gi ut ultralydbølger påføres utstyret på pinsett som holder en masterkonus. 
 
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 FØR BRUK
1. Sjekk alltid om pakningen er skadet før bruk.
2. Spissen bør skiftes ut med en ny før bruk. Pass på at forseglingsmaterialet kommer jevnt ut. 
 
Retningslinjer for bruk 
1) Når rotkanalen er fylt med forseglingsmateriale og masterkonuser
1. Etter at prepareringen av rotkanalen er fullført, desinfiser og tørk rotkanalen.
2. Velg masterkonus.
3. Erstatt 24 gauge-spissen.
4. Ikke sett inn en 24 gauge-spiss dypere enn den apikale tredjedelen av rotkanalen.
5. Injiser forseglingsmaterialet inn i rotkanalen til den kan ses ved rotkanalens åpning.
6. Sett inn masterkonusen i rotkanalen og dytt den forsiktig til det apikale stoppet.
7. Hold masterkonusen med pinsett og påfør ultralydbølger.
8. Det er en mulighet for at en stor mengde forseglingsmateriale kan gå bak rotens topp, hvis det er ekstern 
resorpsjon grunnet apikal lesjon. I dette tilfellet bør det ikke brukes ultralydbølger på masterkonusen.
9. Kutt av masterkonusen ved rotkanalens åpning.
10. Ta røntgenbilder. 
 
2) Når rotkanalen er fylt med forseglingsmateriale
1. Etter at prepareringen av rotkanalen er fullført, desinfiser og tørk rotkanalen.
2. Erstatt 24 gauge-spissen.
3. Sjekk om forseglingsmaterialet slipper jevnt fra 24 gauge-spissen.
4. Injiser forseglingsmaterialet i rotkanalen.
5. Ta røntgenbilder. 
 
3) Fjerning av forseglingsmateriale
Når forseglingsmaterialet er fylt sammen med masterkonusen i rotkanalen, fjernes det med den 
konvensjonelle metoden for fjerning av masterkonusen. 
 
Instruksjoner for oppbevaring
1. Produktet må oppbevares ved romtemperatur og unngå høy temperatur og fuktighet.
2. Produktet må brukes umiddelbart etter at 24 gauge-spissen er skiftet ut, fordi det herder i kontakt med 
luft.
3. Erstatt med en ny 24 gauge-spiss ved neste bruk.
4. Etter bruk, ikke sett på hetten igjen på den brukte 24 gauge-spissen. Skru den medfølgende 
oppbevaringshetten stramt på sprøytehodet.
5. Når den grå hetten, som først var festet på sprøyten, er separert, vil den ikke være forseglet selv om den 
festes på nytt. Den må forsegles ved bruk av den vedlagte oppbevaringshetten.
6. Plasser sprøyten med oppbevaringshetten i den medfølgende posen. Forsegl posen helt.
7. Fest oppbevaringshetten umiddelbart etter bruk for å minimere produktets mulighet for kontaminering og 
infisering under oppbevaring. 
 
Holdbarhet
2 år fra produksjonsdato. 
 



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

Symboler
Føderal lov (USA) begrenser salg av dette utstyret til eller 
etter ordre fra en lege

Samsvarsvurdert i Storbritannia
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Opis produktu
SendoSeal MTA jest uszczelniaczem endodontycznym na bazie MTA, zapewniającym biokompatybilne i 
skuteczne wypełnienie kanałów korzeniowych. Jest wstępnie wymieszany i załadowany do strzykawki, co 
umożliwia całkowite wypełnienie całego kanału korzeniowego, w tym kanałów dodatkowych i bocznych. 
Produkt nie zawiera eugenolu i nie utrudnia adhezji wewnątrz kanału korzeniowego.

1. Właściwości hydrofilowe
2. Nierozpuszczalność
3. Doskonałe właściwości uszczelniające
4. Duża płynność: strzykawki iniekcyjne są łatwe w obsłudze oraz umożliwiają wypełnianie kanałów 
dodatkowych i bocznych
5. Biokompatybilność: odbudowa tkanek bez wywoływania reakcji zapalnej
6. Stabilność wymiarowa 
7. Duża nieprzepuszczalność dla promieniowania rentgenowskiego 
8. Łatwe usuwanie: proste ponowne leczenie, zwłaszcza przy użyciu indywidualnego ćwieka wraz z 
produktem 
 
Wskazania do stosowania
Trwałe wypełnienie kanału korzeniowego 
 
Przeznaczenie
Produkt SendoSeal MTA został opracowany do wypełniania kanałów korzeniowych i naprawy perforacji 
korzeni, skutecznie zapobiegając podrażnieniom tkanek okołowierzchołkowych i wtórnym zakażeniom. 
 
Docelowi użytkownicy
Produkt może być używany wyłącznie w środowisku klinicznym lub szpitalnym przez wykwalifikowanych 
stomatologów. 
 
Obszar zastosowania 
Obturacja powiększonego, ukształtowanego, oczyszczonego i zdezynfekowanego kanału korzeniowego. 
 
Populacja pacjentów 
Wszystkie grupy wiekowe
Wszyscy pacjenci wymagający leczenia kanałowego zębów stałych lub mlecznych, gdy brak jest zęba 
stałego następczego. 
• Do jednorazowego użytku 
 
Przeciwwskazania
Nie stosować u pacjentów uczulonych na którykolwiek ze składników produktu. 
 
Połączenie z urządzeniem
Wstrzykiwany materiał gutaperkowy lub ćwiek główny do wypełnienia rdzenia. 
 
Skład
Naturalny czysty cement, dwutlenek cyrkonu, trójtlenek bizmutu, n-metylo-2-pirolidon i substancja 
zagęszczająca
• N-metylo-2-pirolidon (NMP): zawartość 23,19%, kategoria CMR 1B – substancja działająca szkodliwie na 
rozrodczość 
 
Parametry użytkowe (zgodnie z normą ISO 6876)
• Czas wiązania: nie dłużej niż 12,3 min + 10%
• Przepływ: ponad 17 mm
• Grubość powłoki: poniżej 50 μm
• Rozpuszczalność: poniżej 3,0%
Nieprzepuszczalność dla promieni rentgenowskich: równa nieprzepuszczalności aluminium o grubości 
powyżej 3 mm 
 
Środki ostrożności dotyczące stosowania 
Ostrzeżenie
1. Nie stosować u pacjentów uczulonych na środki chemiczne.
2. Wyłącznie do użytku przez stomatologów.
3. W przypadku dostania się większej ilości materiału do kanału żuchwy należy natychmiast usunąć go 
metodą chirurgiczną (zgodnie z najnowszą polityką).
4. Nie stosować u kobiet w ciąży lub kobiet, które mogą zajść w ciążę 
 
Ogólne środki ostrożności 
1. Przed użyciem należy zawsze sprawdzić, czy opakowanie nie jest uszkodzone.
2. Nie używać do innych celów.
3. Przed użyciem przechowywać w szczelnym opakowaniu, aby zapobiec chemicznej reakcji dwutlenku 
węgla z wilgotnym powietrzem.
4. Nie dopuszczać, aby nieutwardzony produkt dotykał skóry lub błon śluzowych. W przypadku takiego 
kontaktu należy natychmiast przemyć miejsce dużą ilością wody.
5. Nosić rękawiczki, maskę i okulary ochronne.
6. Produkt należy przechowywać w temperaturze pokojowej oraz chronić przed wpływem wysokiej temper-
atury i wilgoci.
7. Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności u kobiet w ciąży lub karmiących piersią, 
dzieci ani młodzieży
 
Środki ostrożności przy aplikacji 
1. Należy się upewnić, że produkt swobodnie wypływa z końcówki.
2. Przed wypełnieniem należy osuszyć kanał korzeniowy.
3. Istnieje prawdopodobieństwo, że duża ilość uszczelniacza wyjdzie poza wierzchołek korzenia w 
przypadku resorpcji zewnętrznej spowodowanej zmianą wierzchołkową. W takim przypadku należy pominąć 
stosowanie fal ultradźwiękowych na ćwieku głównym. 
 
Interakcje
1. Produkt należy wykorzystać natychmiast po wymianie końcówki 24G, ponieważ twardnieje w kontakcie z 
powietrzem.
2. W przypadku braku zmian wierzchołkowych przy jednoczesnym występowaniu przewężenia 
wierzchołkowego zaleca się użycie urządzenia ultradźwiękowego w celu zapewnienia równomiernego 
wypełnienia kanału korzeniowego.
3. Aby wyemitować fale ultradźwiękowe, należy przyłożyć urządzenie do pincety trzymającej ćwiek główny. 
 
Reakcje niepożądane 
Do tej pory nie zgłoszono żadnych reakcji niepożądanych.
- Każdy poważny incydent, który wystąpił w związku z wyrobem, powinien zostać zgłoszony producentowi i 
właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik i/lub pacjent ma siedzibę. 
 
Instrukcje krok po kroku
PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA
1. Przed użyciem należy zawsze sprawdzić, czy opakowanie nie jest uszkodzone.
2. Przed użyciem należy wymienić końcówkę na nową i upewnić się, że uszczelniacz wypływa swobodnie. 
 
Sposób użycia 
1) Kiedy kanał korzeniowy jest wypełniony uszczelniaczem i ćwiekami głównymi.
1. Po zakończeniu przygotowywania kanału korzeniowego zdezynfekować i wysuszyć kanał korzeniowy.
2. Wybrać ćwiek główny.
3. Wymienić końcówkę 24G.
4. Nie umieszczać końcówki 24G głębiej niż jedna trzecia wierzchołkowa kanału korzeniowego.
5. Wstrzykiwać uszczelniacz do kanału korzeniowego, aż będzie go widać u ujścia kanału korzeniowego.
6. Umieścić ćwiek główny w kanale korzeniowym i docisnąć go do przewężenia wierzchołkowego.
7. Trzymając ćwiek główny pincetą, zastosować fale ultradźwiękowe.
8. Istnieje prawdopodobieństwo, że duża ilość uszczelniacza wyjdzie poza wierzchołek korzenia w 
przypadku resorpcji zewnętrznej spowodowanej zmianą wierzchołkową. W takim przypadku należy pominąć 
stosowanie fal ultradźwiękowych na ćwieku głównym.
9. Odciąć ćwiek główny przy ujściu kanału korzeniowego.
10. Wykonać zdjęcie rentgenowskie. 
 
2) Kiedy kanał korzeniowy jest wypełniony uszczelniaczem
1. Po zakończeniu przygotowywania kanału korzeniowego zdezynfekować i wysuszyć kanał korzeniowy.
2. Wymienić końcówkę 24G.
3. Sprawdzić, czy uszczelniacz swobodnie wypływa z końcówki 24G.
4. Umieścić uszczelniacz w kanale korzeniowym.
5. Wykonać zdjęcie rentgenowskie. 
 
3) Usuwanie uszczelniacza
Kiedy uszczelniacz jest umieszczony razem z ćwiekiem głównym w kanale korzeniowym, usuwa się go 
konwencjonalną metodą usuwania ćwieku głównego. 
 
Instrukcje przechowywania
1. Produkt należy przechowywać w temperaturze pokojowej oraz chronić przed wpływem wysokiej temper-
atury i wilgoci.
2. Produkt należy wykorzystać natychmiast po wymianie końcówki 24G, ponieważ twardnieje w kontakcie z 
powietrzem.
3. Przy kolejnym użyciu należy użyć nowej końcówki 24G.
4. Po użyciu nie nakładać ponownie nasadki na końcówkę 24G; na głowicę strzykawki szczelnie nakręcić 
nasadkę do przechowywania dostarczoną wraz z produktem.
5. Po oddzieleniu szarej nasadki, która pierwotnie była przymocowana do strzykawki, nie będzie ona 
uszczelniona, nawet gdyby została przymocowana ponownie. Należy ją uszczelnić, używając załączonej 
nasadki do przechowywania.
6. Umieścić strzykawkę z nasadką do przechowywania w dostarczonej saszetce. Szczelnie zamknąć 
saszetkę.
7. Dokręcić nasadkę do przechowywania natychmiast po użyciu, aby zminimalizować ryzyko zanieczyszcze-
nia i skażenia produktu podczas przechowywania. 
 
Okres trwałości
2 lata od daty produkcji. 
 
Utylizacja
Przestrzegać krajowych przepisów i zaleceń władz lokalnych dotyczących poprawnej utylizacji.

Symbole
Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyrób może 
być sprzedawany wyłącznie lekarzom lub na ich zamówienie

Przeprowadzono ocenę zgodności w Zjednoczonym Królestwie
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Descrierea produsului
SendoSeal MTA este un sigilant endodontic pe bază de agregat mineral trioxid, care asigură o umplere 
biocompatibilă și eficientă a canalului radicular. Este preamestecat și preîncărcat într-o seringă, ceea ce 
permite umplerea completă a întregului canal radicular, inclusiv a canalelor accesorii și laterale. Produsul nu 
conține eugenol și nu va împiedica aderența în interiorul canalului radicular.

1. Proprietăți hidrofile
2. Insolubilitate
3. Proprietăți sigilante excelente
4. Fluiditate ridicată: seringile de injecție sunt ușor de manipulat și de umplut canalele accesorii și laterale.
5. Biocompatibilitate: refacerea țesuturilor fără a cauza o reacție inflamatorie
6. Stabilitate dimensională 
7. Radioopacitate înaltă 
8. Îndepărtare ușoară: retratare simplă, în special atunci când se utilizează un con master împreună cu 
produsul. 
 
Indicație de utilizare
Obturarea permanentă a canalului radicular 
 
Utilizare prevăzută
SendoSeal MTA este dezvoltat pentru obturarea canalului radicular și repararea perforațiilor radiculare, 
prevenind eficient iritația țesutului periapical, precum și infecția secundară.  
 
Utilizator prevăzut
Produsul trebuie utilizat numai într-un mediu clinic sau spitalicesc de către dentiști calificați. 
 
Domeniul de aplicare 
Obturarea canalului radicular mărit, modelat, curățat și dezinfectat. 
 
Populația de pacienți 
Toate grupele de vârstă
Toți pacienții care necesită proceduri de canal la dinții permanenți sau la dinții primari atunci când nu există 
un succesor permanent. 
• De unică folosință 
 
Contraindicații
A nu se utiliza la pacienții care sunt alergici la oricare dintre ingredientele produsului. 
 
Combinație cu dispozitivul
Material de gutapercă injectat sau con master de susținere. 
 
Compoziție
Ciment natural pur, dioxid de zirconiu, trioxid de bismut, n-metil-2-pirolidonă și agent de îngroșare
• N-metil-2-pirolidonă (NMP): conținut de 23,19%, categorie CMR 1B – toxic pentru reproducere 
 
Caracteristici de performanță (în conformitate cu ISO 6876)
• Timp de priză: nu mai mult de 12,3 min + 10%
• Capacitate de curgere: peste 17 mm
• Grosimea peliculei: sub 50 um
• Solubilitate: sub 3,0%
Radiopacitate: Similară cu a aluminiului cu o grosime de peste 3 mm 
 
Precauții pentru utilizare  
Avertisment
1. A nu se utiliza la pacienții cu reacții alergice la substanțe chimice
2. A se utiliza exclusiv de către medici stomatologi
3. În cazul în care se introduc cantități mari de material în canalul mandibular, îndepărtați-l imediat folosind 
metoda chirurgicală. (conform politicii privind cele mai bune practici)
4. Nu utilizați la femeile gravide sau la femeile care pot rămâne gravide.
 
Precauții generale 
1. Înainte de utilizare, verificați întotdeauna dacă ambalajul este deteriorat.
2. Nu utilizați în alte scopuri
3. Păstrați produsul într-un recipient sigilat înainte de utilizare, pentru a evita producerea unei reacții chimice 
a dioxidului de carbon în prezența umidității din aer
4. Evitați contactul produsului neîntărit cu pielea sau cu mucoasele. În cazul în care acesta intră în contact 
cu pielea sau cu mucoasele, clătiți cu apă din abundență
5. Purtați mănuși, mască și ochelari de protecție
6. Produsul trebuie să fie depozitat la temperatura camerei, evitându-se temperatura și umiditatea ridicate
7. Siguranța și eficacitatea utilizării nu au fost stabilite la femeile gravide sau care alăptează, nici la copii sau 
adolescenți. 
 
Precauții cu privire la aplicare 
1. Asigurați-vă că produsul iese ușor prin vârful aplicator.
2. Canalul radicular trebuie să fi uscat înainte de umplere.
3. Există posibilitatea ca o cantitate mare de material de obturație să depășească apexul, în cazul în care 
există o resorbție externă cauzată de leziunea apicală. În acest caz, se recomandă omiterea utilizării 
ultrasunetelor pe conul master. 
 
Interacțiuni
1. Se recomandă utilizarea produsului imediat după înlocuirea vârfului aplicator de calibru 24, deoarece 
acesta se va întări la contactul cu aerul.
2. Dacă nu există o leziune apicală se ajunge cu aplicarea la capătul apexului, se recomandă utilizarea unui 
dispozitiv cu ultrasunete pentru o umplere uniformă a canalului radicular.
3. Pentru a utiliza ultrasunetele, aplicați dispozitivul pe o pensetă cu care țineți un con master. 
 
Reacții adverse 
Nicio reacție adversă nu a fost raportată până în prezent.
- Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie raportat producătorului și autorității 
competente a statului membru în care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul. 
 
Instrucțiuni pas cu pas
PREGĂTIRE ÎNAINTE DE UTILIZARE
1. Înainte de utilizare, verificați întotdeauna dacă ambalajul este deteriorat.
2. Se recomandă schimbarea vârfului aplicator cu un vârf aplicator nou înainte de utilizare și verificarea că 
materialul de obturare iese ușor. 
 
Instrucțiuni de utilizare 
1) Când canalul radicular este umplut cu material de obturare și conuri master
1. După pregătirea canalului radicular, dezinfectați și uscați canalul radicular.
2. Selectați conul master.
3. Înlocuiți vârful aplicator de calibru 24.
4. Atunci când introduceți vârful aplicator de calibru 24, acesta nu trebuie să depășească treimea apicală a 
canalului radicular.
5. Injectați materialul de obturație în canalul radicular până când acesta este vizibil la orificiul canalului 
radicular.
6. Introduceți conul master în canalul radicular și împingeți-l ușor până în capătul apexului.
7. Țineți conul master cu o pensetă și utilizați dispozitivul cu ultrasunete.
8. Există posibilitatea ca o cantitate mare de material de obturație să depășească apexul, în cazul în care 
există o resorbție externă cauzată de leziunea apicală. În acest caz, se recomandă omiterea utilizării 
ultrasunetelor pe conul master.
9. Tăiați conul master la nivelul orificiului canalului radicular.
10. Faceți radiografiile. 
 
2) Canalul radicular este umplut cu material de obturație
1. După pregătirea canalului radicular, dezinfectați și uscați canalul radicular.
2. Înlocuiți vârful aplicator de calibru 24.
3. Asigurați-vă că materialul de obturație curge ușor prin vârful aplicator de calibru 24.
4. Injectați materialul de obturație în canalul radicular.
5. Faceți radiografiile. 
 
3) Îndepărtarea materialului de obturație
Atunci când materialul de obturație este introdus în canalul radicular împreună cu conul master, acesta va fi 
îndepărtat folosindu-se metoda convențională utilizată pentru îndepărtarea conului master. 
 
Instrucțiuni de depozitare
1. Produsul trebuie să fie depozitat la temperatura camerei, evitându-se temperatura și umiditatea ridicate.
2. Produsul se utilizează imediat după înlocuirea vârfului de calibru 24 deoarece acesta se va întări în 
contact cu aerul.
3. Un nou vârf de calibru 24 îl înlocuiește în următoarea utilizare.
4. După utilizare, nu puneți capacul la loc pe vârful aplicator de calibru 24, răsuciți capacul de depozitare 
furnizat cu produsul pe capul seringii.
5. După ce este separat capacul gri care era fixat inițial la seringă, nu va fi sigilat chiar dacă este fixat din 
nou. Trebuie sigilat utilizând capacul de depozitare atașat.
6. Introduceți seringa și capacul de depozitare în punga furnizată. Sigilați punga în totalitate.
7. Strângeți capacul imediat după utilizare pentru a minimiza riscul de contaminare și infectare a produsului 
pe durata depozitării. 
 
Durata de valabilitate
2 ani de la data fabricației. 
 
Eliminare
Respectați legislația națională și recomandările autorităților locale pentru eliminarea corespunzătoare.

Simboluri
Legea federală (USA) restricționează vânzarea acestui 
dispozitiv de către sau la ordinul unui medic

Conformitate UK evaluată
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Opis výrobku
SendoSeal MTA je endodontický sealer na báze MTA, ktorý poskytuje biokompatibilné a účinné zaplnenie 
koreňového kanálika. Je predmiešaný a predplnený v striekačke, čo umožňuje úplné zaplnenie celého 
koreňového kanálika, vrátane vedľajších a bočných kanálikov. Produkt neobsahuje eugenol a nebráni 
priľnavosti vo vnútri koreňového kanálika.
1. Hydrofilné vlastnosti
2. Nerozpustnosť
3. Vynikajúce tesniace vlastnosti
4. Vysoká tekutosť: Injekčné striekačky sa ľahko používajú a umožňujú zaplnenie vedľajších aj bočných 
kanálikov.
5. Biokompatibilita: obnova tkanív bez vyvolania zápalovej reakcie.
6. Dimenzionálna stabilita 
7. Vysoká rádioopacita 
8. Jednoduché odstránenie: jednoduché prepracovanie, najmä pri použití hlavného čapu spolu s 
výrobkom. 

 
Indikácia na použitie
Trvalé upchatie koreňového kanálika 
 
Zamýšľané použitie
SendoSeal MTA je vyvinutý na plnenie koreňových kanálikov a opravu perforácie koreňa, čím účinne 
zabraňuje periapikálnemu podráždeniu tkaniva, ako aj sekundárnej infekcii. 
 
Zamýšľaný používateľ
Výrobok môžu používať len kvalifikovaní zubní lekári v klinickom alebo nemocničnom prostredí. 
 
Pole aplikácie 
Obturácia rozšíreného, vytvarovaného, vyčisteného a dezinfikovaného koreňového kanálika. 
 
Populácia pacientov
Všetky vekové skupiny
Všetci pacienti, ktorí potrebujú ošetrenie koreňových kanálikov v zuboch trvalého chrupu alebo primárneho 
chrupu, keď neexistuje trvalý nástupca.
• Na jedno použitie 
 
Kontraindikácia
Nepoužívajte u pacientov, ktorí sú alergickí na niektorú zo zložiek výrobku. 
 
Kombinácia so zariadením
Vstreknutý gutaperčový materiál alebo hlavný čap Core-carriers. 
 
Zloženie
Prírodný čistý cement, oxid zirkoničitý, oxid bizmutitý, n-metyl-2-pirrolidón a zahusťovadlo
• N-metyl-2-pyrolidón (NMP): obsah 23,19 %, CMR kategória 1B – toxický pre reprodukciu.
 
Výkonnostné charakteristiky (podľa normy ISO 6876)
• Čas vytvrdenia: nie dlhšie ako 12,3 minúty + 10 %
• Prietok: viac ako 17 mm
• Hrúbka vrstvy: do 50 μm
• Rozpustnosť: menej ako 3,0 %
Rádiopacita: Rovnaká rádiopacita ako u hliníka s hrúbkou viac ako 3 mm 
 
Bezpečnostné opatrenia pri používaní  
Výstraha
1. Nepoužívajte u pacientov s alergickou reakciou na chemické látky.
2. Len na použitie zubným lekárom
3. Ak sa do mandibulárneho kanála vtlačí veľké množstvo materiálu, ihneď ho chirurgicky odstráňte. 
(podľa najnovších poznatkov a protokolov)
4. Nepoužívajte u tehotných žien alebo žien, ktoré môžu otehotnieť. 
 
Všeobecné bezpečnostné opatrenia 
1. Pred použitím vždy skontrolujte, či obal nie je poškodený.
2. Nepoužívajte na iné účely.
3. Pred použitím uchovávajte v uzavretej nádobe, aby ste zabránili chemickej reakcii oxidu uhličitého s 
vlhkosťou vo vzduchu.
4. Zabráňte kontaktu nestuhnutého výrobku s pokožkou alebo sliznicami. Ak dôjde ku kontaktu, okamžite 
pokožku alebo sliznice opláchnite veľkým množstvom vody.
5. Noste ochranné rukavice, masku a okuliare.
6. Výrobok sa musí skladovať pri izbovej teplote, aby sa zabránilo vystaveniu vysokej teplote a vlhkosti.
7. Bezpečnosť a účinnosť použitia u tehotných alebo dojčiacich žien, detí alebo dospievajúcich nebola 
stanovená. 
 
Bezpečnostné opatrenia pri nanášaní 
1. Dbajte na to, aby výrobok hladko vytekal z hrotu.
2. Koreňový kanálik musí byť pred plnením vysušený.
3. Existuje možnosť, že veľké množstvo tmelu môže vytiecť za vrchol koreňa, ak dochádza k vonkajšej 
resorpcii v dôsledku apikálnej lézie. V takom prípade vynechajte použitie ultrazvukových vĺn na hlavný čap. 
 
Interakcie
1. Výrobok sa musí použiť ihneď po výmene hrotu s veľkosťou 24G, pretože pri styku so vzduchom stvrdne.
2. Ak na konci kanálika nie je apikálna lézia, ale apikálna zarážka, odporúča sa na rovnomerné vyplnenie 
koreňového kanálika použiť ultrazvukové zariadenie.
3. Pôsobenie ultrazvukových vĺn zabezpečíte priložením zariadenia na pinzetu držiacu hlavný čap. 
 
Nežiaduce reakcie
K dnešnému dňu neboli hlásené žiadne nežiaduce reakcie.
- Všetky závažné incidenty, ktoré sa vyskytli v súvislosti s touto pomôckou, by ste mali nahlásiť výrobcovi a 
príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ a/alebo pacient bydlisko. 
 
Podrobné pokyny 
PRÍPRAVA PRED POUŽITÍM
1. Pred použitím vždy skontrolujte, či obal nie je poškodený.
2. Pred použitím vymeňte hrot za nový. Dbajte na to, aby tmel vytekal hladko. 
 
Návod na použitie 
1) Vyplnenie koreňového kanálika tmelom a hlavnými čapmi
1. Po dokončení prípravy koreňového kanálika dezinfikujte a vysušte koreňový kanálik.
2. Zvoľte hlavný čap.
3. Vymeňte hrot s veľkosťou 24G.
4. Nevkladajte hrot s veľkosťou 24G hlbšie ako apikálna tretina koreňového kanálika.
5. Vstrekujte tmel do koreňového kanálika, až kým ho nebudete vidieť v ústí koreňového kanálika.
6. Zasuňte hlavný čap do koreňového kanálika a jemne ho zatlačte po apikálnu zarážku.
7. Držte hlavný čap pinzetou a použite ultrazvukové zariadenie.
8. Existuje možnosť, že veľké množstvo tmelu môže vytiecť za vrchol koreňa, ak dochádza k vonkajšej 
resorpcii v dôsledku apikálnej lézie. V takom prípade vynechajte použitie ultrazvukových vĺn na hlavný čap.
9. Odrežte hlavný čap pri ústí koreňového kanálika.
10. Urobte röntgenové snímky. 
 
2) Vyplnenie koreňového kanálika tmelom
1. Po dokončení prípravy koreňového kanálika dezinfikujte a vysušte koreňový kanálik.
2. Vymeňte hrot s veľkosťou 24G.
3. Skontrolujte, či tmel plynulo vyteká z hrotu s veľkosťou 24G.
4. Vstreknite tmel do koreňového kanálika.
5. Urobte röntgenové snímky. 
 
3) Odstránenie tmelu
Keď je koreňový kanálik vyplnený tmelom spolu s hlavným čapom, odstráňte tmel obvyklým spôsobom 
používaným na odstránenie hlavného čapu. 
 
Pokyny na uchovávanie
1. Výrobok sa musí skladovať pri izbovej teplote, aby sa zabránilo vystaveniu vysokej teplote a vlhkosti.
2. Výrobok sa musí použiť ihneď po výmene hrotu s veľkosťou 24G, pretože pri styku so vzduchom stvrdne.
3. Pri ďalšom použití nahraďte nový hrot s veľkosťou 24G.
4. Po použití opätovne nenasadzujte kryt na použitý hrot s veľkosťou 24G, ale otočením pevne nasaďte 
skladovací uzáver dodaný s produktom na hlavu striekačky.
5. Po oddelení sivého uzáveru, ktorý bol pôvodne pripevnený k striekačke, ho nebude možné uzavrieť 
opätovným pripevnením. Na uzavretie sa musí použiť priložený skladovací uzáver.
6. Striekačku s uzáverom vložte do priloženého puzdra. Puzdro úplne uzatvorte.
7. Skladovací uzáver ihneď po použití utiahnite, aby sa minimalizovalo riziko kontaminácie a infikovania 
výrobku počas skladovania. 
 
Čas použiteľnosti
2 roky od dátumu výroby. 
 
Likvidácia
Dodržiavajte vnútroštátne zákony a odporúčania miestnych orgánov, aby ste zabezpečili správnu likvidáciu.

Symboly

Federálny zákon (USA) obmedzuje predaj tejto pomôcky na 
predaj lekárom alebo na lekársky predpis.

Posúdená zhoda v Spojenom kráľovstve
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Opis izdelka
SendoSeal MTA je endodontski tesnilni material na osnovi mineralni trioksidni agregat (MTA), ki zagotavlja 
biokompatibilno in učinkovito zapolnitev koreninskega kanala. Je predhodno zmešan in pripravljen v 
injekcijski brizgi, kar omogoča popolno zapolnitev celotnega koreninskega kanala, vključno z dodatnimi in 
stranskimi kanali. Izdelek ne vsebuje evgenola in ne ovira adhezije v koreninskem kanalu.

1. Hidrofilne lastnosti
2. Netopnost
3. Odlične tesnilne lastnosti
4. Visoka tekočnost: Injekcijske brizge so enostavne za uporabo in omogočajo enostavno polnjenje stranskih 
kanalov.
5. Biokompatibilnost: Obnavljanje tkiva brez povzročanja vnetnih reakcij
6. Dimenzijska stabilnost 
7. Visoka radioneprepustnost 
8. Enostavno odstranjevanje: preprosta ponovna obdelava, zlasti kadar se z izdelkom uporablja glavni 
stožec 
 
Indikacija za uporabo
Trajno zapiranje koreninskega kanala 
 
Predvidena uporaba
Izdelek SendoSeal MTA je razvit za polnjenje koreninskega kanala in popravilo perforacij korenin ter za 
učinkovito preprečevanje draženja periapikalnega tkiva in sekundarnih okužb. 
 
Predvideni uporabnik
Izdelek lahko v kliničnem ali bolnišničnem okolju uporabljajo le usposobljeni zobozdravniki. 
 
Področje uporabe
Zapiranje razširjenega, oblikovanega, očiščenega in razkuženega koreninskega kanala. 
 
Populacija pacientov 
Vse starostne skupine
Vsi pacienti, ki potrebujejo posege v koreninskih kanalih v zobeh stalnega zobovja ali v zobeh 
primarnega zobovja, kadar ni stalnega naslednika zoba. 
• Enkratna uporaba 
 
Kontraindikacije
Ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergični na katero koli sestavino izdelka. 
 



Kombinacija s pripomočkom
Injiciran material gutaperča ali glavni zatič za nosilce jedra. 
 
Sestava
Naravni čisti cement, cirkonijev dioksid, bizmutov trioksid, n-metil-2-pirolidon in sredstvo za zgoščevanje
• N-metil-2-pirolidon (NMP): vsebuje v deležu 23,19 %, kategorija CMR 1B – strupeno za razmnoževanje 
 
Značilnosti delovanja (v skladu s standardom ISO 6876)
• Čas strjevanja: ne več kot 12,3 min + 10 %
• Pretok: nad 17 mm
• Debelina filma: manj kot 50 um
• Topnost: manj kot 3,0 %
Radioneprepustnost: enaka radioneprepustnost, kot velja za aluminij z debelino več kot 3 mm 
 
Previdnostni ukrepi pri uporabi 
Opozorilo
1. Ne uporabljajte pri pacientih z alergijsko reakcijo na kemikalije.
2. Izdelek lahko uporabljajo samo zobozdravniki.
3. Če v mandibularni kanal potisnete preveliko količino materiala, ga nemudoma odstranite s kirurško 
metodo. (skladno z najnovejšimi usmeritvami)
4. Ne uporabljajte pri nosečnicah ali ženskah, ki bi lahko zanosile. 
 
Splošni previdnostni ukrepi 
1. Pred uporabo vedno preverite, ali je ovojnina poškodovana.
2. Ne uporabljajte za druge namene.
3. Pred uporabo shranjujte v zaprtem vsebniku, da preprečite kemijsko reakcijo z ogljikovim dioksidom in 
vlago v zraku.
4. Nestrjeni izdelek ne sme priti v stik s kožo ali sluznico. Če pride do stika, takoj izperite z obilo vode.
5. Nosite zaščitne rokavice, masko in očala.
6. Izdelek je treba shranjevati pri sobni temperaturi; izogibajte se visokim temperaturam in veliki vlažnosti.
7. Varnost in učinkovitost uporabe pri nosečnicah, doječih ženskah, otrocih in mladostnikih nista bili 
ugotovljeni. 
 
Previdnostni ukrep pri uporabi 
1.Preverite, ali izdelek skozi konico izhaja nemoteno.
2. Koreninski kanal mora biti pred polnjenjem osušen.
3. Obstaja možnost, da gredo večje količine polnila prek apeksa korenine, če zaradi apikalne lezije pride do 
zunanje resorpcije. V tem primeru je treba uporabo ultrazvočnih valov na glavnem zatiču izpustiti. 
 
Interakcije
1. Izdelek je treba uporabiti takoj po zamenjavi konice velikosti 24, saj se v stiku z zrakom strdi.
2. Če ni apikalne lezije, temveč apikalna zapora, je priporočljiva uporaba ultrazvočnega pripomočka, da je 
polnilo koreninskega kanala enakomerno.
3. Ultrazvočne valove dovajajte na pinceto, s katero držite glavni zatič. 
 
Neželeni učinki
Do zdaj niso poročali o nobenem neželenem učinku.
- O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomočkom, je treba obvestiti proizvajalca in 
pristojni organ države članice, v kateri ima uporabnik sedež in/ali pacient prebivališče. 
 
Navodila po korakih
PRIPRAVA PRED UPORABO
1. Pred uporabo vedno preverite, ali je ovojnina poškodovana.
2. Pred uporabo je treba konico zamenjati z novo in se prepričati, da polnilo izhaja nemoteno. 
 
Navodila za uporabo 
1) Ko je koreninski kanal napolnjen s polnilom in glavnimi zatiči
1. Ko je priprava koreninskega kanala končana, koreninski kanal razkužite in osušite.
2. Izberite glavni zatič.
3. Zamenjajte konico velikosti 24.
4. Konice velikosti 24 ne potiskajte globlje kot do apikalne tretjine koreninskega kanala.
5. Polnilo injicirajte v koreninski kanal, dokler ni vidno na odprtini koreninskega kanala.
6. V koreninski kanal vstavite glavni zatič in ga potiskajte do apikalne zapore.
7. Glavni zatič držite s pinceto in uporabite ultrazvočne valove.
8. Obstaja možnost, da gredo večje količine polnila prek apeksa korenine, če zaradi apikalne lezije pride do 
zunanje resorpcije. V tem primeru je treba uporabo ultrazvočnih valov na glavnem zatiču izpustiti.
9. Glavni zatič odrežite na odprtini koreninskega kanala.
10. Opravite rentgensko slikanje. 
 
2) Ko je koreninski kanal napolnjen s polnilom
1. Ko je priprava koreninskega kanala končana, koreninski kanal razkužite in osušite.
2. Zamenjajte konico velikosti 24.
3. Preverite, ali polnilo nemoteno izhaja iz konice velikosti 24.
4. Polnilo injicirajte v koreninski kanal.
5. Opravite rentgensko slikanje. 
 
3) Odstranitev polnila
Ko polnilo skupaj z glavnim zatičem napolnjuje koreninski kanal, se odstrani z običajno metodo odstranitve 
glavnega zatiča. 
 
Navodila za shranjevanje
1. Izdelek je treba shranjevati pri sobni temperaturi; izogibajte se visokim temperaturam in veliki vlažnosti.
2. Izdelek uporabite takoj po zamenjavi konice velikosti 24, saj se v stiku z zrakom strdi.
3. Pri naslednji uporabi jo zamenja nova konica velikosti 24.
4. Po uporabi pokrovčka ne namestite nazaj na uporabljeno konico velikosti 24; na glavo brizge s sukanjem 
trdno namestite pokrovček za shranjevanje, priložen izdelku.
5. Če sivi pokrovček, ki je bil prvotno pritrjen na brizgo, enkrat odstranite, tudi po pritrditvi ne bo več tesnil. 
Brizgo morate zatesniti s priloženim pokrovčkom za shranjevanje.
6. Brizgo s pokrovčkom za shranjevanje vstavite v priloženo vrečko. Vrečko dobro zaprite.
7. Pokrovček za shranjevanje takoj po uporabi zategnite, da zmanjšate kontaminacijo in okužbo izdelka med 
shranjevanjem. 
 
Rok uporabnosti
2 leti od datuma izdelave. 
 
Odstranjevanje
Upoštevajte nacionalne zakone in priporočila lokalnih organov za pravilno odstranjevanje.

Simboli

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomočka na 
zdravnika ali po njegovem naročilu.

Ocenjena skladnost v ZK

sv
Produktbeskrivning 
SendoSeal MTA är en MTA-baserad rotkanalsealer som möjliggör biokompatibel och effektiv rotfyllning. 
Produkten levereras färdigblandad i förfylld spruta, vilket möjliggör fullständig fyllning av hela rotkanalen, 
inklusive accessoriska och laterala kanaler. Produkten är fri från Eugenol.

1. Hydrofila egenskaper
2. Olöslighet
3. Utmärkta förseglingsegenskaper
4. Hög flytbarhet: sprutorna är lätta att hantera och underlättar fyllning av även accessoriska och laterala 
kanaler
5. Biokompatibilitet: främjar vävnadsläkning utan att orsaka inflammatorisk reaktion
6. Dimensionell stabilitet 
7. Hög radiopacitet 
8. Enkel borttagning: underlättar revisionsbehandling, särskilt när produkten används tillsammans med 
guttaperka 
 
Indikation för användning
Permanent fyllning av rotkanalen. 
 
Avsedd användning
SendoSeal MTA är avsett för rotfyllning och reparation av rotperforation och förhindrar effektivt irritation i 
periapikal vävnad och sekundärinfektion. 
 
Avsedd användare
Produkten får endast användas på kliniker eller i sjukhusmiljö av legitimerad tandläkare. 
 
Användningsområde
Fyllning av den vidgade, formade, rensade och desinficerade rotkanalen. 
 
Patientpopulation 
Alla åldersgrupper.
Alla patienter som är i behov av rotbehandling i permanenta tänder eller i primära tänder som saknar 
permanent anlag. 
• För engångsbruk. 
 
Kontraindikation
Använd inte produkten på patienter med känd allergi mot något av de ämnen som ingår i produkten. 
 
Användning i kombination med andra produkter
Varmflytande guttaperka eller guttaperka på bärare. 
 
Sammansättning
Naturligt rent cement, zirkoniumdioxid, vismuttrioxid, n-metyl-2-pyrrolidon och förtjockningsmedel.
• N-metyl-2-pyrrolidon (NMP): innehåll 23,19 %, CMR-kategori 1B – reproduktionstoxiskt. 
 
Prestandaegenskaper (enligt ISO 6876)
• Stelningstid: högst 12,3 min + 10 %
• Flytbarhet: över 17 mm
• Filmtjocklek: under 50 μm
• Löslighet: under 3,0 %
Radiopacitet: Samma radiopacitet som för aluminium med en tjocklek på över 3 mm. 
 
Försiktighetsåtgärder vid användning 
Varningar
1. Använd inte på patienter med känd allergi mot kemikalier.
2. Endast för användning av tandläkare.
3. Om större mängder material pressats in i mandibularkanalen ska detta avlägsnas kirurgiskt omedelbart. 
(Enligt gällande klinisk praxis.)
4. Får inte användas på gravida eller på kvinnor som kan tänkas bli gravida. 

Allmänna försiktighetsåtgärder 
1. Kontrollera att förpackningen inte är skadad före användning.
2. Får inte användas för andra ändamål.
3. Förvaras i förseglad påse före användning för att förhindra kemisk reaktion mellan koldioxid och fukt i 
luften.
4. Se till att ohärdad produkt inte kommer i kontakt med hud eller slemhinnor. Skölj omedelbart med stora 
mängder vatten i händelse av kontakt.
5. Använd skyddshandskar, munskydd och skyddsglasögon.
6. Produkten måste förvaras i rumstemperatur. Undvik höga temperaturer och hög luftfuktighet.
7. Säker och effektiv användning har inte fastställts för gravida och ammande kvinnor, ej heller för barn och 
ungdomar. 
 
Försiktighetsåtgärder vid applicering 
1. Kontrollera att materialet flyter lätt genom kanylen.
2. Rotkanalen måste torrläggas före fyllning.
3. Vid förekomst av extern resorption orsakad av apikal lesion förekommer risk för apikal extrusion av större 
mängd rotkanalsealer. I sådant fall bör applicering av ultraljudsvågor mot guttaperkan undvikas. 
 
Interaktioner
1. Produkten ska användas omedelbart efter att en ny 24 G-kanyl har fästs på sprutan eftersom materialet 
stelnar i kontakt med luft.
2. Om apikal lesion inte föreligger, men det finns ett apikalt stopp, rekommenderas användning av ultraljud-
steknik för att göra rotfyllningen jämn.
3. För att möjliggöra ultraljudsvågor: placera ultraljudsspetsen mot den pincett som håller  
guttaperkan. 
 
Biverkningar 
Inga biverkningar har rapporterats hittills.
- Varje allvarligt tillbud som inträffar med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behöriga myn-
digheten i den medlemsstat där användaren och/eller patienten har sin hemvist. 
 
Steg för steg-instruktioner
FÖRBEREDELSER FÖRE ANVÄNDNING
1. Kontrollera att förpackningen inte är skadad före användning.
2. Kanylen ska bytas ut mot en ny före användning. Kontrollera att materialet flyter lätt genom kanylen. 
 
Användning 
1) Så här gör du när du ska fylla rotkanalen med sealer och guttaperka.
1. Desinficera och torrlägg rotkanalen efter avslutad preparation.
2. Välj lämplig guttaperka.
3. Byt ut 24 G-kanylen mot en ny.
4. Låt inte 24 G-kanylen gå djupare än till den apikala tredjedelen av rotkanalen.
5. Applicera rotkanalsealer i rotkanalen tills sealermaterialet blir synligt i rotkanalens koronala öppning.
6. Placera guttaperkan i rotkanalen och tryck den försiktigt till instrumenteringsdjup.
7. Håll i guttaperkan med pincett och applicera ultraljudsvågor mot pincetten.
8. Vid förekomst av extern resorption orsakad av en apikal lesion förekommer risk för apikal extrusion av 
större mängd rotkanalsealer. I sådant fall bör applicering av ultraljudsvågor mot guttaperkan undvikas.
9. Klipp av guttaperkan vid rotkanalens koronala öppning.
10. Ta röntgenbilder. 
 
2) Så här gör du när du ska fylla rotkanalen med sealer.
1. Desinficera och torrlägg rotkanalen efter avslutad preparation.
2. Byt ut 24 G-kanylen mot en ny.
3. Kontrollera att sealermaterialet flyter lätt genom 24 G-kanylen.
4. Applicera sealermaterial i rotkanalen.
5. Ta röntgenbilder. 
 
3) Borttagning av sealer
När rotkanalen har fyllts med både sealer och guttaperka avlägsnas materialet med konventionella metoder 
för borttagning av guttaperka. 
 
Anvisningar för förvaring
1. Produkten ska förvaras i rumstemperatur. Undvik höga temperaturer och hög luftfuktighet.
2. Produkten måste användas omedelbart efter byte av 24 G-kanyl eftersom materialet härdar vid kontakt 
med luft.
3. Byt till en ny 24 G-kanyl vid nästa användning.
4. Sätt inte tillbaka hättan på den använda 24 G-kanylen efter användning. Skruva istället fast den 
medföljande förslutningshättan ordentligt på spruthuvudet.
5. När den grå hättan, som initialt förslöt sprutan, har avlägsnats ska den inte användas igen. Den kan 
inte längre försluta sprutan tätt även om den skruvas fast igen. Förslut istället sprutan med medföljande 
förslutningshätta.
6. Placera sprutan med fastskruvad förslutningshätta i påsen som den levererades i. Förslut påsen 
ordentligt.
7. Skruva åt förslutningshättan omedelbart efter användning för att minska risken för kontamination och 
infektion i samband med förvaring. 
 
Hållbarhetstid
2 år från tillverkningsdatum. 
 
Kassering
Följ nationell lagstiftning och lokala myndigheters rekommendationer för korrekt avfallshantering.

Symboler

Enligt amerikansk federal lag får denna produkt endast säljas 
av läkare eller på läkares ordination

UK Conformity Assessed (överensstämmelsemärkning i 
Storbritannien)
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Non sterile
Ikke steril
Nicht steril
μη στείρο
No estéril
Mittesteriilne
Ei steriili
Non stérile
Non sterile
Nesterils
Nesterilus
Niet steriel
Ikke steril
Niesterylny
Nesteril
Nesterilný
Nesterilen
Icke steril
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Temperature limit
Temperaturgrænse
Temperaturgrenze
Όριο θερμοκρασίας
Límite de temperatura
Temperatuuripiir
Lämpötilaraja
Limite de température
Limite di temperatura
Temperatūros riba
Temperatūras robeža
Temperatuurgrens
Temperaturgrense
Granica temperatury
Limită de temperatură
Teplotný limit
Temperaturna meja
Temperaturgräns
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Consult instructions for use
Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung beachten
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης
Consulte las instrucciones de uso
Tutvu kasutusjuhendiga
Katso käyttöohjeet
Consulter les instructions d’utilisation
Consultare le istruzioni per l’uso
Žr. naudojimo instrukcijas
Skatīt lietošanas instrukciju
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se bruksanvisningen
Zapoznać się z instrukcją użycia
Consultați instrucțiunile de utilizare
Pozri návod na použitie
Glejte navodila za uporabo
Se bruksanvisningen
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Batch code
Batchkode
Chargennummer
Κωδικός παρτίδας
Código de lote
Partii kood
Eränumero
Code de lot
Codice del lotto
Partijos kodas
Partijas kods
Batchcode
Batchkode
Kod partii
Cod lot
Kód šarže
Koda serije
Batchkod
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Use by date
Anvendes inden
Verwendbar bis
Ημερομηνία λήξης
Fecha de caducidad
Kõlblik kuni
Viimeinen käyttöpäivä
Date de péremption
Data di scadenza
Tinkamas naudoti iki
Derīgs līdz
Te gebruiken tot
Brukes innen
Termin ważności
Data expirării
Použiteľné do
Uporabno do
Sista användningsdag
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Date of manufacture
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Ημερομηνία κατασκευής
Fecha de fabricación
Valmistamise kuupäev
Valmistuspäivä
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Pagaminimo data
Ražošanas datums
Fabricagedatum
Produksjonsdato
Data produkcji
Data fabricației
Dátum výroby
Datum izdelave
Tillverkningsdatum
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Manufacturer
Fabrikant
Hersteller
Κατασκευαστής
Fabricante
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Fabbricante
Gamintojas
Ražotājs
Fabrikant
Produsent
Producent
Producător
Výrobca
Proizvajalec
Tillverkare

Importer
Importør
Importeur
Εισαγωγέας
Importador
Importija
Maahantuoja
Importateur
Importatore
Importuotojas
Importētājs
Importeur
Importør
Importer
Importator
Dovozca
Uvoznik
Importör
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Do not use if package is damaged
Må ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη
No utilizar si el envase está dañado
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione è danneggiata
Nenaudoti, jei pakuotė pažeista
Nelietot, ja iepakojums ir bojāts
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone
Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat
Nepoužívajte, ak je obal poškodený
Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana
Använd inte om förpackningen är skadad
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Keep away from sunlight
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schützen
Να προστατεύεται από το ηλιακό φως
Proteger de la luz solar
Kaitsta päikesevalguse eest
Suojattava auringonvalolta
Protéger de la lumière du soleil
Proteggere dalla luce solare
Saugoti nuo saulės šviesos
Sargāt no saules gaismas
Beschermen tegen zonlicht
Beskyttes mot sollys
Chronić przed światłem słonecznym
A se proteja de lumina solară
Chrániť pred slnečným svetlom
Zaščititi pred sončno svetlobo
Skyddas mot solljus
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Keep away from rain
Beskyttes mod regn
Vor Regen schützen
Να προστατεύεται από τη βροχή
Proteger de la lluvia
Kaitsta vihma eest
Suojattava sateelta
Protéger de la pluie
Proteggere dalla pioggia
Saugoti nuo lietaus
Sargāt no lietus
Beschermen tegen regen
Beskyttes mot regn
Chronić przed deszczem
A se proteja de ploaie
Chrániť pred dažďom
Zaščititi pred dežjem
Skyddas mot regn
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Do not re-use
Må ikke genbruges
Nicht wiederverwenden
Μην επαναχρησιμοποιείτε
No reutilizar
Mitte taaskasutada
Ei saa käyttää uudelleen
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkārtoti
Niet opnieuw gebruiken
Skal ikke gjenbrukes
Nie używać ponownie
A nu se reutiliza
Nepoužívajte opakovane
Ne uporabljajte ponovno
Får ej återanvändas
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Caution
Forsigtig
Vorsicht
Προσοχή
Precaución
Ettevaatust
Varoitus
Attention
Attenzione
Atsargiai
Uzmanību
Voorzichtig
Forsiktig
Ostrożnie
Atenție
Upozornenie
Previdno
Varning
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Medical device
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
Ιατροτεχνολογικό προϊόν
Producto sanitario
Meditsiiniseade
Lääkinnällinen laite
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Medicīnas ierīce
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Wyrób medyczny
Dispozitiv medical
Zdravotnícka pomôcka
Medicinski pripomoček
Medicinteknisk produkt
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Unique Device Identifier
Unik enhedsidentifikation
Eindeutige Produktkennung
Μοναδικός αναγνωριστικός κωδικός συσκευής
Identificador único del producto
Seadme kordumatu identifikaator
Yksilöllinen laitetunniste
Identifiant unique du dispositif
Identificativo univoco del dispositivo
Unikalus prietaiso identifikatorius
Unikāls ierīces identifikators
Unieke hulpmiddelidentificatie
Unik enhetsidentifikator
Unikalny identyfikator wyrobu
Identificator unic al dispozitivului
Jedinečný identifikátor pomôcky
Edinstveni identifikator pripomočka
Unik produktidentifierare
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Contains hazardous substances
Indeholder farlige stoffer
Enthält gefährliche Stoffe
Περιέχει επικίνδυνες ουσίες
Contiene sustancias peligrosas
Sisaldab ohtlikke aineid
Sisältää vaarallisia aineita
Contient des substances dangereuses
Contiene sostanze pericolose
Sudėtyje yra pavojingų medžiagų
Satur bīstamas vielas
Bevat gevaarlijke stoffen
Inneholder farlige stoffer
Zawiera substancje niebezpieczne
Conține substanțe periculoase
Obsahuje nebezpečné látky
Vsebuje nevarne snovi
Innehåller farliga ämnen
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Authorized representative in the European Union
Autoriseret repræsentant i Den Europæiske Union
Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen Union
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση
Representante autorizado en la Unión Europea
Volitatud esindaja Euroopa Liidus
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Représentant autorisé dans l’Union européenne
Rappresentante autorizzato nell’Unione europea
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