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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 A\

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. Anew 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.

Symbols

&only

U K UK Conformity Assessed
cA

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

Produktbeskrivelse I

SendoSeal MTA er en endodontisk forsegler baseret pa MTA, der giver en biokompatibel og effektiv
rodkanalfyldning. Den er forblandet og forindsat i en sprajte, som muligger en komplet fyldning af hele
rodkanalen inkl. ekstra og laterale kanaler. Produktet er fri for eugenol og forringer adhaesionen i rodkanalen.

1. Hydrofile egenskaber

2. Uoplaselighed

3. Fremragende forseglingsegenskaber

4. Hoj flydeevne: Injektionssprajterne er nemme at betjene og kan ogsa bruges til fyldning af ekstra og
laterale kanaler

5. Biokompatibilitet: Veevgendannelser uden forarsagelse af inflammatorisk reaktion

6. Dimensional stabilitet

7. Hej radiopoacitet

8. Nem fiernelse: Enkel genbehandling, iseer ved brug af en master-kegle med produktet

Indikation for brug
Permanent rodfyldning

Tilsigtet bru
SendoSeal MTA er udviklet til rodfyldning og reparation af rodperforationer og forhindrer effektivt irritation af
det periapikale veev samt sekundeer infektion.

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

Anvendelsesomrade
Obturering af den udvidede, formede, rensede og desinficerede rodkanal.

Patientpopulation

Alle aldersgrupper.

Alle patienter, der har behov for rodbehandling i teender i det permanente tandszet eller i teender i det
primeere tandseet, nar der ikke findes en permanent efterfalger.

« Til engangsbrug.

Kontraindikation
Ma 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.

Sammenseaetning
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

Preestationsegenskaber (i henhold til ISO 6876)

+ Heerdetid: ikke leengere end 12,3 min + 10 %

« Flow: over 17 mm

+ Filmtykkelse: under 50 um

+ Oplaselighed: under 3,0 %

Radiopacitet: Samme radiopacitet som aluminium pa over 3 mm i tykkelse

Forholdsregler ved brug

Advarsel

1. Ma ikke ‘anvendes hos patienter med allergiske reaktioner over for kemikalier.

2. Kun til brug for tandleeger

3. Hvis store maengder materiale presses ind i mandibuleerkanalen, skal det straks fiernes kirurgisk.
(i overensstemmelse med den nyeste standardpraksis)

Generelle forholdsregler

1. Tiek altid om pakken er beskadiget for brug.

2. Ma ikke bruges til andre formal.

3. Opbevares i en forseglet beholder fer brug for at forhindre kemisk reaktion mellem kuldioxiden og fugten

i atmosfeeren.

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

5. Brug beskyttelseshandsker, maske og briller

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

7. Brugens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet bestemt i forbindelse med gravide eller ammende kvinder
eller i forbindelse med bern eller unge

Forholdsregler ved péfaring

1. Serg for, at produktet trykes jeevnt ud igennem spidsen.

2. Rodkanalen skal terres inden fyldning.

3. Der er en mulighed for, at en stor maengde sealer kan treenge ud over rodspidsen, hvis der er ekstern
resorption som felge af den apikale laesion. | dette tilfelde ber paferingen af ultralydsbelger pa
masterkeglen udelades.

4. Ma ikke bruges i forbindelse med gravide kvinder, eller kvinder, som @nsker at blive gravide

Interaktioner

1. Produktet skal bruges umiddelbart efter udskiftning af 24 G-spidsen, da det kan heerde, nar det kommer

i kontakt med luft.

2. Hvis der ikke er nogen apikal lzesion, men der er apikal stop, anbefales det at anvende et ultralydsapparat
til at fordele rodfyldningen jeevnt.

3. For at levere ultralydsbelger skal du anbringe enheden pa en pincet, der holder en masterkegle.

Bivirkninger

Der er pr. dags dato ikke rapporteret nogen bivirkninger.

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

Trin for trin-instruktion

FORBEREDELSE FZR BRUG

1. Tiek altid om pakken er beskadiget for brug.

2. Spidsen skal udskiftes med en ny fer brug, og serg for, at sealer-materialet trykkes jeevnt ud.

Brugsanvisning

1) Nar rodkanalen er fyldt med sealer og mastercone.

1. Nar rodkanalen er klargjort, skal den desinficeres og terres.

2. Veelg masterkeglen.

3.Udskift 24 G-spidsen.

4. Indszet ikke en 24 G-spids dybere end den apikale tredjedel af rodkanalen.

5. Sprejt sealeren ind i rodkanalen, indtil det kan ses ved rodkanalens &bning.

6. Indseet masterkeglen i rodkanalen, og skub den let hen il det apikale stop.

7.Hold masterkeglen med en pincet og pafer ultralydsbelger.

8. Der er en mulighed for, at en stor maengde sealer kan treenge ud over rodspidsen, hvis der er ekstern re-
sorption som felge af den apikale leesion. | dette tilfeelde ber paferingen af ultralydsbelger pa masterkeglen
udelades.

9. Skeer masterkeglen ved rodkanalens abning.

10. Tag rentgenbilleder.

2) Nar rodkanalen er fyldt med sealer:

1. Nar rodkanalen er klargjort, skal den desinficeres og terres.
2. Udskift 24 G-spidsen.

3. Kontroller, om sealeren frigives jeevnt fra 24 G-spidsen.

4. Injicer sealeren i rodkanalen.

5. Tag rontgenbilleder.

3) Fjernelse af sealer:
Nar sealeren er fyldt med masterkeglen sammen i rodkanalen, fiernes den med den konventionelle metode
il fiernelse af masterkeglen.

Instruktioner for opbevaring

1. Produktet skal opbevares ved stuetemperatur for at undga haje temperaturer og hgj luftfugtighed.

2. Produktet skal anvendes umiddelbart efter udskiftning af 24 G-spidsen, da det kan haerde, nar det
kommer i kontakt med luft.

3. Der skal anvendes en ny 24 G-spids ved naeste brug.

4. Efter brug ma heetten ikke seettes pa den brugte 24 G-spids igen, drej opbevaringsheetten, der falger med
produktet, test pa sprejtehovedet.

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

6. Anbring sprejten med opbevaringshaetten i den medfelgende pose. Forsegl posen fuldsteendigt.

7. Stram opbevaringsheetten umiddelbart efter brug for at minimere produktet mod kontaminering og
infektion under opbevaring.

Holdbarhed
2 ar fra fremstillingsdatoen.

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

Symboler

&only

U K Overensstemmelsesvurdering i Storbritannien

CA

Amerikansk federal lovgivning begranser salg og ordiner-
ing af denne enhed til tandlzeger.

Produktbeschreibung

SendoSeal MTA ist ein biokompatibler Wurzelkanal-Sealer auf MTA-Basis, der eine effektive Versiegelung
des Wurzelkanals gewéhrleistet. Das in einer Spritze vorgemischte und gebrauchsfertige Material erméglicht
die vollstandige Fillung des gesamten Wurzelkanals, einschlieRlich akzessorischer und seitlicher Kanéle.
Da das Produkt eugenolfrei ist, wird die Adhasion innerhalb des Wurzelkanals nicht beeintrachtigt.

1. Hydrophile Eigenschaften

2. Unldslich

3. Exzellente Verdichtung

4. Hohe FlieRfahigkeit: Die Applikationsspritzen sind leicht zu handhaben und erméglichen zudem die
Fillung akzessorischer und seitlicher Kanale

5. Biokompatibilitét: Geweberegeneration ohne Entziindungsreaktionen

6. Formstabil

7. Hohe Rdntgenopazitat

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 fiirr die Fiillung von Wurzelkanélen und die Reparatur von Wurzelperforationen
entwickelt und verhindert wirksam periapikale Gewebereizungen und Sekundarinfektionen.

Vorgesehene Nutzer
Das Produkt darf nur von qualifizierten Zahnérzten in einer Klinischen oder Krankenhausumgebung
verwendet werden.

Anwendungsbereich
Obturation von vergroRerten, geformten, gereinigten und desinfizierten Wurzelkanalen.

Patientenpopulation

Alle Altersgruppen.

Alle Patienten, bei denen Wurzelbehandlungen an Zahnen des bleibenden Gebisses oder an Zhnen
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 Kerntrager des Wurzelkanalstifts.

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

Leistungsmerkmale (gemaR ISO 6876)

+ Aushértezeit: maximal 12,3 min + 10%

+ Fluss: Uber 17 mm

+ Filmdicke: weniger als 50 um

+ Loslichkeit: unter 3,0%

Réntgenopazitét: Entspricht der Rontgenopazitat von mindestens 3 mm dickem Aluminium

VorsichtsmalRnahmen bei der Verwendung

Warnuni

1. Nicht bei Patienten verwenden, die allergisch auf Chemikalien reagieren

2. Darf nur von Zahnéarzten verwendet werden

3. Wenn viel Material in den Mandibularkanal gedriickt wird, entfernen Sie es sofort chirurgisch (geméR den
aktuellen Richtlinien).

4. Nicht bei schwangeren sowie Frauen im fortpflanzungsfahigen Alter anwenden

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

1. Priifen Sie vor Gebrauch immer, ob die Packung beschadigt ist.

2. Das Produkt nicht fiir andere Zwecke verwenden.

3. Das Produkt in einem versiegelten Behalter aufbewahren, um eine chemische Reaktion mit
Kohlendioxid und Luftfeuchtigkeit zu vermeiden.

4. Unausgehartetes Produkt nicht mit der Haut oder den Schleimh&uten in Beriihrung bringen. Wenn es zu
einem Kontakt kommt, die Stelle sofort mit viel Wasser abspiilen.

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

VorsichtsmafRnahmen bei der Anwendung

1. Darauf achten, dass das Produkt gleichmaRig durch die Spitze austritt.

2. Der Wurzelkanal muss vor der Fiillung trocken sein.

3. Es besteht die Méglichkeit, dass eine groRere Menge Sealer iiber die Wurzelspitze hinaus gedriickt wird,
wenn es aufgrund einer apikalen Lésion 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 verhartet.

2. Wenn apikale Lasion vorliegt, aber ein apikaler Stopp, wird empfohlen, ein Ultraschallgerét zu verwenden,
damit die Wurzelkanalfiillung gleichmaRig wird.

3. Halten Sie das Gerat zur Ultraschallanwendung auf den mit einer Pinzette gehaltenen Wurzelkanalstift.

Unerwiinschte Wirkungen

Bislang wurden keine unerwiinschten Wirkungen gemeldet.

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

Schritt-fur-Schritt-Anleitung

VORBEREITUNG VOR GEBRAUCH

1. Priifen Sie vor Gebrauch immer, ob die Packung beschadigt ist.

2. Die Spitze muss vor Gebrauch durch eine neue ersetzt werden, und es ist darauf zu achten, dass der
Sealer gleichmaRig austritt.

Gebrauchsanleitung

1) Wenn der Wurzelkanal mit Sealer und Wurzelkanalstift gefiillt wird

1. Nachdem die Wurzelkanalvorbereitung abgeschlossen wurde, desinfizieren und trocknen Sie den
Wurzelkanal.

2.Wahlen Sie einen Wurzelkanalstift aus.

3. Ersetzen Sie die 24-Gauge-Spitze.

4. Die 24-Gauge-Spitze nicht tiefer als ins apikale Drittel des Wurzelkanals einfiihren.

5. Den Sealer in den Wurzelkanal injizieren, bis er an der Wurzelkanaldffnung zu sehen ist.

6. Den Wurzelkanalstift in den Wurzelkanal einfiihren und vorsichtig bis zum apikalen Stopp
hinunterdricken.

7. Halten Sie den Wurzelkanalstift mit einer Pinzette fest und wenden Sie Ultraschallwellen an.

8. Es besteht die Mdglichkeit, dass eine gréBere Menge Sealer Uiber die Wurzelspitze hinaus gedrickt wird,
wenn es aufgrund einer apikalen Lasion zu einer externen Resorption kommt. Wenden Sie in diesem Fall
keine Ultraschallwellen auf den Wurzelkanalstift an.

9. Schneiden Sie den Wurzelkanalstift an der Wurzelkanal6ffnung ab.

10. Machen Sie Réntgenaufnahmen.

2) Wenn der Wurzelkanal mit Sealer gefiillt wird

1. Nachdem die Wurzelkanalvorbereitung abgeschlossen wurde, desinfizieren und trocknen Sie den
Wurzelkanal.

2. Ersetzen Sie die 24-Gauge-Spitze.

3. Priifen Sie, ob der Sealer glatt aus der 24-Gauge-Spitze herausgedriickt wird.

4. Injizieren Sie den Sealer in den Wurzelkanal.

5. Machen Sie Rontgenaufnahmen.

3) Entfernen des Sealers
Wenn der Wurzelkanal zusammen mit Sealer und Wurzelkanalstift gefilllt wird, wird er gemaR der géngigen
Entfernungsmethode fiir 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 verhértet.

3. Bei der nachsten 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 urspriinglich auf der Spritze befestigt war, einmal abgetrennt wurde, ist sie
nicht mehr dicht, auch wenn sie wieder aufgesetzt wird. Sie muss mit der beiliegenden Aufbewahrung-
skappe verschlossen werden.




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

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

Haltbarkeit
2 Jahre ab Herstellungsdatum.

Entsorgung
GemanR den nationalen Vorschriften und Empfehlungen der értlichen Behdrden zur ordnungsgeméafen
Entsorgung entsorgen.

Symbole

GemaR US-Bundesgesetz darf das Produkt nur durch ein-
only enArzt oder auf rztliche Veranlassung verkauft werden.

U K UK-Konformitat gepriift
cCA

Mepiypagn mpoiévTog

To SendoSeal MTA eivai éva evdo30VTIKO eUQPAKTIKG UAIKO Pe BACT CUTTWHATWHO OPUKTWY TPIOGEIBiwV
(MTA), To omroio Trapéxel BlooupBarh kai armoteAeapariki uepagn Tou pIgIkou cwArva. Eival
TIPOAVCLENEIYHEVO KA TIPOPOPTWHEVO OE GUPIYYQ, ETITPETIOVTAS TNV TIAREN £Uppacn oAdkAnpou Tou
pIgIkoU owAfva, cUPTIEPIAAUBAVOPEVWY TWV BEUTEPEUOVTWY Kal TTAPATTAEUPWY PICIKWY GwARVWY. To
Tpoi6v eival amalaypévo ammd euyevoAn Kai dev eptrodilel TNV TPOTKOMNGON 0TO ECWTEPIKS TOU PICIKOU
owAfva.

1. YOpoIAeg 1816TNTEG

2. AdiaAutéTnTa

3. ESQIPETIKEG EPPPAKTIKEG 1B1OTNTEG

4. YynAn peuatémra: O aUpiyyeg Eyxuang emMTPETTOUV Tov EUKOAO XEIPIOPOG Kall ETTIONG TNV ERQPAg Twv
OEUTEPEUOVTWV Kall TIAPATTAEUPWY PICIKWY CWARVWY

5. BlogupBarémra: avakapyn Twv I0TWV Xwpig va pokaAeital pAeypovwdng avtidpaon

6. X1aBepotnTa dI00TACEWY

7. YynAn akTIvoaKIgpOTNTa

8. EUKoAn agaipean: amAr emavaBepaeia, £151KA 6Tav Xpna1LOTIOIETal KUPIOG KWVOS HE TO TTPOIOV

‘Evdeign xpfiong i
Méviun éuepagn pidikol cwAiva

MpoBAeopevn xpncn

To SendoSeal MTA éxel uvumuxem yia TV éugpagn Tou pIgIkou owAnva kai v QTToKATACTAON
BIGTPNaNG PiCag, aTOTPETTOVTAG ATTOTEAETHATIKG TOV EPEBITNOG TOU 10TOU OTO GKPO TnG Pifag, KaBuwg Kai Tn
Seutepoyevi Aoipwen.

MpoBAerépevog XpRoTnNg
To TPOidv TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI POV TE KAIVIKO 1) VOTOKOUEIOKS TTEPIBAMOV a6 ECEIBIKEUPEVOUG
030VTIATPOUG.

Medio epappoyng
‘Epgpatn Tou dieupupévou, Slapop@wpévou, kaBapiopévou Kai amoAupacuévou pifikol owAfva.

MANBucu6G aoBevivv

‘OAeg o1 nAIKIaKEG opadeg

‘Ohol o1 agBeveig o xpAgouv xelpoupyikn eméuBacn pIJikol awAfva ag dovTia TG povipng odoviopuiag A
070 BOVTIa TNG VeoyIANG 0dovToQUiag 6Tav Sev UTTAPXE! HOVILO BIAdoX0 SOvTI.

* Miag xpriong

Avtévdeign
Na pnv xpnaiporolgital e aoBeveig Tou eival alepyikoi o€ 0TTOI00ATIOTE ATTO T CUCTATIKG TOU
TTPOIOVTOG.

ZuvBuaouog HE TN CUOKEUN
Eyxuopevn youtamépka f KUpIOg Kwvog TUTTOU GopEa-TTuprva.

ZovBeon

®uaiké kabapo Ta1pévTo, S10gEidI0 Tou JIpKoviou, TpIoEidio Tou BiopoUBiou, n-peBuA-2-TruppoAidovn Kal
TINKTIKO PECO

+ N-MeBuho-2-TuppoAidovn (NMP): mrepiéxetan oe 23,19%, CMR Kamnyopia 1B - 10g1ké yia v
avamapaywyr

XapaKTNPIOTIKA £MISO0EWV (UpPwWVa pe To ISO 6876)

* Xpovog TmEng: ox1 mapamavw amoé 12,3 Aemr. + 10%

« Pory: avw Twv 17 mm

+ Nayog pepBpavng: katw amo 50 um

* AiaAutomra: karw amé 3,0%

AkTIvooKigpOTNTC: 1510 AKTIVOOKIEPOTNTA E EKEIVN TOU CAOUNIVIOU Mg TIAX0G Avw Twv 3 mm

Mpog@uAagn yia Tn xpnon
Mposidomoinon /A\

1. Na pnv xpnoipotoleital o€ aoBeveig Tou TTapouaiaouv alepyiki avtidpacon ae XnUIKEG ouaieg

2. Movo yia odovTiaTpikA Xprion

3. Edv ei0ayBo0v pey@iheg ToadTnTEG TOU UAIKOU GTOV yvaBiaio TTOpo, a@aIpEaTe TO AUETWG XEIPOUPYIKA.
(oUpwva pe TV TAEOV egeAlyuévn TIOAITIKR)

4. Mn xpnoIHOTIOIEITE O€ £YKUEG YUVAIKES 1} OE YUVaiKeg e TBAVOTNTA eyKUPOTUVNG

levikég TTPOQUAGEEIg

1. Mpiv amd T xprion va eAéyxeTe TTAvTa T oUCKeuaaia yia Tuxov GBopég.

2. Na nv xpnaipotolgitar yia GAAoug okotroUs

3. Na Siampeitar g€ GopayIopEvo TIEPIEKTN TIPIV OTT6 TN XPOT, WOTE VOl ATTOTPaTTE] N XNIKN avTidpaan pe
70 Bl0giBI0 Tou GvBpaka kai TV uypaaia Tou aépa

4. To pn akAnpupévo Tpoiov Sev TIpETE! val ¢pBel o€ emaQn He 0 Béppia fy pe T BAevvoyovo pepBpavn. Eav
UTIApEE! €TTaQr, EEMAUVETE apéows pe dgBovn roodTTa vepol

5. Na @opdre yavria, udoka kai yuahid mpoataciag

6. To Tpoidv Tpémel va pUAGCTETal Ot Bepuokpaaia dwpaTiou, aTOQEUYOVTAg TIG UWNAEG Bepuokpaaieg
Kal v uypagia

7. H aogdAeia kai n amoteAeapamikdtnta Xpriong dev €Xouv TekunpIwBei o€ £ykueg f BnAadouaeg yuvaikeg
1} o€ TaId1d 1 €@riBoug

Mpo@uAdgeig KaTd TNV @apuoyn

1. BeBaiwbeite 011 T0 TTPOIGV Byaivel opaAd amd To dkpo.

2. TMpiv amé 1o o@pdayIoua, 0 PIJIKGG owARvag TTPETEN va gival aTeyvog.

3. Yméipxel n mBavetnta peyaAn ToadTnTa ELQPAKTIKOU UAIKOU va GeTTEpATE! TNV Kopu@r Tou KavaAiol,
av uTTapxe! eGwTepIki emavappoenan Adyw kopugaiag BAGBNG. Ze autAv Ty TepiTTwan, Ba Tpémer va
TIapaAeTTeTal N epappoyn NXNTIKWY KUMATWY GTOV KUPIO KWVO.

AMnAemSpdosig

1. To Tpoiov TIPEMEI Val XPOILOTIOIETA APETWG HETG TV QVTIKATAGTAGT) Tou akpou 24 gauge, emeidh Bal
oKAnpOver kAT TV ETaQN HE Tov aépa.

2. Edv dev umidipyel kopugaia BAABN, aAAd utrdipyel akpopidIkr OTAGT, GUVIGTATAI VA XPNOIHOTIOINCETE Uia
GUGOKEU UTTEPAXWV YIa OOIGLOP®ON EUPEagn Tou pIZIKOU CwARva.

3. Ta MV TTapoxn UTIEPNXNTIKWY KUPATWY, TOTIOBETAOTE TN CUCKEUN O€ TOTUTOAKI e KUPIO KWVO.

AvemiBUUNTEG EVEPYEIEG

Aev éxel ava@epBei kapia avemBUUNTn evEpyeIa PEXPI ONUEPQL.

- KaBe ooPapd TepIoTarikd Tou GUVERN OE OXEDN e TN GUOKEUN TIPETIEN VOl AVAQEPETCI OTOV
KATOOKEUQOTH Kal aTnv appédia apyr) Tou Kpdtoug PEAOUG OTO OTTOI0 Eivail eyKaTETTNPEVOG O XPROTNG 1Y/
Kal 0 aoBevig.

O3nyieg Bpa mpog Brua

NPOETOIMAZIA MMPIN ArO TH XPHZH

1. MpIv amoé T Xprion va eAEYXETE TIAVTA T GUOKEUATTa yia TUXOV QBOPES.

2. Mpiv amd 1 xpron, Ba mpeTel va aAACeTe To AKPO Pe KaIvoupio Kail va e§aa@aNieTe 0T TO EPPPAKTIKG
UAIKO eE¢pxeTal opaAd.

OBnyiec xprione . R

1) 61av o pigikég owAivag éxel TANPWOET Le ELPPAKTIKG UMKG Kail KUPIOUS KWVOUG

1. Apou ohokAnpwEi N TpoETOIaATia TOU PIJIKOU CWAAVA, OTTOAUAVETE Kall OTEYVWOTE TOV.

2. EmMAEETE KUPIO KWVO.

3. TomoBeTAaTE TO (kPO 24 gauge.

4. Mnv eioaydyete 1o AKpo 24 gauge BabUTtepa amoé 10 KOPUPAio TPITNUOPIO Tou PIIKOU TwAfva.

5. Eyx00Te 10 €UQPAKTIKO UAIKO aTOV PICIKG CWARVA PEXPI Va EPPAVITTEF OTO GTOWIO TOU PICIKOU TwArva.
6. EioayeTe Tov KUPIO KWvo aTov pICIKG CwAAva Kal TTIESTE TOV aTTaAd UEXP! TNV aKpopIJIKK aTAaT.

7. KpariaTe Tov KUPIO KWVO pE TOIUTTIOAKI Kl EQAPHOTTE UTIEPNXNTIKA KUPATAL.

8. Ymapyel n mbavotnta peyaAn ToooTTa EPEPAKTIKOU UAIKOU Va EETepAael TNV Kopu@r} Tou kavaAiod,
av uTrdpxer e§wepiki emavappdenan Adyw kopugaiag BAABNG. Ze authv Ty TepiTTwGN, Ba TpETE va
TIAPAAEITIETAI 1) €QAPHOYT NXNTIKWY KUPATWY OTOV KUPIO KWVO.

9. Koyre Tov KUpIO Kwvo GTO TOHI0 Tou pIIkoU cwAnva.

10. Mapte akTIvOYpaQieg.

2) Zgpayiopa pifikol cwARva HE ENPPAKTIKO UAIKO

1. AgoU ohokAnpw8ei n TTpoeToIpaaia Tou PIZIKOU CwARVa, ATTOAUPAVETE KOl OTEYVWOTE TOV.
2. TomoBeTaTE TO GKPO 24 gauge.

3. EAéyEre av 10 ep@pakTikG UNIKO eEEpxeTal opaAd aTmd To GKpo 24 gauge.

4. EyxuoTe 10 eu@pakTIkd UAIKO aToV pIJIKG owArva.

5. MNdprte akTIvoypagieg.

3) Agaipean Tou EPPAKTIKOU UAIKOY
Orav yivetar oepayiopa Tou piCIkod GwARVa HE EpppaKTIKG UAIKO padi pe KOPIO KWVO, T EHPPAKTIKG UAIKG
agaupeiTal pe T oupBarikiy HEB0SO apaipeang Tou KUPIOU Kwvou.

03nyieg @UAagng

1. To Tpoidv Tpémel va QuAGooETal O€ Beppokpacia dwpaTiou, aTmogelyovTag TIg UPNAEG BeppOKpaaTies
Kal TV uypacia.

2. To Tpoidv XpnaILOTIOIEITaI APETWS HETA TV AVTIKATAGTAAN TOu AKpou 24 gauge, emeldr 8a akAnpUvel
otav €pBel o€ emaQNA pe Tov agpa.

3. Kard mv emépevn xprion avrikabioTarar amé éva véo dkpo 24 gauge.

4. Meré m xprion, pnv TomoBeTeite Eavd To KATTAKI OTO XPNOIHOTIOINKEVO AKPO 24 gauge, Kal BISWVETE
OQIXTA TO KATTAKI ATTOBAKEUTNG TTOU TIAIPEXETAI g TO TTPOTOV TTAvw OTNV KEQOAR TG aUpIyYag.

5. MoAig dlaxwpIOTel T0 YKpI KATIKI, TO 0TT0i0 ATAV apXIKG OTEPEWpEVO OTN GUPIYYa, Oev Ba oppayioTei
akdpa Kai av 1o kAeioeTe §avd. Mpémel va oppayIoTel XpnOIHOTIOIVTAG TO KAEIOTO KATTAKI ammoBrikeuong.
6. TomoBethoTE TN GUPIYYA LE TO KATTAKI aToBAKEUONG TNV TTAPEXOHEVN BAKN. ZpayioTe TARpwS TN BAKN.
7. ZQigre 1O KOTTAKI ATTOBRKEUTNG APETWG HETE TN XPAON YIa Va EAXIGTOTIOIRCETE T oAUV Kai v
€MmPOAUVON TOU TTPOTBVTOG KaTd TV ammoBrikeuam.

Aidgpkeia {wng
2 €1 amd TV NPEPOMNVIa KATAOKEUNG.

Atéppiyn
Tnpeite Toug £BVIKOUG VOLOUG Kal TIG GUOTATEIG TWwV TOTTIKWY CPXWY yia TV 0pBr amdppiyn.

ZuppoAa

H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA mepiopilel Tnv
only TWANGN QUTAG TNG TUOKEUAG aTT6 ) KATOTNIV EVTOANG 1aTPOY

UK

C n IApavon cuppopewang Hvwpévou Bagiheiou

Descripcion del producto

SendoSeal MTA es un sellante endodéntico 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 obturacion completa de todo el conducto radicular, incluidos los conductos accesorios y laterales.
El producto no contiene eugenol y no impide la adhesion dentro del conducto radicular.

1. Propiedades hidrofilicas

2. Insolubilidad

3. Excelentes propiedades de sellado

4. Alta fluidez: las jeringas de inyeccion son faciles 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. Facil remocion: facil retratamiento, en especial cuando se utiliza un cono maestro con el producto

Indicaciones de uso _
Obturacién permanente del conducto radicular

Uso previsto
SendoSeal MTA se ha desarrollado para obturar el conducto radicular y reparar la perforacion radicular, lo
que evita la irritacion del tejido periapical, asi como la sobreinfeccion.

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

Campo de aplicacion
Obturacion del conducto radicular ensanchado, conformado, limpiado y desinfectado.

Poblacion de pacientes

Producto apto para pacientes de cualquier edad.

Todos los pacientes que requieran tratamiento del conducto radicular en dientes de denticion permanente o
en dientes de denticion 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.

Composicion
Cemento puro natural, didxido de circonio, triéxido de bismuto, N-metil-2-pirrolidona y espesante.
+ N-metil-2-pirrolidona (NMP): contenido del 23,19 %, categoria CMR 1B - téxico para la reproduccion

Caracteristicas de rendimiento (conforme ala norma ISO 6876)

+ Tiempo de fraguado: no superior a 12,3 min + 10 %

* Flujo: superior a 17 mm

+ Grosor de pelicula: inferior a 50 pm

+ Solubilidad: inferior al 3,0 %

Radiopacidad: la misma radiopacidad que la del aluminio de mas de 3 mm de grosor.

Precauciones de uso

Advertencia /\

1. No utilizar en pacientes con reacciones alérgicas a compuestos quimicos.

2. Para uso exclusivo de los dentistas.

3. Si se introduce una gran cantidad de material en el conducto mandibular, retirela de inmediato mediante
un método quirtrgico (segun el procedimiento més avanzado).

4. No utilizar en mujeres embarazadas o que puedan quedarse embarazadas

Precauciones generales

1. Compruebe siempre que el paquete no esté dafiado antes de su uso.

2. No lo use para otros fines.

3. Consérvelo en un recipiente sellado antes de su uso para evitar una reaccién quimica por el dioxido 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,
enjuaguelo de inmediato con abundante agua.

5. Utilice guantes, mascarilla y gafas de proteccion.

6. El producto se debe almacenar a temperatura ambiente y evitar las altas temperaturas y la humedad.
7. No se han determinado la seguridad y eficacia de uso en mujeres embarazadas o lactantes ni tampoco
en nifios 0 adolescentes

Precauciones de aplicaciéon

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

2. El conducto radicular debe secarse antes de la obturacion.

3. Existe la posibilidad de que una gran cantidad del material sellador traspase el pice radicular si hay
reabsorcion externa debido a una lesion apical. En este caso, omita la aplicacion de ondas ultrasénicas al
cono maestro.

Interacciones

1. El producto se debe utilizar inmediatamente después de sustituir la punta de calibre 24 porque se endure-
cera al entrar en contacto con el aire.

2. Sino hay una lesion apical, pero si un limite apical, se recomienda usar un dispositivo de ultrasonidos
para obturar el conducto radicular de forma uniforme.

3. Para administrar ondas ultrasénicas, aplique el dispositivo al cono maestro sujetado con pinzas.

Reacciones adversas

Hasta la fecha no se ha notificado ninguna reaccion adversa.

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

Instruccwnes paso a paso

PREPARACION PREVIA A\

1. Compruebe siempre que el paquete no esté dafiado antes de su uso.

2. Antes de utilizar el producto, cambie la punta por una nueva y asegurese 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 preparacion 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 més alla 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 empujelo suavemente hasta el limite apical.

7. Sujete el cono maestro con pinzas y aplique ondas ultrasonicas.

8. Existe la posibilidad de que una gran cantidad del material sellador traspase el apice radicular si hay
reabsorcion externa debido a una lesion apical. En este caso, omita la aplicacion de ondas ultrasénicas al
cono maestro.

9. Corte el cono maestro por el orificio del conducto radicular.

10. Haga radiografias.

2) Cuando el conducto radicular se obtura con sellador

1. Después de que se complete la preparacion del conducto radicular, desinfecte y seque el conducto
radicular.

2. Sustituya la punta de calibre 24.

3. Compruebe que el sellador salga facilmente de la punta de calibre 24.

4. Inyecte el sellador en el conducto radicular.

5. Haga radiografias.

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
endurecera 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 capuchon de almacenamiento
facilitado con el producto en el extremo de la jeringa.

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

6. Introduzca la jeringa con el capuchon de almacenamiento en la bolsa facilitada. Selle completamente la
bolsa.

7. Coloque el capuchén de almacenamiento inmediatamente después del uso para minimizar las posibili-
dades de contaminacion del producto durante el almacenamiento.

Vida atil

2 afios desde la fecha de fabricacion.

Eliminacion

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

Simbolos

Beouy
UK

C n Conformidad evaluada en el Reino Unido

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo y
establece que esta se realizara Gnicamente por prescripcion facultativa.

Toote kirjeldus

SendoSeal MTA on MTA-pdhine endodontiline taitematerjal, mille abil luuakse juurekanalis tdhus biotihilduv
tdidis. See on valmissegatud toode eeltéidetud siistias, mis véimaldab taielikult téita kogu juurekanali,sh
lisa- ja lateraalsed kanalid. Toode ei sisalda eugenooli ega seda muude materjalide kinnitamist
juurekanalisse.

1. Hudrofiilne

2. Lahustumatu

3. Suurepérased taiteomadused

4. Véaga voolav: siistlad on kergesti kasitsetavad, lisa- ja lateraalseid kanaleid on lihtne téita

5. Biouhilduv: kude taastub ilma poletikureaktsiooni tekketa

6. Hea vormiplsivus

7. Suur réntgenkontrastsus

8. Kerge eemaldada: kordusravi on lihtne, eriti toote kasutamisel koos p&hikoonusega (master cone)

Kasutusnaidustus
Juurekanali piisisulundamine

Etten&htud kasutus
SendoSeal MTA on vélja todtatud juurekanali téitmiseks ja juure perforatsiooni parandamiseks, millega
ennetatakse tulemuslikult periapikaalse koe arritust ja ka teiseseid nakkuseid.

Ettenédhtud kasutaja
Toode on mdeldud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaarstidele ainult Kliinilises véi haiglakeskkonnas.

Kasutusvaldkond
Laiendatud, kujundatud, puhastatud ja desinfitseeritud juurekanali sulundamine.

Patsiendipopulatsioon

Kéik vanuseriihmad.

Koik patsiendid, kes vajavad jadvhammaste v&i piimahammaste juureravi protseduure,
kui piimahambal puudub jaévhambast jareltulija.

+ Uhekordne kasutus

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

Kombinatsioon seadmega
Siistitud gutapertSmaterjal v6i Core-carriers-peatihvt.

Koostis
Puhas tsement, tsirkooniumdioksiid, vismuttrioksiid, n-metitil-2-prrolidoon ja paksendaja
+ N-metuil-2-ptrrolidoon (NMP): sisaldus 23,19%, 1B kategooria CMR-aine (reproduktiivtoksiline

Toimivusomadused (vastavalt standardile ISO 6876)

+ Kdvenemisaeg: kuni 12,3 min + 10%

+ Voolavus: Gle 17 mm

+ Kihi paksus: alla 50 um

+ Lahustuvus: alla 3,0%

Réntgenkontrastsus: sama rontgenkontrastsus kui tle 3 mm paksusel alumiiniumil

Ettevaatusabindud kasutamisel

Hojatus!

1. Arge kasutage patsientidel, kellel véib nende kemikaalide vastu tekkida allergiline reaktsioon

2. Kasutamiseks Uksnes hambaarstidele

3. Kui mandibulaarkanalisse viiakse liga suur kogus materjali, eemaldage see viivitamata kirurgilisel meeto-
dil. (vastavalt ajakohaseimatele pdhimotetele)

4. Mitte kasutada rasedatel ega naistel, kes véivad rasedaks jaédda

Uldised ettevaatusabindud

1. Kontrollige enne kasutamist alati, et pakend oleks kahjustamata.

2. Arge kasutage muul otstarbel

3. Enne kasutamist hoidke suletud mahutis, et véltida siisihappegaasi keemilist reaktsiooni dhuniiskusega
4. Arge laske kdvenemata tootel puutuda kokku naha ega limaskestadega. Kui toimub kokkupuude,
loputage viivitamata ohtra veega

5. Kandke kaitsekindaid, -maski ja -prille

6. Toodet tuleb sailitada toatemperatuuril ning valtida tuleb kdrgeid temperatuure ja niiskust

7. Rasedatel, imetavatel naistel, lastel ega noorukitel pole toote ohutust ega tohusust kinnitatud

Ettevaatusabindud rakendamisel

1. Veenduge, et toode valjub otsakust sujuvalt.

2. Juurekanal tuleb enne téitmist kuivatada.

3. Voib juhtuda, et kui siiler imendub juuretipu kahjustuse téttu véljaspool, valgub seda juuretipust suures
koguses valja. Sel juhul tuleks loobuda peatihvtile ultrahelilainete rakendamisest.

Koostoimed

1. Toodet tuleks kasutada kohe parast 24G-otsaku asendamist, sest toode kéveneb kokkupuutel 6huga.
2. Kui juuretipp ei ole kahjustatud, aga esineb apikaalne aste, on juurekanali iihtlaseks téitmiseks
soovitatav kasutada ultraheliseadet.

3. Ultrahelilainete saatmiseks kinnitage seade peatihvti hoidvatele pintsettidele.

Kdrvaltoimed

Siiani ei ole teatatud thestki kdrvaltoimest.

- Igast seadmega seotud tGsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/véi patsiendi
asukohaliikmesriigi padevale 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 valjub otsakust sujuvalt.

Kasutusjuhend
1) Kui juurekanal téidetakse siileri ja peatihvtidega
1. Kui juurekanali ettevalmistus on Idpule viidud, desinfitseerige ja kuivatage juurekanal.
2. Valige peatihvt.
3. Asendage 24G-otsak.
4. Arge viige 24G-otsakut stigavamale kui juurekanali apikaalne kolmandik.
5. Stistige juurekanalisse siilerit, kuni seda on juurekanali suudmes néha.
6. Viige peatihvt juurekanalisse ja liikake see ornalt apikaalse astmeni.
7. Hoidke peatihvti pintsettidega ja rakendage ultrahelilaineid.
8. Vaib juhtuda, et kui siiler imendub juuretipu kahjustuse tdttu valjaspool, valgub seda juuretipust suures
koguses valja. Sel juhul tuleks loobuda peatihvtile ultrahelilainete rakendamisest.
9. Laigake peatihvt juurekanali suudmel dra.
10. Tehke rontgenpilt.

2) Kui juurekanal taidetakse siileriga

1. Kui juurekanali ettevalmistus on Idpule viidud, desinfitseerige ja kuivatage juurekanal.
2. Asendage 24G-otsak.

3. Kontrollige, kas siiler véljub 24G-otsakust sujuvalt.

4. Sustige juurekanalisse siilerit.

5. Tehke rontgenpilt.

3) Siileri eemaldamine
Kui juurekanal taidetakse siileriga peatihvti abil, eemaldatakse see tavaparasel peatihvti eemaldamise
meetodil.

Sailitamisjuhis

1. Toodet tuleb séilitada toatemperatuuril ning valtida kdrgeid temperatuure ja niiskust.

2. Kasutage toodet kohe parast 24G-otsaku asendamist, sest toode kdveneb kokkupuutel dhuga.

3. Jargmisel kasutamisel vahetatakse see uue otsaku vastu.

4. Parast kasutamist &rge pange 24G-otsakule korki uuesti peale; keerake tootega kaasas olev hoiustam-
isotsak tihedalt stistlaotsale.

5. Kui algselt sistlale kinnitatud hall kork on &ra véetud, ei sulgu see enam hermeetiliselt, kui see uuesti
peale panna. Hermeetiliseks sulgemiseks tuleb kasutada kaasasolevat hoiustamiskorki.

6. Asetage hoiustamiskorgiga ststal kaasasolevasse kotti. Sulgege kott taielikult.

7. Sulgege hoiustamiskork tihedalt kohe parast kasutamist, et hoiustamise ajal minimeerida toote saastumist
ja nakkuseid.

Kdlblikkusaeg
2 aastat alates tootmiskuupaevast.

Kdrvaldamine
Jargige riiklikke seadusi ja kohalike asutuste soovitusi nduetekohaseks kdrvaldamiseks.

Simbolid

&only

U K Uhendkuningriigi vastavushindamine
cA

Tuotteen kuvaus

SendoSeal MTA on mineraalitrioksidiaggregaattiin (MTA) perustuva endodonttinen tiivistysaine, joka
mahdollistaa bioyhteensopivan ja tehokkaan juurikanavan tayton. Se on esisekoitettu ja pantu valmiiksi
ruiskuun, mika mahdollistaa koko juurikanavan tayttamisen, mukaan lukien lisé- ja sivukanavat. Tuote on
eugenoliton eika est tarttumista juurikanavan sisalla.

Foderaalse (USA) seadusega piiratakse selle seadme miiiiki
nii, et seda voib miiiia arst voi arsti korraldusel

1. Hydrofiiliset ominaisuudet

2. Liukenemattomuus

3. Erinomaiset tiivistysominaisuudet

4. Korkea juoksevuus: injektointiruiskuja on helppo kayttaa myos lisa- ja sivukanavien tayttdmiseen

5. Bioyhteensopivuus: kudoksen palauttaminen tulehdusreaktiota aiheuttamatta

6. Mitoitusvakaus

7. Korkea rontgenpositiivisuus

8. Helppo poistaa: yksinkertainen uusintahoito, erityisesti kdytettdessa tuotteen kanssa lopullista nastaa

Kayttdaihe
Juurikanavan pysyva sulkeminen.

Kayttotarkoitus
SendoSeal MTA on tarkoitettu juurikanavan tayttamiseen ja juuren perforaation korjaamiseen. Néin estetaén
tehokkaasti periapikaalisen kudoksen &rsytys seké sekundaari-infektio.

Tarkoitettu kayttaja
Tuote on tarkoitettu ainoastaan patevien hammaslaakéarien kayttoon kliinisessa ymparistdssa tai sairaalay-
mpéristossa.



Kayttdalue
Suurennetun, muotoillun, puhdistetun ja desinfioidun juurikanavan sulkeminen.

Potilasryhmé

Kaikki ikaryhmat.

Kaikki potilaat, joille pitaa tehdd juurikanavaan littyvia toimenpiteitd pysyvan hampaiston hampaissa tai
maitohampaiston hampaissa, kun maitohampaan korvaavaa pysyvaa hammasta ei ole.

« Kertakayttdinen

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

Laiteyhdistelma
Injektoitava guttaperkka-aine tai core-carrier-tekniikan paénasta.

Koostumus

+ Luonnollinen puhdas sementti, zirkoniumdioksidi, vismuttitrioksidi, n-metyyli-2-pyrrolidoni ja
sakeuttamisaine.

* N-metyyli-2-pyrrolidoni (NMP): pitoisuus 23,19 %, CMR-luokka 1B — lisd&ntymiselle 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 %

Rontgenpositiivisuus: rontgenpositiivisuus sama kuin yli 3 mm:n paksuisen alumiinin

Kayttoon liittyvat varotoimet

Varoitukset /\

1. Ei saa kayttaa potilailla, jotka saavat allergisia reaktioita kemikaaleista.

2. Vain hammaslaékarien kayttoon.

3. Jos suuria maarié materiaalia joutuu alaleukaluun kanavaan, se on poistettava valittomasti
kirurgisin menetelmin. (uusinta tekniikkaa hyddyntéen).

4. Ei saa kayttaa raskaana oleville tai naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

Yleiset varotoimet

1. Tarkasta aina ennen kéyttod, ettei pakkaus ole vaurioitunut.

2. Ala kayta mihinka&n muuhun tarkoitukseen.

3. Séilyta suljetussa astiassa ennen kayttoa valttaaksesi imassa olevan hiilidioksidin ja kosteuden
aiheuttama mahdollinen kemiallinen reaktio.

4. Ala anna kovettumattoman tuotteen joutua kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa. Jos néin

tapahtuu, huuhtele valittdmasti runsaalla maaralla vetta.

5. Kayta suojakasineita, -maskia ja -laseja.

6. Tuote on sailytettdva huoneenlammdssa vélttaen korkeita Iampétiloja ja suurta iimankosteutta.

7. Kayton turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole varmistettu raskaana olevien naisten tai lasten tai nuorten osalta

Tuotteen kayttoon liittyvat varotoimet

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

2. Juurikanava on kuivattava ennen sen tayttdmista.

3. Jos tayteainetta on runsaasti, sita voi paasta yli hampaan juurenkarjen, jos juuressa on ulkoista
resorptiota apikaalisen leesion takia. Talléin p&anastaan ei tule kohdistaa ultragéniaaltoja.

Yhteisvaikutukset

1. Tuote on kéytettéva valittoméasti sen jélkeen, kun 24 gaugen kérki on vaihdettu, koska se kovettuu
joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa.

2. Jos apikaalista leesiota ei ole, mutta apikaalinen tukkeuma on, juurikanavan tasainen téyttyminen on
suositeltavaa varmistaa ultradanilaitteen avulla.

3. Kiinnita laite paanastaa piteleviin atuloihin ultradéniaaltojen tuottamiseksi.

Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu téhan mennessa.

- Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsee.

Vaiheittainen ohje

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA

1. Tarkasta aina ennen kayttoa, ettei pakkaus ole vaurioitunut.

2. Karki on vaihdettava uuteen ennen kayttoa, ja varmista, etté tayteainetta tulee ulos tasaisesti.

Kayttdohjeet

1) Kun juurikanava taytetaan tayteaineella ja paénastoilla.

1. Kun juurikanavan valmistelu on tehty, desinfioi ja kuivaa juurikanava.

2. Valitse paanasta.

3. Vaihda 24 gaugen kérki.

4. Ala tydnna 24 gaugen karkeé syvemmalle kuin juurikanavan apikaaliseen kolmannekseen.
5. Ruiskuta tayteainetta juurikanavaan, kunnes sita nakyy juurikanavan suulla.

6. Tydnna paanasta juurikanavaan ja paina sitd varovasti apikaalista tukkeumaa vasten.

7. Pitele paénastaa atuloilla ja kohdista siihen ultradéniaaltoja.

8. Jos tayteainetta on runsaasti, sitd voi paasta yli hampaan juurenkarjen, jos juuressa on ulkoista
resorptiota apikaalisen leesion takia. Talldin padanastaan ei tule kohdistaa ultradéniaaltoja.

9. Katkaise padnasta juurikanavan suuaukon kohdalta.

10 Ota réntgenkuvat.

2) Juurik
1. Kun Juunkanavan valmlstelu on tehty, desinfioi ja kuivaa juurikanava.
2. Vaihda 24 gaugen kérki.

3. Tarkasta, ettd tayteainetta vapautuu tasaisesti 24 gaugen kérjesta.
4. Ruiskuta tayteainetta juurikanavaan.

5. Ota rontgenkuvat.

3) Tayteaineen poistaminen
Kun juurikanavan tayttdmiseen on kaytetty seka tayteainetta etté paanastoja, tayteaine poistetaan tavano-
maisella paanastan poistomenetelmalla.

Sailytysohjeet

1. Tuote on sailytettdva huoneenlammdssa valttden korkeita lampétiloja ja suurta ilmankosteutta.

2. Tuote on kaytettava valittdmasti sen jalkeen, kun 24 gaugen karki on vaihdettu, koska se kovettuu
joutuessaan kosketuksiin iiman kanssa.

3. Uusi 24 gaugen karki korvaa sen seuraavalla kayttokerralla.

4. Ala laita kayton jalkeen korkkia takaisin kaytettyyn 24 gaugen karkeen. Kierré tuotteen mukana toimitettu
séilytyskorkki tiukasti ruiskun paahan.

5. Kun ruiskuun alunperin kiinnitetty harmaa korkki on irrotettu, se ei enda sulje ruiskua, vaikka se kiinnitet-
taisiin uudelleen. Ruisku on suljettava mukana toimitetulla s&ilytyskorkilla.

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

7. Kiinnita sailytyskorkki heti kayton jalkeen, jotta todennakoisyys sille, etta tuote kontaminoituu tai
infektoituu sailytyksen aikana, on mahdollisimman pieni.

Kayttoika
2 vuotta valmistuspaivasta.

Havittaminen
Havita asianmukaisesti noudattamalla kansallisia lakeja ja paikallisten viranomaisten suosituksia.

Symbolit

& Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen
only myynnin laékareille tai laékarin maarayksesta.

UK
CA

UKCA (UK Conformity Assessed) -merkinta

Description du produit

SendoSeal MTA est un matériau d'obturation endodontique a base de MTA qui assure une obturation
endocanalaire biocompatible et efficace. Il est prémélangé et préchargé dans une seringue, ce qui permet
I'obturation de la totalité du canal radiculaire, y compris les canaux accessoires et latéraux. Le produit ne
contenant pas d’eugénol, il n"empéche pas I'adhésion a l'intérieur du canal radiculaire.

1. Propriétés hydrophiles

2. Insolubilité

3. Excellentes capacités d'obturation

4. Haute aptitude a I'écoulement : les seringues d'application sont faciles a manipuler et permettent
d'obturer aisément méme 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 maitre cone avec le produit

Indications d'utilisation
Obturation définitive du canal radiculaire

Utilisation prévue
SendoSeal MTA est congu pour I'obturation du canal radiculaire et la restauration de perforations
radiculaires. Il prévient efficacement l'irritation des tissus périapicaux ainsi que I'infection secondaire.

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

Champ d’application
Obturation du canal radiculaire élargi, fagonné, nettoyé et désinfecté.

Population de patients

Tous les groupes d'age

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 a I'un des ingrédients du produit.

Combinaison avec I'appareil
Gutta-percha injectée ou maitres cones 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 ala norme 1SO 6876)

+ Temps de prise : pas plus de 12,3 min + 10 %.

« Débit : supérieur a 17 mm

« Epaisseur du film : inférieure & 50 pm

+ Solubilité : inférieure a 3,0 %

Radio-opacité : La méme radio-opacité que celle d’'un aluminium de plus de 3 mm d'épaisseur

Précaution d'utilisation

Avertissement /i\

1. Ne pas utiliser chez les patients présentant des réactions allergiques aux produits chimiques
2. Réservé a 'usage des dentistes

3. Si une grande quantité¢ de matériau est introduite dans le canal mandibulaire, il faut '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 I'emballage n'est pas endommagé avant toute utilisation.

2. Ne pas utiliser a 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 I'humidité de I'air

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

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

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

7. La sécurité et I'efficacité du produit n'ont pas été établies chez la femme enceinte ou qui allaite ni chez
I'enfant ou 'adolescent

Précaution d’application

1. Veiller & ce que le produit sorte sans probléme de I'embout.

2. Le canal radiculaire doit étre séché avant I'obturation.

3. Il est possible qu'une grande quantité de ciment dépasse I'apex en cas de résorption externe due a la
|ésion apicale. Dans ce cas, 'application d’ondes ultrasonores est a éviter.

Interactions

1. Le produit se durcissant une fois exposé a I'air, il doit étre utilisé immédiatement aprés avoir remplacé
I'embout de jauge 24

2. S'iln’y a pas de Iésion apicale mais qu'il y a une butée apicale, il est recommandé d'utiliser un appareil a
ultrasons pour réaliser I'obturation du canal radiculaire de maniére uniforme.

3. Afin de produire des ondes ultrasonores, appliquer le dispositif sur les précelles tenant le maitre cone.

Effets indésirables

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

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

Instructions pas-a-pas

PREPARATION AVANT UTILISATION

1. S'assurer que I'emballage n'est pas endommagé avant toute utilisation.

2. L'embout doit étre remplacé par un nouvel avant toute utilisation, et il faut s’assurer que le ciment sorte
sans probleme.

Conseils d'utilisation

1) Lorsque le canal radiculaire est obturé avec du ciment et des maitres cones

1. Une fois la préparation du canal radiculaire terminée, désinfecter et sécher le canal radiculaire.

2. Choisir le maitre cone.

3. Remplacer 'embout de jauge 24.

4. Ne pas insérer un embout de jauge 24 au-dela du tiers apical du canal radiculaire.

5. Injecter le ciment dans le canal radiculaire jusqu'a ce qu'il soit visible a l'orifice du canal radiculaire.
6. Insérer le maitre cone dans le canal et le pousser avec précaution jusqu'a la butée apicale.

7. Maintenir le maitre cone avec des précelles puis exercer des ondes ultrasonores.

8. Il est possible qu'une grande quantité de ciment dépasse I'apex en , cas de résorption externe due a la
|ésion apicale. Dans ce cas, 'application d’'ondes ultrasonores est a éviter.

9. Couper le maitre cone a 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 'embout de jauge 24.

3. Vérifier que le ciment sorte sans probléme de '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 maitre cone, il est enlevé au
moyen de la méthode conventionnelle de retrait du maitre cone.

Instructions de stockage

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

2. Le produit se durcissant une fois exposé a I'air, il utilisé immédiatement apres avoir remplacé I'embout

de jauge 24

3. Un nouvel embout de jauge 24 le remplace lors de la prochaine utilisation.

4. Apres utilisation, ne pas recapuchonner 'embout de jauge 24 utilisé. Visser fermement le capuchon de
stockage fourni avec le produit sur la téte de la seringue.

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

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

7. Serrer le capuchon de stockage immédiatement aprés utilisation afin de minimiser les risques de contami-
nation et d'infection durant le stockage.

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

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

Symboles

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

U K Conformité au Royaume-Uni évaluée
cA

Descrizione del prodotto

SendoSeal MTA ¢ 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 & possibile eseguire una otturazione completa dell'intero canale radicolare, compresi i canali
accessori e laterali. Il prodotto non contiene eugenolo e non impedisce I'adesione all'interno del canale
radicolare.

1. Proprieta idrofile

2. Insolubilita

3. Eccellenti proprieta di sigillatura

4. Fluidita elevata: le siringhe erogatrici sono facili da maneggiare, anche per l'otturazione dei canali
accessori e laterali

5. Biocompatibilita: ripristino dei tessuti senza causare reazioni infiammatorie

6. Stabilita dimensionale

7. Radiopacita elevata

8. Facilita di rimozione: semplicita di ritrattamento, specialmente quando viene utilizzato un cono principale
con il prodotto

Indicazioni per I'uso
Otturazione permanente del canale radicolare

Uso previsto
SendoSeal MTA ¢ sviluppato per ['otturazione dei canali radicolari e la riparazione di perforazioni radicolari,
al fine di prevenire con efficacia lrritazione 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'eta.

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 conformita a ISO 6876)

+ Tempo di indurimento: non piti di 12,3 min. + 10%

+ Fluidita: maggiore di 17 mm

+ Spessore del film: inferiore a 50 pm

+ Solubilita: inferiore al 3,0%

Radiopacita: la stessa radiopacita dell'alluminio con spessore superiore a 3 mm

Precauzioni per I'uso

Avvertenza /\

1. Non utilizzare in pazienti soggetti a reazione allergica alle sostanze chimiche.

2. Solo per uso dentistico.

3. Se grandi quantita 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 I'anidride
carbonica e Iumidita dellaria.

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

5. Indossare guanti, maschera e occhiali di protezione.

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

7. La sicurezza e I'efficacia dell'uso non sono state accertate nelle donne in gravidanza o in allattamento, né
nei bambini o negli adolescent

Precauzioni durante I'applicazione

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

2. |l canale radicolare deve essere asciugato prima del riempimento.

3. In caso di riassorbimento esterno causato da lesione apicale, esiste la possibilita che una grande
quantita di sigillante vada oltre I'apice radicale. In questo caso, & necessario omettere I'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 I'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
allautorita competente dello Stato membro in cui ha sede I'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 I'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 I'ago da 24 Gauge.

4. Non inserire 'ago da 24 Gauge piu in profondita 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 possibilita che una grande quantita
di sigillante vada oltre I'apice radicale. In questo caso, € necessario omettere I'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 I'ago da 24 Gauge.

3. Controllare se il sigillante fuoriesce in modo fluido dallago 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, € 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'umidita.
2. |l prodotto deve essere utilizzato subito dopo la sostituzione dell'ago da 24 Gauge, perché si indurisce a
contatto con I'aria.

3. Alla successiva applicazione, utilizzare un nuovo ago da 24 Gauge in sostituzione del precedente.

4. Dopo I'uso non riposizionare il cappuccio sullago da 24 Gauge utilizzato, bensi avvitare saldamente il
cappuccio di conservazione in dotazione al prodotto sulla testa della siringa.

per sigillare la siringa anche se riapplicato. La siringa deve essere S|g|llata 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 ['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 autorita
locali.

Simboli

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

UK

C n Conformita valutata per il Regno Unito

Gaminio apraSas

,SendoSeal MTA* yra endodontinis hermetikas, kurio pagrindg sudaro MTA, uztikrinantis biologikai
suderinama ir veiksmingg $akny kanalo uzpildyma. Jis yra i$ anksto sumaisytas ir uzpildytas $virkste, tai
leidzia visikai uzpildyti visg $aknies kanala, jskaitant papildomus ir lateralinius kanalus. Produkte néra
eugenolio ir jis netrukdo sukibimui Saknies kanalo viduje.

1. Hidrofilinés savybés

2. Netirpumas

3. Puikios sandarinimo savybés

4. Didelis takumas: injekciniais Svirkstais lengva manipuliuoti ir jais uZpildyti papildomus ir lateralinius
kanalus

5. Biologinis suderinamumas: audiniy atsistatymas nesukeliant uzdegiminés reakcijos

6. Matmeny stabilumas

7. Didelis radiologinis matomumas

8. Lengvas pasalinimas: paprastas pakartotinis gydymas, ypac kai su gaminiu naudojamas pagrindinis kiigis

Naudojimo indikacija
Nuolatinis $aknies kanalo uzpildymas

Paskirtis
Preparatas ,SendoSeal MTA* sukurtas $aknies kanalams uzpildyti ir Saknies kiauryméms taisyti, veiksmingai
apsaugant nuo periapikiniy audiniy dirginimo ir antrinés infekcijos.

Numatytasis naudotojas
S gamin| klinikose ir ligoninése gali naudoti tik kvalifikuoti odontologai.

Naudojimo sritis
18plésto, suformuoto, iSvalyto ir dezinfekuoto Saknies kanalo uzpildymas.

Pacienty populiacija

Visy amziaus grupiy pacientai

Visi pacientai, kuriems reikalingos $aknies kanalo procedros nuolatiniuose dantyse arba pieniniuose
dantyse, kai po jais nesiformuoja nuolatinis dantis.

+ Vienkartiniai

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

Naudojimas su prietaisu
Svirk§¢iama gutapercios medziaga arba pagrindinis ,core-carrier tipo kaistis.

Sudétis
Natiralus grynasis cementas, cirkonio dioksidas, bismuto trioksidas, N-metil-2-pirolidonas ir tirstiklis.
+ N-metil-2-pirolidonas (NMP): sudaro 23,19 %, CMR 1B kategorija - toksiskas reprodukcijai

Eksploatacinés savybés (pagal ISO 6876 standarta)

+ Kietéjimo laikas: ne ilgiau kaip 12,3 min. + 10 %

+ Tékme: daugiau kaip 17 mm

+ Plévelés storis: mazesnis nei 50 um

+ Tirpumas: mazesnis kaip 3,0%

RentgenokontrastiS$kumas: jei storis didesnis kaip 3 mm, rentgenokontrastis$kumas yra toks pat kaip
aliuminio

Naudojimo atsargumo priemonés

|spéjimas /i\

1. Nenaudokite, jei Zinoma, kad pacientui yra pasireiske alerginiy reakcijy | chemines medziagas
2. Skirta naudoti tik odontologams

3. Jeigu | zandikaulio kanalg pateko didelis medziagos kiekis, nedelsdami medziaga pasalinkite
chirurgiSkai (Siuolaikiniais metodais).

4. Nenaudoti nés¢ioms ar galin¢ioms pastoti moterims

Bendrosios atsargumo priemonés

1. Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

2. Nenaudokite kitiems tikslams

3. Siekiant iSvengti anglies dioksido cheminés reakcijos su ore esancia drégme, reikia laikyti sandariai
uzdarytoje talpykloje

4. Nesukietéjes gaminys negali liestis su oda ar gleivine. Jei vis délto jvyko kontaktas, plaukite dideliu
vandens kiekiu

5. Mavékite apsaugines pirstines, uzsidekite kauke ir akinius

6. Gaminj reikia laikyti kambario temperatdroje, apsaugota nuo aukstos temperatros ir drégmés

7. Naudojimo saugumas ir veiksmingumas né¢ioms ar kriitimi maitinan¢ioms moterims, vaikams ar
paaugliams nebuvo nustatytas



Taikymo atsargumo priemonés

1. [sitikinkite, kad gaminys tolygiai iSteka pro antgalj.

2. Prie$ pripildant danties kanalg reikia iSsausinti.

3. Gall atsitikti taip, kad didelis sandarinimo medziagos kiekis per virslinés pazaida pateks uz danties
Saknies virSinés. Tokiu atveju ultragarso bangy poveikio pagrindiniam kaisciui reikia atsisakyti.

Saveika

1. Pakeitus 24 dydzio antgalj, gaminj reikia sunaudoti nedelsiant, nes dél salycio su oru jis sukietés.

2. Jeigu virStninés pazaidos nera, taciau virsinéje yra kliuvinys, rekomenduojama naudoti ultragarsin
prietaisa, kad kanalas prisipildyty tolygiai.

3. Kad sklisty ultragarso bangos, prietaisu lieskite pinceta, kuriuo laikote pagrindinj kaistj.

Nepageidaujamos reakcijos

Iki Siol nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

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

ISsami instrukcija

PASIRUOSIMAS PRIES NAUDOJANT

1. Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

2. Prie§ naudojima antgal pakeiskite nauju ir {sitikinkite, kad sandarinimo medziaga tolygiai iSteka pro
antgalj.

Naudojimo instrukcijos

1) Kai $aknies kanalas yra uzpildytas sandarinimo medziaga ir pagrindiniais kaiciais

1. Paruo$e danties kanalg, jj dezinfekuokite ir iSdziovinkite.

2. Pasirinkite pagrindinj kaistj.

3. Pakeiskite 24 dydzio antgal|.

4. 24 dydZio antgalio nekiskite giliau virSutinio danties kanalo tre¢dalio.

5. Leiskite sandarinimo medZiaga | Saknies kanala tol, kol ji taps matoma danties kanalo angoje.
6. |dékite pagrindinj kaist] | Saknies kanala ir Svelniai pastumkite ji iki kliuvinio virSinéje.

7. Pincetu laikydami pagrindinj kaist], jjunkite ultragarso bangy funkcija.

8. Gali atsitikti taip, kad didelis sandarinimo medziagos kiekis per virStnés pazaida pateks uz danties
Saknies virStnés. Tokiu atveju ultragarso bangy poveikio pagrindiniam kaisciui reikia atsisakyti.
9. Ties danties kanalo anga nupjaukite pagrindinj kaist].

10. Padarykite rentgeno nuotraukas.

2) Kai danties kanalas uzpildomas sandarinimo medziaga

1. Paruo$e danties kanalg, jj dezinfekuokite ir iSdziovinkite.

2. Pakeiskite 24 dydzio antgal].

3. Patikrinkite, ar sandarinimo medZiaga lengvai prastumiama per 24 dydzio antgal].
4. Sandarinimo medziaga susvirkkite | danties kanala.

5. Padarykite rentgeno nuotraukas.

3) Sandarinimo medziagos pasalinimas
Kai danties kanalas pripildomas sandarinimo medziaga ir pagrindiniu kai¢iu, uzpildas pa$alinamas taikant
iprasta pagrindinio kai¢io $alinimo metoda.

Laikymo nurodymai

1. Gaminj reikia laikyti kambario temperattiroje, apsaugota nuo aukstos temperattros ir drégmeés.

2. Produkta naudokite i$ karto po to, kai pakeisite 24 dydZio antgalj, nes jis sukietéja, kai lieciasi su oru.
3. Kito naudojimo metu 24 dydzio antgalj bitina pakeisti nauju.

4. Panaudoje nekeiskite panaudoto 24 dydZio antgalio, su gaminiu pateikta laikymo dangtelj sandariai
uzsukite ant SvirkSto galvutés.

5. Nuo Svirksto nuémus pritvirtintg pilkg antgalj, jis nebus sandarus, net jei bus pritvirtintas dar karta. Jis turi
bat uzdarytas pridétu apsauginiu antgaliu.

6. Svirksta su nauju antgaliu [dékite | pateikta maidelj. Tinkamai uzsandarinkite maiselj.

7. Apsauginj antgalj uzsukite i$ karto po naudojimo, kad laikymo metu gaminys baty kuo maziau uzterstas
ir uzkréstas.

Tinkamumo naudoti laikas
2 metai nuo pagaminimo datos.

Salinimas
Vadovaukités nacionaliniais teisés aktais ir vietos institucijy rekomendacijomis dél tinkamo atlieky Salinimo.

Simboliai

& Pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinius jstatymus $is prietaisas
only gali buti parduodamas tik gydytojui arba pagal gydytojo nurodyma

U K JK atitiktis jvertinta
cA

Izstradajuma apraksts

SendoSeal MTA ir endodontisks hermétikis, kura pamata ir MTA, kas nodrosina biologiski saderigu un
efektivu saknu kanalu pildijumu. Tas ir iepriek$ sajaukts un iepildits 8lircé, kas |auj pilniba piepildit visu
saknu kanalu, tostarp paligkanalus un sanu kanalus. Produkts nesatur eigenolu un netraucés sakeri saknu
kanala.

1. Hidrofilas Tpasibas

2. Neskidiba

3. Lieliskas blivésanas Tpasibas

4. Augsta plastamba: injekcijas 8lirces ir viegli lietojamas, ka arf ar tam var viegli piepildit paligkanalus un
sanu kanalus.

5. Biologiska saderiba: audu atjauno$anas, neizraisot iekaisuma reakciju

6. Dimensionala stabilitate

7. Augsta radiokontrastainba

8. Viegla nonem3ana: vienkarsa atkartota apstrade, ipasi, ja kopa ar produktu tiek izmantots galvenais
konuss

LietoSsanas noradijumi
Pastaviga saknu kanalu obturacija

Paredzétais lietojums
SendoSeal MTA ir izstradats saknu kanalu pildisanai un saknu perforaciju labosanai, efektivi novérsot
periapikalo audu kairinajumu, ka arf sekundaru infekciju.

Paredzeétais lietotajs
Produktu drikst lietot tikai kvalificéti zobarsti kiiniska vai slimnicas vidé.

LietoSanas joma
Papladinata, veidota, iztirita un dezinficéta saknes kanala obturacija.

Pacientu grupa

Visas vecuma grupas

Visi pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arsté$ana pastavigajos zobos vai piena zobos, ja vél nav
pastaviga zoba, kas tam seko.

* Vienreizéjai lietoSanai

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

Kombinacija ar ierici
levadits gutaperc¢as materials vai parneséjsistémas (Core-carriers) pamatkonuss.

Sastavs
Dabiski tirs cements, cirkonija dioksids, bismuta trioksids, n-metil-2-pirolidons un biezinatajs
+ N-metil-2-pirolidons (NMP): satur 23,19%, CMR 1.B kategorija — toksiska reproduktivajai sistémai

Veiktspéjas raksturlielumi (saskana ar ISO 6876)

+ Cieté$anas laiks: ne ilgak ka 12,3 min + 10%

+ Plusma: lielaka par 17 mm

* Pléves biezums: mazaks par 50 um

« Skidiba: mazaka par 3,0%

Rentgenkontrastainiba: tada pati rentgenkontrastainiba ka aluminija slanim, kura biezums parsniedz 3 mm

LietoSanas piesardziba

Bridinajums A\

1. Nelietot pacientiem, kuriem ir alergiska reakcija pret kKimiskam vielam

2. Tikai zobarstu lieto$anai

3. Ja liels daudzums materiala tiek iestumts mandibularaja kanala, nekavéjoties to iztiriet ar kirurgisku
metodi. (saskana ar jaunako kartibu)

4. Nelietot gritniecém vai sievietém, kuram var iestaties griitnieciba

Visparigi piesardzibas pasakumi

1. Pirms lieto$anas vienmér parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

2. Neizmantojiet citiem mérkiem

3. Lidz lietoSanai glabajiet noslégta iepakojuma, lai nepielautu oglekla dioksida Kimisku reakciju ar gaisa
mitrumu

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

5. Valkajiet aizsargcimdus, masku un brilles

6. Produkts jaglaba istabas temperatdra, sargajot no augstas temperattras un mitruma

7. Lieto$anas drosiba un efektivitate nav noteikta grtniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar kriti, ka art
bérniem un pusaudziem

LietoSanas piesardzibas pasakumi

1. Parliecinieties, ka produkts vienmérigi izplast caur uzgalti.

2. Pirms pildiSanas saknes kanals ir jaizsusina.

3. Ja saknes gala bojajuma dé| notiek aréja rezorbcija, liels daudzums pildvielas var nok|it aiz saknes gala.
Sada gadijuma pamatkonuss ar ultraskanu nav jaapstrada.

Mijiedarbiba

1. Produkts jaizmanto talit péc 24. izméra uzgala uzlik$anas, jo, saskaroties ar gaisu, tas sacietés.

2. Ja gala bojajuma nav, bet ir gala atdure, lai piepilditu saknes kanalu vienmérigi, ieteicams izmantot
ultraskanas ierici.

3. Lai apstradatu ar ultraskanu, uzlieciet ierici uz pincetes, kas satver pamatkonusu.

Nevélamas blakusparadibas

Lidz 8im nav zinots par blakusparadibam.

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

Secigi noradijumi .
SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS

1. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
2. Pirms lietoSanas uzgalis janomaina pret jaunu un japarliecinas, ka hermétikis izplast vienmérigi.

Noradijumi par lietoSanu

1) Kad saknes kanals ir aizpildits ar hermétiki un pamatkonusu.

1. Kad saknes kanala sagatavo$ana ir pabeigta, dezinficjiet un izsusiniet saknes kanalu.
2. |zvélieties pamatkonusu.

3. Nomainiet 24. izméra uzgali.

4. levietojiet 24. izméra uzgali tikai Idz saknes kanala apikalajai treSdalai.

5. levadiet hermétiki saknes kanala, Iidz tas ir redzams pie saknes kanala atveres.

6. levietojiet galveno konusu saknes kanala, viegli to nospiezot lidz apikalajai atdurei.

7. Turiet pamatkonusu ar pinceti un apstradajiet ar ultraskanu.

8. Ja saknes gala bojajuma dé| notiek aréja rezorbcija, liels daudzums pildvielas var nok|dt aiz saknes gala.
Sada gadijuma pamatkonuss ar ultraskanu nav jaapstrada.

9. Nogrieziet pamatkonusu pie saknes kanala atveres.

10. Uznemiet retgenogrammas.

2) Kad saknes kanals ir piepildits ar pildvielu

1. Kad saknes kanala sagatavo$ana ir pabeigta, dezinficjiet un izsusiniet saknes kanalu.
2. Nomainiet 24. izméra uzgali.

3. Parbaudiet, vai pildviela vienmérigi izplst no 24. izméra uzgala.

4. levadiet pildvielu saknes kanala.

5. Uznemiet retgenogrammas.

3) Pildvielas iznemsana
Ja pildviela saknes kanala ir iepildita kopa ar pamatkonusu, to iznem ar tradicionalo pamatkonusa
iznemsanas metodi.

Uzglabasanas instrukcija

1. Produkts jaglaba istabas temperatira, sargajot no augstas temperattras un mitruma.

2. Produktu izmantojiet uzreiz péc 24. izméra uzgala nomainas, jo tas saskaré ar gaisu sacieté.

3. Nakamaja lietoSanas reizé to nomaina ar jaunu 24. izméra uzgali.

4. Péc lietoSanas nelieciet atpakal lietoto 24. izméra uzgali, cieSi uzskrivéjiet komplekta ieklauto
uzglabadanas uzgali uz §lirces gala.

5. Kad pelékais vacing, kas sakotngji bija piestiprinats $ircei, tiek atdalits, tas vairs neaizvérs hermétiski
8lirci, vélreiz piestiprinot. Tas jaaizver ar komplekta ieklauto uzglaba$anas vacinu.

6. levietojiet Slirci ar uzglabasanas uzgali komplekta ieklautaja maisina. Pilniba noslédziet maisinu.

7. Ciesi uzskrivejiet uzglabasanas vacinu, lai maksimali pasargatu produktu no piesarnojuma vai infekcijas
uzglaba$anas laika.

Glabasanas laiks
2 gadi no izgatavo$anas datuma.

Likvidésana
levérojiet valsts tiestbu aktus un vietéjo iestazu ieteikumus par pareizu likvidésanu.
Simboli

Beony
UK
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Federalie (ASV) tiesibu akti ierobeZo $is ierices pardo$anu
tikai péc arsta noradijuma vai péc arsta rikojuma

Novértéta atbilstiba Apvienotas Karalistes
tiestbu aktiem

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 vioeibaarheid: 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.

Patiéntenpopulatie

Alle leeftijdsgroepen

Alle patiénten 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 patiénten die allergisch zijn voor één van de bestanddelen van het product.

Combinatie met het hulpmiddel
Geinjecteerd 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 patiénten 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. Vaér 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 voor 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 patiént is gevestigd.

Stap-voor-stap instructie

VOORBEREIDINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Voor gebruik altijd controleren of de verpakking beschadigd is.

2. De punt moet voor 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. Rontgenfoto'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.

4. De sealer in het wortelkanaal injecteren.
5. Rontgenfoto'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 tiidens
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

&only

U K VK Conformiteit beoordeeld
cA

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

Produktbeskrivelse

SendoSeal MTA er en endodontisk sealer basert pa mineraltrioksidaggregat (MTA), som gir en
biokompatibel og effektiv rotkanalfylling. Den er blandet og fylt i en spreyte pa forhand, noe som muliggjer
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. Uoppleselighet

3. Fremragende forseglingsegenskaper

4. Hoy flyteevne: Injeksjonssprayter er enkle & handtere og ogsa a fylle aksessoriske og laterale kanaler
5. Biokompatibilitet: \ievsregenerering uten a forarsake inflammatorisk reaksjon

6. Dimensjonal stabilitet

7. Hay rontgentetthet

8. Enkel fierning: 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 sekundeer infeksjon.

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

Anvendelsesomréde
Obturering av den forsterrede, formede, rengjorte og desinfiserte rotkanalen.

Pasientpopulasjon

Alle aldersgrupper

Alle pasienter som trenger rotfylling i tenner i det permanente tannsettet eller i tenner i det
primeere tannsettet nar det ikke finnes noen permanent etterfalger.

« For engangsbruk

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

Kombinasjon med utstyret
Injisert guttaperka-materiale eller kjernebzerende 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 pa film: under 50 um

+ Loselighet: under 3,0 %

Radiopasitet: Den samme radiopasiteten til aluminium med tykkelse pa over 3 mm

Forholdsregler for bruk

Advarsel /\

1. Ma ikke brukes pa pasienter med allergi mot kjemikalier

2. Kun for bruk av profesjonelle tannleger

3. Hvis store mengder materiale dyttes inn i underkjeven, fiern 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 fr bruk.

2. Ikke bruk for andre formal

3. Oppbevares i en forseglet beholder far bruk for & forhindre kjemisk reaksjon av karbondioksid med
fuktighet i atmosfaeren

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

5. Bruk vernehansker, maske og briller

6. Produktet mé oppbevares ved romtemperatur og unnga hay temperatur og fuktighet

7. Sikkerhet og effekt av bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller hos barn eller
ungdom

Forholdsregler for anvendelse

1. Pass pa at produktet kommer jevnt ut gjennom spissen.

2. Rotkanalen ma terkes for fylling.

3. Det er en mulighet for at en stor mengde forseglingsmateriale kan ga bak rotens topp, hvis det er
ekstern resorpsjon grunnet apikal lesjon. | dette tilfellet bar det ikke brukes ultralydbglger pa
masterkonusen.

Interaksjoner

1. Produktet ma 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 & bruke ultralydutstyr for & gjere
rotfyllingen jevn.

3. For a gi ut ultralydbelger paferes utstyret pa 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 F@R BRUK

1. Sjekk alltid om pakningen er skadet for bruk.

2. Spissen ber skiftes ut med en ny for bruk. Pass pa at forseglingsmaterialet kommer jevnt ut.

Retningslinjer for bruk

1) Nar rotkanalen er fylt med forseglingsmateriale og masterkonuser

1. Etter at prepareringen av rotkanalen er fullfert, desinfiser og terk rotkanalen.

2. Velg masterkonus.

3. Erstatt 24 gauge-spissen.

4. |kke 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 apning.

6. Sett inn masterkonusen i rotkanalen og dytt den forsiktig til det apikale stoppet.

7. Hold masterkonusen med pinsett og pafer ultralydbglger.

8. Det er en mulighet for at en stor mengde forseglingsmateriale kan ga bak rotens topp, hvis det er ekstern
resorpsjon grunnet apikal lesjon. | dette tilfellet ber det ikke brukes ultralydbelger pa masterkonusen.
9. Kutt av masterkonusen ved rotkanalens apning.

10. Ta rentgenbilder.

2) Nar rotkanalen er fylt med forseglingsmateriale

1. Etter at prepareringen av rotkanalen er fullfert, desinfiser og terk rotkanalen.
2. Erstatt 24 gauge-spissen.

3. Sjekk om forseglingsmaterialet slipper jevnt fra 24 gauge-spissen.

4. Injiser forseglingsmaterialet i rotkanalen.

5. Ta rgntgenbilder.

3) Fjerning av forseglingsmateriale
Nar forseglingsmaterialet er fylt ssammen med masterkonusen i rotkanalen, fieres det med den
konvensjonelle metoden for fierning av masterkonusen.

Instruksjoner for oppbevaring

1. Produktet ma oppbevares ved romtemperatur og unnga hey temperatur og fuktighet.

2. Produktet ma 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 pa hetten igjen pa den brukte 24 gauge-spissen. Skru den medfelgende
oppbevaringshetten stramt pa sproytehodet.

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

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

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

Holdbarhet
2 ar fra produksjonsdato.




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

Symboler

& Faderal lov (USA) begrenser salg av dette utstyret til eller
only etter ordre fra en lege

U K Samsvarsvurdert i Storbritannia
cA

Opis produktu

SendoSeal MTA jest uszczelniaczem endodontycznym na bazie MTA, zapewniajacym biokompatybilne i
skuteczne wypetnienie kanatow korzeniowych. Jest wstepnie wymieszany i zatadowany do strzykawki, co
umozliwia catkowite wypetnienie catego kanatu korzeniowego, w tym kanatéw dodatkowych i bocznych.
Produkt nie zawiera eugenolu i nie utrudnia adhezji wewnafrz kanatu korzeniowego.

1. Wiasciwosci hydrofilowe

2. Nierozpuszczalno$c

3. Doskonate wtasciwosci uszczelniajace

4. Duza ptynnosc¢: strzykawki iniekcyjne sq fatwe w obstudze oraz umozliwiajg wypetnianie kanatow
dodatkowych i bocznych

5. Biokompatybilno$¢: odbudowa tkanek bez wywotywania reakcji zapalnej

6. Stabilno$¢ wymiarowa

7. Duza nieprzepuszczalno$¢ dla promieniowania rentgenowskiego

8. Latwe usuwanie: proste ponowne leczenie, zwtaszcza przy uzyciu indywidualnego ¢wieka wraz z
produktem

Wskazania do stosowania
Trwate wypetnienie kanatu korzeniowego

Przeznaczenie
Produkt SendoSeal MTA zostat opracowany do wypetniania kanatéw korzeniowych i naprawy perforacji
korzeni, skutecznie zapobiegajac podraznieniom tkanek okotowierzchotkowych i wtérnym zakazeniom.

Docelowi uzytkownicy
Produkt moze by¢ uzywany wytacznie w $rodowisku klinicznym lub szpitalnym przez wykwalifikowanych
stomatologow.

Obszar zastosowania
Obturacja powiekszonego, uksztattowanego, oczyszczonego i zdezynfekowanego kanatu korzeniowego.

Populacja pacjentow

Wszystkie grupy wiekowe

Wszyscy pacjenci wymagajacy leczenia kanatowego zebow statych lub mlecznych, gdy brak jest zeba
statego nastepczego.

+ Do jednorazowego uzytku

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentow uczulonych na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Potaczenie z urzadzeniem
Wstrzykiwany materiat gutaperkowy lub éwiek gtéwny do wypetnienia rdzenia.

Sktad

Naturalny czysty cement, dwutlenek cyrkonu, tréjtienek bizmutu, n-metylo-2-pirolidon i substancja
zageszczajaca

* N-metylo-2-pirolidon (NMP): zawarto$¢ 23,19%, kategoria CMR 1B - substancja dziatajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢

Parametry uzytkowe (zgodnie z norma ISO 6876)

+ Czas wigzania: nie dfuzej niz 12,3 min + 10%

* Przeptyw: ponad 17 mm

+ Grubo$¢ powtoki: ponizej 50 pm

* Rozpuszczalno$¢: ponizej 3,0%

Nieprzepuszczalno$¢ dla promieni rentgenowskich: réwna nieprzepuszczalno$ci aluminium o grubosci
powyzej 3 mm

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenie /I\

1. Nie stosowac u pacjentéw uczulonych na $rodki chemiczne.

2. Wytacznie do uzytku przez stomatologéw.

3. W przypadku dostania si¢ wigkszej ilosci materiatu do kanatu zuchwy nalezy natychmiast usuna¢ go
metodg chirurgiczng (zgodnie z najnowsza polityka).

4. Nie stosowac u kobiet w cigzy lub kobiet, ktére moga zaj$¢ w ciaze

0Ogolne srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzic, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

2. Nie uzywag do innych celéw.

3. Przed uzyciem przechowywac w szczelnym opakowaniu, aby zapobiec chemicznej reakcji dwutlenku
wegla z wilgotnym powietrzem.

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

5. Nosi¢ rekawiczki, maske i okulary ochronne.

6. Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej oraz chroni¢ przed wptywem wysokiej temper-
atury i wilgoci.

7. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia,
dzieci ani mtodziezy

Srodki ostroznosci przy aplikacji

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

2. Przed wypetnieniem nalezy osuszy¢ kanat korzeniowy.

3. Istnieje prawdopodobienstwo, ze duza ilo$¢ uszczelniacza wyjdzie poza wierzchotek korzenia w
przypadku resorpcji zewnetrznej spowodowanej zmiang wierzchotkowa. W takim przypadku nalezy pominaé
stosowanie fal ultradzwiekowych na ¢wieku gtéwnym.

Interakcje

1. Produkt nalezy wykorzystac¢ natychmiast po wymianie koncéwki 24G, poniewaz twardnieje w kontakcie z
powietrzem.

2. W przypadku braku zmian wierzchotkowych przy jednoczesnym wystepowaniu przewezenia
wierzchotkowego zaleca sig uzycie urzadzenia ultradzwigkowego w celu zapewnienia réwnomiernego
wypelnienia kanafu korzeniowego.

3. Aby wyemitowat fale ultradzwiekowe, nalezy przytozy¢ urzadzenie do pincety trzymajacej cwiek gtowny.

Reakcje niepozadane

Do tej pory nie zgtoszono zadnych reakcji niepozadanych.

- Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Instrukcje krok po kroku

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

1. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzic, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

2. Przed uzyciem nalezy wymieni¢ koricowke na nowa i upewnic sig, ze uszczelniacz wyptywa swobodnie.

Sposob uzycia

1) Kiedy kanat korzeniowy jest wypetniony uszczelniaczem i ¢wiekami gtéwnymi.

1. Po zakoriczeniu przygotowywania kanatu korzeniowego zdezynfekowa¢ i wysuszy¢ kanat korzeniowy.
2. Wybrac ¢wiek gtowny.

3. Wymieni¢ koricowke 24G.

4. Nie umieszcza¢ koncowki 24G gtebiej niz jedna trzecia wierzchotkowa kanatu korzeniowego.

5. Wstrzykiwac uszczelniacz do kanatu korzeniowego, az bedzie go wida¢ u ujécia kanatu korzeniowego.
6. Umiesci¢ cwiek gtowny w kanale korzeniowym i docisna¢ go do przewezenia wierzchotkowego.

7. Trzymajac ¢wiek gtowny pinceta, zastosowac fale ultradzwiekowe.

8. Istnieje prawdopodobienstwo, ze duza ilo$¢ uszczelniacza wyjdzie poza wierzchotek korzenia w
przypadku resorpcji zewnetrznej spowodowanej zmiang wierzchotkowa. W takim przypadku nalezy pomina¢
stosowanie fal ultradzwigkowych na ¢wieku gtownym.

9. Odcia¢ ¢wiek gtowny przy ujsciu kanatu korzeniowego.

10. Wykonac¢ zdjecie rentgenowskie.

2) Kiedy kanat korzeniowy jest wypetniony uszczelniaczem

1. Po zakoriczeniu przygotowywania kanatu korzeniowego zdezynfekowa¢ i wysuszy¢ kanat korzeniowy.
2. Wymieni¢ koncowke 24G.

3. Sprawdzi¢, czy uszczelniacz swobodnie wyptywa z koficowki 24G.

4. Umiesci¢ uszczelniacz w kanale korzeniowym.

5. Wykonac zdjecie rentgenowskie.

3) Usuwanie uszczelniacza
Kiedy uszczelniacz jest umieszczony razem z éwiekiem gtéwnym w kanale korzeniowym, usuwa sie go
konwencjonalng metoda usuwania cwieku gtownego.

Instrukcje przechowywania

1. Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej oraz chroni¢ przed wptywem wysokiej temper-
atury i wilgoci.

2. Produkt nalezy wykorzysta¢ natychmiast po wymianie koicowki 24G, poniewaz twardnieje w kontakcie z
powietrzem.

3. Przy kolejnym uzyciu nalezy uzy¢ nowej koncowki 24G.

4. Po uzyciu nie naktada¢ ponownie nasadki na koricowke 24G; na glowice strzykawki szczelnie nakreci¢
nasadke do przechowywania dostarczong wraz z produktem.

5. Po oddzieleniu szarej nasadki, ktora pierwotnie byta przymocowana do strzykawki, nie bedzie ona
uszczelniona, nawet gdyby zostata przymocowana ponownie. Nalezy jg uszczelni¢, uzywajac zataczonej
nasadki do przechowywania.

6. Umiesci¢ strzykawke z nasadka do przechowywania w dostarczonej saszetce. Szczelnie zamknac
saszetke.

7. Dokreci¢ nasadke do przechowywania natychmiast po uzyciu, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszcze-
nia i skazenia produktu podczas przechowywania.

Okres trwatosci
2 lata od daty produkcji.

Utylizacja

Przestrzega¢ krajowych przepisow i zalecen wiadz lokalnych dotyczacych poprawnej utylizacji.
Symbole

& Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze

only byé sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie

U K Przeprowadzono ocene zgodnosci w Zjednoczonym Krélestwie

CA

Descrierea produsului

SendoSeal MTA este un sigilant endodontic pe bazé de agregat mineral trioxid, care asiguré o umplere
biocompatibilé si eficientd a canalului radicular. Este preamestecat si preincarcat intr-o seringd, ceea ce
permite umplerea completa a intregului canal radicular, inclusiv a canalelor accesorii si laterale. Produsul nu
contine eugenol si nu va impiedica aderenta in interiorul canalului radicular.

1. Proprietati hidrofile

2. Insolubilitate

3. Proprietati sigilante excelente

4. Fluiditate ridicata: seringile de injectie sunt usor de manipulat si de umplut canalele accesorii si laterale.
5. Biocompatibilitate: refacerea tesuturilor fara a cauza o reactie inflamatorie

6. Stabilitate dimensionala

7. Radioopacitate nalta

8. Indepartare usoara: retratare simpla, in special atunci cand se utilizeazd un con master impreuna cu
produsul.

Indicatie de utilizare
Obturarea permanenta a canalului radicular

Utilizare prevazuta
SendoSeal MTA este dezvoltat pentru obturarea canalului radicular si repararea perforatiilor radiculare,
prevenind eficient iritatia tesutului periapical, precum si infectia secundara.

Utilizator prevazut
Produsul trebuie utilizat numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc de catre dentisti calificati.

Domeniul de aplicare
Obturarea canalului radicular méarit, modelat, curatat si dezinfectat.

Populatia de pacienti

Toate grupele de varsta

Toti pacientii care necesita proceduri de canal la dintii permanenti sau la dintii primari atunci cand nu exista
un succesor permanent.

+ De unicd folosinta

Contraindicatii
Anu se utiliza la pacientii care sunt alergici la oricare dintre ingredientele produsului.

Combinatie cu dispozitivul
Material de gutaperca injectat sau con master de sustinere.

Compozitie
Ciment natural pur, dioxid de zirconiu, trioxid de bismut, n-metil-2-pirolidona si agent de ingrosare
+ N-metil-2-pirolidona (NMP): continut de 23,19%, categorie CMR 1B — toxic pentru reproducere

Caracteristici de performanta (in conformitate cu 1ISO 6876)
« Timp de priz&: nu mai mult de 12,3 min + 10%

+ Capacitate de curgere: peste 17 mm

+ Grosimea peliculei: sub 50 um

« Solubilitate: sub 3,0%

Radiopacitate: Similaré cu a aluminiului cu o grosime de peste 3 mm

Precautii pentru utilizare

Avertisment /N

1. Anu se utiliza la pacientii cu reactii alergice la substante chimice

2. Ase utiliza exclusiv de catre medici stomatologi

3. In cazul in care se introduc cantitati mari de material in canalul mandibular, indepartati-l imediat folosind
metoda chirurgicala. (conform politicii privind cele mai bune practici)

4. Nu utilizati la femeile gravide sau la femeile care pot raméane gravide.

Precautii generale

1. Inainte de utilizare, verificati intotdeauna daca ambalajul este deteriorat.

2. Nu utilizati in alte scopuri

3. Pastrati produsul intr-un recipient sigilat inainte de utilizare, pentru a evita producerea unei reactii chimice
a dioxidului de carbon n prezenta umiditatii din aer .

4. Evitati contactul produsului neintarit cu pielea sau cu mucoasele. In cazul in care acesta intra in contact
cu pielea sau cu mucoasele, clatiti cu apa din abundenta

5. Purtati manusi, masca si ochelari de protectie

6. Produsul trebuie sa fie depozitat la temperatura camerei, evitandu-se temperatura si umiditatea ridicate
7. Siguranta si eficacitatea utilizarii nu au fost stabilite la femeile gravide sau care alapteaza, nici la copii sau
adolescenti.

Precautii cu privire la aplicare

1. Asigurati-va ca produsul iese usor prin varful aplicator.

2. Canalul radicular trebuie sa fi uscat inainte de umplere.

3. Exista posibilitatea ca o cantitate mare de material de obturatie sa depaseasca apexul, in cazul in care
existd o resorbtie externa cauzata de leziunea apicala. In acest caz, se recomanda omiterea utilizarii
ultrasunetelor pe conul master.

Interactiuni

1. Se recomanda utilizarea produsului imediat dupa inlocuirea varfului aplicator de calibru 24, deoarece
acesta se va intari la contactul cu aerul.

2. Daca nu exista o leziune apicala se ajunge cu aplicarea la capatul apexului, se recomanda utilizarea unui
dispozitiv cu ultrasunete pentru o umplere uniforma a canalului radicular.

3. Pentru a utiliza ultrasunetele, aplicati dispozitivul pe o penseta cu care tineti un con master.

Reactii adverse

Nicio reactie adversa nu a fost raportatd pana in prezent.

- Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiuni pas cu pas

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE

1. Inainte de utilizare, verificati intotdeauna dacé ambalajul este deteriorat.

2. Se recomanda schimbarea varfului aplicator cu un varf aplicator nou inainte de utilizare si verificarea ca
materialul de obturare iese usor.

Instructiuni de utilizare

1) Cénd canalul radicular este umplut cu material de obturare si conuri master

1. Dupa pregatirea canalului radicular, dezinfectati si uscati canalul radicular.

2. Selectati conul master.

3. Inlocuiti varful aplicator de calibru 24.

4. Atunci cand introduceti varful aplicator de calibru 24, acesta nu trebuie sa depéseascé treimea apicald a
canalului radicular.

5. Injectati materialul de obturatie in canalul radicular pana cand acesta este vizibil la orificiul canalului
radicular.

6. Introduceti conul master in canalul radicular si fmpingeti-| usor pana in capatul apexului.

7. Tineti conul master cu o penseta si utilizati dispozitivul cu ultrasunete.

8. Exista posibilitatea ca o cantitate mare de material de obturatie s& depaseasca apexul, in cazul in care
exista o resorbtie externd cauzaté de leziunea apicald. In acest caz, se recomanda omiterea utilizarii
ultrasunetelor pe conul master.

9. Taiati conul master la nivelul orificiului canalului radicular.

10. Faceti radiografiile.

2) Canalul radicular este umplut cu material de obturatie

1. Dupa pregatirea canalului radicular, dezinfectati si uscati canalul radicular.

2. Inlocuiti varful aplicator de calibru 24.

3. Asigurati-va c& materialul de obturatie curge usor prin varful aplicator de calibru 24.
4. Injectati materialul de obturatie in canalul radicular.

5. Faceti radiografiile.

3) indepértarea materialului de obturatie
Atunci cand materialul de obturatie este introdus in canalul radicular impreuna cu conul master, acesta va fi
indepértat folosindu-se metoda conventionala utilizata pentru indepértarea conului master.

Instructiuni de depozitare

1. Produsul trebuie sa fie depozitat la temperatura camerei, evitdndu-se temperatura si umiditatea ridicate.
2. Produsul se utilizeaza imediat dupa inlocuirea varfului de calibru 24 deoarece acesta se va intari in
contact cu aerul.

3. Un nou varf de calibru 24 1l inlocuieste in urmatoarea utilizare.

4. Dupa utilizare, nu puneti capacul la loc pe varful aplicator de calibru 24, résuciti capacul de depozitare
furnizat cu produsul pe capul seringii.

5. Dupa ce este separat capacul gri care era fixat initial la seringd, nu va fi sigilat chiar daca este fixat din
nou. Trebuie sigilat utilizand capacul de depozitare atasat.

6. Introduceti seringa si capacul de depozitare in punga furnizatd. Sigilati punga in totalitate.

7. Strangeti capacul imediat dupa utilizare pentru a minimiza riscul de contaminare si infectare a produsului
pe durata depozitarii.

Durata de valabilitate
2 ani de la data fabricatiei.

Eliminare
Respectati legislatia nationalé si recomandarile autoritétilor locale pentru eliminarea corespunzatoare.

Simboluri

& Legea federald (USA) restrictioneaza vanzarea acestui
only dispozitiv de citre sau la ordinul unui medic

U K Conformitate UK evaluata
cA

Opis vyrobku

SendoSeal MTA je endodonticky sealer na baze MTA, ktory poskytuje biokompatibilné a u¢inné zaplnenie
koreriového kanalika. Je predmieSany a predplneny v striekacke, ¢o umoziiuje Uplné zaplnenie celého
korefiového kandlika, vratane vedlajSich a bocnych kanalikov. Produkt neobsahuje eugenol a nebréani
prilnavosti vo vnutri korefového kanalika.

1. Hydrofilné vlastnosti

2. Nerozpustnost

3. Viynikajuce tesniace vlastnosti

4. \lysoka tekutost Injekéné striekacky sa lahko pouzivaji a umoZziiuju zaplnenie vedlajsich aj boc¢nych
kanalikov.

5. Biokompatibilita: obnova tkaniv bez vyvolania zapalovej reakcie.

6. Dimenzionalna stabilita

7. Vlysoké radioopacita

8. Jednoduché odstranenie: jednoduché prepracovanie, najma pri pouziti hlavného €apu spolu s
vyrobkom.

Indikacia na pouzitie
Trvalé upchatie koreriového kanéalika

Zamyslané pouzitie
SendoSeal MTA je vyvinuty na pinenie korefovych kanalikov a opravu perforacie korefia, ¢im U¢inne
zabrafuje periapikalnemu podrazdeniu tkaniva, ako aj sekundarnej infekcii.

Zamyslany pouzivatel
Vyrobok mézu pouzivat len kvalifikovani zubni lekari v klinickom alebo nemocniénom prostredi.

Pole aplikacie
Obturacia rozsireného, vytvarovaného, vy¢isteného a dezinfikovaného korefiového kanélika.

Populécia pacientov

V3etky vekoveé skupiny

VSetcl pacienti, ktori potrebuju oSetrenie korefiovych kanlikov v zuboch trvalého chrupu alebo primarneho
chrupu, ked neexistuje trvaly nastupca.

+ Na jedno pouzitie

Kontraindikéacia
NepouZivajte u pacientov, ktori st alergicki na niektort zo zloZiek vyrobku.

Kombinécia so zariadenim
Vstreknuty gutaperCovy materiél alebo hlavny ¢ap Core-carriers.

Zlozenie
Prirodny cisty cement, oxid zirkonicity, oxid bizmutity, n-metyl-2-pirrolidén a zahustovadio
+ N-metyl-2-pyrolidén (NMP): obsah 23,19 %, CMR kategéria 1B — toxicky pre reprodukciu.

Vykonnostné charakteristiky (podla normy ISO 6876)

+ Cas vytvrdenia: nie dlh$ie ako 12,3 mindty + 10 %

+ Prietok: viac ako 17 mm

+ Hrabka vrstvy: do 50 pm

* Rozpustnost: menej ako 3,0 %

Rédiopacita: Rovnaka radiopacita ako u hlinika s hribkou viac ako 3 mm

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

Vystraha /\

1. Nepouzivajte u pacientov s alergickou reakciou na chemické latky.

2. Len na pouzitie zubnym lekarom

3. Ak sa do mandibulareho kanéla vtlaci velké mnozstvo materialu, ihned ho chirurgicky odstrarite.
(podra najnovsich poznatkov a protokolov)

4. Nepouzivajte u tehotnych Zien alebo Zien, ktoré moZu otehotniet.

Vseobecné bezpecnostné opatrenia

1. Pred pouzitim vzdy skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny.

2. Nepouzivajte na iné ucely.

3. Pred pouzitim uchovavajte v uzavretej nadobe, aby ste zabranili chemickej reakcii oxidu uhlicitého s
vihkostou vo vzduchu.

4. Zabranite kontaktu nestuhnutého vyrobku s pokozkou alebo sliznicami. Ak déjde ku kontaktu, okamzite
pokozku alebo sliznice oplachnite velkym mnozstvom vody.

5. Noste ochranné rukavice, masku a okuliare.

6. Vyrobok sa musi skladovat pri izbovej teplote, aby sa zabranilo vystaveniu vysokej teplote a vihkosti.
7. Bezpecnost a Ucinnost pouzitia u tehotnych alebo dojéiacich Zien, deti alebo dospievajucich nebola
stanovena.

Bezpecnostné opatrenia pri nanasani

1. Dbajte na to, aby vyrobok hladko vytekal z hrotu.

2. Korenovy kanalik musi byt pred plnenim vysuseny.

3. Existuje moznost, ze velké mnozstvo tmelu moZze vytiect za vrchol korena, ak dochadza k vonkajSej
resorpcii v dosledku apikalnej lézie. V takom pripade vynechajte pouzitie ultrazvukovych vin na hlavny ¢ap.

Interakcie

1. Vyrobok sa musi pouzit ihned po vymene hrotu s velkostou 24G, pretoze pri styku so vzduchom stvrdne.
2. Ak na konci kanélika nie je apikalna |ézia, ale apikélna zarazka, odporica sa na rovnomerné vyplnenie
koreriového kandlika pouZit ultrazvukové zariadenie.

3. Pésobenie ultrazvukovych vin zabezpegite prilozenim zariadenia na pinzetu drziacu hlavny ¢ap.

Neziaduce reakcie

K dne$nému dilu neboli hiasené Ziadne neZiaduce reakcie.

- V8etky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti s touto pomackou, by ste mali nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Statu, v ktorom méa pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Podrobné pokyny

PRIPRAVA PRED POUZITIM

1. Pred pouZitim vZdy skontrolujte, &i obal nie je poSkodeny.

2. Pred pouzitim vymerite hrot za novy. Dbajte na to, aby tmel vytekal hladko.

Navod na pouzitie

1) Vyplnenie korefiového kanalika tmelom a hlavnymi ¢apmi

1. Po dokonéeni pripravy korefiového kanalika dezinfikujte a vysuste korefiovy kanalik.

2. Zvolte hlavny Cap.

3. Vymeite hrot s velkostou 24G.

4. Nevkladajte hrot s velkostou 24G hibsie ako apikalna tretina korefiového kanélika.

5. Vstrekujte tmel do korefiového kanlika, az kym ho nebudete vidiet v Usti korefiového kanalika.

6. Zasurite hlavny ¢ap do korefiového kanalika a jemne ho zatlacte po apikalnu zarazku.

7. Drzte hlavny €ap pinzetou a pouzite ultrazvukové zariadenie.

8. Existuje moznost, Ze velké mnoZstvo tmelu moZze vytiect za vrchol korenia, ak dochadza k vonkajSej
resorpcii v dosledku apikalnej [ézie. V takom pripade vynechajte pouzitie ultrazvukovych vin na hlavny ¢ap.
9. Odrezte hlavny ¢ap pri Usti korefiového kanalika.

10. Urobte réntgenové snimky.

2) Vyplnenie koreriového kanalika tmelom

1. Po dokonéeni pripravy korefiového kanalika dezinfikujte a vysuste korefiovy kanalik.
2. Vymeite hrot s velkostou 24G.

3. Skontrolujte, ¢i tmel plynulo vyteka z hrotu s velkostou 24G.

4. Vstreknite tmel do koreriového kanalika.

5. Urobte rontgenové snimky.

3) Odstranenie tmelu
Ked je koreriovy kanalik vyplneny tmelom spolu s hlavnym ¢apom, odstrarite tmel obvyklym spésobom
pouzivanym na odstranenie hlavného ¢apu.

Pokyny na uchovavanie

1. Vyrobok sa musi skladovat pri izbovej teplote, aby sa zabranilo vystaveniu vysokej teplote a vihkosti.
2. Vlyrobok sa musi pouzit ihned po vymene hrotu s velkostou 24G, pretoze pri styku so vzduchom stvrdne.
3. Pri dalSom pouziti nahradte novy hrot s velkostou 24G.

4. Po pouziti opatovne nenasadzujte kryt na pouzity hrot s velkostou 24G, ale oto¢enim pevne nasadte
skladovaci uzaver dodany s produktom na hlavu striekacky.

5. Po oddeleni sivého uzaveru, ktory bol povodne pripevneny k striekacke, ho nebude mozné uzavriet
opéatovnym pripevnenim. Na uzavretie sa musi pouzit prilozeny skladovaci uzaver.

6. Striekacku s uzaverom vlozte do priloZzeného puzdra. Puzdro Gplne uzatvorte.

7. Skladovaci uzaver ihned po pouziti utiahnite, aby sa minimalizovalo riziko kontaminécie a infikovania
vyrobku po¢as skladovania.

Cas pouzitelnosti
2 roky od datumu vyroby.

Likvidacia

DodrZiavajte vnitro$tatne zékony a odportcania miestnych organov, aby ste zabezpecili spravnu likvidaciu.
Symboly

& Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomécky na

only predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

U K Postidena zhoda v Spojenom krafovstve

CA

Opis izdelka

SendoSeal MTA je endodontski tesnilni material na osnovi mineralni trioksidni agregat (MTA), ki zagotavlja
biokompatibilno in uinkovito zapolnitev koreninskega kanala. Je predhodno zmesan in pripravijen v
injekcijski brizgi, kar omogoca popolno zapolnitev celotnega koreninskega kanala, vkljuéno z dodatnimi in
stranskimi kanali. Izdelek ne vsebuje evgenola in ne ovira adhezije v koreninskem kanalu.

1. Hidrofilne lastnosti

2. Netopnost

3. Odlicne tesnilne lastnosti

4. Visoka tekocnost: Injekcijske brizge so enostavne za uporabo in omogo¢ajo enostavno polnjenje stranskih
kanalov.

5. Biokompatibilnost: Obnavljanje tkiva brez povzro¢anja vnetnih reakcij

6. Dimenzijska stabilnost

7. Visoka radioneprepustnost

8. Enostavno odstranjevanje: preprosta ponovna obdelava, zlasti kadar se z izdelkom uporablja glavni
stozec

Indikacija za uporabo
Trajno zapiranje koreninskega kanala

Predvidena uporaba
Izdelek SendoSeal MTA je razvit za polnjenje koreninskega kanala in popravilo perforacij korenin ter za
ucinkovito preprecevanje drazenja periapikalnega tkiva in sekundarnih okuzb.

Predvideni uporabnik
Izdelek lahko v klini€nem ali bolni$niénem okolju uporabljajo le usposobljeni zobozdravniki.

Podrocje uporabe
Zapiranje razsirjenega, oblikovanega, ociscenega in razkuzenega 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 alergiéni na katero koli sestavino izdelka.




Kombinacija s pripomo¢kom
Injiciran material gutaperca ali glavni zati¢ za nosilce jedra.

Sestava
Naravni Cisti cement, cirkonijev dioksid, bizmutov trioksid, n-metil-2-pirolidon in sredstvo za zgo$¢evanje
+ N-metil-2-pirolidon (NMP): vsebuje v delezu 23,19 %, kategorija CMR 1B - strupeno za razmnozevanje

Znacilnosti delovanja (v skladu s standardom ISO 6876)

« Cas strjevanja: ne ve¢ 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 ve¢ 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. Ce v mandibularni kanal potisnete preveliko koli¢ino materiala, ga nemudoma odstranite s kirursko
metodo. (skladno z najnovejSimi usmeritvami)

4. Ne uporabljajte pri nose¢nicah ali Zenskah, ki bi lahko zanosile.

Splosni previdnostni ukrepi

1. Pred uporabo vedno preverite, ali je ovojnina poskodovana.

2. Ne uporabljajte za druge namene.

3. Pred uporabo shranjujte v zaprtem vsebniku, da preprecite kemijsko reakcijo z ogljikovim dioksidom in
vlago v zraku.

4. Nestrieni izdelek ne sme priti v stik s koZo ali sluznico. Ce pride do stika, takoj izperite z obilo vode.

5. Nosite zaScitne rokavice, masko in o¢ala.

6. |zdelek je treba shranjevati pri sobni temperaturi; izogibajte se visokim temperaturam in veliki vlaznosti.
7. Varnost in u¢inkovitost uporabe pri nosecnicah, dojecih zenskah, 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 osusen.

3. Obstaja moznost, da gredo vecje kolicine polnila prek apeksa korenine, Ce zaradi apikaine lezije pride do
zunanje resorpcije. V tem primeru je treba uporabo ultrazvoénih valov na glavnem zatiéu izpustiti.

Interakcije

1. Izdelek je treba uporabiti takoj po zamenjavi konice velikosti 24, saj se v stiku z zrakom strdi.

2. Ce ni apikalne lezije, temve¢ apikalna zapora, je priporocljiva uporaba ultrazvo¢nega pripomocka, da je
polnilo koreninskega kanala enakomerno.

3. Ultrazvoéne valove dovajajte na pinceto, s katero drZite glavni zati¢.

Nezeleni ucinki

Do zdaj niso porocali 0 nobenem nezelenem uginku.

- O vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in
pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.

Navodila po korakih

PRIPRAVA PRED UPORABO

1. Pred uporabo vedno preverite, ali je ovojnina poSkodovana.

2. Pred uporabo je treba konico zamenjati z novo in se prepricati, da polnilo izhaja nemoteno.

Navodila za uporabo

1) Ko je koreninski kanal napolnjen s polnilom in glavnimi zatici

1. Ko je priprava koreninskega kanala kon¢ana, koreninski kanal razkuZite in osusite.

2. |zberite glavni zati¢.

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 zati€ in ga potiskajte do apikalne zapore.

7. Glavni zati¢ drZite s pinceto in uporabite ultrazvocne valove.

8. Obstaja moznost, da gredo vecje koli¢ine polnila prek apeksa korenine, ¢e zaradi apikalne lezije pride do
zunanje resorpcije. VV tem primeru je treba uporabo ultrazvocnih valov na glavnem zatiCu izpustiti.
9. Glavni zati¢ odrezite na odprtini koreninskega kanala.

10. Opravite rentgensko slikanje.

2) Ko je koreninski kanal napolnjen s polnilom

1. Ko je priprava koreninskega kanala kon¢ana, koreninski kanal razkuZite in osusite.
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 zati¢em napolnjuje koreninski kanal, se odstrani z obi¢ajno metodo odstranitve
glavnega zatica.

Navodila za shranjevanje

1. lzdelek je treba shranjevati pri sobni temperaturi; izogibajte se visokim temperaturam in veliki viaznosti.
2. |lzdelek 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 pokrovcka ne namestite nazaj na uporabljeno konico velikosti 24; na glavo brizge s sukanjem
trdno namestite pokrovéek za shranjevanje, prilozen izdelku.

5. Ce sivi pokrovcek, ki je bil prvotno pritrjen na brizgo, enkrat odstranite, tudi po pritrditvi ne bo ve¢ tesnil.
Brizgo morate zatesniti s priloZzenim pokrovékom za shranjevanje.

6. Brizgo s pokrovékom za shranjevanje vstavite v prilozeno vrecko. Vrecko dobro zaprite.

7. Pokrovcek za shranjevanje takoj po uporabi zategnite, da zmanjSate kontaminacijo in okuzbo izdelka med
shranjevanjem.

Rok uporabnosti
2 leti od datuma izdelave.

Odstranjevanje
Upostevajte nacionalne zakone in priporocila lokalnih organov za pravilno odstranjevanje.

Simboli

& Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na
only zdravnika ali po njegovem narogilu.

U K Ocenjena skladnost v ZK
cA

Produktbeskrivning

SendoSeal MTA &r en MTA-baserad rotkanalsealer som mdjliggdr biokompatibel och effektiv rotfylining.
Produkten levereras fardigblandad i forfylld spruta, vilket mojliggér fullsténdig fylining av hela rotkanalen,
inklusive accessoriska och laterala kanaler. Produkten &r fri fran Eugenol.

1. Hydrofila egenskaper

2. Oloslighet

3. Utmérkta forseglingsegenskaper

4. Hog flytbarhet: sprutorna &r latta att hantera och underlattar fylining av &ven accessoriska och laterala
kanaler

5. Biokompatibilitet: frdmjar vavnadslakning utan att orsaka inflammatorisk reaktion

6. Dimensionell stabilitet

7. Hog radiopacitet

8. Enkel borttagning: underlattar revisionsbehandling, sarskilt nér produkten anvands tillsammans med
guttaperka

Indikation fér anvandning
Permanent fyllning av rotkanalen.

Avsedd anvandning
SendoSeal MTA &r avsett for rotfylining och reparation av rotperforation och férhindrar effektivt irritation i
periapikal vévnad och sekundérinfektion.

Avsedd anvéandare
Produkten far endast anvandas pa kliniker eller i sjukhusmilio av legitimerad tandlakare.

Anvandningsomrade
Fylining av den vidgade, formade, rensade och desinficerade rotkanalen.

Patientpopulation

Alla aldersgrupper.

Alla patienter som &r i behov av rotbehandling i permanenta ténder eller i priméra tdnder som saknar
permanent anlag.

« For engangsbruk.

Kontraindikation
Anvand inte produkten pa patienter med kénd allergi mot nagot av de &mnen som ingér i produkten.

Anvandning i kombination med andra produkter
Varmflytande guttaperka eller guttaperka pa barare.

Sammansattning
Naturligt rent cement, zirkoniumdioxid, vismuttrioxid, n-metyl-2-pyrrolidon och fértjockningsmedel.
+ N-metyl-2-pyrrolidon (NMP): innehall 23,19 %, CMR-kategori 1B — reproduktionstoxiskt.

Prestandaegenskaper (enligt ISO 6876)

+ Stelningstid: hogst 12,3 min + 10 %

+ Flytbarhet: 6ver 17 mm

+ Filmtjocklek: under 50 um

+ Loslighet: under 3,0 %

Radiopacitet: Samma radiopacitet som for aluminium med en tjocklek pa éver 3 mm.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Varningar /\

1. Anvand inte pa patienter med kénd allergi mot kemikalier.

2. Endast for anvandning av tandlakare.

3. Om storre mangder material pressats in i mandibularkanalen ska detta avidgsnas kirurgiskt omedelbart.
(Enligt gallande klinisk praxis.)

4. Far inte anvandas pa gravida eller pa kvinnor som kan ténkas bli gravida.

Allmanna forsiktighetsatgarder

1. Kontrollera att férpackningen inte &r skadad fére anvandning.

2. Far inte anvandas for andra andamal.

3. Férvaras i forseglad pase fore anvandning for att forhindra kemisk reaktion mellan koldioxid och fukt i
luften.

4. Se till att ohdrdad produkt inte kommer i kontakt med hud eller slemhinnor. Skélj omedelbart med stora
maéngder vatten i handelse av kontakt.

5. Anvand skyddshandskar, munskydd och skyddsglaségon.

6. Produkten maste forvaras i rumstemperatur. Undvik hoga temperaturer och hog luftfuktighet.

7. Séker och effektiv anvandning har inte faststéllts for gravida och ammande kvinnor, ej heller for barn och
ungdomar.

Forsiktighetsatgarder vid applicering

1. Kontrollera att materialet flyter latt genom kanylen.

2. Rotkanalen maste torrlaggas fore fylining.

3. Vid forekomst av extern resorption orsakad av apikal lesion forekommer risk for apikal extrusion av stérre
mangd rotkanalsealer. | sadant fall bor applicering av ultraljudsvagor mot guttaperkan undvikas.

Interaktioner

1. Produkten ska anvéndas omedelbart efter att en ny 24 G-kany! har fésts pa sprutan eftersom materialet
stelnar i kontakt med luft.

2. Om apikal lesion inte foreligger, men det finns ett apikalt stopp, rekommenderas anvandning av ultraljud-
steknik for att gora rotfyliningen jamn.

3. For att mojliggora ultraljudsvagor: placera ultraljudsspetsen mot den pincett som haller

guttaperkan.

Biverkningar

Inga biverkningar har rapporterats hittills.

- Varje allvarligt tillbud som intréffar med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myn-
digheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Steg for steg-instruktioner

FORBEREDELSER FORE ANVANDNING

1. Kontrollera att férpackningen inte &r skadad fére anvéandning.

2. Kanylen ska bytas ut mot en ny fére anvandning. Kontrollera att materialet flyter Iatt genom kanylen.

Anvandning
1) Sa har gor du nér du ska fylla rotkanalen med sealer och guttaperka.
1. Desinficera och torrlagg rotkanalen efter avslutad preparation.
2. Valj lamplig guttaperka.
3. Byt ut 24 G-kanylen mot en ny.
4. Lat inte 24 G-kanylen ga djupare &n till den apikala tredjedelen av rotkanalen.
5. Applicera rotkanalsealer i rotkanalen tills sealermaterialet blir synligt i rotkanalens koronala 6ppning.
6. Placera guttaperkan i rotkanalen och tryck den forsiktigt till instrumenteringsdjup.
7. Hall i guttaperkan med pincett och applicera ultraljudsvagor mot pincetten.
8. Vid férekomst av extern resorption orsakad av en apikal lesion forekommer risk for apikal extrusion av
storre mangd rotkanalsealer. | sadant fall bor applicering av ultraljudsvagor mot guttaperkan undvikas.
9. Klipp av guttaperkan vid rotkanalens koronala 6ppning.
10. Ta rontgenbilder.

2) Sa har gor du nar du ska fylla rotkanalen med sealer.

1. Desinficera och torrlagg rotkanalen efter avslutad preparation.
2. Byt ut 24 G-kanylen mot en ny.

3. Kontrollera att sealermaterialet flyter latt genom 24 G-kanylen.
4. Applicera sealermaterial i rotkanalen.

5. Ta rontgenbilder.

3) Borttagning av sealer
Nar rotkanalen har fyllts med bade sealer och guttaperka avldgsnas materialet med konventionella metoder
for borttagning av guttaperka.

Anvisningar for férvaring

1. Produkten ska forvaras i rumstemperatur. Undvik hdga temperaturer och hog luftfuktighet.

2. Produkten maste anvandas omedelbart efter byte av 24 G-kanyl eftersom materialet hérdar vid kontakt
med luft.

3. Byt ill en ny 24 G-kanyl vid nasta anvandning.

4, Sétt inte tillbaka hattan pa den anvanda 24 G-kanylen efter anvéndning. Skruva istéllet fast den
medféljande forslutningshattan ordentligt pa spruthuvudet.

5. Nar den gra hattan, som initialt forslot sprutan, har avidgsnats ska den inte anvéndas igen. Den kan
inte langre forsluta sprutan tétt &ven om den skruvas fast igen. Forslut istéllet sprutan med medfdljande
forslutningshétta.

6. Placera sprutan med fastskruvad forslutningshétta i pasen som den levererades i. Forslut pasen
ordentligt.

7. Skruva at forslutningshattan omedelbart efter anvandning for att minska risken for kontamination och
infektion i samband med férvaring.

Hallbarhetstid
2 ar fran tillverkningsdatum.

Kassering
Folj nationell lagstiftning och lokala myndigheters rekommendationer for korrekt avfallshantering.

Symboler

Beony
UK
CA

Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast saljas
av lakare eller pa lakares ordination

UK Conformity Assessed (6verensstammelsemérkning i
Storbritannien)

&

Non sterile
Ikke steril
Nicht steril
un ateipo
No esteril
Mittesteriilne
Ei steriili
Non stérile
Non sterile
Nesterils
Nesterilus
Niet steriel
Ikke steril
Niesterylny
Nesteril
Nesterilny
Nesterilen
Icke steril

Keep away from rain
Beskyttes mod regn

Vor Regen schiitzen

Na mpoaTareUetar amé m Bpoxr
Proteger de la lluvia
Kaitsta vihma eest
Suojattava sateelta
Protéger de la pluie
Proteggere dalla pioggia
Saugoti nuo lietaus
Sargat no lietus
Beschermen tegen regen
Beskyttes mot regn
Chroni¢ przed deszczem
A se proteja de ploaie
Chranit pred dazdom
Zadcititi pred dezjem
Skyddas mot regn

w

Use by date
Anvendes inden
Verwendbar bis
Hpepopnvia Mng
Fecha de caducidad
Kolblik kuni

Viimeinen kayttopaiva
Date de péremption
Data di scadenza
Tinkamas naudoti iki
Derigs lidz

Te gebruiken tot
Brukes innen

Termin waznosci
Data expirarii
Pouzite/né do
Uporabno do

Sista anvandningsdag

MD

en
da
de
el
es
et
fi
fr
it
It
Iv
nl
no
pl
ro
sk
sl
sv

Medical device
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
latpotexvohoyikd Tpoidv
Producto sanitario
Meditsiiniseade
Laakinnallinen laite
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Medicinas ierice
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt

\\I//

//IT

en
da
de
el

Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Na mpooTatedeTal amé 10 NAIAKS Qg
Proteger de la luz solar

Kaitsta paikesevalguse eest
Suojattava auringonvalolta

Protéger de la lumiere du soleil
Proteggere dalla luce solare
Saugoti nuo saulés $viesos

Sargat no saules gaismas
Beschermen tegen zonlicht
Beskyttes mot sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
A se proteja de lumina solara
Chranit pred sinecnym svetiom
Zasititi pred sonéno svetlobo
Skyddas mot solljus

&

25°%
15°%

LOT

en Temperature limit en Batch code
da Temperaturgraense da Batchkode
de Temperaturgrenze de Chargennummer

el Opio Beppokpaciag
Limite de temperatura
et Temperatuuripiir

fi Lampdtilaraja

fr  Limite de température
it Limite di temperatura
It Temperatdros riba
v Temperatdras robeza
nl - Temperatuurgrens

el Kwdikdg mapridag
es Codigo de lote

et Partii kood

fi Eranumero

fr Code de lot

it Codice del lotto

It Partijos kodas

Iv Partijas kods

nl Batchcode

no Temperaturgrense no Batchkode
pl Granica temperatury pl Kod partii
ro Limita de temperatura ro Cod lot

sk Teplotny limit sk Kod sarze
sl Temperaturna meja sl Koda serije
sv Temperaturgrans sv Batchkod
en Caution en Importer
da Forsigtig da Importer
de Vorsicht de Importeur
el Mpoooxn el Eioaywyéag
es Precaucion es Importador
et Ettevaatust et Importija

fi  Varoitus fi  Maahantuoja
fr Attention fr  Importateur
it Attenzione it Importatore
It Atsargiai It Importuotojas
v Uzmanibu v Importétajs
nl Voorzichtig nl Importeur
no Forsiktig no Importer

pl Ostroznie pl Importer
ro Atentie ro Importator
sk Upozornenie sk Dovozca

sl Previdno sl Uvoznik
SV Vaming sV Importor
en Date of manufacture en Manufacturer
da Fremstillingsdato da Fabrikant
de Herstellungsdatum de Hersteller
el Hpepopnvia kataokeuig el KaraokeuaoTng
es Fecha de fabricacion es Fabricante
et Valmistamise kuupaev et Tootja

fi  Valmistuspaiva fi  Valmistaja

fr Date de fabrication
it Data di fabbricazione

fr  Fabricant
it Fabbricante

It Pagaminimo data It Gamintojas
v Razo$anas datums Iv  Razotajs

nl Fabricagedatum nl Fabrikant
no Produksjonsdato no Produsent

pl Data produkcji
ro Data fabricatiei

pl Producent
ro  Producator

sk Datum vyroby sk Vyrobca

sl Datum izdelave sl Proizvajalec
SV Tillverkningsdatum SV Tillverkare
en Do not re-use

da Ma ikke genbruges

de Nicht wiederverwenden

el Mnv emavaypnaipoToieite

No reutilizar
et Mitte taaskasutada

fi  Eisaakayttaa uudelleen

fr Ne pas réutiliser
it Non riutilizzare

It Nenaudoti pakartotinai

Iv Nelietot atkartoti

nl Niet opnieuw gebruiken

Skal ikke gjenbrukes
pl  Nie uzywac ponownie
ro Anu se reutiliza

sl Ne uporabljajte ponovi
Far ej ateranvandas

®

Nepouzivajte opakovane

no

Do not use if package is damaged
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

el Mnv xpnoipoTroleire edv n GUOKeUaaia eival KATEGTPAPUEVN

No utilizar si el envase esta dafiado

et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

fi  Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

fr Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

it Non utilizzare se la confezione & danneggiata

It Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

v Nelietot, ja iepakojums ir bojats

nl Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

pl Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
ro  Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

sl Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana

UDI

Anvand inte om forpackningen &r skadad

Contains hazardous substances
Indeholder farlige stoffer
Enthalt gefahrliche Stoffe

en
da

Unique Device Identifier
Unik enhedsidentifikation
Eindeutige Produktkennung

Mepiéxer emikivduveg ouaieg
Contiene sustancias peligrosas
Sisaldab ohtlikke aineid

Sisaltdd vaarallisia aineita
Contient des substances dangereuses
Contiene sostanze pericolose
Sudétyje yra pavojingy medziagy
Satur bistamas vielas

Bevat gevaarlijke stoffen
Inneholder farlige stoffer

Zawiera substancije niebezpieczne

el Movadikog avayvwplaTIkeg KwOIKGG TUOKEUNG

Identificador tnico del producto

et Seadme kordumatu identifikaator

fi Yksilollinen laitetunniste

fr  Identifiant unique du dispositif

it Identificativo univoco del dispositivo
It Unikalus prietaiso identifikatorius

Iv - Unikals ierices identifikators

nl Unieke hulpmiddelidentificatie

Unik enhetsidentifikator

pl  Unikalny identyfikator wyrobu

ro Contine substante periculoase ro Identificator unic al dispozitivului
sk Obsahuje nebezpecné latky sk Jedinecny identifikator pomécky
sl Vsebuje nevarne snovi sl Edinstveni identifikator pripomocka
SV Innehaller farliga amnen SV Unik produktidentifierare

EU REP
en Authorized representative in the European Union en Consult instructions for use
da Autoriseret repreesentant i Den Europaeiske Union da Se brugsanvisningen
de Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen Union de Gebrauchsanweisung beachten
el Etouiodotnpévog aviimpéowog oty Eupwaik Evwon €l ZupBouleuteite Tig odnyieg xprong
es Representante autorizado en la Unién Europea es Consulte las instrucciones de uso
et Volitatud esindaja Euroopa Liidus et Tutvu kasutusjuhendiga
fi Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa fi  Katso kayttoohjeet o
fr Représentant autorisé dans I'Union européenne fr Consulter les instructions d'utilisation
it Rappresentante autorizzato nell'Unione europea it Consultare le istruzioni per 'uso
It |galiotasis atstovas Europos Sgjungoje It Zr. naudojimo instrukcijas
Iv Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba Iv Skatit lietosanas instrukciju
nl - Gemachtigde in de Europese Unie nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
no Autorisert representant i Den europeiske union no Sebruksanvisningen
pl Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej pl ZHDOZHHQ sig z Instru.kcja uzycia
ro Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana ro Consultati instructiunile de utilizare
sk Splnomocneny zastupca v Europskej unii sk Pozri navod na pouzitie
sl Pooblasceni predstavnik v Evropski uniji sl Glejte navodila za uporabo
SV Auktoriserad representant i Europeiska unionen SV Se bruksanvisningen




