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INTENDED PURPOSE

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer is a bioceramic root canal sealer, intended for exclusive use by dentists
during endodontic obturation procedures. It is designed to fill and seal previously cleaned and shaped root
canal systems, aiming to prevent reinfection and ensure long-term obturation. The device is supplied ready-
to-use.

INDICATIONS

- Obturation of root canals of permanent teeth.

+ Use during internal resorption treatment.

INTENDED POPULATION

Patients with permanent teeth with closed apices, diagnosed with pulpal or periapical disease
INTENDED USERS

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer should be used by dentists trained to perform endodontic procedures.
INTENDED ENVIRONMENT

Dental offices.

CONTRAINDICATIONS

+ Do not use the product after the expiration date.

+ Do not use the product if the packaging is damaged.

+ Do not use in patients with reported sensitivity to any of the formula components.

« Do not reuse the applicator tips.

COMPOSITION

Calcium silicate, calcium aluminate, calcium oxide, zirconium oxide, iron oxide, silicon dioxide, and
dispersing agent.

TECHNICAL INFORMATION

+ Biocompatible product.

+ Ready-to-use presentation, no mixing required.

+ Setting time: 30-240 minutes after insertion into the canal.

Important: Dry with paper points but avoid over-drying the canal. Moisture from dentinal tubules will initiate
the material's setting reaction.

 High alkalinity.



+ High radiopacity.
+ No setting shrinkage.
+ Can be used with i single cone, and obturation.

WARNINGS

+ Avoid contact with eyes or skin. In case of contact, rinse immediately with water.

+ Avoid contact with oral mucosa. In case of contact, rinse with water and avoid ingestion of the product. If
any sensitivity persists, seek medical attention immediately.

- Safety and efficacy have not been established in vulnerable populations.

+ Keep out of reach of children.

Note: Any serious incident related to the device must be reported to the manufacturer and the competent
health authority in the country where the user and/or patient is located.

PRECAUTIONS

+ Wear protective glasses, mask, and gloves when handling the product. In case of contact with eyes or
skin, wash with water.

+ Use absolute isolation in all indications.

+ The product is moisture-sensitive, so close the packaging properly with adequate pressure to prevent
drying of the product.

- Use the product only after infection control, as the material will rotsetn an acido environment.

+ Avoid excessive extrusion of the product into the periapical regio

- Disiniect the applicator p prior 16 use. After use, (he dp should b6 discarded.

 Clean and disinfect the syringe for subsequent uses.

+ Return the syringe properly closed, along with the silica sachet, inside the packaging, which must be
properly sealed and stored according to the “storage” section.

+ For subsequent use, ensure the silica sachet inside the envelope remains blue.

TECHNIQUE OF USE

Use of Applicator Tips

1. Adisposable plastic cover on the syringe is to prevent

2. Confirm the material flow from the syringe before direct application into the canal.

3. Position the tip and syringe assembly properly in the canal and press the plunger gently to avoid excessive
extrusion of the product.

4. Before closing the syringe, pull back the plunger to stop the flow.

5. Clean excess material from the syringe tip and close with adequate pressure after use to prevent moisture
entry that causes drying.
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6. Clean and disinfect the syringe for subsequent uses to avoid cross-contamination; if contaminated with
saliva or blood, discard it

A. OBTURATION OF ROOT CANALS OF PERMANENT TEETH

Traditional Technique — Lateral Compaction

1. Administer anesthesia, place absolute isolation, then perform biomechanical preparation of the canal

2. Remove the sealing tip and attach the applicator tip to the syringe.

3. Dry the canal only with paper points without over-drying.

4. Apply EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer while gradually retracting the syringe to achieve complete canal
filling

Important: press the plunger gently to avoid excessive extrusion of the product.

5. Insert the main gutta-percha cone according to the last file used, followed by accessory cones, all coated
with EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. Take a radiograph to verify proper canal filling

7. Cut the cone at the desired height with heated instruments, followed by vertical compaction.

8. Remove excess material from canal walls with water, perform coronal sealing, and restoration.

Important:

- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer does not undergo shrinkage setting.

- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer can be used with conventional, single cone, and thermoplastic obturation
techniques.

- Use tta-percha removal

Single Cone Technique

1. Administer anesthesia, place absolute isolation, then perform biomechanical preparation of the canal

2. Remove the sealing tip and attach the applicator tip to the syringe.

3. Dry the canal only with paper points without over-drying.

4. Apply EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer while gradually retracting the syringe to achieve complete canal
filling.

Important: press the plunger gently to avoid excessive extrusion of the product.

5. Insert the gutta-percha cone.

6. Take a radiograph to verify proper canal filling.

7. Cut the cone at the desired height with heated instruments, followed by vertical compaction.

8. Remove excess material from canal walls with appropriate irrigating solutions, perform coronal sealing,
and restoration.

B. USE DURING INTERNAL RESORPTION TREATMENT

1. Administer anesthesia and place absolute isolation.




2. Remove granulation tissue from the resorption area with sharp curettes.

3. Neutralize the environment with calcium hydroxide paste or an intracanal dressing paste.

4. Remove calcium hydroxide or an intracanal dressing paste in the following session.

5. Dry the canal only with paper points without over-drying.

6. Insert EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer with the applicator tip throughout the canal, prioritizing the
resorption site.

7. Insert accessory gutta-percha cones according to the lateral compaction technique.

8. Cut cones at the top of the resorption area with heated instruments. Perform vertical compaction to
improve cement flow at the resorption site.

9. Take a radiograph to verify correct filling of the resorption site and canal

10. Obturate the remainder of the canal with gutta-percha

11. Perform coronal sealing with glass ionomer or another preferred material and restore the tooth.

12. Take a radiograph and maintain follow-up for at least two years.

Obturation removal

1. Use ional gutta-percha removal

STORAGE

+ Keep the product in a dry, ventilated place between 15 and 30°C with relative humidity below 60%.

+ Do not store in a refrigerator.

* Do not store the product near ammonia, ium nitrate, or chloril ining products. Avoid using
solutions i any of these i
DISPOSAL METHOD

Dispose of the product in accordance with national laws and local authority recommendations for proper
disposal. Improper disposal may present biological or physical risks; handle and dispose of as hazardous
biological material if contaminated.




ATTENTION: This product must be used according to the instructions described in this manual. The
manufacturer is not responsible for failure or damage caused by incorrect handling or use of this product or

by its use in situations of non-compliance with this manual.
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ESPANOL
PROPOSITO PREVISTO

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer es un sellador de conductos radmu\ares bioceramico, destinado al uso

exclusivo de dentistas durane los de Esta disefiado para llenar y

sellar sistemas de limpiados y con el objetivo de prevenir
y garantizar una 6n a largo plazo. El se suministra listo para usar.

INDICACIONES

+ Obturacion de conduct de dientes

* Uso durante el tratamiento de resorcion interna.

POBLACION PREVISTA

Pacientes con dientes permanentes con apices cerrados, diagnosticados con enfermedad pulpar o
periapical.

USUARIOS PREVISTOS

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer debe ser utilizado por dentistas capacitados para realizar
procedimientos endodonticos.

ENTORNO PREVISTO

Consultorios dentales.

CONTRAINDICACIONES

« No usar el producto después de la fecha de vencimiento.

« No usar el producto si el empaque esta dafiado.

« No usar en pacientes con sensibilidad reportada a alguno de los componentes de la formula.

« No reutilizar las puntas aplicadoras.

COMPOSICION

Silicato de calcio, aluminato de calcio, 6xido de calcio, 6xido de zirconio, oxido de hierro, didxido de silicio
y agente dispersante.

INFORMACION TECNICA

* Producto biocompatible.

« Listo para usar, no requiere mezcla del material.



- Tiempo de fraguado: 30-240 minutos despuss de la insercion en el conducto.
Importante: Secar con conos de papel pero evitar el secado excesivo del conducto. La humedad de los
tabulos dentinarios iniciara la reaccion de fraguado del material.

+ Alta alcalinidad

+ Alta radiopacidad.

* Sin contraccion por fraguado.

+ Puede usarse con técnicas i cono dnico y

ADVERTENCIAS

« Evitar el contacto con los ojos o la piel. En caso de contacto, enjuagar inmediatamente con agua.

+ Evitar el contacto con la mucosa oral. En caso de contacto, enjuagar con agua y evitar la ingestion del
producto. Si persiste alguna sensibilidad, buscar atencion médica inmediatamente.

+ No se ha establecido la seguridad y eficacia en poblaciones vulnerables.

+ Mantener fuera del alcance de los nifios.

Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe ser informado al fabricante y a la
autoridad sanitaria competente del pais donde se encuentre el usuario y/o paciente.
PRECAUCIONES

+ Usar gafas de proteccion, mascarilla y guantes al manipular el producto. En caso de contacto con ojos.
o piel, lavar con agua.

+ Usar aislamiento absoluto en todas las indicaciones.

+ El producto es sensible a la humedad, por lo que debe cerrarse el empaque correctamente con presion
adecuada para evitar el secado del producto.

+ Usar el producto solo después del control de infecciones, ya que el material no fragua en un ambiente
4cido.

+ Evitar la extrusion excesiva del producto en la regién periapical

+ Desinfectar la punta aplicadora antes de usar. Después del uso, la punta debe desecharse.

+ Limpiar y desinfectar la jeringa para usos posteriores

+ Devolver la jeringa correctamente cerrada, junto con el sobre de silica, dentro del empaque, que debe
estar debidamente sellado y almacenado segin la seccion “almacenamiento’.

+ Para usos posteriores, asegurarse de que el sobre de silica dentro del paquete permanezca azul.




TECNICA DE USO

Uso de las puntas aplicadoras

1. Se recomienda un protector plastico desechable en la jeringa para prevenir la contaminacion cruzada.
2. Confirmar el flujo del material desde la jeringa antes de la aplicacion directa en el conducto.

3. Colocar correctamente la punta y el conjunto de la jeringa en el conducto y presionar el émbolo
suavemente para evitar la extrusion excesiva del producto.

4. Antes de cerrar la jeringa, retraer el émbolo para detener el flujo.

5. Limpiar el exceso de material de la punta de la jeringa y cerrar con presion adecuada después del uso
para evitar la entrada de humedad que provoque el secado.

6. Limpiar y desinfectar la jeringa para usos ores y evitar la inacion cruzada; si se

con saliva 0 sangre, desecharla

A. OBTURACION DE CONDUCTOS RADICULARES DE DIENTES PERMANENTES

Técnica tradicional — Compactacion lateral

1. Administrar anestesia, colocar aislamiento absoluto y luego realizar la preparacion biomecanica del
conducto.

2. Retirar la punta de sellado y colocar la punta aplicadora en la jeringa.

3. Secar el conducto Gnicamente con conos de papel sin sobre-secar.

4. Aplicar EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer mientras se retrae gradualmente la jeringa para lograr un
llenado completo del conducto.

Importante: presionar el émbolo suavemente para evitar la extrusion excesiva del producto

5. Insertar el cono principal de gutapercha segun el tltimo instrumento utilizado, seguido de conos
accesorios, todos recubiertos con EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. Tomar una radiografia para verificar el llenado adecuado del conducto.

7. Cortar el cono a la altura deseada con instrumentos calientes, seguido de compactacion vertical.

8. Retirar el exceso de material de las paredes del conducto con agua, realizar el sellado coronal y la
restauracion.

Importante:

+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer no sufre contraccion al fraguar.

+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer puede usarse con técnicas de obturacién convencional, cono tnico
y termoplastica.
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- Usar técnicas convencionales para la remocion de gutapercha.

Técnica de cono tnico

1. Administrar anestesia, colocar aislamiento absoluto y luego realizar la preparacion biomecanica del
conducto.

2. Retirar la punta de sellado y colocar la punta aplicadora en la jeringa.

3. Secar el conducto Gnicamente con conos de papel sin sobre-secar.

4. Aplicar EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer mientras se retrae gradualmente la jeringa para lograr un
llenado completo del conducto.

Importante: presionar el émbolo suavemente para evitar la extrusion excesiva del producto

5. Insertar el cono de gutapercha.

6. Tomar una radiografia para verificar el llenado adecuado del conducto.

7. Cortar el cono a la altura deseada con instrumentos calientes, seguido de compactacion vertical.
8. Retirar el exceso de material de las paredes del conducto con soluciones irrigantes apropiadas, realizar
sellado coronal y restauracin.

B. USO DURANTE EL TRATAMIENTO DE RESORCION INTERNA

1. Administrar anestesia y colocar aislamiento absoluto.

2. Retirar el tejido de granulacion de la zona de resorcién con curetas afiladas.

3. Neutralizar el ambiente con pasta de hidroxido de calcio o con un curativo intracanal.

4. Retirar el hidroxido de calcio o con un curativo intracanal en la sesion siguiente.

5. Secar el conducto Gnicamente con conos de papel sin sobre-secar.

6. Insertar EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer con la punta aplicadora a lo largo del conducto, priorizando
el sitio de resorcion

7. Insertar conos accesorios de gutapercha segun la técnica de compactacion lateral

8. Cortar los conos en la parte superior de la zona de resorcién con instrumentos calientes. Realizar
compactacion vertical para mejorar el flujo del cemento en el sitio de resorcion.

9. Tomar una radiografia para verificar el llenado correcto de la zona de resorcién y del conducto.

10. Obturar el resto del conducto con gutapercha.

1. Realizar sellado coronal con ionémero de vidrio u otro material preferido y restaurar el diente.

12. Tomar una radiografia y mantener seguimiento durante al menos dos afios.

Remocién de obturacion

1. Usar técnicas de remocion de




ALMACENAMIENTO
« Mantener el producto en un lugar seco y ventilado entre 15 y 30°C con humedad relativa inferior al 60%.

+ No almacenar en refrigerador.

+ No almacene el producto cerca de amoniaco, nitrato de amonio ni productos que contengan cloro. Evite el
uso de i que i i

METODO DE ELIMINACION

Desechar el producto de acuerdo con las leyes ylas de las

locales para la eliminacién adecuada. La eliminacié puede presentar riesgos biolégicos o
fisicos; manejar y desechar como material biologico peligroso si esta contaminado.

ATENCION: Este producto debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones descritas en este manual. El
fabricante no se hace responsable de fallos o dafios causados por un manejo o uso incorrecto de este
producto, o por su Uso en situaciones que no cumplan con este manual.
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PORTUGUES
FINALIDADE PREVISTA

O EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ¢ um cimento bioceramico para canal radicular, destinado a ser
utilizado exclusivamente por dentistas durante o

para preencher e vedar sistemas de canais

de obtura@éo

Foi projetado

m o objetivo

de evitar reinfecgéo e assegurar a obturagéo longo prazo. O dlsposmvo % fomoodo em apresentagao

pronta para uso.

INDICAGOES

- Obturagao de canais radiculares de dentes permanentes.
- Utilizado durante o tratamento de reabsorgao interna.

POPULAGAO PRETENDIDA

Pacientes que apresentam dentes permanentes com apice fechado, diagnosticados com doenga pulpar

ou periapical

USUARIOS PRETENDIDOS

0 EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer deve ser utilizado por cirurgides-dentistas capacitados para realizar

procedimentos endodonticos.



AMBIENTE PRETENDIDO

Consultérios odontoldgicos.

CONTRAINDICAGOES

+ Nao utilize o produto apés o prazo de validade:

+ Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada

+ Nao utilize em pacientes com relatada sensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.
+ Nao reutilize as pontas aplicadoras.

COMPOSIGAO

Silicato de calcio, aluminato de calcio, dxido de célcio, oxido de zirconio, oxido de ferro, diéxido de silicio

e agente de dispersao.
INFORMAGOES TECNICAS

« Produto biocompativel.

« Pronto para uso, ndo requer de mistura do material

« Tempo de Presa: 30-240 minutos apos insercao no canal.

Importante: Seque com cones de papel, porém sem secar excessivamente o conduto. A umidade
proveniente dos tibulos dentinarios iniciara a reagéo de presa do material.

« Alta alcalinidade.

« Alta radiopacidade.

« Nzo sofre contrago de presa.

« Pode ser utilizado, além das técnicas convencionais, cone tinico e obturagao termoplastica.
ADVERTENCIAS

« Evite o contato com os olhos ou a pele. Em caso de contato, enxégue imediatamente com agua

« Evite 0 contato com a mucosa oral. Em caso de contato, enxague com agua e evite a ingestao do
produto. Caso alguma sensibilidade persista, procure atendimento médico imediatamente.

« Aseguranca e a eficacia do uso néo foram em

+ Mantenha fora do alcance de criangas.

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser reportado ao
fabricante e a autoridade competente de satide na qual o usuario e/ou paciente esta estabelecido.
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PRECAUGOES

+ Use Geulos de protegdo, méascara e luvas ao manusear o produto. Em caso de contato com olhos ou
pele, lave com 4gua.

 Utilize isolamento absoluto em todas as indicagdes.

- O produto ¢ sensivel & umidade, portanto, feche adequadamente a embalagem com press&o adequada
para evitar o ressecamento do produto.

+ Utilize o produto somente apos controlar a infecgao, pois nesta fase a presa do material néo ocorre
devido ao pH. 4cido do meio.

+ Evite provocar extravasamento excessivo do produto para a regido periapical.

+ Realize a &0 da ponta apli i 20 uso. Ap6s 0 uso, a ponta deve ser descartada.
- Realize a limpeza e desinfecg@o da seringa em usos subsequentes.

+ Retorne a seringa devidamente fechada, juntamente com o saché de silica, no interior da embalagem,
que deve ser corretamente fechada e armazenada de acordo com o topico “armazenamento’.

+ No uso subsequente, verifique se o saché de silica presente no interior do envelope se mantém na
coloragao azul

TECNICA DE USO

Uso das Pontas Aplicadoras

1. Recomenda-se 0 uso de uma cobertura pléstica descartavel na seringa para evitar a contaminagéo
cruzada.

2. Confirme a saida do material da seringa previamente 4 aplicag&o direta no canal.

3. Posicione o conjunto ponta e seringa adequadamente no canal e pressione o émbolo com pouca forga
para evitar saida excessiva do produto.

4. Antes de fechar a seringa recue o émbolo para interromper o fluxo de saida.

5. Limpe o excesso de material da ponta da seringa e feche com pressdo adequada ap6s o uso para evitar
a entrada de umidade que provoca o ressecamento do produto.

6. Limpe e desinfete a seringa em usos para evitar a %o cruzada. Em caso de
contaminagao com saliva ou sangue descarte-a.

A. OBTURAGAO DE CANAIS RADICULARES DE DENTES PERMANENTES

Técnica Tradicional - Compactagao Lateral

1. Anestesie, instale o isolamento absoluto em seguida faga o preparo biomecanico do conduto.




2. Remova a ponta de vedamento e encaixe a ponta aplicadora na seringa.

3. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.

4. Aplique o EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer fazendo a retragéo gradativa da seringa para se obter um
completo preenchimento dos canais.

Importante: pressione o émbolo com pouca forga para evitar saida excessiva do produto.

5. Introduza no conduto o cone de guta percha PRINCIPAL de acordo com a Gltima lima utilizada e

os cones ios, sendo todos com EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.
grafe para verificagao do correto do conduto.
7. Corte 0 cone na altura desejada com idos seguido de 40 vertical

8. Remova, com 4gua, o excesso do material das paredes do conduto, realize o selamento coronario e
restauragao.

Importante:

+ O EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer no sofre contragao de presa.

+ O EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer pode ser utilizado nas técnicas convencionais, cone nico e
obturagao termoplastica.

- Utilize as técnicas convencionais de remog&o da guta.

Técnica do Cone tnico

1. Anestesie, instale o isolamento absoluto em seguida faga o preparo biomecanico do conduto.

2. Remova a ponta de vedamento e encaixe a ponta aplicadora na seringa.

3. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.

4. Aplique o EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer fazendo a retrago gradativa da seringa para se obter um
completo preenchimento dos canais

Importante: pressione o émbolo com pouca forga para evitar saida excessiva do produto

5. Introduza o cone de guta percha,

6. Radiografe para verificag@o do correto do conduto.

7. Corte 0 cone na altura desejada com idos seguido de 4 vertical.

8. Remova, com 4gua, 0 excesso do material das paredes do conduto com solugdes irrigantes apropriadas
para essa finalidade, realize o selamento coronério e restauragao.

B. UTILIZAGAO DURANTE O TRATAMENTO DE REABSORGAO INTERNA

1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.

2. Remova o tecido de granulagéo da 4rea da reabsorgao com curetas afiadas.
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3. Faga a neutralizagao do meio com pasta de hidréxido de calcio ou com um curativo intracanal

4. Remova o hidréxido de calcio ou com um curativo intracanal na sesséo seguinte.

5. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.

6. Insira o EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer com a ponta aplicadora em todo o conduto, priorizando o
local da reabsorgao.

7. Introduza os cones de guta percha acessorios de acordo com a técnica de compactagao lateral.

8. Corte os cones na parte superior da comi aquecidos. Realize a 3

vertical para melhor escoamento do cimento no local da reabsorgao
9. Radi
10. Obture o restante do canal com guta percha.

grafe para verificagdo do correto do local da 50 e do conduto.

11. Realize o selamento coronério com ionémero de vidro ou outro material de sua preferéncia e restaure
o dente.

12. Radiografe e faga a proservagéo por no minimo dois anos.

Remogéo da obturagéo

1. Utilize as técnicas convencionais de remog&o da guta.

ARMAZENAMENTO

+ Mantenha o produto em local seco e arejado entre 15 e 30°C e umidade relativa do ar abaixo de 60%.

+ Nao armazene em geladeira.

+ N&o armazene o produto proximo a aménia, nitrato de aménia e produtos contendo cloro. Evite o uso de
solugdes desinfetantes contendo qualquer um desses ingredientes.

METODO DE DESCARTE

Descarte o produto de acordo com as leis nacionais e recomendagdes das autoridades locais para
descarte adequado. O descarte inadequado pode apresentar riscos biolégicos ou fisicos; manuseie e
descarte como material biolégico perigoso se estiver contaminado.



ATENGAO: Este produto deve ser utilizado de acordo com as instrugdes descritas neste manual. O
fabricante nao se responsabiliza por falhas ou danos causados pelo manuseio ou uso incorreto deste

produto, ou pelo seu uso em situagdes de nao conformidade com este manual.
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OBJECTIF PREVU

Le EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer est un ciment biocéramique pour canal radiculaire, destiné a étre
utilisé exclusivement par des dentistes lors de procédures d'obturation endodontique. Il est congu pour
remplir et sceller des systémes de canaux radiculaires préalablement nettoyés et modelés, afin d'éviter les
réinfections et d'assurer une obturation  long terme. Le dispositif est fourni prét a 'emploi.
INDICATIONS

« Obturation des canaux radiculaires des dents permanentes.

« Utilisation lors du traitement de la résorption interne.

POPULATION CIBLEE

Patients pré des dents 2 apex fermé, iqués avec une jie pulpaire
ou périapicale.

UTILISATEURS PREVUS

Le EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer doit étre utilisé par des chirurgiens-dentistes qualifiés pour réaliser
des procédures endodontiques.

ENVIRONNEMENT PREVU

Cabinets dentaires.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

« Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé.

« Ne pas utiliser chez les patients déclarant une sensibilité & I'un des composants de la formulation.

« Ne pas réutiliser les pointes applicatrices.

COMPOSITION

Silicate de calcium, aluminate de calcium, oxyde de calcium, oxyde de zirconium, oxyde de fer, dioxyde de
silicium et agent de dispersion.

INFORMATIONS TECHNIQUES

« Produit biocompatible.

« Prét a I'emploi, ne nécessite pas de mélange du matériau.
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« Temps de prise : 30-240 minutes aprés I'insertion dans le canal.

Important : Séchez avec des cones de papier, mais sans dessécher excessivement le conduit. L'humidité
provenant des tubules dentinaires initiera la réaction de prise du matériau.

« Forte alcali 3
« Forte radiopacité.

« Ne subit pas de contraction lors de la prise.

« Peut étre utilisé, en plus des techniques conventionnelles, avec un cone unique et par obturation
thermoplastique.

AVERTISSEMENTS

- Evitez tout contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact, rincez immédiatement a I'eau

« Evitez tout contact avec la muqueuse buccale. En cas de contact, rincez a I'eau et évitez I'ingestion du
produit. Si une sensibilité persiste, consultez immédiatement un médecin.

« La sécurité et I'efficacité de I'utilisation n'ont pas été établies dans les populations vulnérables.

« Tenir hors de portée des enfants

Note: Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité
sanitaire compétente du pays ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

PRECAUTIONS

« Portez des lunettes de protection, un masque et des gants lors de la manipulation du produit. En cas de
contact avec les yeux ou la peau, lavez a I'eau.

« Utilisez I'isolation absolue dans toutes les indications.

« Le produit est sensible a I'humidité, par fermez I avec une pression
appropriée pour éviter le desséchement du produit.

« Utilisez le produit uniquement aprés contréle de linfection, car a cette phase la prise du matériau ne se
produit pas en raison du pH acide du milieu.

« Evitez un excés d'extravasation du produit dans la zone périapicale.

« Effectuez la désinfection de la pointe applicatrice avant usage. Aprés usage, la pointe doit étre jetée.

« Nettoyez et désinfectez la seringue lors des utilisations ultérieures.

« Replacez la seringue bien fermée, avec le sachet de sil\oe‘ dans I'emballage, qui doit étre correctement
fermé et stocké conformément a la rubrique « stockage

« Lors des utilisations ultérieures, vérifiez que le sachet de silice a l'intérieur de I'enveloppe reste de
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couleur bleue.

TECHNIQUE D’UTILISATION

Utilisation des pointes applicatrices

1.1l est recommandé d'utiliser un capuchon plastique jetable sur la seringue pour éviter la contamination
croisée.

2. Confirmez la sortie du matériau de la seringue avant I'application directe dans le canal.

3. Positionnez 'ensemble pointe et seringue correctement dans le canal et appuyez sur le piston avec peu
de force pour éviter toute sortie excessive du produit.

4. Avant de fermer la seringue, reculez le piston pour interrompre le flux de sortie.

5. Nettoyez 'excés de matériau a l'extrémité de la seringue et fermez avec une pression appropriée aprés
usage pour éviter I'entrée d'humidité qui provoque le desséchement du produit.

6. Nettoyez et désinfectez la seringue lors des uti ieures pour éviter la croisée.
En cas de contamination par salive ou sang, jetez-la

A. OBTURATION DES CANAUX RADICULAIRES DES DENTS PERMANENTES

Technique traditionnelle — condensation latérale

1. Anesthésiez, installez l'solation absolue puis procédez a la préparation biomecanique du conduit.

2. Retirez I'embout d'étanchéité et adaptez la pointe applicatrice a la seringue.

3. Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans dessécher excessivement.

4. Appliquez le EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer en rétractant progressivement a seringue pour obtenir un
remplissage complet des canaux.

Important : pressez le piston avec peu de force pour éviter une sortie excessive du produit.

5. Introduisez dans le conduit le cone de gutta-percha PRINCIPAL, selon la derniére lime utilisée, puis les
cones accessoires, tous recouverts de EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. Réalisez une radiographie pour vérifier le bon remplissage du conduit

7. Coupez le cone 4 la hauteur souhaitée avec des instruments chauffés, suivi d'une condensation
verticale.

8. Retirez, & 'eau, l'excés de matériau des parois du conduit, réalisez lobturation coronaire et la
restauration.

Important:

+ Le EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ne subit pas de contraction lors de sa prise
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- Le EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer peut étre utiisé avec les techniques conventionnelles, a cone
unique ou par obturation thermoplastique.

- Employez les techniques conventionnelles de retrait de la gutta-percha.

Technique du céne unique

Anesthésiez, installez Isolation absolue puis procédez a la préparation biomecanique du conduit.
Retirez I'embout d'étanchéité et adaptez la pointe applicatrice 4 la seringue.

Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans dessécher excessivement.

Appliquez le EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer en rétractant progressivement la seringue pour obtenir un
remplissage complet des canaux

Important: pressez le piston avec peu de force pour éviter une sortie excessive du produit.

Introduisez le cone de gutta-percha.

Réalisez une radiographie pour vérifier le bon remplissage du conduit.

Coupez le céne a la hauteur souhaitée avec des instruments chauffés, suivi d'une condensation verticale.

Retirez, 4 l'eau, I'excés de matériau des parois du conduit avec des solutions d'irrigation appropri¢es,
réalisez I'obturation coronaire et la restauration.
B. UTILISATION LORS DU TRAITEMENT DE LA RESORPTION INTERNE
1. Anesthésiez et installez l'solation absolue.
2. Retirez le tissu de granulation de la zone de résorption & Iaide de curettes affatées.
3. Neutralisez le milieu avec une pate d'hydroxyde de calcium ou avec une pate de pansement
intracanalaire.
4. Retirez I'hydroxyde de calcium ou avec une pate de pansement intracanalaire & la séance suivante.
5. Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans dessécher excessivement.
6. Insérez le EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer  l'aide de la pointe applicatrice dans tout le conduit, en
pncrlsanl a zone de résorption

les cones de gutta-percha selon la technique de condensation latérale.
a Coupez les cones dans la partie supérieure de la résorption avec des instruments chauffés. Réalisez
une condensation verticale pour améliorer I'écoulement du ciment dans la zone de résorption
9. Réalisez une radiographie pour vérifier le bon remplissage de la zone de résorption et du canal.
10. Obturez le reste du canal avec de la gutta-percha.
11. Realisez 'obturation coronaire avec un ionomére de verre ou un autre matériau de votre choix et
restaurez la dent.




12. Réalisez une radiographie et assurez une surveillance pendant au moins deux ans
Retrait de I'obturation

1. Utilisez les techniques conventionnelles de retrait de la gutta-percha.

STOCKAGE

« Conservez le produit dans un endroit sec et aéré entre 15 et 30 °C et une humidité relative de I'air
inférieure a 60 %.

« Ne pas stocker au réfrigérateur.

* Ne pas stocker le produit a proximité d'ammoniac, de nitrate d'ammonium ou de produits contenant du
chlore. Evitez d'utiliser des solutions désinfectantes contenant I'un de ces ingrédients.

METHODE D’ELIMINATION

Eliminez Ie produit coniormement aux lois na(lonales et aux recommandations des autorités locales

pour une se. Une é ée peut présenter des risques biologiques ou
physiques ; manipulez et éliminez comme un matériau biologique dangereux s'il est contaminé.

ATTENTION : Co produt doit &re uiisé conformément aux instrucions décries dans ce manusl. Le
fabricant n'est p ou causés par une manipulation incorrecte
o une utlisation inapproprée e produit, ni par son utiisation dans des situations non conformes &
ce manuel.
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Identifiant unique

Ce Marquage CE 2 Date d'expiration du dispositif
2460 (UDI)

. Représentant

d Fabricant Numéro de lot européen
" Numéro de Représentant

M Date de fabricaion Numéro d

ITALIANO

DESTINAZIONE D’USO PREVISTA

Il EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer & un cemento bioceramico per canale radicolare, destinato ad essere
utilizzato esclusivamente da odontoiatri durante procedure di otturazione endodontica. E progettato per
riempire e sigillare sistemi di canali radicolari precedentemente detersi e sagomati, con I'obiettivo di
evitare reinfezioni e garantire un‘otturazione a lungo termine. Il dispositivo & fornito in veste pronta all'uso.
INDICAZIONI

+ Otturazione di canali radicolari di denti permanenti.

+ Utilizzo durante il trattamento di riassorbimento interno.

POPOLAZIONE DESTINATARIA

Pazienti che denti con apice chiuso, icati con patologia pulpare o
periapicale.

UTENTI DESTINATI

Il EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer deve essere utilizzato da odontoiatri qualificati per eseguire procedure
endodontiche.

cooD
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AMBIENTE DESTINATO

Studi odontoiatrici

CONTROINDICAZIONI

+ Non utiizzare il prodotto oltre la data di scadenza

+ Non utilizzare il prodotto se I'mballaggio & danneggiato.

+ Non utilizzare su pazienti con segnalata sensibilita a uno qualsiasi dei componenti della formula

+ Non riutilizzare le punte applicatrici.

COMPOSIZIONE

Silicato di calcio, alluminato di calcio, ossido di calcio, ossido di zirconio, ossido di ferro, biossido di silicio
e agente dispersante.

INFORMAZIONI TECNICHE

+ Prodotto biocompatibile.

+ Pronto all'uso, non richiede miscelazione.

+ Tempo di presa: 30-240 minuti dopo l'nserzione nel canale.

Importante: asciugare con coni di carta, ma senza eccessiva disidratazione del condotto. L'umidita
proveniente dai tubuli dentinali avviera la reazione di presa del materiale.

+ Elevata alcalinita

 Alta radiopacita

- Non subisce contrazione da presa

+ Pub essere utiizzato, oltre che con tecniche convenzionali, anche con cono singolo e ofturazione termoplastica.
AVVERTENZE

 Evitare il contatto con occhi o pelle. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con acqua

+ Evitare il contatto con la mucosa orale. In caso di contatto, sciacquare con acqua e evitare lingestione del
prodotto. Qualora persista sensibilita, consultare immediatamente un medico,

 La sicurezza e I'efficacia dell'uso non sono state stabilite in popolazioni vulnerabili.

+ Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Nota: Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
allautorita sanitaria competente nel paese in cui lutente e/o il paziente ha sede.

PRECAUZIONI
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+ Usare occhiali di protezione, maschera e guanti durante la manipolazione del prodotto. In caso di contatto
con occhi o pelle, lavare con acqua.

 Utilizzare il campo chirurgico con isolamento assoluto in tutte le indicazioni.

Il prodotto & sensibile all'umidita, pertanto chiudere adeguatamente l'imballaggio con la pressione
necessaria per evitare I'essiccazione del materiale.

- Utilizzare il prodotto solo dopo controllo dell'infezione, poiché in presenza di pH acido la presa del
materiale non avviene.

- Evitare un eccessivo extravasamento del prodotto nella regione periapicale.

 Effettuare la disinfezione della punta applicatrice prima dell'uso. Dopo lutilizzo, la punta deve essere
scartata.

+ Pulire e disinfettare la siringa negli usi successivi per evitare contaminazioni incrociate.
+ Riporre la siringa correttamente chiusa, insieme alla bustina di silice, allinterno dellimballaggio, che deve
essere chiuso correttamente e conservato secondo la sezione “conservazione”.

+In uso successivo, verificare che la bustina di silice all'interno del sacchetto mantenga la colorazione blu
TECNICA D’USO

Uso delle Punte Applicatrici

1. Si consiglia 'uso di una copertura plastica monouso sulla siringa per evitare contaminazioni incrociate.

2. Verificare preliminarmente 'uscita del materiale dalla siringa prima dell'applicazione diretta nel canale.

3. Posizionare linsieme punta + siringa correttamente nel canale e spingere lo stantuffo con poca forza per
evitare 'espulsione eccessiva del prodotto.

4. Prima di chiudere la siringa, ritirare lo stantuffo per interrompere il flusso.

5. Pulie I'eccesso di materiale dalla punta della siringa e chiudere esercitando la pressione adeguata dopo
I'uso per evitare I'ingresso di umidita che provocherebbe I'essiccazione del prodotto.

6. Pulire e disinfettare la siringa negli usi successivi per evitare contaminazioni incrociate. In caso di
contaminazione con saliva o sangue, scartarla.

A. OTTURAZIONE DEI CANALI RADICOLARI DI DENTI PERMANENTI

Tecnica Tradizionale — Condensazione Laterale

1. Anestetizzare, posizionare il isolamento assoluto e quindi procedere al protocollo biomeccanico del condotto.
2. Rimuovere la punta di sigillo e connettere la punta applicatrice alla sifinga

3. Asciugare il condotto solo con coni di carta, evitando eccessiva essiccazione.



4. Applicare il EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ritraendo gradualmente la siringa per ottenere un completo
riempimento dei canali.

Importante: spingere lo stantuffo con delicatezza per evitare fuoriuscite eccessive del materiale.

5. Introdurre nel condotto il cono di guttaperca PRINCIPALE in accordo con l'ultima lima utilizzata e
successivamente i coni accessori, tutti rivestiti di EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. Eseguire una radiografia per verificare il corretto riempimento del condotto.

7. Tagliare il cono all'altezza desiderata con strumenti riscaldati e successiva condensazione verticale

8. Rimuovere con acqua l'eccesso del materiale dalle pareti del condotto, eseguire la sigillatura coronale
e la restauro.

Importante:

+ Il EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer non subisce contrazione da presa.

+ Il EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer pus essere utilizzato nelle tecniche convenzionali, con cono singolo
& otturazione termoplastica.

- Utilizzare tecniche convenzionali per la rimozione della guttaperca.

Tecnica del Cono Singolo

1. Anestetizzare, posizionare lsolamento assoluto e procedere al protocollo biomeccanico del condotto.
2. Rimuovere la punta di sigillo e connettere la punta applicatrice alla sifinga

3. Asciugare il condotto solo con coni di carta, senza provocare eccessiva essiccazione.

4. Applicare il EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ritraendo gradualmente la siringa per ottenere un
riempimento completo del canale.

Importante: spingere lo stantuffo con delicatezza per evitare fuoriuscite eccessive del prodotto.

5. Introdurre il cono di guttaperca

6. Eseguire una radiografia per verificare il riempimento corretto el canale.

7. Tagliare il cono allaltezza desiderata con strumenti riscaldati e procedere con la condensazione
verticale.

8. Rimuovere con acqua I'eccesso del materiale dalle pareti del condotto mediante irriganti appropriati,
effettuare la sigillatura coronale e restauro del dente.

B. UTILIZZO DURANTE IL TRATTAMENTO DEL RIASSORBIMENTO INTERNO

1. Anestetizzare e posizionare lisolamento assoluto.

2. il tessuto di nellarea del con curette affilate.

3. Neutralizzare 'ambiente con una pasta a base di idrossido di calcio oppure con un curativo
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intracanalare.

4. Rimuovere 'drossido di calcio oppure con un curativo intracanalare nella seduta successiva

5. Asciugare il condotto solo con coni di carta, senza provocare eccessiva essiccazione.

6. Inserire il EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer con la punta applicatrice in tutto il condotto, dando priorita
alla zona del riassorbimento.

7. Introdurre i coni di guttaperca accessori secondo la tecnica di condensazione laterale.

8. Tagliare i coni nella parte superiore della zona di riassorbimento con strumenti riscaldati. Eseguire la
condensazione verticale per favorire un migliore afflusso del cemento nella zona del riassorbimento.

9. Eseguire radiografia per verificare il corretto riempimento dell'area del riassorbimento e del restante
condotto.

10. Otturare il resto del canale con guttaperca

11. Realizzare la sigillatura coronale con vetro-ionomero o altro materiale di scelta e restaurare il dente.
12. Esequire radiografie e proservazione per almeno due anni.

Rimozione dell'otturazione

1. Utilizzare tecniche convenzionali per la rimozione della guttaperca.

CONSERVAZIONE

+ Conservare il prodotto in luogo asciutto e ventilato tra 15 e 30 °C, con umidita relativa dellaria inferiore
al 60 %.

+ Non conservare in frigorifero.

+ Non conservare il prodotto vicino ad ammoniaca, nitrato di ammonio o prodotti contenenti cloro. Evitare
Iuso di soluzioni disinfettanti contenenti uno qualsiasi di questi ingredienti.

METODO DI SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto conformemente alle normative nazionali e alle raccomandazioni delle autorita locali
per uno Uno smalti pud rischi biologici o fisici;

maneggiare e smaltire come materiale biologico pericoloso se contaminato.




ATTENZIONE: Questo prodotto deve essere utilizzato secondo le istruzioni descritte in questo manuale. Ii
produttore non & responsabile per guasti o danni causati da un uso o manipolazione non corretti di questo

prodotto o dal suo utilizzo in situazioni non conformi a questo manuale.
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SCOP PREVAZUT
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer este un ciment bioceramic pentru canalul radicular, destinat sa fie utilizat
exclusiv de catre medici n timpul de obturatie a. A fost proiectat pentru
a umple si sigila sistemele de canale radiculare anterior curatate si modelate, cu scopul de a preveni
reinfectia si de a asigura o obturatie de durata. Dispozitivul este furnizat intr-o forma gata de utilizare.
INDICATI
+ Obturarea canalelor radiculare ale dintjlor permanenti.
« Utilizat in timpul tratamentului de resorbtie interna.
POPULATIA TINTA
Pacientj care au dinti permanenti cu apex inchis, diagnosticati cu boala pulpara sau periapicala.
UTILIZATORII TINTA
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer trebuie utilizat de cétre medici stomatologi pregatiti sa realizeze
proceduri endodontice.
MEDIUL PREVAZUT
Cabinete stomatologice.
NTRAINDICATII
« Nu utilizati produsul dupa expirarea perioadei de valabilitate.
« Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.
« Nu utilizati la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele formulei
« Nu reutilizatj varfurile aplicatorului.
COMPOZITIE
Silicat de calciu, aluminat de calciu, oxid de calciu, oxid de zirconiu, oxid de fier, dioxid de siliciu si agent
de dispersie.
INFORMATII TEHNICE
+ Produs biocompatibil.
« Gata de utilizare, nu necesita amestecare.
« Timp de priza: 30-240 de minute dup inserare in canal.
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Important: Uscati cu conuri de hartie, dar faré a usca excesiv conductul. Umiditatea provenita din tubuli
dentinari va inifia reactia de priza a materialului

 Alcalinitate ridicata,

+ Radiopacitate mare.

+ Nu suferé contractie in timpul prinderii.

+ Poate fi utilizat, in afard de tehnicile conventionale, si cu tehnica cu con unic si obturatie termoplastica.
AVERTISMENTE

. Evnagl contactul cu ochii sau pielea. In cazul unui astfel de contact, clatiti imediat cu apé.

tactul cu mucoasa orala. In caz de contact, clatiti cu ap si evitaj ingestia produsului. Daca
senslblmalea persista, solicitati imediat asistenta medicala.

+ Siguranta si eficacitatea nu au fost stabilte in populaii vulnerabile.

+ Anu se I3sa la indemana copiilor.

Noté: Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente de
sanatate din tara in care utiizatorul si/sau pacientul este stabilit.

PRECAUTII

+ Purtati ochelari de protectie, mascé si manusi in timpul
ochii sau pielea, clatifi cu apa.

 Utilizatj izolarea absoluta in toate indicatiile.

+ Produsul este sensibil la umiditate, prin urmare inchidetj corespunzator ambalajul cu presiune adecvata
pentru a evita uscarea acestuia.

 Utilizatj produsul numai dupé ce s-a controlat infectja, deoarece intr-un mediu acid pH-ul nu permite
priza materialului.

+ Evitalj extravazarea excesiva a produsului in regiunea periapicala.

+ Dezinfectati varful aplicatorului inainte de utilizare. Dupa utilizare, varful aplicatorului trebuie aruncat.

- Curatati si dezinfectatj seringa in utilizérile ulterioare.

- Intoarcetj seringa corespunzator inchisa, impreun cu plicul de silic, in interiorul ambalajului, care
trebuie inchis corect si péstrat conform sectiunii “Armazenamento” (Depozitare).

+ La utilizarea ulterioard, verificati daca plicul de silica din interiorul plicului isi pastreaza culoarea albastra.
TEHNICA DE UTILIZARE

Utilizarea varfurilor aplicatorului

in cazul cu
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1. Se recomanda uilizarea unei acoperir plastice de unica folosinia pe seringa pentru a evita
contaminarea ncrucisata

2. Confirmatj iesirea materialului din seringa inainte de aplicarea directa in canal.

3. Pozifionatj ansamblul varf + seringé corespunzéitor in canal si apasatj pistonul cu forté mica pentru a
evita iesirea excesiva a produsului.

4. Tnainte de inchiderea seringii, retrasi pistonul pentru a intrerupe fluxul de material.

5. Curéitalj excesul de material de pe varful seringii si inchidefi cu presiune adecvata dupa utiizare pentru a
evita patrunderea umiditaji $i uscarea produsului

6. Curatati si dezinfectati seringa in uzurile ulterioare; in caz de contaminare cu saliva sau sange,
aruncafi-o.

A. OBTURATIA CANALELOR RADICULARE ALE DINTILOR PERMANENTI

Tehnica conventionala — compactare laterala

1. Anestezie, aplicarea izolarii absolute, apoi pregétirea biomecanica a conductului.

2. Indepértatj varful de sigilare si fixatj varful aplicatorului la seringa.

3. Uscati conductul doar cu conuri de hartie, fara a provoca uscarea excesiva.

4. Aplicati EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer retrégand gradat seringa pentru a obtine completarea totala
a canalelor.

Important: apésatj pistonul cu forta mica pentru a evita iesirea excesiva a produsului.

5. Introducetj conul principal de gutaperca conform ultimului pilon utilizat, apoi conurile accesorii, toate
acoperite cu EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. i pentru a verifica obturrii

7. Tiati conul Ia inélfimea dorits cu instrumente incalzite, urmat de compactare verticals

8. Indepartatj cu apa excesul de material de pe peretii conductului, efectuatj sigilarea coronara si
restaurarea dintelui

Tehnica cu con unic

1. Anestezie, instalarea izolarii absolute, apoi pregatirea biomecanica a conductului.

2. Indepartatj varful de sigilare si atasati varful aplicator la seringa.

3. Uscati conductul doar cu conuri de hartie, evitand uscarea excesiva.

4. Aplicati EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer retragand gradat seringa

Important: aplicati cu fora mica pentru a evita dozajul excesiv.

5. Introducefj conul unic de gutaperca.
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6. Radiografiat pentru verificarea obturérii corecte.

7. Taiatj conul cu instrumente incalzite si efectuati compactare verticala.

8. Indepartati excesul cu soluti irigatoare adecvate, sigilati coronar si restaurati dintele.

B. UTILIZARE IN TRATAMENTUL RESORBTIEI INTERNE

1. Anestezie si instalarea izolarii absolute.

2. Tnlaturatj tesutul granulational din zona resorbiei cu curele ascutite

3. Neutralizati mediul folosind pasta de hidroxid de calciu sau cu un pansament endodontic.

4.Tn sedinta urmatoare, indepartatj hidroxidul de calciu sau cu un pansament endodontic.

5. Uscalti conductul doar cu conuri de hartie, fara a provoca uscarea excesiva.

6. Introduceti EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer intregului conduct, acordand prioritate zonei de resorbtie.
7. Introduceti conuri accesorii de gutaperca conform tehnicii de compactare laterala.

8. Taiati conul deasupra zonei de resorbtie cu instrumente incélzite. Efectuati compactare verticala pentru
un flux mai bun al cimentului in zona de resorbtie.

9. Radiografiati pentru a verifica obturarea corecta a zonei de resorbfie si a canalului

10. Obturarea restului canalului cu gutaperca.

11. Efectuati sigilarea coronara cu ionomer de sticla sau alt material preferat si restaurati dintele.

12. Radiografiati si efectuati proservatia pentru cel putin doi ani.

indepartarea obturarii

1. Folositi tehnici conventionale pentru indepértarea gutapercii

DEP OZITARE

+ Pastrati produsul intr-un loc uscat si bine ventilat, la temperatura intre 15-30 °C, cu umiditate relativa a
aerului sub 60 %.

« Nu depozitatj Ia frigider.

+ Nu depozitati produsul langa amoniac, nitrat de amoniu sau produse care contin clor. Evitati utilizarea
solutiilor dezinfectante care contin oricare dintre aceste ingrediente.

METODA DE DESEURI

Eliminatj produsul in conformitate cu legislatia nationala si recomandrile autoritatilor sanitare locale.
Eliminarea necorespunzatoare poate prezenta riscuri biologice sau fizice; daca produsul este contaminat,
tratati-l ca deseu biologic periculos.
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ATENTIE: Acest produs trebuie utilizat conform instructiunilor descrise in acest manual. Producatorul
nu este responsabil pentru defectiunile sau daunele cauzate de manipularea incorectd sau de utilizarea
necorespunzétoare a acestui produs sau de utilizarea Iui in situatii care nu respecta acest manual.

Simbologie
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instructiunile de
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NEDERLANDS
VOORZIENE DOELEINDEN
De EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer is een bioceramisch kanaalafdichtingscement (root canal sealer),

bestemd voor exclusief gebruik door tandartsen bij . Hetis

om eerder gereinigde en gevormde wortelkanalen (root canal systemen) op te vullen en afte siuiten, met
als doel te en obturatie te Het apparaat wordt geleverd in
kant-en-klare vorm.

AANWIJZINGEN

+ Obturatie van wortelkanalen van blijvende tanden.
- Gebruikt tiidens behandeling van interne resorptie.
GEPLAATSTE DOELGROEP

Patiénten met blijvende tanden met gesloten apex, bij wie een pulpa- of periapicaal aandoening is
vastgesteld.

VOORZIENE GEBRUIKERS

De EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer dient te worden gebruikt door tandartsen die bekwaam zijn in het
verrichten van endodontische behandelingen.

VOORZIEN OMGEVING

Tandartspraktijken

CONTRA-INDICATIES

+ Niet gebruiken na de vervaldatum

+ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

+ Niet gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor onderdelen van de formule.

+ Hergebruik van de applicatorpunten is niet toegestaan.
SAMENSTELLING

ps

ijzeroxide, eneen
dispersie-hulpstof.
TECHNISCHE INFORMATIE

- Biocompatibel product.
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+ Klaar voor gebruik, vereist geen menging.
 Uithardingstijd: 30-240 minuten na applicatie in kanaal
Belangrik: droog het kanaal met papieren kegels, maar droog het niet te sterk uit. Het vocht uit
initieert de i
+ Hoge alkaliteit.
+ Hoge radiopaciteit.
« Geen krimp bij uitharding
+ Kan gebruikt worden met i i s iek (single cone) en
obturatie.
WAARSCHUWINGEN
+ Vermijd contact met ogen of huid. Bij contact onmiddelljk spoelen met water.
+ Vermijd contact met orale mucosa. Bij contact spoelen met water en vermijd inslikken. Indien gevoeligheid
aanhoudt, onmiddellijk medische hulp zoeken.
+ Veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld in kwetsbare populaties.
- Buiten bereik van kinderen houden.
Opmerking: Elk ernstig incident dat verband houdt met het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant
en aan de gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
VOORZORGSMAATREGELEN
+ Draag en bij het hanteren van het product. Bij contact met
ogen of huid spoelen me( water
+ Gebruik in alle gevallen absolute isolatie.
+ Het product is gevoelig voor vocht, sluit de verpakking adequaat met voldoende druk om uitdroging te
voorkomen.
+ Gebruik het product alleen nadat infectie onder controle is gebracht, want in een zure pH-omgeving vindt
geen uitharding plaats.
+ Vermid overmatig extrusie van het product naar het periapicale gebied
+ Desinfecteer de applicatorpunt voor gebruik. Na gebruik moet de applicatorpunt worden weggegooid.
+ Reinig en desinfecteer de spuit bij herhaald gebruik.
+ Plaats de spuit afgesloten, samen met het silicagel zakie, terug in de verpakking, die correct afgesloten
dient te zijn en bewaard volgens het hoofdstuk “opslag’.
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- Bij vervolggebruik controlleer of het silicagel zakje in de envelop de blauwe kleur behouden heeft.
GEBRUIKSTECHNIEK

Gebruik van applicatorpunten

1. Aanbevolen wordt het gebruik van een wegwerp plastic dekking op de spuit om kruisbesmetting te
voorkomen.

2. Controleer vooraf of materiaal uit de spuit komt voordat u direct in het kanaal aanbrengt.

3. Plaats de combinatie punt en spuit correct in het kanaal en druk de zuiger met lichte kracht om te
voorkomen dat er te veel materiaal uitkomt.

4. Voordat u de spuit slut, trek de zuiger terug om de uitstroom te onderbreken.

5. Maak het overtollige materiaal van de punt van de spuit schoon en sluit af met voldoende druk na
gebruik om het binnendringen van vocht dat uitdroging veroorzaakt te vermijden.

6. Reinig en desinfecteer de spuit bij volgende gebruik; bij besmetting met speeksel of bloed
afval-materiaal selecteren.

A. OBTURATIE VAN WORTEKANELEN BIJ PERMANENTE TANDEN

Conventionele techniek — Laterale compactatie

1. Verdoving, plaats absolute isolatie, 9 van het kanaal.

2. Verwijder de afsluitdop en bevestig de applicatorpunt op de spuit.

3. Droog het kanaal alleen met papieren kegels zonder het te sterk te doen uitdrogen.

4. Breng de EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer aan terwijl u de spuit geleidelijk terugtrekt om volledige
vulling van de kanalen te bereiken.

Belangrijk: met lichte druk om overmatig extrusie te voorkomen.

5. Breng de hoofd gutta-percha kegel in volgens de grootste gebruikte vill, daama de bijkomende kegels,
allemaal bedekt met EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. Maak een réntgenopname om correcte vulling van het kanaal te controleren.

7. Snijd de kegel af op de gewenste hoogte met verwarmde instrumenten gevolgd door verticale
compactatie.

8. Verwijder overtollig materiaal van de wanden van het kanaal met water, voer de coronaire afsluiting uit
en restaureer de tand

Techniek met enkele kegels (single cone teknik)

1. Verdoving, absolute isolatie, biomechanische voorbereiding van het kanaal.
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2. Verwijder de afsluitdop en bevestig de applicatorpunt aan de spuit.

3. Droog het kanaal alleen met papieren kegels, zonder overmatig drogen

4. Breng de EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer aan terwill u de spuit geleidelik terugtrekt.
Belangrik: lichte druk om overdosering te vermijden.

5. Plaats de enkele gutta-percha kegel

6. Rintgencontrole om correcte vulling te verifiéren.

7. Snijd de kegel af met verwarmde instrumenten en voer verticale compactatie uit

8. Verwijder overtollig materiaal met geschikte irrigatieoplossingen, siuit coronaal af en restaureer de tand.

B. GEBRUIK TIJDENS INTERNE RESORPTIE
1. Verdoving en plaatsing van absolute isolatie.

2. Verwijder het van het jied met scherpe curettes.
3 iseer het milieu met pasta of met een iniracanalair verbandmiddel.
4. Verwijder de calci ide of met een i iddel in de volgende sessie.

5. Droog het kanaal alleen met papieren kegels zonder overmatig uit te drogen.

6. Breng de EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer in het gehele kanaal in, met prioriteit voor het
resorptiegebied.

7. Plaats bijkomende qutta-percha kegels volgens de laterale compactatietechniek.

8. Snijd de kegels boven het jed af met gevolgd door verticale
voor betere naar het

9. Ronigencontrole voor verifcatie van goede vuiing van het resorptiegebied en et kanaa.

10. Obturatie van de met gutt

11. Voer de coronaire afsluting uit met glasionomeerbinder of ander gewenst materiaal, en restaureer
de tand.

12. Maak en verricht pi ten minste twee jaar.

Verwijdering van obturatie

1. Gebruik conventionele methoden voor het verwideren van gutta-percha.

OPSLAG

- Bewaar het product op een droge, goed geventileerde plaats bij 15-30 °C en relatieve luchtvochtigheid
minder dan 60 %.

+ Niet koelen (geen koelkast)
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+ Bewaar het product niet in de buurt van ammoniak, ammoniumnitraat of producten die chloor bevatten.
Vermijd het gebruik van desinfecterende oplossingen die een van deze ingrediénten bevatten.
AFVOERMETHODE
Gooi het product weg in overeenstemming met nationale wetgeving en aanbevelingen van lokale

njuiste verwijdering kan fysieke of tisico's inhouden; behandel en
gooi weg als biologisch gevaarlik afval indien besmet.

LET OP: Dit product moet worden gebruikt volgens de instructies in deze handleiding. De fabrikant is niet
verantwoordelijk voor storingen of schade veroorzaakt door onjuist gebruik of onjuiste hantering van dit
product, of door gebruik ervan in situaties die niet in ing zijn met deze

Simbologie
Maximum- en
minimumtempe-
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gebruiksaanwi-
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Unieke appa-

CE-markering 2 Vervaldatum raatidentificatie
(UDI)

Europese verte-
Batchnummer genwoordiger

d Fabrikant

Catalogus- Zwitserse verte-

DEUTSCH

BESTIMMTER VERWENDUNGSZWECK

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ist ein Zement fiir

von bei ol verwondet wrden darf, Er wurds entwickelt,
um vorher gereinigte und geformte und i mit dem Ziel,
Reinfektionen zu vermeiden und eine langlebige Obturation zu gewahrleisten. Das Gerét wird in
gebrauchsfertiger Form geliefert.

INDIKATIONEN

- Obturation von Wurzelkanalen permanenter Zahne

+ Verwendung wéhrend der Behandlung von innerer Resorption.

GEWUNSCHTE POPULATION

Patienten mit Zshnen mit Apex, iziert mit Pulpitis oder periapicaler
Erkrankung.
GEWUNSCHTE ANWENDER

Der EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer darf ausschliellich von Zahnarzten verwendet werden, die fiir
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endodontische Verfahren qualifiziert sind.
VORGESEHENE UMGEBUNG
Zahnérztliche Praxen
KONTRAINDIKATIONEN

+ Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

+ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigt ist.

+ Verwenden Sie es nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der
Inhaltsstoffe.

+ Verwenden Sie die Applikatorspitzen nicht wieder.
ZUSAMMENSETZUNG

Calhmsiliar. Caloumsialur

Eisenoxid, Silizit und

Dispergiermittel.

TECHNISCHE INFORMATIONEN

- Biokompatibles Produkt

. it, kein Mischen

- Aushrtezeit: 30-240 Minuten nach Einbringen in den Kanal.

Wichtig: Mit Papierkonen trocknen, jedoch ohne den Kanal iiberméBig zu trocknen. Die Feuchtigkeit aus

den Dentintubuli initiiert die ion des Materials.

+ Hohe Alkalitit

+ Hohe Réntgendichte.

+ Keine Schrumpfung wéhrend der Aushértung.

+ Kann zusétzlich zu konventionellen Techniken auch mit Einzelkonus- und thermoplastischer Obturation

verwendet werden.

WARNHINWEISE

+ Vermeiden Sie Kontakt mit Augen oder Haut. Bei Kontakt sofort mit Wasser ausspilen.

+ Vermeiden Sie Kontakt mit der oralen Schieimhaut. Bei Kontakt mit Wasser spiilen und Aufnahme
iden. Bei arztliche Hilfe

 Sicherheit und Wi bei ionen sind nicht etabliert

+ Von Kindern fernhalten.
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Hinweis: Jedes mit dem Gerét muss dem Hersteller und
der zusténdigen Gesundheltsbehorde gemeldel werden, in dem Land, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Tragen Sie Maske und bei der t des Produkts. Bei Kontakt mit
Augen oder Haut mit Wasser spiilen.

+ Verwenden Sie in allen Indikationen absolute Isolation.

 Das Produkt ist i jich, daher mit Druck fest
um Austrocknung zu vermeiden.

+ Verwenden Sie das Produkt erst nach Kontrolle der Infektion, da in diesem Stadium die Aushartung
aufgrund des sauren pH-Werts nicht erfolgt.

+ Vermeiden Sie iiberméRiges Austreten des Produkts in den periapikalen Bereich

« Desinfizi Sie die i vor der Nach Gebrauch ist die Spitze zu entsorgen.

+ Reinigen und desinfizieren Sie die Spritze bei weiteren Anwendungen
- Bringen Sie die Spritze mit dem Si zuriick in die
Verpackung, verschlieRen Sie diese korrekt und lagern Sie sie gemaR ,Lagerung".

+ Bei spaterer Verwendung priifen Sie, ob der Silikabeutel im Inneren des Umschlags weiterhin blau
gefarbt ist.

ANWENDUNGSTECHNIK

Verwendung der Applikatorspitzen

1. Es wird empfohlen, eine Einweg-Plastikhiille iber die Spritze zu verwenden, um Kreuzkontamination
zu vermeiden.

2. Bestatigen Sie den Materialaustritt aus der Spritze vor der direkten Anwendung im Kanal.

Sie Spitzen- und korrekt im Kanal und driicken Sie den Kolben mit
geringem um Austritt zu
4. Bevor die Spritze verschlossen wird, ziehen Sie den Kolben zuriick, um den Fluss zu stoppen
5. Reinigen Sie Material von der Spri und jieften Sie mit
Druck nach Gebrauch, um itseintritt und zu

6. Reinigen und desinfizieren Sie die Spritze bei weiteren Anwendungen zur Vermeidung von
Kreuzkontamination. Bei Kontamination durch Speichel oder Blut entsorgen Sie sie.

NoousScrONSHAD
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A. OBTURATION VON WURZELKANALEN PERMANENTER ZAHNE

Traditionelle Technik — laterale Kompaktion

1. Betéiuben Sie, legen Sie absolute Isolation an und fiihren Sie die biomechanische Vorbereitung des Kanals durch.
2. Entfernen Sie die Verschlusskappe und slecken Sle dle Applikatorspitze auf die Spritze.

3. Trocknen Sie den Kanal nur mit
4. Tragen Sie den EdgeUtopia™ BioCeramic Sea\er auf‘ indem Sie die Spritze schrittweise zuriickziehen,
um eine vollstandige Filllung der Kanéle zu erreichen

Wihig: Driicken Sie den Kolben mit geringer Kraft, urm uberma&wgen Austritt zu vermeiden

5. Fihren Sie den Haupt- der zuletzt Feile in den Kanal ein,
danach die Hilfskonus, alle bedeckt mit EdgeUtopia™ ElcCeramlc Sealer

6. ur U der korrekten

7. Schneiden Sie den Konus auf die Hohe mit und fiihren Sie eine

vertikale Kompaktierung durch.
8. Entfernen Sie iiberschiissiges Material an den Kanalwanden mit Wasser, fiiren Sie die koronale
Versiegelung und Restaurierung durch
Wichtig:
- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer schrumpft nicht beim Aushérten.
- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer kann mit konventionellen Techniken, Einzelkonus- und
chermoplasuscher Obturation verwendet werden.
Techniken zur von

Einzelkonus. Techmk

Betiuben Sie, legen Sie absolute Isolation an und bereiten Sie den Kanal biomechanisch vor.
Entfernen Sie die Verschiusskappe und selzen s|e die Applikatorspitze auf die Spritze.
Trocknen Sie den Kanal nur mit
Tragen Sie EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer auv “ndom Sie dio Spritze schrittweise zuriickziehen, um eine
volisténdige Fillung der Kanéle zu erreichen.

Wichtig: Driicken Sie den Kolben mit geringer Kraft, um iiberméRigen Austritt zu vermeiden.

Fiihren Sie den Gutapercha-Konus ein.

Réntgenaufnahme zur Uberpriifung der korrekten Kanalfiilung

Schneiden Sie den Konus auf die Hohe mit und fiihren Sie eine
vertikale Kompaktierung durch.
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Entfernen Sie i Material von den &nden mit Wasser unter Verwendung geeigneter
Spiilungslosungen, und fiihren Sie die koronale Versiegelung und Restaurierung durch.

B. VERWENDUNG BEI BEHANDLUNG DER INNEREN RESORPTION

1. Betéiuben Sie und legen Sie absolute Isolation an.

2. Entfernen Sie aus dem i ich mit scharfen Kurelten
3. isie Sie das Milieu mll it oder mit einer
4. Entfernen Sie oder mit einer i in der Sitzung.

5. Trocknen Sie den Kanal nur mit
6. Setzen Sie EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer mnhnfe der Applikatorspitze in den gesamten Kanal ein,
mit Prioritét fiir den Resorptionsbereich.
7. Fiihren Sie Hilfsk der lateralen ein.
8. Schneiden Sie die Konen im oberen Bereich der Resorption mit enwarmten Instrumenten, und fiihren Sie eine
vertikale Kompaktierung durch, um eine bessere Verteilung des Zements im Resorptionsbereich zu erzielen.
9. Réntgenaufnahme zur Uberpriifung der korrekten Fiillung des Resorptionsbereichs und des Kanals.
10. Vervolistandigen Sie die Obturation des restlichen Kanals mit Gutapercha.
11. Fiihren Sie die koronale Versiegelung mit Glasionomer oder einem anderen bevorzugten Material durch
und restaurieren Sie den Zahn.
o und 2zwei Jahre lang.
Entfernung der abluranon

Techniken zur von
LAGERUNG
« Lagern Sie das Produkt an einem trockenen und gut beliifteten Ort bei 15-30 °C und relativer
Luftfeuchtigkeit unter 60 %.
« Nicht im Kiihischrank lagern.

« Lagern Sie das Produkt nich‘t in der Nahe von i i oder Produkten.
Sie die g von D die einen dieser enthalten
ENTSORGUNGSMETHODE

Emsorgen Sie das Produkt gema national geltenden Gesetzen und Empfehiungen der értiichen Behbrden
L oder physische Risiken
darstel\en bei ion als i jologi Watera und entsorgen.
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ACHTUNG: Dieses Produkt muss gemaR den in diesem Handbuch beschriebenen Anweisungen verwendet
werden. Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Ausfalle oder Schaden, die durch unsachgemale
Handhabung oder Verwendung dieses Produkts oder durch dessen Einsatz in Situationen entstehen, die
nicht mit diesem Handbuch (ibereinstimmen.

Symbologie
f Trocken lagern g Verfallsdatum
(13 sung beachten
Nicht steri Chargennummer

Zur Pflege siehe
/N | beiiegende

Dokumente

Medizinprodukt Katalognummer

i I i
A | e e o

Temperatur 2460 | chnung tor (UDI)

Zubehr fiir den Européischer
® Einmalgebrauch “ Hersteller Bevollméchtigter
<
=% | Vor Sonneniicht Schweizer Bevoll-
2K | s (] | esnmoscom
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FORVANTAD ANVANDNING

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ar ett bioceramiskt titningscement for rotkanaler, avsett att anvandas
endast av tandlakare vid Det &r framtaget for att fylla och forsegla
rotkanalsystem som tidigare rengjorts och formaterats, med syftet att forhindra reinfektion och sakerstalla
en langvarig obturation. Produkten levereras i fardig-anvand form.

INIDKATIONER

- Obturation av rotkanaler i permanenta tander.

+ Anvandning vid intern resorption

MALPOPULATION

Patienter med permanenta tander med sluten apex, diagnostiserade med pulpa- eller periapikal sjukdom.
AVSEDDA ANVANDARE

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ska anvéndas av tandiakare som &r utbildade och kvalificerade for att
utféra endodontiska behandlingar.

TILLTANKT MILJO

Tandvardsmottagningar.

ONTRAINDIKATIONER

+ Anvéind inte produkten efter utgangsdatum.

- Anvand inte om forpackningen &r skadad

+ Anvand inte hos patienter med kand éverkénslighet mot nagon komponent i formulan

- Ateranvand inte applicator-spetsar.

SAMMANSATTNING

TEKNISK INFORMATION

+ Biokompatibel produkt

« Férdig-for-anvandning, kréver ingen blandning.

+ Hardningstid: 30-240 minuter efter insattning i kanalen.

Viktigt: Torka med papperkoner men verdriv inte uttorkningen. Fukt fran dentintubuli initierar

jamoxid, kiseloxid och ett dispergeringsmedel.



hardningsreaktionen.
+ Hog alkalinitet (basiskt pH).

+ Hog radiopacitet.

+ Ingen krympning vid hardning.

+ Kan anvéindas med konventionella tekniker, enkel-kon teknik och termoplastisk obturation.
VARNIN\GAR

+ Undvik kontakt med Sgon eller hud. Vid kontakt, skilj omedelbart med vatten

- Undvik kontakt med oral slemhinna. Vid kontakt, skalj med vatten och undvik intag. Om kanslighet
kvarstér, sok medicinsk hjlp omedelbart.

- Sakerhet och effektivitet har inte faststélts for utsatta grupper.

+ Frvaras oatkomligt for bam.

Notera: Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska rapporteras ill
tillverkaren och till den ansvariga halso-myndigheten dér anvandaren ochleller patienten &r verksam
FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Anvand skyddsglasdgon, mask och handskar vid hantering av produkten. Vid kontakt med égon eller
hud, skolj med vatten.

+ Anvand alltid absolut isolering (t.ex. kofferdam).

+ Produkten &r kénslig for fukt — forslut férpackningen ordentligt med tillr&cklig tryck for att undvika att
produkten torkar ut

+ Anvand produkten endast efter att infektion har kontrollerats, eftersom i surt pH-miljé sker ingen korrekt

hardning.
+ Undvik 6verflidig extrudering av produkten in i periapikala omraden.

 Desinficera applicator-spets fore anva Efter anvandning ska spetsen kasseras.

+ Rengdr och desi sprutan vid j a4 Vid férorening med saliv eller blod, kassera
d

en.
+ Férvara sprutan stéingd med silikagelpase inuti forpackningen, som ska vara korrekt férseglad och
forvaras enligt “Férvaring™-avsnittet.

+ Vid nasta anvandni att si innei arbla.
ANVANDNINGSTEKNIK

Anvandning av applicator-spetsar
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1. Det rekommenderas att anvéinda engangs plastoverdrag pa sprutan for att undvika korskontaminering.
2. Kontrollera fére direkt applicering i kanalen att materialet kan tryckas ut ur sprutan.
3. Placera spets- och sprutanubil tilsammans i kanalen och tryck émboloset med Iatt kraft for att undvika
éverdriven mangd av produkten.
4. Innan sprutan stangs, dra émboloset nagot bakat for att avbryta flddet av material.
5. Rengor éverflidigt material fran spetsen pa sprutan och stang med ordentligt tryck efter anvéndning for
att undvika att fukt ranger in och produkten torkar ut
6. Rengdr och desil sprutan vid 4 om den biivit i med saliv eller
blod, kassera den
A. OBTURATION AV ROTKANALER | PERMANENTA TANDER
teknik — lateral
1. Beddvning, sétt absolut isolering, dérefter biomekanisk kanalpreparation.
2. Avidgsna och montera applicator-spetsen pa sprutan.
3. Torka kanalen endast med papperkeglar, utan att torka ut den for mycket.
4. Applicera EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer genom att gradvis dra tillbaka sprutan for att uppna
fullstndig fyllning av kanalerna.
Viktigt: anvéind IAtt tryck for att undvika dverflodig extrudering.
5. Placera huvudgutta-perka-konen enligt sista anvénde filen, foljt av eventuella hjlp-koner, alla tickta
med EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.
6. Ta réntgenbild for att kontrollera korrekt fylining av kanalen.
7. Skér av konen pa 6nskat djup med uppvarmt instrument och utfor vertikal kompaktion
8. Avlgsna med vatten verflodigt material fran kanalvaggarna, utfr kronalt forsegling och restaurering
av tanden.
Teknik med enkel kon (single cone)
1. Bedvning, absolut isolering, biomekanisk forberedelse av kanalen
2. Avlagsna forseglingslocket och montera spetsen.
3. Torka kanalen med papperkeglar utan dverdriven uttorkning.
4. Applicera EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer under gradvis tillbakadragning av sprutan
Viktigt: Iatt tryck for att undvika for mycket material.
5. Satt in enkel utta-perka-kon.
6. Ta rontgenbild for att verifiera korrekt obturation
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7. Skér av konen med ett uppvarmt instrument och utfor vertikal kompaktion.

8. Ta bort 6verflodigt material med lampliga irrigationslésningar, férsegla kronalt och restaurera tanden.
B. ANVANDNING VID INTERN RESORPTION

1. Beddvning och applicering av absolut isolering.

2. Avlagsna granulativ vavnad fran resorptionsomradet med vassa curetter.

3. omradet med eller med ett intrakanalt forband.

4. Vid nasta i avlagsna i id eller med ett i férband.

5. Torka kanalen endast med papperkeglar, undvik Gverdriven uttorkning.

6. Fér in EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer i hela kanalen med sarskild prioritet for resorptionsomradet.
7. Placera hjalp-k av gutta-perka enligt lateral i i

8. Skar konerna Gver i med uppvarmt i och gor vertikal tion for battre
materialflode i omradet.

9. Ta réntgenbild for att verifiera korrekt fylining av resorptionsomradet och kanalen.

10. Obturation av resterande kanal med gutta-perka.

11. Utfér kronalt forsegling med glasjonomer eller annat fredraget material och restaurera tanden.

12. Ta rontgenbild och félj upp (proservation) under minst tva ar.

Borttagning av obturation

1. Anvand konventionella tekniker for att ta bort gutta-perka.

FORVARING

« Forvara produkten pa en torr och valventilerad plats vid 15-30 °C, med relativ Iuftfuktighet under 60 %.
« Forvaras inte i kylskap.

« Forvara inte produkten nira ammoniak, ammoniumnitrat eller produkter som innehaller klor. Undvik att
anvanda desinfektionslésningar som innehaller nagot av dessa &mnen.

AVFALLSHANTERING

Kassera produkten i enlighet med nationella lagar och fran lokala hal:

Felaktig avfallshantering kan medféra biologiska eller fysiska risker; om produkten &r kontaminerad,
hantera den som biologiskt farligt avfall.




OBSERVERA: Denna produkt maste anvindas enligt instruktionerna som beskrivs i denna manual.
Tillverkaren ansvarar inte for fel eller skador som orsakas av felaktig hantering eller anvéndning av denna
produkt eller genom anvandning som inte éverensstammer med denna manual.
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FORMAL

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer er en biokeramisk rotkanalsealer, beregnet for eksklusiv bruk av tannleger
under endodontiske obturasjonsprosedyrer. Den er utviklet for 4 fylle og forsegle tidligere rengjorte og
formede rotkanalsystemer, med mal om & forhindre reinfeksjon og sikre langvarig obturasjon. Enheten
leveres klar tl bruk.

INDIKASJONER

1. Obturering av rotkanaler | permanente tenner.

2. Bruk under behandling av intern resorpsjon.

TILTENKT POPULASJON

Pasienter med permanente tenner med lukkede apikser, diagnostisert med pulpal eller periapikal sykdom.
TILTENKTE BRUKERE

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer bor brukes av tannleger som er opplaert 4 utfore endodontiske prosedyrer.
TILTENKT MILJG

Tannlegekontorer.

KONTRAINDIKASJONER

 Ikke bruk produktet etter utiopsdato.

 Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.

+ Ikke bruk hos pasienter med rapportert for noen av i formelen.

 Ikke gjenbruk applikatortipper.

SAMMENSETNING

dispergeringsmiddel.
TEKNISK INFORMASJON

- Biokompatibelt produkt, klart il bruk.

+ Herdetid: 30-240 minutter etter innsetting i kanalen

Viktig: Tork med papirpunkter, men unnga & overtorke kanalen. Fuktighet fra dentintubuli vil starte
materialets herdereaksjon.

+ Hoy alkalitet.

+ Hoy radiopakthet

jernoksid, i og




+ Ingen krymping under herding.
+ Kan brukes med konvensjonelle teknikker, single cone og termoplastisk obturasjon.

ADVARSLER

+ Unnga kontakt med oyne eller hud. Ved kontakt, skyll umiddelbart med vann

+ Unnga kontakt med munnslimhinnen. Ved kontakt, skyll med vann og unnga inntak av produktet. Hvis
sensitivitet vedvarer, sok medisinsk hjelp umiddelbart.

- Sikkerhet og effekt er ikke etablert for sarbare populasjoner.

- Oppbevares utilgiengelig for barn.

Merk: Enhver alvorlig hendelse relatert til enheten ma ti og relevant

i landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

FORHOLDSREGLER

+ Bruk beskyttelsesbriller, maske og hansker ved handtering av produktet. Ved kontakt med eyne eller hud,
vask med vann.

+ Bruk absolutt isolasjon i alle indikasjoner.

+ Produktet er lukk derfor ordentlig med ig trykk for & forhindre uttorking.
+ Bruk produktet kun etter infeksjonskontroll, da materialet ikke vil herde i et surt miljo.

+ Unnga overdreven ekstrudering av produktet inn i periapikalomradet.

 Desinfiser applikatortippen for bruk. Etter bruk skal tippen kastes.

+ Rengjor og desinfiser sproyten for etterfolgende bruk.

- Set sproyten filbake rikiig lukket, sammen med silikaposen, inne i emballasjen som ma veere korrekt
forseglet og oppbevart i henhold tl avsnittet "oppbevaring".

 For etterfolgende bruk, serg for at silikaposen inne i konvoluten forblir bla.

BRUKSANVISNING

Bruk av applikatortipper

1. Engangs plastdeksel pa sproyten anbefales for & forhindre krysskontaminasjon.

2. Bekreft materialflyt fra sproyten for direkte paforing i kanalen.

3. Plasser tippen og sproytesystemet riktig i kanalen, og trykk stempelet forsiktig for 4 unnga overdreven
ekstrudering av produktet.

4. For lukking av sproyten, trekk stempelet tilbake for & stoppe flyten

5. Rengjor fra g lukk med ig trykk etter bruk for 4 forhindre
fuktinniak som kan fore tl uftorking

6. Rengjor og desinfiser sproyten for etterfolgende bruk for & unngé krysskontaminasjon; hvis den er
kontaminert med spytt eller blod, kast den
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A. OBTURASJON AV ROTKANALER | PERMANENTE TENNER
Tradisjonell teknikk — lateral komprimering
1. Administrer anestesi, plasser absolutt isolasjon, og utfor deretter biomekanisk forberedelse av kanalen
2. Fjern tetningstippen og fest applikatortippen til sproyten.
3. Tork kanalen kun med papirpunkter uten & overtarke.
4. Pafor EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer mens sproyten gradvis trekkes tilbake for & oppna fullstendig
fylling av kanalen.
Viktig: Trykk stempelet forsiktig for 4 unnga overdreven ekstrudering av produktet.
5. Sett inn hoved gutta-perka-konusen i henhold il siste fil som ble brukt, etterfulgt av tileggs-konuser, alle
dekket med EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.
6. Ta et rontgenbilde for 4 verifisere korrekt fylling av kanalen.
7. Klipp konusen til ansket hoyde med oppvarmede instrumenter, etterfulgt av vertikal komprimering
8. Fjer overskuddsmateriale fra kanalveggene med vann, utfer koronal tetting og restaurering.
Viktig
+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer gjennomgar ingen krymping under herding.
- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer kan brukes med konvensjonelle, single cone og termoplastiske
obturasjonsteknikker.
- Bruk konvensjonelle teknikker for fieming av gutta-perka
Single Cone-teknikk
1. Administrer anestesi, plasser absolutt isolasjon, og utfor deretter biomekanisk forberedelse av kanalen
2. Fjern tetningstippen og fest applikatortippen til sprayten.
3. Tork kanalen kun med papirpunkter uten & overtorke.
4. Pafor EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer mens sproyten gradvis trekkes tilbake for & oppna fullstendig
fylling av kanalen.
Viktig: Trykk stempelet forsiktig for & unnga overdreven ekstrudering av produktet.
5. Sett inn gutta-perka-konusen.
6. Ta et rontgenbilde for a verifisere korrekt fylling av kanalen.
7.Klipp konusen il ansket hayde med oppvarmeds insirumenter,etterflgt av vertkal komprimering
8. Fien med egnede utfer koronal tetting og
restaurering.
B. BRUK UNDER INTERN RESORPSJONSBEHANDLING
1. Administrer anestesi og plasser absolutt isolasjon.
2.Fjer granulasionsvev fra resorpsjonsomradet med skarpe kurerer.
iser miljoet med eller med en intrakanal dressing.




4. Fjern kalsiumhydroksid eller med en intrakanal dressing i neste seanse.
5. Tark kanalen kun med papirpunkter uten 4 overtorke.

6. Sett inn EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer med applikatortippen gjennom hele kanalen, med prioritet pa
resorpsjonsomradet.

7. Settinn tilleggs gutta-perka-konuser i henhold til lateral komprimeringsteknikk.

8. Klipp konusene ved toppen av j med i Utfor vertikal

komprimering for & forbedre sementlyt pa resorpsjonsstedet.
9. Ta rntgen for 4 verifisere korrekt fyliing av resorpsjonsstedet og kanalen

10. Obturér resten av kanalen med gutta-perka.

1. Utfor koronal tetting med glassionomer eller annet foretrukket materiale, og restaurer tannen.

12. Ta rntgen og felg opp i minst to r.

Fjerning av obturasjon

Bruk konvensjonelle teknikker for fierning av gutta-perka.

OPPBEVARING

- Oppbevar produktet pa et tart, ventilert sted mellom 15 og 30°C med relativ fuktighet under 60%

 Ikke oppbevar i kjoleskap.

 Ikke oppbevar produktet i nzerheten av ammoniakk, ammoniumnitrat eller produkter som inneholder klor.
Unnga bruk av desinfeksjonsmidler som inneholder noen av disse ingrediensene.
AVFALLSHANDTERING

Avhendes i henhold til nasjonale lover og i fra lokale i for korrekt

Feilaktig avhending kan utgjore biologiske eller fysiske risikoer; handter og avhend som farlig biologisk
materiale dersom det er forurenset.




al

MERK: Dette produktet ma brukes i henhold til instruksjonene beskrevet i denne manualen. Produsenten
er ikke ansvarlig for feil eller skade som skyldes feil handtering eller bruk av dette produktet, eller ved bruk i
situasjoner som ikke er i samsvar med denne manualen.
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FORMAL
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer er en biokeramisk cement fil rodkanaler, beregnet til eksklusiv
anvendelse af tandlzeger under endodontiske fyldningsprocedurer. Den er designet til at udfylde og
forsegle rodkanalsystemer, der tidligere er renset og formet, med det formal at forhindre reinfektion og sikre
langtidsfyldning. Enheden leveres kiar til brug.
INDIKATIONER
+ Fyldning af rodkanaler i permanente teender.
+ Brug under behandling af intern resorption.
TILSIGTET POPULATION
Patienter med permanente teender med lukket apex, diagnosticeret med pulpa- eller periapikal sygdom.
FORVENTEDE BRUGERE
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer skal anvendes af tandlaeger med kompetence i endodontiske procedurer.
FORVENTET MILJ@
Tandlzegeklinikker.
KONTRAINDIKATIONER
+ Brug ikke produktet efter udiabsdatoen.
- Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget
+ Brug ikke ved patienter med kendt overfolsomhed over for nogen komponent i formuleringen.
- Genbrug ikke applikatorspidserne.

KOMPONENTER

jernoxid,

TEKNISKE OPLYSNINGER

- Biokompatibelt produkt.

+ Klar til brug, kraever ingen blanding.

+ Szetningstid: 30-240 minutter efter placering i kanalen.

Vigtigt: Tor med papirspidser, men undga at overdyrre kanalen. Fugt fra dentintubuli vil starte seetning af
materialet.
+ Hoj alkalinitet

+ Hoj rontgentzethed




+ Ingen sammentraskning ved heerdning.
~ Kah anvendes ud over konventionels tekrikker ogsa med enkelt konus og termoplastisk fyldning.
ADVARSLER
+ Undga kontakt med gjne eller hud. Ved kontakt skylles straks med vand
+ Undga kontakt med mundslimhinden. Ved kontakt skylles med vand, og undga indtagelse af produktet. Hvis
der opstar overfalsomhed, sg straks lzegehjzelp.

- Sikkerhed og effekt er ikke fastlagt i sarbare populationer.

- Opbevar utilgaengeligt for brn.

Bemzerk: Enhver alvorlig haendelse relateret til enheden skal rapporteres til producenten og den relevante
sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren ogleller patienten er etableret

FORHOLDSREGLER

+ Brug beskyttelsesbriller, maske og handsker ved handtering af produktet. Ved kontakt med ajne eller hud,
skyl med vand

- Anvend absolut isolation | alle indikationer.

+ Produktet er felsomt over for fugt, derfor lukkes emballagen korrekt med passende tryk for at undga
udterring af produktet.

+ Brug produktet kun efter infektionen er kontrolleret, da i dette stadie haerdning ikke sker pa grund af det
sure pH i miljoet

+ Undga at forarsage overdreven ekstravasation af produktet til periapikalomradet.

 Desinficer applikatorspidsen for brug. Efter brug skal spidsen kasseres.

+ Rens og desinficer sprejten ved efterfalgende anvendelser.

+ Vend sprojten korrekt lukket tilbage i emballagen sammen med silikapose, og luk emballagen korrekt og
opbevar i henhold til “opbevaring”.

+ Ved brug , at il i posens indre stadig bevarer bla farve.
BRUGSTEKNIK

Brug af applikatorspidser

+ Anbefales at anvende et engangs plastdasksel pa sprajten for at undga krydskontaminering.

+ Bekrzeft at materialet forlader sprojten for direkte anvendelse i kanalen.

+ Placer spids og sprojte korrekt i kanalen, og tryk stemplet med let kraft for at undgé overdreven
udstremning af produktet.

+ For lukning af sprojten traekkes stemplet tilbage for at afbryde udstramning.

- Rens overskydende materiale fra sprojtens spids og luk med passende tryk efter brug for at undgé
indtraengning af fugt, som kan udtarre produktet.




+ Rens og desinficer sprojten ved for at undga inering. | tifzelde af
kontaminering med spyt eller blod, kassér den.

A. FYLDNING AF RODKANALKANALER | PERMANENTE TZNDER

Traditionel teknik - lateral kondensationen

1. Anaestetiser, péfer absolut isolation og udfer den biomekaniske praeparation af kanalen

2. Fjern og pasaet pa sprojten.

3. Tor kanalen kun med papirspidser uden at overskride torring.

4. Anvend EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ved gradvis retraktion af sprojten for at opna fuldsteendig
udfyldning af kanaleme

Vigligt ryk let pa stemplet for at undga overdreven udstrarmning af produktet.

5. Indfor i kanalen i med den sidst anvendte filstorrelse, og
isint orotor sosmmorii koner, alle dzekket med EdgeUtopia™ BioGeramic Seaier

6. Tag rontgenbillede for at kontrollere korrekt fyldning af kanalen

7. Skeer konusen af i onsket hojde med opvarmede instrumenter efterfulgt af vertikal kompression.

8. Fjern overskydende materiale fra kanals veegge med vand, udfer koronal forsegling og restaurering
Vigtigt:

- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer undergér ikke sammentraekning ved hzerdning.

- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer kan anvendes i bade konventionelle teknikker, enkelt konus og
termoplastisk fyldning.

+ Anvend konventionelle teknikker til fiemelse af gutapercha.

Teknik med enkelt konus

1. Anzestetiser, pafor absolut isolation og udfor biomekanisk prazparation af kanalen

2. Fjern og monter

3. Tor kanalen kun med papirspidser uden overdreven torring.

4. Anvend EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ved gradvis retraktion af sprojten for fuldstaendig fyldning af
kanalen.

Vigligt: tryk let pa stemplet for at undga overdreven udstremning.

5. Indfer gutapercha-konussen.

6. Tag rentgenbillede for at kontrollere korrekt fyldning af kanalen.

7. Skeer konusen af i ansket hojde med opvarmede instrumenter og foretag vertikal kompression

8. Fjern overskydende materiale fra kanals vaegge med vand ved brug af passende irrigationsoplosninger,
udfor koronal forsegling og restaurering.

B. BRUG UNDER BEHANDLING AF INTERN RESORPTION

1. Anaestetiser og pafer absolut isolation




2. Fjern granuleert vaev i resorptionsomradet med skarpe kuretter.
3. iser miljoet med calci eller med en intrakanal forbinding.

4. Fjern calciumhydroxid eller med en intrakanal forbinding i nzeste session.

5. Tor kanalen kun med papirspidser uden overdreven torring.

6. Indfor EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer med applikatorspidsen i hele kanalen med prioritet mod

resorptionsomradet.

7. Indfor i K i med teknik for lateral kondensation

8. Skaer konuseme | den overste del af med udfor vertikal
for bedre i ing af cement i 4

9. Tag rontgenbillede for at kontrollere korrekt fyldning af resorptionsomradet og kanalen.

10. Fyld resten af kanalen med gutapercha.

11. Udfar koronal forsegling med glasionomer eller andet foretrukket materiale og restaurér tanden.

12. Tag rontgenbillede og felg op i minimum to ar.

Fjernelse af fyldning

1. Brug konventionelle teknikker til flemelse af gutapercha.

OPBEVARING

- Opbevar produktet pa et tort og ventileret sted ved 15-30 °C og en relativ luftfugtighed under 60 %.

+ Ma ikke opbevares i keleskab.

+ Opbevar ikke produktet i nzrheden af ammoniak, ammoniumnitrat eller produkter, der indeholder Klor.

Undga at bruge desinfektionsmidler, der indeholder nogen af disse ingredienser.

BORTSKAFFELSE

Bortskaf produktet i henhold til nationale love og lokale myndi inger for korrekt

Forkert bortskaffelse kan ucgare biologiske eler fysiske risci handteres og borlskaffes som farlgt biologisk

materiale, hvis det er forurenet.
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OBS: Dette produkt skal bruges i henhold til de instruktioner, der er beskrevet i denne manual. Producenten
er ikke ansvarlig for fejl eller skader forarsaget af forkert handtering eller brug af dette produkt eller ved brug
i situationer, der ikke er i overensstemmelse med denne manual
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SuUoMI
TARKOITETTU KAYTTO

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer on tarkoitettu
kay(loon isis Ayt 4. Se on i an ja
aiemmin t ja muotoillut juuri jarj ¢ i iseksi ja
itk tayton Laite toimi & i
KAYTTOAIHEET
+ Pysyvien
+ Kayttd sisaisen resorptiohoidon aikana.
KOHDEPOPPULAATIO

Potiiaat, joila on pysyvét hampaat suljetulla apikalla, ja joila on diagnosoitu pulpa- tai periapikaalinen sairaus.
TARKOITETUT KAYTTAJAT
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealerin saa kiytta4 ainoastaan hammaslaakarit, joilla on patevyys ja kokemus
endodonttisista toimenpiteista.
KAYTTOYMPARISTO
Hammaslazkariasemat.
VASTA-AIHEET
- Ala kéyta tuotetta vanhentumispéivén jalkeen
- Al kéyta, jos pakkauksessa on vaurioita.
« Al kayta potilailla, joilla on todettu yliherkkyys mihink&n kaavan ainesosaan
- Al kéyta uudelleen annostelupéita (applikaattoripaat).

KOOSTUMUS

piidioksidi ja
apuaine.

TEKNISET TIEDOT

- Biokompatibletti tuote.

+ Kaytiovalmis, ei vaadi sekoitusta.

+ Kovettumisaika: 30-240 minuuttia kanavaan asettamisen jalkeen.
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Tarkeaa: Kuivaa kanava paperikartioilla, mutta &4 kuivaa likaa. Hammasdentin tubuluksista johtuva
kosteus
+ Korkea emaksisyys.

+ Korkea rontgenkontrasti (radiopaktiivisuus).

« Ei kutistu kovettuessaan.

+ Voidaan kaytta3 perinteisill tekniikoilla, yhden kartion tekniikalla ja termoplastisella obturaatiolla.
VAROITUKSET

« Vélta kosketusta sllrmln tai moon Jcs kosketus tapahtuu, huuhtele vélittomasti vedella.
Jos

« Valta tapahtuu, huuhtele vedella ja valta aineen nielemista.

Jos herldyys Jalkuu hakoudu valtiomast [3akarin,
tai eiole

- Sailyta lasten ulottumattomissa.

Huom: Kaikki vakavat tapaukset, jotka littyvat on i istajalle ja

terveysviranomaiselle siina maassa, jossa kéyttaja jaltai potilas on.

VAROTOIMET

+ Kayta suojalaseja, maskia ja késineits aineen kasittelyssa. Jos kontaktoitu iho tai silmét, huuhtele

runsaalla vedella.

+ Kéyta aina absoluuttista eristystd (koferdami).

+ Tuote on herkk — sulje pakkaus isesti riittavalla paineella kayton jélkeen, jotta
estetian kuivaaminen.
- Kayta tuotetta vasta infektiohallinnan jélkeen, silla pH:ssa inen ei tapahdu.

- Valta tuotteen liallista extruusiota periapikaalialueelle.
+ Desinfioi applikaattorip44 ennen kayttsa; kayton jélkeen pad on havitettiva

+ Puhdista ja desinfioi ruisku seuraavaa kyttoa varten; jos se on kontaminoitunut syljell tai verella,
havita se.

- Sulje ruisku kayton jalkeen ja aseta se takaisin pakkaukseen yhdessd silikageelipussin kanssa.
Pakkauksen on oltava kunnolla suljettu ja sailytettéva “Sailytys™osion mukaisesti

+ Seuraavassa kaytossa tarkista, etta silkageelipussi séilyttéa sinisen vérinsa (indikaattori).
KAYTTOTEKNIIKKA

Applikaattoripaiden kaytto

HFE RN AP OO A WN =

Ao®mNT @
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. kayttad o i ruiskussa risti
2. Varmista, ett materiaalia tulee ulos ruiskusta ennen sen suoraa syéttamista kanavaan.
3. Aseta ruisku ja paé kanavaan ja paina ménta kevyesti valttéen liallista aineen ulospadsya.
4. Ennen ruiskun sulkemista veda ménta4 hieman taaksepain kalkalslaksesl aineen virtauksen.
5. Pyyhi liiallinen aine ruiskun paést ja sulje ruisku
6. Puhdista ja desinfioi ruisku kayton jlkeen: jos kontaminoitunut vareua tai syljells, havita ruisku.
A JUURIKANAVIEN OBTURAATIO PYSYVISSA HAMPAISSA
inen tekniikka —

2 Anestesia, inen eristys, ja sitten
3. Irrota tiivisteen korkki ja kiinnité applikaattoripaé ruiskuun.
4. Kuivaa kanava vain paperikartioilla, ilman liiallista kuivausta.
5. Systa EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer kanavaan ruiskua véhitellen vetéen, jotta kanava tayttyy
kokonaan.
Tarkead: Kayta kevytté painetta, jotta valtetaén liiallinen extruusio.
6. Viie pad gutta-perka-kartio (madratty viimeisella kaytetylla viilalla), ja sen jélkeen apukartiot, kaikki
padllystettyna EdgeUtopia™ BioCeramic Sealerilla.
7. Ota réntgenkuva tarkistaaksesi taytts.
8. Katkaise kartio haluttuun korkeuteen lammitetyll4 instrumentilla ja suorita vertikaalinen kondensaatio.
9. Poista veden avulla ylimadrainen aine kanavan sein&milts, tee koronaarinen tiivistys ja suorita lopullinen
restaurointi.
Yhden kartion tekniikka (single cone)
1. Anestesia, eristys, biomekaaninen valmistelu
2. Poista korkki ja kiinnité applikaattoripa
3. Kuivaa kanava paperikartioilla ilman liiallista kuivausta.

. Syéta EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ruiskulla vahitellen vetéen sita.
Tarkead: Kayta kevytté painetta ylimaaraisen aineen valttamiseksi.
5. Aseta yksi gutta-perka-kartio.
6. Ota réntgenkuva tayton tarkistamiseksi.
7. Katkaise kartio jatee
8. Poista ylimadréinen aine sopivilla kiertovesiliuoksilla, tiivisté koronaarisesti ja palauta hammas
B. SISAISEN RESORPTION KAYTTO
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1. Anestesia ja absoluuttinen eristys.
2. Poista granulointikudosta resorptioalueelta teravilla kureteilla.

3. Neutraloi ympérists Kalsi idi tai i sidoksella.

4. poista tai sidoksella.
5. Kuivaa kanava paperikartioilla iiman liiallista kuivausta.
6
7.
8

. Systé EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer koko kanavaan, kiinnittaen erityishuomiota resorptioalueeseen.
Aseta apukartiot lateraalisen kondensaation teknikalla.
Katkaise kartio i 4 & 4 ila ja tee

9. Ota réntgenkuva resorptioalueen ja kanavan tiyton tarkistamiseksi
10. Tayta jaliella oleva kanava gutta-perka-kartiolla.

1. Tee inen tiivistys lasi-i tai muulla vali i iaalila ja restauro hammas.
12.0ta 5 jatee jakso vahintaan kahden vuoden ajan.

Obturoinnin poisto

1. Poista gutta-perka kéyttéen perinteisia poistomenetelmia.

VARASTOINTI

- Sailyta tuote kuivassa, hyvin paikassa 15-30°Cja alle 60 %
« Ala séilyta jaskaapissa.

+ Rié sailyta tuotetta tai Klooria siséltavien tuotteiden lahells. Valta
desinfiointiliuosten kiyttsa, jotka siséltavat jotakin néisté aineista

HAVITYSMENETELMA

Havita tuote isten lakien ja paikallisten terveysvi isten ohjeiden

havitys voi aiheuttaa biologisia tai fyysisia riskeja; jos tuote on kontaminoitunut, kisittele se biologisesti
vaarallisena itteen ja havita asianmukaisesti.




HUOMIO: Tata tuotetta on kaytettava taman kayttsoppaan ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa
virheisté tai vaurioista, jotka johtuvat tuotteen virheellisesta kasittelysta tai kaytosta tai sen kaytosta
tilanteissa, jotka eivat ole timén oppaan mukaisia.

Symbolit
) Viimeinen
Sailyta kuivassa Kaytiopaia
Katso kéyttsohje
Ei-steriili Eranumero

Lisétietoja varten
katso mukana
olevat asiakirjat

Luettelonumero

Bl

Laakinnallinen
laite

BlE B B

@~ | |&

Suurin ja pienin Yksil6linen
lampdtilaraja CE-merkinta laitteen tunniste
2460 (Upl)
Kertakaytiiset Eurooppalainen
tarvikkeet “ Valmistaja edustaja
<
W< | Suojaa auringon- Valmistuspai- Sveitsiléinen
/:L\ valolta vaméara edustaja




PREDVIDENA NAMJENA

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer je biokeramicki cement za kanale korijena zuba, namijenjen iskljucivo
stomatolozima za uporabu tiiekom endodontskih zahvata punjenja kanala. Dizajniran je za ispunjavanje i
zaptivanje prethodno oiscenih i oblikovanih sustava korilenskih kanala s cilem sprjecavanja reinfekcije i
osiguranja dugotrajne obturacije. Uredaj se isporucuje u spremnom obliku za uporabu.

INDIKACIJE

+ Punjenje kanala korijena trajnih zuba.

+ Uotreba tijekom ljecenja unutarnje resorpcije.

NAMJERAVANA POPULACIJA

Pacijenti s trajnim zubima vrska, di iciranim pulpalnim ili

NAMJERAVANI KORISNICI

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer treba koristiti iskljucivo kvalificirani stomatolozi specijalizirani za
izvodenje endodontskih postupaka.

NAMJERAVANO OKRUZENJE

Stomatoloske ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Ne koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja

+ Ne koristiti proizvod ako je ambalaza ostecena.

+ Ne koristiti kod pacijenata s poznatom preosjetljivoséu na bilo koju komponentu formule.

+ Ne ponovno koristiti aplikatorske vihove.

SASTAV

Kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, Zeljezni oksid, silicijev dioksid i sredstvo
za disperziju.

TEHNICKE INFORMACIJE

+ Biokompatibilan proizvod.

+ Spreman za uporabu, nije potrebna priprema smjese.

- Vrijeme stvrdnjavanja: 30-240 minuta nakon umetanja u kanal

N
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Vazno: Osusite kanal papimatim konusima, ali bez pretjeranog isusivanja kanala. Viaznost iz dentinskih
tubula pokrece reakciju stvrdnjavanja.

- Visoka alkalnost

+ Visoka radiopropusnost.

+ Ne skuplja se pri stvrdnjavanju

+ Moze se koristiti uz konvencionalne tehnike, kao i s jednim konusom i termoplastiénim punjenjem.
UPOZORENJA

+ Izbjegavajte kontakt s ogima i kozom. U slucaju kontakta odmah isperite vodom.

- Izbjegavajte kontakt sa sluznicom usne Supljine. U slucaju kontakta isperite vodom i ne gutaite proizvod.
Ako osjetljivost potraje, odmah potraZite liiecnicku pomoc.

+ Sigurnost i djelotvornost proizvoda nisu utvrdeni u vulnerabilnim populacijama.

+ Cuvati izvan dohvata djece.

Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan za uredaj mora biti prijavijen proizvodacu i nadleznim
zdravstvenim tijelima na lokacij korisnika fii pacijenta.

MJERE OPREZA

+ Koristite zastitne naozale, masku i rukavice pri rukovanju proizvodom. U slucaju kontakta s oima ili
kozom, operite vodom.

+ Koristite apsolutnu izolaciju u svim indikacijama.

+ Proizvod je osjetljiv na vlagu, stoga pravilno zatvorite ambalazu pritiskom kako biste sprijecil isusivanje
proizvoda.

+ Koristite proizvod tek nakon kontrole infekcije, jer se u prisutnosti kiselog pH-a stvrdnjavanje materijala
ne odvija.

proizvoda u regiju.

. Prue uporabe dezinficirajte aplikatorski vrh. Nakon uporabe vrh odbacite.

+ Nakon uporabe, ogistite i dezinficirajte Spricu.

+ Vratite 3pricu pravilno zatvorenu zajedno s vrecicom silicija u originalnu ambalazu koja mora biti pravilno
zatvorena i pohranjena prema uputama za skladistenje.

+ Prilikom naredne uporabe provjerite ostaje li silikonska vrecica u omotnici plave boje.

TEHNIKA UPORABE

Koristenje aplikatorskih vrhova*
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1. Preporuéuje se uporaba jednokratne plasticne naviake na Sprici kako bi se sprije¢ila unakrsna
kontaminacija.

2. Provjerite izlaz materijala iz Sprice prije izravne aplikacije u kanal.

3. Pravilno postavite aplikatorski vrh i Spricu u kanal i pritisnite klip lagano kako biste izbjegli pretjerano
istiskivanje materijala

4. Prije zatvaranja price povucite Kiip da zaustavite protok materijala

5. Otistite visak materijala s vha $price i zatvorite $pricu pravilnim pritiskom nakon uporabe kako biste
sprijecili ulazak viage | isusivanje proizvoda

6. Ocistite i dezinficirajte Spricu nakon svake uporabe kako biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju. U slucaju
kontaminacije pljuvackom ili krviju, odbacite $pricu

A. PUNJENJE KANALA KORIJENA TRAJNIH ZUBA

Tradicionalna tehnika — lateralna kompaktacija

1. Uvedite anesteziju, postavite apsolutnu izolaciju, zatim izvedite biomedicinsku pripremu kanala.

2. Skinite zasfitni vrh i pricvrstite aplikatorski vrh na $pricu.

3. Osusite kanal samo papirnatim konusima bez pretjeranog isusivanja

4. Nanesite EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer postupnim poviatenjem Sprice radi potpunog ispunjenja
kanala.

Vazno: Pritisnite Kiip lagano kako biste izbjegli pretjerano istiskivanje proizvoda.

5. U kanal umetnite glavni gutaperka konus prema posliednoj koristenoj pilici, zatim dodatne konuse, svi
premazani EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer-om

6. lzvrsite radiografiju za provjeru ispravnog punjenja kanala.

7. Odrezite konus na Zeljenoj visini pomocu zagrijanih instrumenata, zatim izvedite vertikalnu kompaktaciju
8. Uklonite visak materijala s zidova kanala vodom, izvedite koronarnu zaptivku i restauraciju

Vazno

+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer se ne skuplja pri stvrdnjavanju.

+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer moze se koristiti u konvencionalnim tehnikama, s jednim konusom i
termoplasticnim punjenjem.

+ Koristite konvencionaine tehnike uklanjanja gutaperke.

Tehnika s jednim konusom

1. Uvedite anesteziju, postavite apsolutnu izolaciju, zatim izvedite biomedicinsku pripremu kanala.

2. Skinite zastitni vrh i pricvrstite aplikatorski vrh na $pricu.
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3. Osusite kanal samo papirnatim konusima bez pretjeranog isusivanja
4. Naneslte EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer postupnim povlatenjem Sprice radi potpunog ispunjenja
kan:

Vaznc Pritisnite Kiip lagano kako biste izbjegli pretjerano istiskivanje proizvoda

5. Umetnite gutaperka konus.

6. Izvrsite radiografiju za provjeru ispravnog punjenja kanala.

7. Odrezite konus na Zeljenoj visini pomocu zagrijanih instrumenata, zatim izvedite vertikalnu kompaktaciju
8. Uklonite visak materijala s zidova kanala pomocu prikladnih irigacijskih otopina, izvedite koronarnu
zaptivku i restauraciju.

B. UPORABA TIJEKOM LIJECENJA UNUTARNJE RESORPCIJE

Uvedite anesteziju i postavite apsolutnu izolaciju.

Uklonite granulacijsko tivo s podrugja resorpcije pomocu ostrih kireta.

Neutralizirajte sredinu pastom kalcijevog hidroksida i s intrakanalnim oblogom-om.

Uklonite kalcijev hidroksid il s intrakanalnim oblogom na sljedecoj se:
Osusite kanal samo papimatim konusima bez pretjeranog isusivanja.
. Umetnite EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer aplikatorskim vrhom u cijeli kanal, s posebnim naglaskom
na podrugje resorpcije.

7. Umetnite dodatne gutaperka konuse prema tehnici lateralne kompaktacije.

8. Odreite konuse na vrhu resorpcije pomocu zagrijanih instrumenata. Izvedite vertikalnu kompaktaciju
radi boljeg protoka cementa u podrucju resorpcije.

9. Izvrsite radiografiju za provjeru ispravnog punjenja podrugja resorpcije i kanala

10. Zavrsite punjenje ostatka kanala gutaperkom.

11. Izvedite koronarnu zaptivku pomocu stakleno-ionomermog cementa ili drugog odabranog materijala i
restaurirajte zub.

12. IzvrSite radiografiju i provodite kontrolu najmanje dvije godine.

Uklanjanje obturacije

1. Koristite konvencionalne tehnike uklanjanja gutaperke.

SKLADISTENJE

- Cuvati proizvod na suhom i prozratnom mjestu na temperaturi izmedu 15 i 30°C te relativnoj viaznosti
zraka ispod 60%.
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+ Ne skladigtiti u hladnjaku.
+ Ne skladistite proizvod u blizini amonijaka, amonijevog nitrata ili proizvoda koji sadrze klor. Izbjegavajte

koristenje dezinfekcijskih otopina koje sadrze bilo koji od tih sastojaka

NACIN ODSTRANJIVANJA

Odstraniti proizvod u skladu s nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno odlaganje.

Nepravilno odlaganje moze predstavijati bioloske i fizicke rizike; rukovati i odlagati kao opasan bioloski

materijal ukoliko je kontamin

PAZNJA: Ovaj se proizvod mora koristiti u skladu s uputama opisanim u ovom priruéniku. Proizvodat ne
snosi odgovornost za kvarove ili otecenja uzrokovana nepravilnim rukovanjem ili uporabom ovog proizvoda
ili njegovom uporabom u situacijama koje nisu u skladu s ovim prirugnikom

Simboli
Maksimalna
¥ | G, Cuvatina suhom
nica
gl jte upute
2a uporabu Pribor za
@ jednokratnu Nesterilno
Uporabu
Za njegu pogle-
/N dajte popratne e | e -
A~ uvati dalje od Medicinski
dokumente X | sunceve svjetiost proizvod
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SLOVENSCINA
NAMEN UPORABE

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer je biokeramiéni cement za koreninske kanale, namenjen izkljuéno
uporabi s strani zobozdravnikov med endodontskimi postopki polnjenja. Zasnovan je za zapolnitev in

Zzatesnitev ociscenih in

kanalov z namenom preprecevanja ponovne

okuzbe in zagotavljanja dolgotrajnega tesnjenja. Naprava je pripravljena za takojsnjo uporabo.

INDIKACIJE

+ Polnjenje koreninskih kanalov stalnih zob.

- Uporaba med zdravijenjem notranje resorpcile
NAMENJENA POPULACIJA

Bolniki s stalnimi zobmi in zaprtim apikalnim delom,

NAMENJENI UPORABNIKI
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer smejo uporabljati izkljuéno

i's pulpalno ali boleznijo.

izkusnjami iz endodontskih postopkov.

z znanjem in
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NAMENJENO OKOLJE

Zobozdravstvene ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

. Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabe
e je embalaza

. N pri bolnikih s Euti na katerokoli sestavino izdelka
- Aplikacijskih konic ne uporabljajte ponovno.
SESTAVA

Kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, Zelezov oksid, silicijev dioksid in
dispergacijsko sredstvo.
TEHNICNE INFORMACIJE
+ Biokompatibilen izdelek
- Prpravijen za uporab, i potrebnia mesanica.
as vezave: 30 do 240 minut po vnosu v kanal.
: Susite s papi (konusi), vendar ne prekomermo — viaga iz dentinskih tubulov
sproi reakcijo vezave.
- Visoka alkalnost.
 Viisoka rentgenska kontrastnost
+ Ne kréi se ob vezavi.
+ Uporaben pri klasi¢nih tehnikah, tehniki enega konusa in termoplastiéni obturacij
OPOZORILA
+ Izogibajte se stiku z o&mi ali koZo. V/ primeru stika temeljito sperite z vodo.
- Izogibajte se stiku z ustno sluznico. V primeru stika sperite z vodo in ne zauZijte izdelka. Ge ob&utljivost
vztraja, poistite zdravnigko pomot.
+ Varnost in uginkovitost nista potrieni za ranijive populacile.
 Hranite izven dosega otrok.
Opomba: Vsak resen incident, ki se pojavi v povezavi z izdelkom, je treba prijavit proizvajalcu in
organu v drzavi infali bolnika

PREVIDNOSTNI UKREPI

TELONS XD -
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« Pri uporabi nosite zastitna ogala, masko in rokavice. Ob stiku s koZo ali o&mi temeljito sperite z vodo.
+ Viedno uporabite absolutno izolacijo (koferdam).

- Izdelek je obSutljiv na viago — po uporabi ga dobro zaprite z zadostnim pritiskom, da prepregite
izsusevanje.

+ Uporabljaite le, ko je okuzba pod nadzorom, saj nizek pH prepreduje vezavo materiala.

 Izogibajte se prekomerni ekstruzji cementa v periapikalno obmot
+ Pred uporabo razkuZite aplikacijsko konico. Po uporabi jo zavrzite.

- Striekato ogistite in razkuZite za naslednjo uporabo. Ce pride v stik s slino ali krvjo, jo zavrzite.

+ Po uporabi zaprite brizgo in jo skupaj s silikagel vregko shranite v embalazo. Embalazo pravilno zaprite
in hranite po navodilih.

- Pred naslednjo uporabo preverite, ali je silikagel Se vedno modre barve (indikator).

NAVODILA ZA UPORABO

Uporaba aphkacuskm konic

rabo pokrova na brizgi, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.
+ Pred apnkacuo prevenle ali izdelek izhaja iz brizge.

+ Namestite brizgo s konico v kanal in nezno pritiskaite bat, da prepredite iztis prevelike koli¢ine materiala.
+ Pred zapiranjem brizge rahlo povlecite bat nazaj, da ustavite tok cementa

- Obrisite presezek materiala z vha brizge in dobro zaprite, da preprecite vdor viage.

« Po uporabi ogistite in razkuzite brizgo. Ce je bila kontaminirana s krvjo ali slino, jo zavrzite.

A. POLNJENJE KORENINSKIH KANALOV STALNIH ZOB

Klasitna tehnika — lateralna kondenzacija

1. Anestezirajte, namestite koferdam in izvedite biomehansko pripravo kanala.

2. Odstranite zaporko in namestite aplikacijsko konico.

3. Susite kanal z papi i brez

4. Aplikacijo EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer izvedite z umikom brizge, da doseZete popolno zapolnitev.
Pomembno: uporabite nezen pritisk.

5. Vstavite glavni gutapercni &ep (glede na zadnjo uporablieno pilico), nato e dodatne gutaperéne tepke,
vse premazane z EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer-jem.

6. Opravite rentgenski posnetek za preverjanje zapolnitve.

7. Odrezite gutaperco na Zeleni visini z vrogim instrumentom in izvedite vertikalno kondenzacijo.
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8. Odstranite preseZek cementa z namakanjem in izvedite koronamo zaporo ter obnovo zoba.
Tehnika enega konusa
1. Anestezija, izolacija, biomehanska priprava kanala.
2. Odstranite zaporko in namestite aplikacijsko konico.
3. Susite kanal brez prekomernega izsusevanja.
4. Aplikacijo izvedite s postopnim umikom brizge.
Pomembno: Nezen pritisk na bat
5. Vstavite gutapercni &ep v kanal.
6. Opravite rentgen za preverjanje.
7. OdreZite gutaperco z vrotim instrumentom, kondenzirajte vertikalno.
8. Odstranite presezek cementa z ustreznimi iriganti, izvedite zaporo in obnovo.
B. UPORABA PRI NOTRANJI RESORPCIJI
1. Anestezirajte in namestite koferdam
2. Odstranite granulacijsko tkivo z ostrimi kirretami
3. Nevtralizirajte obmocje z apneno pasto ali z intrakanalnim oblizem.
4. Ob naslednjem obisku odstranite apnofintrakanalnim oblizem.
5. Susite kanal brez prekomernega izsusevanja.
6. Aplikacijo EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer izvedite po celotnem kanalu, s poudarkom na resorpcijskem
obmogju.
7. Vstavite dodatne tne Cepe (lateralna
8. Odrezite Gepke nad resorpcijskim mestom in kondenzirajte za boljso adaptacijo cementa.
9. Opravite rentgen za preverjanje zapolnitve resorpcijskega mesta in kanala.
10. Preostali del kanala zapolnite z gutaperco.
n Izvedite koronarno zaporo z izbranim materialom (stekloniomerni cement ali drugi),
in vsaj 2 leti.

Odstranllev polnila

+ Uporabite Klasiéne tehnike za odstranitev gutaperce.

SKLADISCENJE

+ Izdelek hranite na suhem in prezratenem mestu pri temperaturi med 15 °C in 30 °C ter relativni viaznosti
zraka pod 60 %.
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+ Ne shranjujte v hladilniku.

- Izdelka ne shranjujte v biizini amonijaka, amonijevega nitrata ali izdelkov, ki vsebujejo Klor. Izogibajte se
uporabi razkuzilnin raztopin, ki vsebuiejo katero koli od teh sestavin.

NACIN ODSTRANITVE

Izdelek zavrzite v skladu z nacionalnimi zakonodajnimi zahtevami in priporocili lokalnih zdravstvenih
oblasti. Nepravilno odstranjevanje lahko povzrogi bioloska ali fizicna tveganja; ce je bil izdelek

kontaminiran, ga obravnavaite in odstranite kot nevani bioloski odpadek.

POZOR: Ta izdelek je treba uporabljati v skladu z navodili, opisanimi v tem prironiku. Proizvajalec ne
odgovarja za okvare ali poskodbe, ki so posledica nepravilnega ravnanja ali uporabe tega izdelka ali njegove
uporabe v okolisginah, ki niso skiadne s tem priroénikom.

Simboli

Glej navodila za
uporabo

Najvigja in najniz-
ja temperaturna

Hraniti na suhem

Za vzdrzevane
/\ | gejte priiozene
dokumente

e
®

Pribor za enkrat-

BB

no uporabo Ni sterilno
¥ | Hranit stran od Medicinski
AN | soncne svetiobe pripomocek

77



78

ce Enolicni

165 Oznaka CE 2 Rok uporabnosti gzzﬁ‘z:gzgga
(Upl)

d Proizvajalec

M Daturn proizvodrie Kataloska Stevilka s;g?s::t:'\ N

Stevilka serije Evroj
pski
predstavnik

URCENY UCEL

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer je biokeramicky cement na koreriovy kanal, uréeny vyluéne pre zubnych lekérov
pri endodontickych obturacnych zakrokoch. Bol navrhnuty na vyplnenie a utesnenie koreriovych kanalov, ktoré boli
predtym dokladne vygistené a vytvarované, s ciefom zabranit reinfekcii a zabezpedit trvalo udrZatelnt obturaciu.
Zariadenie je dodavané v hotovej, pripravené na pouZitie forme.

INDIKACIE

« Obtura&né vyplnenie korefiovych kanalov trvalych zubov.

« Poutitie pri lietbe vnutornej resorpcii

CIELOVA POPULACIA

Pacienti, ktori maju trvalé zuby so uzavretym apikalnym koncom, diagnostikovani s pulpitidou alebo periapikalnym
ochorenim.

URCENI POUZIVATELIA

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer mé byt pouzivany zubnymi lekarmi, ktori sa kvalifikovani na vykonavanie



endodontickych postupov.
PREDPOKLADANE PROSTREDIE
Zubné ambulancie / stomatologické Kliniky.
KONTRAINDIKACIE

+ Nepouzivajte vjrobok po uplynuti doby pouzi
- Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

+ Neukladajte u pacientov so znamou precitivenostou na akukolvek zlozku formulacie.

+ Koncové aplikétory (Spicky) sa nesmi opakovane pouziva.

ZLOZENIE

Silikat vapenaty, vapenaty alumint, oxid vapenaty, oxid zirkonia, oxid Zelezny, oxid kremicity a disperzny &inidlo.
TECHNICKE INFORMACIE

+ Biokompatibilny vyrobok.

+ Pripraveny na pouZie, nepotrebuje miesanie.

+ Cas tuhnutia: 30-240 minit po vioZen do kandla.
Dolezité: vysuste kanal papi i kuzelmi, ale
tubulov spita reakciu tuhnutia materialu.

* Viysoka alkalita.

+ Viysoka radiopacita.

+ Nepodiieha zmrteniu pri tuhnuti

+ Moze byt pouzity nielen konvencnymi technikami, ale aj technikou s jednym kuzefom (,single cone*) a
termoplastickou obturaciou.

UPOZORNENIA

+ Vyhnite sa kontaktu s otami alebo pokozkou. V pripade kontaktu okamzite vyplachnite vodou.

+ Vyhnite sa kontaktu so sliznicou tsst. Ak déjde ku kontaktu, vypléchnite vodou a zamedzte pozitiu produktu. Ak
pretrvéva podrazdenie alebo precitivenost, okamzite konzultujte lekara.

+ Bezpegnost a titinnost neboli stanovené pre zranitelné populcie.

+ Uchovavajte mimo dosahu deti

Poznamka: Ak sa v sivislosti so zariadenim vyskytne zavazny incident, je potrebné ho nahlsit vyrobcu a
prislusnému orgénu verejného zdravotnictva v krajine, kde sa pouZivatel a/alebo pacient nachadza.

nadmerne. Vihkost' z dentinalnych

79



OPATRENIA

+ PouZivajte ochranné okuliare, rigko a rukavice pri manipulécii s vyrobkom. Pri kontakte s ozami alebo pokozkou
umyte vodou.

+V kazdom pripade pouZivajte absolitnu izoléciu.

- Viyrobok je citlivy na vihkost, preto obal po pouZiti dokladne zatvorte s dostatoznym tiakom, aby ste zabranil
vysychaniu.

+ Pouzivaite produkt az po kontrole infekcie, lebo v kyslom prostredi pH materialu neddjde k tuhnutiu.

+ Vyhnite sa nadmemému vytiateniu (extruzi) produktu do periapikineho priestoru

- Aplikatorovii Spicku dezinfikujte pred pouZitim. Po pouziti Spicku zlikviduite.

 Pri nasleduilcich pouZiti sterilizujte a dezinfikute striekatku.

 Striekatku po pouziti uzavrite, spolu s viozkou (reckou) so siikagélom, viozte spét do originaineho balenia, ktoré
musi byt spravne uzavreté a skladované podta asti ,Uskladnenie”.

 Pri dalSom pouZiti skontrolujte, &i silikagélova viozka vo vniiri vrecka zostala modré.

TECHNIKA POUZITIA

Pousitie aplikatorovych Spiciek

1. Odporuéa sa pouZivanie jednorazového plastového krytu na striekatke, aby sa predislo krizovej kontaminAcii
2. Potvrdte tok materialu zo striekacky pred priamym aplikovanim do kanéla.

3. Umiestnite zostavu Spicky a striekacky spravne do kandla a stiacajte piest pomalymsiabym tiakom, aby sa
predislo nadmernému vystupu materidiu.

4. Pred uzatvorenim striekatky zatiahnite piest spét, aby ste prerusenim toku zastavil tnik materialu.

5. Odstréite prebytoény material zo Spicky striekacky a po pouZiti ju ddkladne uzatvorte dostatocnym tiakom, aby
ste zabranili vniku vihkosti, ktora spésobuje vyschnutie produktu.

6. Po pouzit striekacku vyGistite a dezinfikujte; ak bola kontaminovana slinami alebo krvou, zlikvidute ju.

A. OBTURACIA KORENOVYCH KANALOV TRVALYCH ZUBOV

Klasicka technika — lateraina kondenzacia

1. Uskutotnite anestéziu, zabezpette absolitnu izolaciu, potom biomechanicku pripravu kanala.

2. Odstrafite uzaver (zatku) tesnenia a pripevnite aplikétorovii Spicku na striekacku.

3. Viysuste kanal len papierovymi kuzelmi, bez nadmemého vysusenia.

4. Aplikujte EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer postupnym tahanim striekacky spét, aby ste dosiahii dpiné
vyplnenie kanalov.

SOUNSCWOLPNOUNTURAWNSAOND S OO
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Dolezité: pouZite slaby tiak, aby ste predidli nadmemému vytiateniu produktu.

5. Zaveste hlavny gutapercovy kuzef podra velkosti poslednej pouzite pilnika, potom vioZte pomocné kuzele,
Vaetky potiahnuté EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer-om.

6. Spravte réntgenovy snimok, aby ste overii spravnost vyplnenia kanala.

7. Odstrihnite kuzef na pozadovanej vyke pomocou zohrievaného néstroja, potom vykonajte vertikainu kondenzaciu.
8. Odstrafite prebytotny materiél z stien kanala vodou, vykonajte koronaine uzatvorenie a obnovu zuba.
Technika jediného kuZela (single cone)

1. Anestézia, izolécia absolitna, nasledne biomechanické priprava kandla.

2. Odstréinte tesniaci uzaver a pripojte aplikatorovi Spicku k striekacke.

3. Vysuste kanal len papierovymi kuzelmi, bez nadmemého vysusenia.

4. Aplikujte EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer postupnym tahanim striekacky spat.

Dolezité: faibles tlak, aby ste sa vyhli nadmernému davkovaniu.

5. Zaveste jediny gutapercovy kuzef do kanala.

6. Vykonaite réntgen na overenie korektnej obturacie.

7. Odstrihnite kuzel zohrievanym nastrojom a vykonajte vertikalnu kondenzaciu

8. Odstrafite prebytotny material pomocou vhodnych irigagnyich roztokov, vykonajte korondine uzatvorenie a
obnovu zuba.

B. POUZITIE PRI VNUTORNEJ RESORPCII

1. Uskutotnite anestéziu a zabezpette absolutnu izolAciu.

2 Odstréfite granuiémové tianivo  oblasti resorpcie pomocou osirych kyret.

prostredie pastou z ého hydroxidu) alebo s
muakanamym obviizom
4.V licej ndvateve odstrarite iitan vépenaty...] alebo s intrakanalnym obvizom.

5. Vysuste kandl papierovymi kuZelmi, bez nadmemého vysuSenia

6. Zavese EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer do celého kanla, so zvIastnym dorazom na oblast resorpoie.
7. Zaveste pomocné gutapercové kuzele podta techniky laterainej kondenzacie.

8. Odstrihnite kuzel nad oblastou resorpeie pomocou zohrievaného néstroja, potom vykonaite vertikainu
kondenzaciu pre lepsi tok materialu v oblasti resorpcie.

9. Spravte rontgenovy snimok na kontrolu spmvnej obturécie oblasti resorpcie a kanla.

10. Obturuite zostavajicu Cast kanala gutaperol

1. Vykonajte koronalne uzatvorenie s pouzitim icionomémeho materidly alebo ingho Vari preferovaného
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materialu, a obnovte zub.
12. Spravte kontrolny réntgenovy snimok a vykonévajte pravideiné kontroly (“proservaciu”) minimaine dva roky.
DEMONTAZ OBTURACIE
1. Pouzite Ené techniky na
SKLADOVANIE
+ Uchovavaite vyrobok na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote 15-30 °C, a relativnej vihkosti vzduchu pod 60 %.
« Neuchovavajte v chladnicke.

+ Nevystavujte vyrobok amoniaku, dusiénanu aménnemu ani vyrobkom obsahujicim chlér. Vyhnite sa pouzivaniu
dezinfekénych roztokov, ktoré obsahujti niektord z tychto létok.
SPOSOB LIKVIDACIE
Likvidujte vyrobok v sulade s narodnymi zakonmi a odporacaniami miestnych zdravotnickych autorit. Nevhodna
likvidacia moze predstavovat biologické alebo fyzické rizika; ak je vyrobok kontaminovany, zaobchadzajte s nim
ako s biologicky nebezpeénym odpadom.

UPOZORNENIE: Tento vyrobok sa musi pouzivat podra pokynov uvedench v tomto névode. Vjrobea
nezodpoveda za zlyhania alebo
vyrobku, ani za jeho pouZitie v situdciach, ktoré nie st v stlade s tymto navodom.

Symboly
Maximaln .
/ﬂ/ 2 minimalhy Uchovévaite v
teplotny limit
Pozrite si navod
na pouzitie
Prislusenstvo na )
jedno pouzitie Nesterilng
o sta-
A rostlivosti néjdete Ny Chra
ievodny e aitte pred )
v sprievodnych S iite ootk
dokumentoch AN | shetnm pomdcka




CE | omatenis o= 2 Détum exspirécie Jedinecny
2460 identifikétor

zdravotnickej
d Vyrobca

pomadcky (UDI)

Cislo sarze Eurdy
psky
Zastupca

_ o Svajéiarsky
M Datum wyroby Katalogové &islo hdiciar
POLSKI
PRZEZNACZENIE
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer to cement do kanalu wylacznie dia
stomlogow o losousris podkzas rooscr b sndodontycans. Zotal aprfeKouany, by wypshiaG
i jac systemy kanaléw korzeniowych uprzednio wcely

reinfekcjii zapewnienia dlugotrwatej obturacji. Urzadzenie Sostareaone jestw gotowe] do uzycia formie.

+ Otoracja kanalow korzeniowych zebw stalych.
+ Zastosowanie podczas leczenia resorpcji wewnetrzne.

GRUPA DOCZELOWA

Pacjenci z zgbami stalymi o i uktérych chorobg miazgi lub periapikalng
PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer powinien by¢ uzywany przez stomatologow, ktorzy s przeszkoleni w
wykonywaniu zabiegow endodontycznych.

SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Gabinet stomatologiczny.
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PRZECIWWSKAZANIA
« Nie uzywac po uplywie terminu waznosci
« Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
« Nie stosowa¢ u pacjentow z 2 ig na kiorykolwiek ze ikéw formuly.
« Nie uzywa¢ ponownie koricowek aplikatora.
SKLAD
Silikat wapnia, aluminat wapnia, tlenek wapnia, tienek cyrkonu, tienek zelaza, dwutlenek krzemu i czynnik
dyspersyjny.
INFORMACJE TECHNICZNE
« Produkt biokompatybilny.
+ Gotowy do uzycia, nie wymaga mieszania.
« Czas stwardnienia: 30-240 minut po wprowadzeniu do kanatu.
Wazne: Osusz kanat i ale bez i Wilgoé z kanalikow
i iie reakcje
+ Wysoka zasadowosc.
« Wysoka radioprzezroczystos¢ (radiopacznosc).
« Nie kurczy sig podczas utwardzania.
* Moze byc stosowany nie tylko technikami konwencjonalnymi, ale réwniez technika jednej gutaperki i
termoplastyczng obturacja.
OSTRZEZENIA
« Unikaj kontaktu z oczami lub skora. W przypadku kontaktu natychmiast przeplukac woda.
« Unikaj kontaktu z blong $luzowa ust. W przypadku kontaktu przeptukaé woda i unikac potknigcia. Jesli
nadwrazliwosé sie utrzymuje, niezwlocznie skontaktuj sie z lekarzem.
« Bezpieczenistwo i skutecznosé nie zostaty ustalone w populacjach wrazliwych.
« Trzymac poza zasiggiem dzieci.
Uwaga: Kazde powazne zdarzenie zwigzane z urzadzeniem powinno byé zgloszone producentowi i wiaciwemu
organowi ochrony zdrowia w kraju, w ktorym znajdue sig uzytkownik iflub pacjent.

SAWUNSHPOOOET ONSC



SRODKI OSTROZNOSCI

+ Uzywaj okularéw ochronnych, maski i rekawic podczas obchodzenia sie z produktem. W przypadku kontaktu z
oczami lub skora przemy¢ woda.

+ Zawsze stosuj izolacje absolutna.

+ Produkt jest wrazliwy na wilgo¢, zatem dokladnie zamykaj opakowanie odpowiednim naciskiem, by uniknac
wysychania.

+ Produkt stosuj tylko po opanowaniu infekcji, poniewaz w kwasnym srodowisku pH utwardzanie nie zachodz.

+ Unikaj nadmiemnego wypetnienia (extruzji) produktu w obszar periapikalny.

+ Przed uzyciem dezynfekuj koricowke aplikatora. Po uzyciu koricowke nalezy wyrzucic.

+ W kolejnych uzyciach oczy$é i zdezynfekuj strzykawke:

+ Zamknag strzykawke wraz z saszetka zelu i Ktore nalezy
odpowiednio zamkna i przechowywat zgodnie z czescia “Przechowywame

+ Przed kolejnym uzyciem sprawdz, czy saszetka zelu krzemionkowego wewnatrz powinna byé nadal niebieska.
TECHNIKA UZYCIA

Uzycie korcowek aplikatora

1. Zaleca sie j ostony jna aby uniknaé inacji krzyzowej.
2. Przed bezposrednim zastosowaniem w kanale potwierdz wyplyw materiaiu ze strzykawki.

3. Umiesc koricowke i strzykawke odpowiednio w kanale i naciskaj tiok z niewielk sita, aby unikna¢ nadmiemego
wydostania si¢ materiau.

4. Przed zamknieciem strzykawki cofnij tiok, aby przerwac wyplyw.

5. Usuri nadmiar materiatu z koricowki strzykawki i zamknij ja odpowiednim naciskiem po uzyciu, by zapobiec
dostaniu sie wilgoc i wysychaniu produktu.

6. Po uzyciu oczy$¢ i zdezynfekuj strzykawke; jesli zostanie skazona krwia lub $ling, usuri ja.

A. OBTURACJA KANALOW W ZEBACH STALYCH

Technika konwencjonalna — kondensacja boczna

1. Znieczulenie, zastosowanie izolacji absolutnej, nastepnie biomechaniczne przygotowanie kanalu.

2. Usu zakretke uszczelniajaca i zaloz koficowke aplikatora na strzykawke.

3. Osusz kanat ale bez

4. Aplikuj EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, cofa¢ stopniowo aby uzyskat pefne ie kanaiow.
Wazne: uzywaj niewielkiej sity nacisku, by unikna¢ nadmiemego wypetnienia.
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5. Wprowadz giwny stozek gutaperki odpowiadajacy ostatniemu uzytemu pilnikow, nastepnie stosuj stozki

pomocnicze, wszystie pokryte EdgeUtopia™ BioCeramic Sealerem
6. Wykonaj zdjecie ie, aby sprawdzi¢ ienia kanatu.

7. Odetni] stozek na pozadane] wysokosci za pomoca ogrzanego narzedzia, a nastepnie wykonaj kondensacje

pionowa.

8. Usurt nadmiar materiatu z powierzchni kanatu woda, wykonaj koronowane uszczelnienie i uzupefnienie

protetyczne zeba.
Techmka Pojedynczego stozka (single cone)
izolacja absolutna, i iczne kanaiu
zv Usun zakretke uszczelniajaca i zaldz koricowke aplikatora.
3. Osusz kanal papierowymi stozkami, unikajac nadmiemego wysuszenia.
4. Aplikuj EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ze strzykawki, cofajac ja stopniowo.
Wazne: delikatny nacisk, aby unikna¢ nadmiaru produktu.
5. Wprowadz pojedynczy stozek gutaperki.
6. Wykonaj zdjgcie rentgenowskie w celu weryfikaji poprawnego wypeinienia.

7. Odetnij stozek za pomoca i wykonaj pionowa,
8. Usuh nadmiar materialu za pomoca i roztworéw irygacyjnych, wykonaj
i odbudj zab.

B. ZASTOSOWANIE W TRAKCIE LECZENIA REZORPCJI WEWNETRZNEJ
1. Znieczulenie i zastosowanie izolacji absolutne].
2. Usufh tkanke Ziaminowa z obszaru resorpci za pomoca ostrych kiret.

3 pastaz em wapnia lub z
4. W kolejnej wizycie usurh wapnia lub z

5. Osusz kanat papierowymi stozkami, unikajac przesuszenia

6. Wprowadz EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer do catego kanatu, ze szczegéinym uwzglednieniem miejsca

resorpcii.
7. Wprowadz stozki gutaperki pomocnicze zgodnie z technika kondensacji boczne.

8. Odetj stozek nad obszarem resorpcji za pomoca nagrzanego narzedzia, a nastepnie wykonaj kondensacje

pionowa dia lepszego przeplywu malerlaiu do obszaru resorpoi.

9. Wykonaj zdjecie ienie obszaru resorpejii kanatu.

10. Otoruj pozostatg czes¢ kanatu gutaperkq

rTmoca=



1. Wykonaj ienie szklem ub innym ialem i odbuduj zab.
12. Wykonaj zdjecie ie kontrolne i nadzor je) przez co najmniej dwa lata.
Usuwanie obturacji
1. Stosuj konwencjonalne techniki usuwania gutaperki.
PRZECHOWYWANIE
+ Przechowywac produkt w suchym, dobrze wentylowanym miejscu, w temperaturze migdzy 15 a 30 °C, przy
wzglednej wilgotnosci powietrza ponizej 60 %.
 Nie trzymac w lodéwee.

- Nie pvzechowu] prcduklu w poblizu amoniaku, azotanu amonu i produktéw zawierajacych chlor. Unikaj

Ztycl

METODA UTYLIZACJI

Zlikwiduj produkt zgodnie z i przepisami krajowymi i i lokalnych wladz
zdrowotnych. Nieodpowiednia utylizacja moze stwarzac ryzyko biologiczne lub fizyczne; jesl produkt jest
skazony, traktuj go jako odpad biologicznie niebezpieczny.

WAGA: Ten produkt musi by¢ utywany zqodrie 2 instrukcjami opisanymiw ninejszs] nsirukajl Producent
nie pon sie z

b Zninieioea instrukola
Symbole
Maksymalna i mi- b, | Przechowywacw
PO I ol e
Zapoznaj sie z
instrukcja uzycia Akcesoria
jednorazowego Niesterylny
uzytku
W celu konse-
rwadji zapoznaj v | chronic
A sie z dolaczong e ¢ X
o 2N | o swister Wyrth medycany
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ETEEDETAV KASUTUS
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer on biokeramiline kanalikinnitusmaterjal, mis on méeldud kasutamiseks
ainult poolt ajal. See on loodud taitma ja tihendama eelnevalt
véltida uuesti ja tagada

itimino. Seade tarakse kasutuseks vamis kujul
NAIDUSTUSED
+ Piisihammaste juurekanalite tiitmine.
+ Kasutamine sisemise resorptsiooniravi ajal.
KAVANDATUD SIHTGRUPP
Patsiendid, kellel on piisivad hambad suletud apiksiga, ja kellel on diagnoositud pulbi- véi periapikaalne
haigus
EELVAATATUD KASUTAJA

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealerit peaksid kasutama ainult hambaarstid, kes on padevad tegema
endodontilisi protseduure.

KAVANDATUD KESKKOND

Ci e gecrigaRx e T
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Hambaarsti kabinetid.
VASTUNAIDUSTUSED

+ Ara kasuta toodet parast selle kasutusaja I5ppu.

- Ara kasuta toodet, kui pakend on kahjustatud.

- Ara kasuta patsientidel, kellel on teatatud Gletundiikkus méne valemi komponendi suhtes.
+ Arge kasutage aplikatsioonististeemi otsikuid uuesti

KOMPOSITSIOON

raudoksiid, rénidioksiid ja

dispersiooniaine.
TEHNILISED ANDMED

- Biokooskdlbulik toode.

+ Kasutuseks valmis, ei vaja segamist.

+ Horenemisaeg: 30-240 minutit parast kanali taitmist.

Tahtis: Kuivata paberkonjitega, kuid &ra kuivata kanal dleliigselt. Hambaatootedest périnev niiskus Kéivitab
materjali kovenemise reaksiooni.

+ Korge aluselisus

- Korge réntgenopaakne toime.

- Ei tekita kokkutombumist kovenemisel.

+ Voib kasutada lisaks konventsionaalsetele tehnikatele ka the konuse ja termoplastilise obturatsiooni
tehnikat,

HOIATUSED

 Valtige kokkupuudet silmadega véi nahaga. Kokkupuute korral loputage viivitamatult veega.

- Valtige suulise korral loputage veega ja valtige toote neelamist. Kui
tundlikkus piisib, podrduge koheselt arsti poole.

- Turvalisus ja eiole ol

- Holda laidle Kitiesaamatus kohas.
arkus: Koik tosised juhtumid, mis on seotud seadmega, tuleb teatada tootjale ja tervishoiuametkonnale
riigis, kus kasutaja vGi patsient asub.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Kasutage kaitseprille, maski ja kindaid toote kitlemisel. Kokkupuute korral silmade voi nahaga loputada

veega.
« Kasutage koigis naidustustes absoluutset isolatsiooni.
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- Toode on niiskusele tundlik — sulgege pakend korralikult sobiva survega, et valtida materjali kuivamist.

- Kasutage toodet alles parast infekisiooni kontrolli, sest sel ajal ei toimu materjali kovenemist

happekeskkonna pH tottu.

* Valtge toote ligset valapressimist periapikaalsesse pirkonda,
P

arast visake otsik dra.

siistik jargmisel
- Pange Sistal heas Korras suiatult koos ranigeeliga kot tagasi pakendisse, sulgege pakend Sigest ja
talletage kooskdlas *hoidmise” osaga.
+ Jargmisel kasutamisel kontrollige, kas rénigeel pakendi sees on sinist vrvi.
KASUTUSTEHNIKA
i otsikute
1. Soovitatav on kasutada tihekordset plastkatet siisti, et valtida ristkontaminatsiooni.
2. Enne otse kanall taitmist kinnitage, et materjal valjub sistiast.
3. Paigutage otsik ja siistal kanali Gigesse asendisse ja suruge kolv kergelt, et valtida ligset materjali
valjumist.
4. Enne siistla sulgemist tsmmake kolv tagasi, et katkestada materjalivool.
5. Puhastage siistla otsikust ligmaterjal ja sulgege sobiva survega parast kasutamist, et véltida niiskuse
tungimist ja toote kuivamist.
6. Jargmisel ja_desinfi siistal, et valtida i Kui see on
saastunud siilje voi verega, visake see dra
A. PUSIHAMBADE JUUREKANALITE OBTURATSIOON
Tradisioonine tehnika ~ lterasine kompaksserimine
ige, pai n ja seejarel tehke biomehaaniline ettevalmistus kanalil.
5 ja ihendage apli i otsik siistlale.
3. Kuivata kanal ainult paberkonmega véltides ligset kuivamist.
4. Kandke EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, tommates siistla jark-érgult tagasi, et saavutada kanalite
taielik taitumine.
Tahtis: surve kolvile peaks olema kerge, et vltida liigset materjali valjumist.
5. Paigaldage kanalisse peamine gutaperSa konus vastavalt vimase kasutatud failisuurele ja seejérel
lisakonused, koik kaetud EdgeUtopia™ BioCeramic Sealeriga.
6. Tehke rontgenkontroll kanali korrekise taitumise kontrollimiseks.
7. Ligake konus soovitud korgusel ja tehke
8. Eemaldage iilemadrane materjal kanali seinadelt veega, teostage koronaarne sulgemine ja taastamine.
Tahtis:
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- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ei tsmbu kokku kovenemisel.
- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealerit voib kasutada konventsionaalsete tehnikate, he konus- ja
termoplastilise obturatsiooni puhul.

- Kasutage gutapersa eemaldamiseks konventsionaalseid tehnikaid.

Uhe konuse tehnika

; - tehnike

. ja tehke bi il kanalil
2 ja tihendage apli i otsik siistlale.

3. Kuivata kanal paberkon]llega vltides liigset kuivamist.

4. Kandke EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, tommates siistla jérk-jérgult tagasi, et kanal saaks tielikult
taidetud.

Tahtis: surve kolvile peaks olema kerge, et vltida liigset materjali valjumist.

5. Paigaldage gutapersa konus.

6. Tehke réntgenkontroll kanali korrekise tiitumise kontrollimiseks.

7. Ligake konus soovitud korgusel Ja tehke

8. Eemaldage kanaliseintelt” ligmaterjal veega sobivate irrigatsiooni teostage

sulgemine ja taastamine.

B. KASUTAMINE SISMISE RESORPTSIOONI RAVI AJAL

ja
2 ioon! pirkonna i teravate ki .

3 keskkond iidroksildi pastaga Vi isse asetatava

4 id Vi i asetatava jérgmisel seansil

5. Kuivata kanal paberkonjitega, Vhlides liigset kuivamist.
6. Taitke kanal EdgeUtopia™ BioCeramic Sealeriga aplikatsioonisiisteemi ofsikuga, andes prioriteeti
resorp'sloonl piitkonnale.

lateraalse ise tehnikale vastavalt
8 Loigake konused resorpisiooni ilemisel osal i i ja tehke
tsingi jaotumist i
9. Tehke romgenkontrol\ resorptsiooni piirkonna ja kanali Komekdse Bamise Kiitamiseks.
10. Taitke lejaanud kanal gutapersaga.
1. Tehke v6i muu eelistatud materjaliga ja restaureerige

15 Tohke rontgenkontroll ja jalgimine vahemalt kahe aasta jooksul
Obturatsiooni eemaldamine
1. Kasutage gutapersa eemaldamiseks konventsionaalseid tehnikaid.

9



SAILITAMINE
+ Hoida toodet kuivas ja ventileeritud kohas temperatuuril 15-30 °C ja suhtelise Shuniiskusega alla 60 %
- Arge sailitage kilmikus.
+ Arge hoidke toodet ega kloori toodete lheduses. Valtige
mis mdnda neist

UTILISEERIMISVIIS

Visake toode éra vastavalt riiklikele seadustele ja kohalike asutuste soovitustele digeks korvaldamiseks.
Sobimatu korvaldamine vaib pohjustada bioloogilisi voi fiiisikalisi riske; kui toode on saastunud, kiidelge ja
visake ara kui ohtlik bioloogiline materjal.

TAHELEPANU: : Seda toodet tuleh kesulada vastavalt kiesolevas juhendis Kileldatud juhistee. Toofja
ei vastuta rikets eest, mis on toote valest
fuhendis to0dud tingimusto eiramisest

Siimbolid
Maksimaalne _
{3 mnmazine Hoida kuivas
emperatuuri piir
Vaata kasu-
tusjuhendit R
Uhekordsed ' ]
@ ik Mitte-steriilne
Hoolduse kohta
A\ | vaata kaasasole- Sl .
=< | Hoida paikeseval- ’
vaid dokumente AN | guse cest Meditsiniseade
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PLANOTAIS LIETOSANAS MERKIS

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ir biokeramiska saknu kanala cementa viela, kas paredzéta lietosanai
ekskluzivi zoba iska acij Oras. Ta i izstradata, lai aizpilditu un noslégtu saknu
kanalu sistémas, kas ieprieks i iztiritas un sagatavotas, ar mérki novarst reinfekciju un nodrosinat iigtermina
obturaciju. lerice tiek piegadata sagatavota, gatava lietosanai forma.

INDIKACIJAS

+ Saknu kanalu obturacija pastavigajiem zobiem.

+ Lietosana iekséja rezorbijas (reabsorbijas) arstésana.

MERKA POPULACIJA

Pacienti, kuriem ir pastavigie zobi ar aizvértu apikulu, diagnosticati ar pulpas vai periapikalu patologiju
NORADITIE LIETOTAJI
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer jaizmanto
PLANOTA VIDE

Zobarstniecibas prakses.

kuri
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PRETINDIKACIJAS
+ Nelietot p&c deriguma termina beigam
+ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
+ Nelietot pacientiem ar zinamu jutibu pret jebkuru formulas sastavdalu.
+ Neatkartoti nelietot aplikatoru uzgalus.
SASTAVS
Kalcija silikats, kalcija alumats, kalciia oksids, cirkonija oksids, dzelzs oksids, silicija dioksids un
dispergajoss idzekis.
TEHNISKA INFORMACIJA
- Biokompatibls produkts.
- Gatavs lietosanai, neprasa sajauksanu.
30-240 minates péc ievietosanas kanala.
iet kanalu ar papira konusiem, bet neparvadiet uz parmérigu izzasanu. Mitrums no dentina
kanaliniem uzsaks materiala cietéSanas reakciju
- Augsta sarmainba,
 Liela radiopakritate
+ Neuzrada sarausanos cietéjot.
+ Papildus tradicionalajam tehnikam, var izmantot arf vienu konusa tehniku un termoplastisku obturaciju.

BRIDINAJUMI

 Izvairieties no saskares ar acim vai adu. Ja kontakts notiek, nekavajoties skalojiet ar adeni

+ Izvairieties no saskares ar mutes glotadu. Ja kontakts notiek, skalojiet ar adeni un nenemiet produktu ieksa
muté. Ja Kairinajums turpinas, nekavéjoties vérsaties pie arsta

« Drosiba un efektivitate nav noteikta jutigas populacijas.

- Glabajiet bérniem nepieejama vieta.

Piezime: Jebkura smaga ar ierici saistita blakusparadiba jazino raotajam un kompetentai veselibas iestadei
valsti, kur lietotajs vai pacients atrodas.

PIEDOMAS PASAKUMI

 Lietojiet aizsargbrilles, masku un cimdus materiala apstrades laika. Gadijuma, ja nonak kontakt ar acim
vai adu, nomazgajiet ar tdeni.

+ Visos gadijumos izmantojiet absoldto izolaciju.

+ Produkts ir mitruma jutigs, tapéc ciesi aizveriet iepakojumu ar pietiekamu spiedienu, lai novérstu materiala

izz08anu.

@
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+ Izmantojiet produktu tikai pec inekcas kontroles, jo skab pH vids cieegana nenotis.
- zvairieties no rodukt )
kator uzaall dezinfekesjel plrms litoganas. Pec Hefodanas — izmetiet o,
- Svarigi tirit un dezinfekcét Slirci turpmakai lietosanai, lai novérstu krustosanos.
+ levietojiet Sfirci ciesi noslégtu kopa ar silicija maisinu ieks&ja iesainojuma, kas jaaizver un jauzglaba
ar sadalu “uzglabasana’.
- Nakamaja lieto$ana parbaudiet, vai silicija maising iepakojuma saglaba zilo krésu.
LIETOSANAS TEHNIKA
Aplikatoru uzgalu lietosana
1. leteicams izmantot vienreizlietojamu plastmasas parkiajumu lirca, lai novérstu krustkontaminaciju.
2. Parbaudiet ieprieks, vai produkls izplist no lirces pirms tiesas ievadisanas kanala.
3. Novietojiet aplikatoru uzgali un 8lirci pareizi kanala un spiediet stameni ar nelielu speku, lai novérstu
parmérigu produkta izpludi.
4. Pirms Slirces aizvérsanas izvelciet stimeni, lai partrauktu izpludi.
5. Tiriet lieko materialu no 8lirces uzgala un pec lietosanas ciesi aizveriet ar spiedienu, lai novérstu mitruma
iepldi, kas izraisitu materiala izz0sanu.
6. Tiriet un dezinfekcajiet firci turpmakai lietosanai, lai novérstu kontaminaciju. Ja ta saskarusies ar
siekalam vai asinim — izmetiet to
A. SAKNU KANALU OBTURACIJA PASTAVIGAJIEM ZOBIEM
a tehnika — sanu
1. Anestezéiet, ieviesiet absolito izolaciju un veiciet biomehanisko kondita sagatavosanu
2. Nonemiet biivéjuma uzgali un piestipriniet aplikatora uzgali pie &firces.
3. Nosusiniet kanalu tikai ar papira konusiem, izvairieties no parlieku liela izziganas.
4. Uzkiajiet EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, pakapeniski virzot 8lirci atpakal, lai nodrosinatu pilnigu kanalu
aizpildijumu
Svarigi: spiediet stameni viegli, lai novarstu produkta parmarigu izpladi.
5. levietojiet kanala galveno gutapercas konusu, saskana ar p&dsjo izmantoto limu, un péc tam pievienojiet
papildu konusus, visi parklati ar EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.
6. Veiciet radiografiju, lai parbauditu pareizu kanala aizpildijumu.
7. Grieziet konusu vélamaja limen ar sakarsétiem instrumentiem un péc tam veiciet vertikalu kompaktaciju
8. Nonemiet ar adeni materiala parpalikumus no kanala sieninam, veiciet koronalo blivé3anu un restauraciju.
Svarigi:
- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer neuzrada sarausanos cietgjot.
- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer var izmantot ar tradicionalam tehnikam, vienu konusa tehniku un
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termoplastisku obturaciju
- Lietojiet tehnikas
Vienkusa tehnika

1. Anestezajiet, ieviesiet absolito izolaciju un sagatavojiet kanalu biomehaniski.
2. Nonenmiet blivéjuma uzgali un pievienojiet aplikatora uzgali Slircei

3. Nosusiniet kanalu tikai ar papira konusiem, bez parmérigas izzusan:
4. Uzkiajiet EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, pakapeniski virzot 8lirci atpaka\ lai nodrosinatu pilnigu kanala
aizpildijumu.

Svarigi: spiediet stameni viegli, lai novérstu produkta parmérigu izplidi.

5. levietojiet gutaperéas konusu

6. Veiciet lai iitu pareizo

7. Grieziet konusu vélamaja liment ar sakarsétiem instrumentiem un veiciet vertikalu kompaktaciju

8. Nonemiet ar tdeni materiala liekos parpalikumus no kanala sieninam, izmantojot atbilstosus irrigantus,
veiciet koronalo blivésanu un zobu restauraciju

B. LIETOSANA IEKSEJA REABSORBCIJAS APSTRADE

1. Anestezéjiet un ieviesiet absoliito izolaciju.

2. Nonemiet granulacijas audu dalas reabsorbcijas zonas apvida, izmantojot asu kuretju

3. Neitralgjiet vidi, izmantojot kalcija hidroksida pastu vai ar intrakanala parsgju

4. Nakamaja vizité nonemiet kalcija hidroksidu vai ar intrakanala parse]u

5. Nosusiniet kanalu tikai ar papira konusiem, bez parmérigas iz
6. levadiet EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ar aplikatora uzgali visa kanala, prioritati pieskirot reabsorbcijas
vietai

7. levietojiet gutapertas papildu konusus saskana ar sanu kompaktacijas tehniku.

8. Grieziet konusus augseja reabsorbcijas dala, izmantojot sakarsétus instrumentus. Veiciet vertikalu
kompaktaciju, lai sekmétu labaku cementa plismu reabsorbaijas zona.

9. Veiciet radi lai parbauditu pareizu aizpil ijas vieta un paréja kanala.

10. Aizpildiet pargjo kanalu ar gutapercu konusiem

11. Veiciet koronalo blivasanu ar stikla jonu materialu vai citu izvéltu materialu un restaurgjiet zobu.

12. Veiciet radiografijas un pacientu uzraudzibu vismaz divus gadus.

onuracuas nonemsana

tehnikas.

UZGLABASANA

- Uzglabajiet produktu sausa, védinama vieta temperatara no 15 lidz 30 °C un relativa gaisa mitruma zem
60 %.

ni
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- Neuzglabajiet ledusskapi.

+ Neuzglabajiet produktu amonjaka, amonija nitréta vai hloru saturosu produktu tuvuma. lzvairieties no
dezinfekcijas Skidumu lietosanas, kas satur kadu no §im sastavdalam.

1ZMESANAS METODE

Izmetiet produktu saskana ar valsts normativiem un vietéjam veselibas autoritatém noteiktajam
rekomendacijam attieciba uz pareizu izmesanu. Nepareiza izmesana var radit biologiskus vai fiziskus riskus;
ja produkts ir kontaminéts, rikojieties ka ar bistamu biologisko materialu.

UZMANTBU: $is produkts ir jalieto saskana ar Saja Razotajs
nav atbildigs par bojajumiem vai darbibas traucgjumiem, kas radusies produkta nepareizas lietosanas,
nepareizas apstrades vai lietosanas apstaklos, kas neatbilst §is rokasgramatas prasibam.

Simboli

Maksimalas I
un minimalas Uzglabat sausa
temperattiras viela
ierobezojums

Skatt lietosanas

instrukciju
Vienreizlietojami

Par apkopi

skatit pievienotos \\;// Sarga

VN ¢ | sargat no saules . _
dokumentus A | gaismas Mediciniska ierice
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LIETUVISKAI
NUMATYTOJI PASKIRTIS

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer yra biokeraminis kanalinis cementas, skirtas naudoti iSskirtinai

ing rose. Jis sukurtas tam, kad uzpildyty ir sandarinty paskerpus

valytas i suformuotas kanaly sistemas, siekiant ivengti reinfekcijos ir uZtikrinti ilgalaikj uZpildyma.
Priemoné tiekiama paruosta naudoti pavidalu

INDIKACIJOS

+ Pastoviyjy danty Sakny kanaly uzpildymas.

+ Naudojimas gydant vidinj rezorbcija (reabsorbcija).
TIKSLINE POPULIACIJA

Pacientai, turintys pastovius dantis su uzdarytu apikalu, kuriems diagnozuota pulpos arba periapikaling
patologija.

SKIRTAS VARTOTOJAS

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer turi biti kurie atlieka
procedaras.
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NUMATYTOJI APLINKA
Odontologijos kabinetai.
KONTRAINDIKACIJOS

+ Nenaudoti produkto po galiojimo datos.
+ Nenaudot, jei pakuoté yra pazeista.

+ Nenaudoti pacientams, kurie turi jautruma bet kuriai farmacijos formulés sudedamajai medziagai.

+ Nenaudoti aplikavimo antgaliy pakartotinai.

SUDETIS

Kalcijo silikatas, kalcio aluminatas, kalcio oksidas, cirkonio oksidas, geleZies oksidas, silicio dioksidas ir

disperguojanti medziaga.
TECHNINE INFORMACIJA

 Biologiskai suderinamas produktas

+ Paruostas naudoti, nereikia maisyti.

 Kietejimo laikas: 30-240 minugiy po jvedimo | kanala,
Svarbu: sausinimui naudokite popierinius konusus, bet

drégmé sukelia medZiagos kietéjimo reakcija.
- Aukstas Sarminis pH

+ Auksta radiopacitetas.

+ Nesitraukia kietéjimo metu.

- Gall biti jamas ne tik

obturacija.

ISPEJIMAI

Dentininiy kanaléliy

bet ir vieno konuso technika bei termoplastine

+ Venkite kontakto su akimis ar oda. Patekus — nedelsiant praskalaukite vandeniu.
+ Venkite kontakto su burnos gleivine. Patekus — praskalaukite vandeniu ir neleiskite nuryti produkto. Jei

i8lieka jautrumas — kreipkités | gydytoja.

- Saugumas ir veiksmingumas dar nebuvo nustatyti pazeidziamose populiacijose.

 Laikykite nepasiekiamoje vaikams vietoje.

Pastaba: Bet koks rimtas incidentas, susijes su prietaisu, turi biti pranestas gamintojui ir atitinkamai
svelkatos prieZidros institucijai toje Salyje, kurioje yra vartotojas ir/la pacientas.
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ATSARGUMO PRIEMONES

+ Naudokite apsauginius akinius, kauke ir pirstines dirbdami su produktu. Jei kontaktuoja su akimis ar
oda — praskalaukite vandeniu.

 Visose indikacijose naudokite absoliuty izoliavima.

+ Produktas yra jautrus drégmei, todél uzdarykite pakuote tinkamai, kad iSvengtuméte isgziavimo.

+ Naudokite produkta tik po infekcijos kontrolés — ragstio pH atveju kietéjimas nejvyks.

- Venkite pemelyg didelio produkto iSsiliejimo | periapikalinius srits

« Pries antgali. Po jimo — atmesti,

- Tarp jimy valykite ir dezi Svirksta, kad is éte kryZminés targos.

+ Grazinkite Svirksta sandariai uzdaryta kartu su silicio maiseliu j vidinj maiselj, kuris turi biti tinkamai
uzdarytas ir laikomas pagal skirsnj ,Laikymas".

+ Kitq karta pries naudojima patikrinkite, ar silicio maiselis viduje vis dar yra mélynos spalvos.
NAUDOJIMO TECHNIKA

Aplikatoriaus antgaliy naudojimas

1. Rekomenduojama naudoti vienkarting plastiking danga Svirkste, kad bty isvengta kryzminés tarsos.

2. Patikrinkite, ar medziaga iseina i$ Svirksto prie$ tiesioginj jvedima  kanala.
3. |statykite aplikatoriaus antgalj ir Svirksta j kanala, spaudziant stamokij su maza jéga, kad nebiity per
didelio produkto iSeigos.

4. Pries uzdarant Svirksta traukite stamoklj atgal, kad nutrauktuméte srove.

5. Nuvalykite pertekling medziaga nuo aplikatoriaus antgalio ir uzdarykite sandariai, kad iSvengtumete
drégmes pateikimo.

6. Tarp naudojimy valykite ir dezinfekuokite Svirksta; jei kontaktas su seilémis ar krauju — atmesti.

A. PASTOVIY DANTY SAKNY KANALY UZPILDYMAS

Tradiciné technika — Soniné kompaktacija

1. Nuskausminkite pacienta, jdiekite absoliuty izoliavima, atlikite biomechaninj kanalo paruosima.

2. Nuimkite uzsandarinto antgalj i priunkite aplikatoriaus antgalj pie Svirksto.

3. 15dzi kanala tik su konusais,

4. Uzpildykite EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, svelniai traukdami Svirksta atgal, kad visiskai
uzpildytumete kanala.

Svarbu: spausti stimokij su nedidele jéga, kad nebity per didelio produkto iseigos.

100

DEONSS T T r e END T O

DL ®NO 0

N2 oA WN



5. |dékite pagrindinj gutaperce konusa pagal paskutin] naudota instrumenta, tada pridekite papildomus
konusai — visi turéty bati padengti EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.
6. Atlikite rentgeno nuotrauka, kad jsitikintuméte tinkamu kanalo uzpildymu.
7. Nukirpkite konusa iki norimo aukscio su susildytais instrumentais ir atiikite vertikalia kompaktacija.
8. Nuplaukite su vandeniu bet kokj perteklinj medziagos kiekj nuo kanalo sieneliy, atlikite koronarinj
sandarinima ir restauracija
Svarbu
+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer nesitraukia kietéjimo metu
+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer gali biiti naudojamas tradicinémis technikomis, vieno konuso technika
ir termoplastine obturacija.
+ Gutapercos pasalinimui naudokite jprastas technikas.
Vieno konuso technika
1. Nuskausminkite, uztikrinkite absoliuty izoliavima, atikite biomechaninj kanalo paruosima.
2. Nuimkite uzsandarintg antgalj ir pruunkne aplikatoriaus antgalj prie Svirksto.
3. i nala tik su onusais —
4. Uzpildykite EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer Svelniai traukdami Svirksta atgal.
Svarbu: spausti stimoklj su nedidele jéga, kad nebity per didelio produkto ieigos.
5. [statykite gutaperce konusa,
6. Allikite rentgeno nuotrauka, kad patikrintuméte uzpildyma.
7. Nukirpkite konusa iki reikiamo auksgio su is i atlikite vertikalia
8. Nuplaukite su vandeniu pertekling medziaga nuo kanalo sieneliy, naudodami tinkamus irrigantus, tada
atlikite koronarinj sandarinima ir restauracija
B. NAUDOJIMAS VIDINES REABSORBCIJOS GYDYMO METU
1. Nuskausminkite ir uztikrinkite absoliuty izoliavima
2. asrias kuretés, inj audinj i jos srities.
3. Neutralizuokite aplinka su kalcio hidroksido pasta arba su intrakanaliniu tvarsgiu.
4 Kitoje sesijoje pasalinkite kalcio hidroksida arba su intrakanaliniu tvarsiu.
nala tik su konusais,
e Iveskite EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer su aplikatoriaus antgaliu po visa kanala, ypatinga demes;
skirdami reabsorbcijos sriciai.
7. |statykite papildomus gutaperce konusai pagal Soninés kondensacijos technika,
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8. Nukirpkite konusus vir$ ijos srities su susildytais i is. Atlikite vertikalia kompaktacija,

kad ste cemento &ji zonoje.
9. Atlikite rentgeno nuotrauka, kad jsitikintuméte teisingu uZpildymu reabsorbcijos zonoje ir likusio kanalo.
10. Uzpildykite likus] kanala gutaperce.

11. Atlikite koronarinj sandarinima su stiklo jono cementu arba kitu pasirinktiniu medziaga ir restauruokite
dantj.

12. Atlikite kontrolés ir pacienty

2 metus.

Obturacijos $alinimas

1. Naudokite tradicines gutaperéos pasalinimo technikas.

LAIKYMO SALYGOS

« Laikykite produkta sausoje, védinamoje vietoje temperataroje nuo 15 iki 30 °C su santykine oro drégme
<60 %.

* Nelaikykite $aldytuve.

« Negalima laikyti produkto $alia amoniako, amonio nitrato ar produkty, kuriuose yra chloro. Venkite naudoti
dezinfekcinius tirpalus, kuriy sudétyje yra bet kuri i§ $iy medZiagy.

SALINIMO METODAS

Ismeskite produkta vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais bei vietos sveikatos institucijy
rekomendacijomis dél tinkamo atlieky tvarkymo. Netinkamas ismetimas gali kelti biologines ar fizines

grésmes; jeigu produktas yra kontaminuotas, laikykite jj ir Salinkite kaip pavojinga biologing medziaga.
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CESKY

URCENY UCEL

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer je biokeramicks cementové tésnici materia! pro kofenové kandiky, uréeny
vyhradné k pouzit béhem yplfiovych procedur. Je navrzen k vypinéni a utésnéni
predem a jch systémi kofenovych kanélkd s cilem zabranit reinfekei a zajstit diouhodobou

vyplii. Zafizeni je dodavano v pfipraveném stavu k okam:
INDIKACE

« Vyplii kofenovych kanalkt stalych zubu.

« Pouziti béhem I6&by vnitini resorpce.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Pacienti s trvalymi zuby se zavienou apikalni casti, im pulpy nebo Alni oblasti.
URCENIi UZIVATELE

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer by mé! byt pouzivan pouze stomatology kvalifikovanymi k provadéni
endodontickych zakroku.

URCENE PROSTREDI

Stomatologické ordinace.

RAINDIKACE

ejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnost

+ Nepouzivejte u pacientu s hiasenou precitivélost na jakoukoliv slozku pripravku.

+ Nepouzivejte opakované aplikacni koncovky.

SLOZENI

Kremititan vapenaty, hiintan vapenaty, oxid vapenaty, oxid zirkonicity, oxid Zelezity, oxid kfemicity a dispergacni éinidio.
TECHNICKE INFORMACE

+ Biokompatibilni produkt.

 Pipraven k pouZii, neni nutné michat material.

+ Doba tuhnuti: 30-240 minut po zavedeni do kanélku.

Dilezité: Osuste papirovymi cepy, ale bez nadmémého vysuseni kanalku. Vihkost pochézejici z dentinalnich
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tubults zahaj tuhnuti materialu

- Vysoka alkalita.

+ Viysoka rentgenova neprihlednost.

- Nezmensuje se pfi tuhnuti.

+ Muize byt pouzitjak s konvencnimi technikami, tak s jednim konusem a termoplastickou vypini.
UPOZORNENI

- Vyhnéte se kontaktu s otima a kiiZi. V pfipad kontaktu okamzité oplachnéte vodou.

- Vyhnéte se kontaktu se sliznici ustni dutiny. PFi kontaktu vyplachnéte vodou a vyhnéte se poZiti. Pokud
pretrvava citlivost, okamZits vyhledejte Iékafskou pomoc.

~Bezpednost a Géinnost pouziti nebyly stanoveny u zranitelnych skupin populace.

- Uchovavejte mimo dosah déti.

Poznamka: Jakykoliv zavazny incident souvisejici s timto zafizenim musi byt nahl4Sen vyrobci a prislugnému
zdravotnickému Ufadu v mists uZivatele alnebo pacienta.

OPATRENI

+ Pfi manipulaci s vyrobkem pouzivejte ochranné bryle, masku a rukavice. Pfi kontaktu s ogima nebo ki ihned
oplachnéte vodou.

- Pouzivejte absolutni izolaci ve vSech indikacich.

+ Virobek je citlivy na vinkost, proto spravné uzavirejte obal s dostatecnym tiakem, aby nedosio k vysusent produku.
- Pouzivejte vyrobek pouze po kontrole infekce, protoZe v této fazi tuhnuti materialu nedochézi kvili kyselému
pH prostred.

+ Vyvarujte se nadmémého vyteteni produktu do periapikaini oblasti.

- Pred pouZitim dezinfikujte aplikacni Spicku. Po pouiti Spicku zlikvidujte.

dalSim pouzitf provadéjte Cisténi a dezinfekci stfikatky.

- Stfikatku vratte Fadné uzavienou spolu s kfemikovym séckem zpét do obalu, ktery musi byt spravné uzavien a
skladovan podle kapitoly ,Skladovani”

 P¥i dalsim pouziti zkontrolujte, zda je kfemikovy satek uvnitf obalu stale modry.

POUZIT

Poutiti aplikagnich Spicek

1. Doporuguje se pouZit jednorazového plastového krytu na stfikatku k zabranéni kfizové kontaminace.

2. Pred pfimou aplikaci do kanalku zkontrolujte vystup materialu ze stfikacky.
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3. Spravné umistéte aplikatni Spicku a stfikatku do kanélku a stlacte pist s mimou silou, aby nedoslo k
nadmémemu vytoku produktu.

4. Pred zavienim stfikacky zatahnéte pist zpét, aby byl prerusen proud vytoku.

5. Po pouZiti odstrarite prebytetny material ze Spitky stfikacky a spravné ji uzaviete, aby nedosla vihkost, ktera
by zpisobila vysuseni produktu.

6. Pfi dalsim pouZit stfikacku Gistéte a dezinfikuite, aby nedoslo ke kizové kontaminaci. PFi kontaminaci slinami
nebo krvi ji vyhodte.

A. VYPLN KORENOVYCH KANALKU STALYCH ZUBU

Tradiéni technika - lateraini kondenzace

1. Uvedte anestezii, aplikuite absolutni izolaci a poté provedte biomechanickou pripravu kanalku.

2. uzaviraci $picku a nasadte aplikacni Spicku na strikacku.

3. kanalek pouze papirovymi epy bez nadmémého vysusen.

4. Naneste EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer postupnym zatahovanim stfikacky, aby dosio k ipinému vypinéni
kanalk.

Dulezité: stlatute pist s malou silou, aby nedoslo k nadmémeému vytoku materiaiu.

5. Viozte do kanalku hlavni gutapercovy cep podle posledniho pouZii pilniku a poté vedlejsi &epy, viechny
pokryté EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. Pofidte rentgenovy snimek pro kontrolu spravného vypingni kanalku.

7. Odstiihnéte Gep na pozadované vysce zahfatymi néstroji a poté provede vertikaini kondenzaci.

8. Odstrarite vodou prebyteény materil ze stén kanalku, provedte koronami uzavar a rekonstrukci

Dulezité:

+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer se pfi tuhnutl nezmensuje.

+ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer Ize pouZit s konvencnimi technikami, jednim &epem a termoplastickou vypini.
+ Pouzivejte konvencni techniky odstranéni gutaperéi

Technika jednoho depu

1. Uvedte anestezil, aplikuite absolutni izolaci a poté provedte biomechanickou pripravu kanalku.

2. Odstrate uzaviraci Spicku a nasadte aplikacni Spicku na stfikacku

3. Osuste kanélek pouze papirovymi cepy bez nadmemého vysusen.

4. Naneste EdgeUopia™ BioCeramic Sealer postupnym zatahovainim sfikatky, aby doslo k pinému vypingn kanalki.
Dilezité: stlatute pist s malou silou, aby nedoslo k nadmémému vytoku materiiu.

5. Viozte gutapercovy cep.
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6. Poridte rentgenovy snimek pro kontrolu spravného vyplnéni kanalku.

7. Odstiihnéte ep na pozadované vyice zahfatymi nastroji a poté provedte vertikalni kondenzaci.

8. Odstrafite vodou prebytecny material ze stén kanalku pomoci vhodnych irrigantt, provedte koronami uzavér
a rekonstrukci.

B. POUZITI BEHEM LECBY VNITRNI RESORPCE

1. Anestezuite a aplikujte absolutni izolaci.

2. Odstraiite granulaci z oblasti resorpoe ostrymi kyretami,

3. prostredi pastou s nebo s i alovym obvazem.

4. Odstrarite hydroxid vapenaty nebo s intrakanalovym obvazem pfi dal$i navatave.

5. Osuste kanalek papirovymi Gepy bez nadmémého vysuseni.

6. Viozte EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer pomoci aplikacniho hrotu po celé délce kanalku, se zaméfenim na
oblast resorpce.

7. Viozte vedlejsi gutapercové epy podie lateralni kondenzace.

8. Ofiznéte Sepy na trovni resorpce nahfatymi nastroji, provedte vertikalni kondenzaci pro lepsi rozprostreni
cementu v resorpéni oblasti.

9. Poridte rentgenovy snimek k ovéfeni spravného vyplnéni resorpéni oblasti i kanalku.

10. Dokoncete obturaci kanalku gutaperéou.

11. Provedte koronarni uzavér im sklem nebo jinym alem a obnovte zub.

12. Provedte rentgenovou kontrolu a pravidelnou kontrolu po dobu minimalné dvou let.

Odstrafiovani obturace

1. PouZijte konvenéni techniky odstranéni gutaperdi.

SKLADOVANi

+ Uchovavejte na suchém a vétraném misté pfi teploté mezi 15 a 30 °C a relativni vihkosti pod 60 %.

+ Nesmi se skladovat v lednici.

+ Nevystavuite vyrobek amoniaku, dusiénanu amonnému ani vyrobkiim obsahujicim chldr. Vyhnéte se pouzivani
dezinfekénich roztoki, které obsahuji nékterou z téchto latek.

LIKVIDACE

Likvidujte vyrobek v souladu s platnymi narodnimi zakony a doporucenimi mistnich Gfadu. Nespravna likvidace
miZe predstavovat biologicka nebo fyzikalni rizika; pokud je vyrobek kontaminovan, nakladejte s nim jako s
nebezpe&nym biologickym materialem.
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UPOZORNENI: Tento vyrobek musi byt pouzivan podle pokynii uvedenych v tomto navodu. Vyrobce nenese
odpovdnost za selhani nebo poskozeni zpisobené nespravnym zachazenim nebo pouzitim tohoto vyrobku

ani jeho pouzitim v situacich, které nejsou v souladu s timto navodem.

Symboly
o | Uchovavejte v
T e g Datum expirace
[ ite névod
k pouziti
Nesterilni Cislo sarze
Pro pési viz
/N | prilozené Zdravotnicky 6 i
y [REF] | Katalogové cislo
fokumenty ki [rer]
Jedineény
& doni identifikator
/ﬂ/ z":’;‘t: ﬁ;‘&" Oznateni CE zdravotnického
P 2460 prostiedku (UDI)
Jednorazové , Zastupce pro
@ prislusenstvi “ Vyrobee Evropu
Sy | Chraiite pred _—
S e | w . Sujcarsky
) sluneénim Datum vyroby !
AN | g zastupce
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TERVEZETT FELHASZNALAS
A EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer egy biokeramiai gyokértomé cement, amely kizarélag fogorvosok
szaméra késziilt endodonciai tsmési eljarasok soran. A terméket tgy tervezték, hogy a korabban

itott és formazott é kitdltse és lezarja, célja az Ujrafertézédés
megel6zése és a hosszu tavi zaras biztositasa. Az eszkoz hasznalatra kész formaban keriil forgalomba.
JAVALLATOK
+ Allandé fogak gySkércsatorna-tomése.
* Belsé reszorpcio kezelése soran torténd alkalmazas.
CELZOTT POPULACIO
Olyan paciensek, akik zart apex( allandé fogakkal rendelkeznek, és pulpa- vagy periapikalis betegség
diagnézisat kaptak.
CELZOTT FELHASZNALOK
A EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer asat olyan képzett fogor k vé akik jartasak az
endodonciai kezelések kivitelezésében.
ALKALMAZAS| KORNYEZET
Fogaszati rendelk.
ELLENJAVALLATOK
* Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.
. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sériilt

olyan akik ismert tulérzé é mutatnak a készitmény barmely

osszetevﬁjere.
4 tilos 6

z
OSSZETETEL
Kal ikt kalcium-alumingt, | cirks d, vas-oxid, szillcium-dioxid és
segédanyag.

MUSZAKI INFORMACIOK

« Biokompatibilis termék.
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- Hasznalatra kész, nem igényel keverést.

+ Kotési id6: 30-240 perc a csatornaba helyezés utdn.

Fontos: Széritsa a csatornat papirkiipokkal, de ne szaritsa ki tilzottan. A dentin tubulusokbol szarmazé
nedvesség inditja el a kitési reakciot.

+ Magas ligosség.

+ Magas radiopacités.

+ Nem zsugorodik meg kités kizben

. 6 klasszikus technika kipos technikaval és tomesi
technikakkal is.

FIGYELMEZTETESEK

+ Kerillie a szemmel vagy bérrel valo érintkezést. Erintkezés esetén azonnal dblitse le vizzel.

+ Kerillje a kontaktust a szajnyalkahartyaval. Erintkezés esetén dblitse le vizzel, és kerilje az anyag
lenyelését. Ha az érzékenység tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

+ Ahasznalat b & nem allapitottak meg

+ Tartsa gyermekekts| elzarva.

Megjegyzés: Barmilyen sulyos eseményt, amely a késziilékkel kapcsolatban tortént, jelenteni kell a
gyartonak, valamint a felhasznalo és/vagy beteg lakohelye szerinti illetékes egészségiigyi hatésagnak.
OVINTEZKEDESEK

+ Hasznaljon védészemiiveget, maszkot és kesztyiit a termék kezelése soran. Szemmel vagy bérrel valo
érintkezés esetén dblitse le vizzel.
+ Minden esetben alkalmazzon abszolut izolaciét.

+ Atermék nedvességre érzékeny — gondosan zarja vissza a csomagoldst megfeleld nyoméssal, hogy
elkeriilje a kiszaradast.

- Csak fert6zés kontrolljat kivetden alkalmazza a terméket, mivel savas kimyezetben a kités nem
kovetkezik be.

+ Kerillje a termék talzott extrudalasat a periapikalis régioba

+ Ahasznélat el fertétlenitse az applikatorcsticsot; hasznalat utan az applikétorcsiicsot el kell dobni.
« Afecskend6t minden tovabbi hasznalat el tisztitsa és fertStlenitse. Vérrel vagy nyallal valo
szennyez6dés esetén a fecskendst selejtezze.

+ Azért fecskenddt a szilikagé! tasakkal egyitt helyezze vissza az eredeti csomagolasba, amelyet
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gondosan zarjon \e es az alébbi ,,Taro\as pont szerint tarolja
hogy a 1évé szilikagé! tasak még mindig kék szinii-e.
ALKALMAZASI TECHNIKA
Applikatorcsiics hasznalata
1. Ajanlott eldobhat6 mianyag boritast a 6 6265 elkeriilé
2. Alkalmazas eldtt ellendrizze, hogy anyag kijon-e a lecskendobol mieltt a csatornaba juttatja.
3. Helyezze be az applikétorcscsot, és enyhe nyoméssal adagolja az anyagot, elkeriilve a tiladagolést.
4 Mielt lezama a fecskenddt, hiizza vissza az elétol6 dugattyit, hogy megszakitsa az aramlast.

5. Térdlje le a fecskends csiicsarol a felesleget, és gondosan zarja le, hogy megakadalyozza a nedvesség
bejutésat és a termék kiszaradasat.

6. Hasznalat utan tisztitsa és itse a ha (nyal, vér) talalkozik,
selejtezze.

A. GYOKERCSATORNA TOMESE ALLANDO FOGAK ESETEN

Hagyomanyos technika — Lateralis kondenzacio

1. Alkalmazzon érzéstelenitést, allitsa be az abszolt izolacit, majd végezze el a biomechanikai
elkészitést.

2. Tavolitsa el a zar6 majd az applikatorcstcsot a

3. Kiméletesen széritsa meg a csatornét papirkipokkal, de ne szaritsa ki tulzottan.
4. AEdgeUtopia™ BioCeramic Sealer anyagot fokozatos visszahuzassal adagolja a fecskenddb a teljes
csatorna kitdltéséhez.

Fontos: Enyhe nyomassal adagolia, hogy elkeriije a talfutsst.

5. Vezesse be a f6 gutta-percha kupot az utolsé 16v8 10 mérete szerint, majd a segédkipokat
is, mindet bevonva EdgeU(opla"" BioCeramic Sealer-rel.
6. Készitsen atomes

7. Melegitett eszkszzel vagja le a kupot a kivant magassagban, majd végezzen vertikalis kondenzaciot.
8. Tavolitsa el vizzel a felesleg anyagot a csatorna falairdl, végezze el a koronalis zarast és a végleges
restauraciot
Fontos megjegyzések:
A EdgeUiopia™ BioCeramic Sealer nem zsugorodi meg kotés kbzben.

egykipos és is.
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« A gutta-percha eltavolitasat klasszikus médszerekkel kell végezni.

Egykupus technika
ézia, izolaci6, majd elvégzése.

2 Tavolitsa el a zarokupakot, és rogzitse az applikatort a fecskendshoz.

3. Csak papirkupokkal szaritsa meg a csatomat, elkeriilve a talszaritast.

4. AEdgeUtopia™ BioCeramic Sealer anyagot fokozatos visszahu adagolja a

Fontos: Enyhe nyomas ajanlott, hogy elkerilje a taladagolast

5. Helyezze be az egyetlen gutta-percha kiipot a csatornaba.

6. Rontgenfelvételt készitsen az optimls kitdltés ellendrzésére.

7. Vagja le a kupot melegitett eszkizzel, és végezzen vertikalis kondenzaciot.

8. Afelesleges anyagot irmigald oldatokkal tavolitsa el, zarja le a korondlis hozzaférést és restaurdlja a

fogat.

B. HASZNALAT REZORPCIOS TERULET ALATT

1. Anesztézia és abszolit izolalas alkalmazasa

2. Tavolitsa el a granulacis szovetet a reszorpeids teriletrdl éles kiretakkal

3. Neutrélja a kizeg pH-jat hidroxid-kalcium pasztaval vagy kotépasta I

4. Akbvetkez5 ilésen tavolitsa el a hidroxid-kalciumot vagy intrakanalls ketSpasta alkalmazasavalot.

5. Csak papirkipokkal széritsa meg a csatomat, ne szaritsa ki tlsagosan.

6. Juttassa be a EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer-t az egész csatornaba, kiln figyelmet forditva a

reszorpcios terilletre.

7. Vezesse be a segéd gutta-percha kapot lateralis a

8. Areszorpcio tetejét vagja le melegitett eszkdzzel, majd végezzen vertikalis kondenzaciét a jobb

anyagaramlasért.

9. Rontgenfelvétel készitése a reszorpeios régi6 és a csatorma megfeleld tsmésének ellendrzésére.

10. A csatorna fennmarads részét tsltsék ki gutta-percha kippal.

11. Készitsék el a koronalis zarast ionomeriivegbdl vagy egyéb preferalt anyagbol, és restauraljak a fogat.

12. Készitsenek kontroll-rontgenfelvételt, és legalabb 2 évig végezzenek proserviciot.

Tomott anyag eltavolitasa

1. A gutta-percha eltavolitasa klasszikus eltavolitasi technikakkal torténik
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TAROLAS

« Tartsa a terméket szaraz, jol szell6z6 helyen, 15-30 °C kozotti hémérsékleten, < 60 % relativ

paratartalom mellett.

* Ne helyezze hiitobe.

+ Ne tdrolja a terméket amménia, ammonium-nitrét vagy Klértartaimi termékek kizelében. Kerillje az olyan
ke

fertétlenitd oldatok amelyel ar
SELEJTEZES MODSZERE
Afelhasznalt anyagot a nemzeti eléira és a helyi egészségigyi hatosag

semmisitse meg. A nem megfelel3 értalmatlanités bioldgiai vagy fizikai veszélyt jelenthet; ha az anyag
szennyezett, kezelje bioldgiai veszélyes hulladékként.

FIGYELMEZTETES: Ezt a terméket a jelen iké leirt
A gyarté nem vallal feleldsséget a nem megfeleld kezelésbd &latbo, illetve a
foraliak b nem lartdsdbl aredd meghibasodasert vagy karosodacart

Szimbolégia
Waximalis Lo
és minimalis ;
/ﬂ/ Rombredeh T Tartsd szarazon
hatarérték
Hasznalati utasi-
tas megtekintése Eqyszer
@ hasznalatos Nem steri
tartozékok
Apolasi informa-
ciokert lasd a o
AN | ek o ¥ | Tartsd tavol a Orvostechnikai
mentumokat AN | napfenyto eszkdz
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E

c € CE-jeldlés Lejérati datum gyedi
260 ! 2 ! eszkbzazonosits
(UDI)

. Gyartasi
Gyarto ?
“ v tetelszam Eurépai képviseld
M Gyartasi datum Katalogusszam Svéjci képuisels
AMAG
Edgeliopia™ BioCeramic Sealer ki kanall smani, yalizcadi heiier tarafindan kk kanall dolgu islemleri
sirasinda iizere bir andir. Daha dnce temizlenmis ve sekillendirimis

K8k kanal sistemlerini doldurmak ve sizdirmaz hale gewmek yeniden enfeksiyon riskini nlemek ve uzun sireli
dolgunun givenligini saglamak amaciyla gelistirimistir. Cihaz, kullanima hazir sunum sekiinde temin edilir
ENDIKASYONLAR

+ Kalici dislerin kék kanallarinin obtiirasyonu.

« Ig rezorpsiyon tedavisi sirasinda kullanim.

HEDEF POPULASYON

Apiksi kapall kalici dislere sahip, pulpal veya periapikal hastalik tanisi konmus hastalar.

HEDEF KULLANICILAR

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, endodontik islemleri yapmaya yetkin dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir
HEDEF ORTAM

Dis hekimiigi Kiinikleri.
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KONTRAENDIKASYONLAR

+ Urano son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

+ Ambalaji zarar gérmiis driinleri kullanmayiniz.

« Formiiliin herhangi bir bilesenine bilinen duyarliigi olan hastalarda kullanmayiniz.

- Uygulama uglanni tekrar kullanmayiniz.

KOMPONANSLAR

Kalsiyum siliat, kalsiyum aliminat, kalsiyum oksit, zirkonyum oksit, demir oksit, slisyum dioksit ve dispersiyon
ajani.

TEKNIK BILGILER

- Sertlesme Siiresi: Kanal iine yeriesirmey takiben 30-240 dakika.

Onemli: Kagit koniler ile kurutun, ancak kanalin asin kurutulmasina yol agmayin. Dentin tii
sertlesme

 Yiksek alkalinite.

 Yiksek radyopaklik.

- Sertlesme sirasinda cekme yapmaz.

- Geleneksel tekniklerin yani sira tek koni ve ik obiti iklerinde d

UYARILAR

- Géz veya cilt ile temasindan kaginin. Temas halinde derhal su ile durulay:

- Agiz mukozasi le temasindan kaginin. Temas halinde su ile durulayin ve

Duyarllik devam ederse derhal tibbi yardim alin.

- Giivenlik ve etkinlik,

- Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde muhafaza edin.

Not: Cihaza iliskin meydana gelen ciddi herhangi bir olay, kullanici ve/veya hastanin bulundugu tlkedekiiigii sagiik

otoritesine ve ireticiye bildirimelidir

ONLE|

- Urtinis kullanirken koruyucu gozliik, maske ve eldiven kullaniniz. Goz veya ciltile temas halinde su ile yikayiniz.

- Ttim endikasyonlarda mutiaka mutiak izolasyon kullaniniz.

lerinden gelen nem,

niin yutulmasindan kaginin.
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nemden etkﬂeneblllr torbayi wan basingla kapalarak kurumasini engelleyin.
. {inkil bu asamada ortamin asidik pH degjeri malzemenin
sertlesmesini engeuer

{iniin apikal bolgeye asir tasmasini énleyiniz.

- Uygulamadan énce uygulama ucunun dezenfeksiyonunu saglayiniz. Kullanimdan sonra ucu atiniz.

- Sininganin sonraki kullanimlarda temizlik ve dezenfeksiyonunu saglayiniz.

- Siningay1, silika jel paket e birlikte kapall olarak ambalajina geri koyunuz; ambalaji dogru sekilde kapatip
“saklama’ basligina uygun olarak muhafaza ediniz.

- Sonraki kullanimlarda, zarf icindeki silika jel paketinin mavi rengini koruyup korumadigini kontrol ediniz.
KULLANIM TEKNI
Uygulama Uglarinin Kullanimi

1. Gapraz kontaminasyonu énlemek igin sinnga iizerine tek kullanimiik plastik kapak kullaniimasi dneril.

2. Kanal igine uygulamadan 6nce siringadan maizeme gikisini dogrulayin.

3. Ug ve sinngay! kanala dogru konumlandirin ve iirtiniin asin gikmasini nlemek igin pistonu gok az kuvvetle fin.
4. Sinngay! kapatmadan énce pistonu geri gekerek gikist durdurun.

5. Sinnganin ucundaki fazla materyali temizleyip, rintin kurumasini Snlemek igin uygun basingla kapatin.

6. Sonraki kullanimlarda gapraz kontaminasyonu dnlemek icin siringay! temizleyip dezenfekte edin. Tikilriik veya
kan ile kontamine olmast halinde siringayi atiniz.

A. KALICI DISLERIN KOK KANALLARININ OBTURASYONU

Geleneksel Teknik — Lateral Kompaktasyon

1. Anestezi yapin, mutiak izolasyonu uygulayin ve ardindan kanalin biyomekanik hazirigini gergeklestiin.

2. Sizdirmaz ug gikarilir ve uygulama ucu sinngaya takilr.

3. Kanal, yalnizca kagit koniler ile kurutuimali, asin kurutma yapiimamalidir.

4. EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer uygulanarak siringa kademeli olarak geri ekilir ve kanalin tam dolduruimast
saglanir.

Onemii: Uriiniin fazla gikmasini dnlemek igin pistonu az kuvvetle tin.

5. Kok kanala, kullanilan son ege boyutuna uygun ANA gutta perka koni yerlestirr ve yardimei koniler de
yerlestirlip hepsi EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ile kaplanr.

6. Kanalin dogru dolduruimasini kontrol etmexk igin radyografi cekil.

7. Koni, istenilen yiiksekikte isitilmis aletlerle kesilir ve diisey kompaksiyon yapilr.
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8. Kanal duvarlarindaki fazla materyal sudan temizlenir, koronal yapilir ve

Onemii:

- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer sertlesme sirasinda ekme yapmaz.

- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, geleneksel teknikler, tek koni ve termoplastik obtiirasyon tekniklerinde
kullanilabilir

- Gutta perkanin gikanimasi igin geleneksel teknikleri kullaniniz.

Tek Koni Teknigi

1. Anestezi yapin, mutiak izolasyonu uygulayin ve ardindan kanalin biyomekanik hazirigini gergeklestiin.

2. Sizdirmaz ug gikarilir ve uygulama ucu sinngaya takilr.

3. Kanal, yalnizca kagit koniler ile kurutuimali, asin kurutma yapiimamalidir.

4. EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer uygulanarak siringa kademeli olarak geri cekilir ve kanalin tam dolduruimast
saglanir.

Onemii: Uriiniin fazla gikmasini dnlemek igin pistonu az kuvvetle tin.

5. Gutta perka koni yerlestiril.

6. Kanalin dogru dolduruimasini kontrol etmek igin radyografi cekir.

7. Koni, istenilen yiiksekikte isitilmis aletlerle kesilir ve diisey kompaksiyon yapilr.

8. Kanal duvarlarindaki fazla materyal uygun irrigasyon soliisyonlari le sudan temizlenir, koronal sizdimazlik ve
restorasyon yapilr.

B. B. IG REZORPSIYON TEDAVISI SIRASINDA KULLANIM

1. Anestezi yapin ve mutiak izolasyonu uygulayin.

2. dokusunu keskin kiiretlerle gikarin.

3. Ortami kalsiyum hidroksit macunu veya bir kanal igi pansuman macunu ile ile ndtralize edin.

4. Bir sonraki seansta kalsiyum hidroksit veya bir kanal ici pansuman macunu ile gikarilr.

5. Kanal, yalnizca kagit koniler ile kurutuimali, asirt kurutma yapiimamalidir.

6. EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, uygulama ucu ile tiim kanala enjekte edilr; reabsorpsiyon bolgesine Sncelik
verimelidir.

7. Yardime: gutta perka koniler, lateral kompaksiyon teknigine uygun sekide yerlestirilr

8. Reabsorpsiyon iist kisminda koniler isitimis aletierle kesilr. Diisey kompaksiyon ile simanin reabsorpsiyon
boigesine akis! iilestirilr.

9. Reabsorpsiyon bolgesinin ve kanalin dogru dolduruimasini kontrol etmek igin radyografi gekilr

10. Kanalin geri kalan! gutta perka ile obire edilr.
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11. Koronal sizdirmazlik, cam iyonomer veya tercihen bagka bir materyalle yapilir ve dis restore edilir.
12. Radyografi gekilir ve en az iki yil proservasyon yapilir.

Dolgu Gikarimi

1. Gutta perka gikanimi igin geleneksel teknikleri kullaniniz.

SAKLANMAS!

« Uriinii kuru ve havadar ortamda 15-30 °C arasinda ve bagil nem %60'in altinda muhafaza ediniz.

* Buzdolabinda saklamayiniz.

« Uriinii amonyak, amonyum nitrat veya klor igeren iiriinlerin yakininda saklamayn. Bu bilesenlerden herhangi birini
igeren dezenfektan cozeltilerin kullanimasindan kaginin.

IMHA YONTEMI

Uriinii, ulusal kanunlara ve yerel yetkili makamlarin uygun imha tavsiyelerine gére atiniz. Uygunsuz imha biyolojik
veya fiziksel riskler dogurabilir; kontamine ise biyolojik tehlikeli materyal gibi islem gérmeli ve atiimalidir.

DIKKAT: Bu iriin, bu kilavuzda agiklanan talimatiara uygun olarak kullaniimalidir. Uretici, bu @rinin
yanlis kullanimi veya hatali elleglenmesinden veya bu kilavuzun hikimlerine uyuimayan durumlarda

arizalardan veya sorumlu degildir.
Semboller
Maksimum ve
minimum sicakiik Kuru tutun
sinin
Kullanim
talimatlarini
inceleyin
Tek kullanimiik .
koot Steril degildir
Bakim igin, eslik
A\ | eden beigelere e | g .
¢ | Giines isigindan
bakin AN | ek tten Tibbi cihaz
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CE lsareti

Son kullanma
arihi

Benzersiz cihaz

tanimlayicisi

(UDI)

d Uretici

Lot numarasi

Avrupa Temsilcisi

M Uretim tarini

Katalog numarasi

Isvigre Temsilcisi

BBbJITAPCKU

NPEAHA3HAYEHUE
EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer & GUOKepaMAEH LMEHT 33 KOPEHOBM KaHANM, NpeaHasHasen
3a ynotpea ot 3u6 110 Bpeme Ha i
& fa 3anbnsa u " KOPEHOBM KaHanM, ¢ Len
Ha noBTOpHa W ocurypsiBaHe Ha i i ce
A0CTaBsi 101080 33 ynoTpe6a.

MOKA3AHUA

+ 3aMbriBaHe Ha KOPEHOBY KaHAMM Ha MOCTOSHHM 3b0U.

- Manonasa ce 1o Bpeme Ha neveHve Ha BLTPeluHa peaopous.
LENEBA nonynAauus

TaUVeHTH C NOCTORHHY 31 C 3aTBOPEH BPLX, AUAr
UENEBU NOTPEBUTENN

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer Tpsi6aa Aa e Manon3sa OT CTOMATONO3H, KEANMGUUMPaHM 32
Ha

¢ nynnka uin 6onect.




NPEAHA3HAYEHA CPEOA

3u6onexapcky kaGuHeTw.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

+ He vanonasaiite NpoaykTa Cnea U3TU4aHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

“He iiTe npoaykTa, aKo e

. fiTe NPy NaUMEHTU ¢ p KbM HSIKOI OT Ha
hopmynara.

+ He nanonasaiite NOBTOPHO annUKaTopHMTE BLPXOBE.

CBCTA

Kanumes cunukar, kanuues anymuH1es OKCUZ, Karnuves OKCUf, LMPKOHWEB OKCWA, JKerneseH okeup,
CUNULIMEB OKCUA U AMCNEPrUPaLL areHT.

EXHUYECKA UHO®OPMALIUA

+ BUOCBEMECTUM NPOAYKT.

- ToTOB 32 yNOTPEGa, He MaVICKBa CMeCBaHe Ha MaTepuana.

- Bpeme 3a BTebpAsBare: 30-240 MAHYTH CTIed NOCTaBSHe B KaHana.

BaxHo: CyluieTe C XapTvieHn KoHycu, HO 6e3 4a uacyluiaBare npekaneo kawana. Bnarata ot AeHTUHOBUTE
TyBynu Le MHULMMPA NpoLieca Ha BTBbpAsBaHE Ha Matepuana.

- BucOKa ankankoct.

+ BUCOKa PaaMONILTHOCT.

+ He npeTbpsiea cauBare npy BTELPAsEAHE.

* Moxe A1a ce U3nonapa 0CBeH C KOHBEHLIMOHAMHUTE TEXHUKM, 11 C @AUHUYEH KOHYC 1 TONMONNACTUYHO
3anbnsae.

NPEAYNPEXOEHUA

+ UabArBaiiTe KOHTAKT C 04MTe U Koxara. [pH KOHTAKT uannakHeTe BeaHara C BoAa.

- UabsrBaiiTe KOHTAKT C OpanHara nurasuuia. Tpu KOHTAKT MaNnakHeTe C Boaa U MaBsIreaiiTe NOMbLLAHE Ha
npoaykra. Ako Ta notbpcete nomou.

- BE30NacHOCTTA 1 e(PEKTUBHOCTTA Ha YNIOTPEBa He Ca YCTAHOBEHM NP YA3BUMM rpyNUL.

« [IpbxTe Aaned ot aeua.

3abenexka: BCAKaKaM CEPUO3HI UHLWAGHTM, CBLP3AHY C YCTPOVCTBOTO, TpsibBa Aa GbAAT AOKNAABaH
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Ha NPOUIBOAVTENS: U HA KOMMETEHTHUTE 3APABHY BIIACTU B CTPaHaTa, KbAETO @ YCTAHOBEH NOTPEBUTENsT
WnnNM NauMeHTLT.

NPEOANA3HU MEPKU

- ManonasaiiTe npeanasHyt o4Mna, Macka v PhKasuLy npu paGota ¢ NPoayKTa. My KOHTAKT C ouMTe Ui
Koara, uamuiiTe C Bona

 Vianonasalie aBCONOTHA MI0ONLIAA MPU BOHHKI MHAVKAL.

+ MpoaykTsT & KbM Bnara, satosa NNbTHO, 32 Aa ce NpeaoTepaTh
UICHXBAHETO.

- Manonasaiite poayKkTa camo Cied KOHTPONMpaHe Ha UHBEKLMATA, Thil KATO B Taau (hasa MaTepuanbT
He BTELPAABA NOPAAW KCENMHHOTO PH Ha cpepara.

* NIPEKOMEPHO M3TUHAHE Ha NPOAYKTa B NepUanvkanHara obnact.

+ Mpeayt ynoTpeta AesuHchexLmpaiiTe annuKaTopHys BpbX. Cried ynoTpeba ro UaxebpreTe.

-n jire u i npu ynotpe6u.

- B it nnbTHO 3aeqHo ¢ B KosITo
TpsGBa Aa ce aamapa npaawnno ¥ Coxpakisisa cnopeu pa3pena "CbxpaHeHue".

« Mpu ynot Aan 8 NMKa 3aNa3sa CHHLOTO CH
ouyseTsiBae.

HAYUH HA YNOTPEBA

YnoTpeta Ha annukaTopHi Bbpxose

1. Mpenopbuea ce Ha Kanatka BbPXy CPUHLOBKATA 32
Ha

2.1 vaxona Ha or npeau HaHacsHe B kaHana.

3. Moctasere npasuHo BpLX M & KaHana u 6yranoro ¢ manka

cuna, 3a ja NpejoTBPaTUTe NPEKOMEPHO U3TUMaHE Ha NPO/YKTa.
4. Tpeaw 4a 3aTBOpWTE CIPUHLIOBKATA, BbPHETE ByTanoTo Hasap, 3a 4a CpeTe UTUMaHETo Ha

Mmarepuana.
5. TouwCTETe MINUILHIA MATEPUAN OT BLPXa Ha CTIPUHLOBKATA 1 A JATBOPETE NNLTHO CrieA ynoTpeta, 3a
na Ha Bnara, KoeTo np Ha npopykTa.

6.1 jite u i ynoTpe6u, 3a

npn
M CBC CIIOHKA WM KPbB, MIXBbPIIETE CIPUHLIOBKATA.
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A. 3AMTBNIBAHE HA KOPEHOBU KAHANW HA NOCTOAHHU 3bEU
TexHuka

1. TlocTaBeTe aHecTeaws:, NPUnOXeTe aGCOMOTHA UIONALMS, CAIEA KOBTO M3BbpLUETe GHoMexaHuuHa
NOAroToBKa Ha KaHana.
2.0

BpLX U BpbX Ha
3. Macyluere karana camo C xapTueH KoHych, 6ea Aa ro npecyluagare.

4. Haecere EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, kato nOCTeNeHHO OTTErNATe CrIpUHLOBKATa 3 MbAHO
3anbrisake Ha KaHanTe

BaxHo: HaTiCKaiiTe GyTanoTo ¢ Manka cuna, 3a Aa U3GerHeTe NPEKOMEPHO UaTUaHe Ha NPoayKTa

5. BKapaiiTe B kaHana OCHOBHMS! TyTTanepH0B KOHYC CrIOpe MoCNeaHNS UaMoNagaH NUNax  cried Tosa
AOMbAHATENHUTE KOHCH, BCMky NokpUTY ¢ EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. Hanpagere peHTreHoBa cHuMKa 3a NpOBEPKa Ha NPABUNHOTO 3aNbBaHe Ha KaHana.

7. OTpexeTe KOHyCa Ha XeflaHara BUCOqMHa C HarpeTh cnea koeTo

KOHAeH3auus.

8. OTCTpaHeTe ¢ BOa UINVILLIKIA MATEPUaN OT CTEHUTE Ha KaHana, OCHLUECTBETE KOPOHAPHO JanevaTsaHe
W BBICTaHOBSBAHE.

TexHuKa C eMHCTBEH KOHYC

1. Mocrasere sonaus u

Ha karana
2.0

BpLX 1 BpbX Ha
3. Macyluere kaHana camo C xapTue KoHycu, 6ea Aa ro npecyluagare.

4. Harecere EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer, kato nOCTeNeHHO OTTErNATe CrIpUHLOBKATa 3 MbAHO
3anbrsake Ha KaanTe

BaxHo: HaTiCKaiiTe GyTanoTo ¢ Manka cuna, 3a Aa U3GerHeTe NPEKOMEPHO UaTUHaHe Ha NPoayKTa

5. BKapaliTe ryTTanepuoBHs KoHyC.

6. Hanpagere peHTreHoBa cHuMKa 3a NpoBEpKa Ha NPaBUNHOTO 3aNbBaHe Ha KaHana.

7. OTpexeTe KOHyCa Ha XeflaHara BUCOqMHa C HarpeTh cnea koeTo

KOHAeH3auus.

8. OTCTpaHeTe ¢ BOa UANMLLIKIA MATEPUAN OT CTEHUTE Ha KaHana C NOAXOASALIM MpraL{OHHY PasTeopH,

n
B. B. YNOTPEBA NO BPEME HA NNEYEHUE HA BLTPELUHA PE3OPBLUA
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1. TlocTaBere aHecTeaws U npunoxeTe aBeonioTHa u3onaLa.

2. OTCTpaHeTe rpaHyNaLMOHHATa TbKaH OT 30HaTa Ha PE3OPBLUA C OCTPH KIopeTH.

3. HeifTpanusupaliTe cpepata C nacta ot Kanuves wnnc

4.0 wmc npu cecus.
5

6

. ViacylueTe kaHana camo C XapTueu koHycu, Gea Aa ro npecyluasare.

Bapatite EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ¢ annuKaTopHus BpbX BbB BOAUKM 4ACTU HA KaHANa, KATO
OTAABATE NPUOPUTET Ha 30HATa Ha PE3OPBLIA.
7. TlocTaseTe AOMbIHATEIIHATE YTTanepH08H KOHYCH CTOPER TEXHHKTS Ha NaTEpaia KOHACHSALMA.
8. OTpexeTe KOHYCUTE B FOpHaTa YacT Ha ¢ Harpetn

3a no-po6po Ha UMMeHTa B 30HaTa Ha pe3opums.

9. Hanpasere pewTreHoBa CHUMKa 3a NpoBEpKa Ha Ha 30HaTa Ha "
Kawana.
10. 3anuwere ocrakanata wacr o Kanana C ryrTanepua.
11.0 c UYIMEHT WK ApYT N matepuan u
Bb3CTaHOBETe 3b6a.

cHIMKa U noHe ABe roavkK. |
OrcTpansBane Ha 3ambneaHeTo

1. i TexHMw 38 Ha ryTTanepua.

CbXP

AHEHUE

+ CbxpansiBaiiTe NPOYKTa Ha CyXO W MIPOBETPUBO MACTO Mpy Temnepatypa mexay 15 1 30 °C n
OTHOCHTENHa BNAXHOCT 103 60%.
+ He cuxpansBaiiTe 8 xnauriiK
* He coxpanssaiite mponyiTa o 67M30CT /10 AMOHAK, AMOHMER HUTPAT WM MPOAYKTH, CHABPXKALLM XNOP.
pas

V36sreaiie TBOpH, HAKOA O Te3M CbCTaBKM.
METOA 3A I/I3XB'I:P]15|HE
VI3xBBpreTe NPOAYKTa CIOPeA HALMOHATHATE 3AKOHM W MPEMOpBKUTE HA MECTHUTE BNACTM 38 NPABMIHO
[ moxe fa GOnOrMeH WM chuaVeH PUCK; NPU
iiTe n iTe KaTo onaceH marepuan.
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BHUMAHVE: To npoaycr TpaGas pa ce wanonsea cropea
3

Yrorpesa ani oGpaGoTKa i ApOAYTa A npt
PBKOBOACTEO.

CumBonuka

. onucaHn

a NOBPEAN W WETH, NPUUMHEHN OT HenpasunHa

B CUTyaUNM Ha

BUE C

Konoympasite

MHCprKuMMTe 3a
ynotpef

[pwTe cyxo

Cpok Ha roawocT

3a rpuka, BIKTE
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NAMENA

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer je biokeramicki zaptiva korenskih kanala, namenjen iskljucivo za
upotrebu od strane stomatologa tokom endodontskih procedura zaptivanja kanala. Dizajniran je da ispuni i
zaptije prethodno ogiscene i oblikovane korenske kanale, sa ciliem sprecavanja reinfekcije i obezbedivanja
dugotrajne obturacije. Uredaj se isporucuje spreman za upotrebu

INDIKACIJE

1. Zaptivanje korenskih kanala stainih zuba.

2. Upotreba tokom tretmana unutranje resorpcije.

CILJNA POPULACIJA

Pacijenti sa stalnim zubima sa zatvorenim vrhovima korena, kod kojih je dijagnostikovana pulpaina ili
periapikalna bolest.

KORISNICI

EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer treba koristiti stomatolog koji je obugen za izvodenje endodontskih
procedura.

OKRUZENJE UPOTREBE

Stomatoloske ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Ne koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja

+ Ne koristiti proizvod ako je pakovanje osteceno.

+ Ne koristiti kod pacijenata sa
« Ne ponovo koristiti aplikatorske vrhove.
SASTAV

Kalijum silikat, kalcijum aluminate, kalcijum oksid, cirkonijum oksid, gvozde oksid, silicjum dioksid i
disperzioni agens.

TEHNICKE INFORMACIJE

- Biokompatibilan proizvod, spreman za upotrebu.

+ Vreme odvrs¢avanja: 30-240 minuta nakon umetanja u kanal.

Vazno: Susiti papirim Stapi¢ima, ali izbegavati prekomerno susenje kanala. Viaznost iz dentinskih tubula
pokrece reakciju otvrscavanja materijala.

na bilo koju formule
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 Visoka alkalnost.
 Visoka radiopaciteta.
- Bez skupljanja priliom otvrcavanja.
+ Moze se koristiti sa single cone i
UPOZORENJA
+ Izbegavati kontakt sa otima li kozom. U slucaju kontakta, odmah isprati vodom.
+ Izbegavati kontakt sa oralnom sluzokozom. U slucaju kontakta, isprati vodom i ne gutati proizvod. Ako
osetfjivost potraje, odmah potraZiti lekarsku pomoc.
+ Bezbednost i efikasnost nisu potvrdeni kod ranjivih populacija
- Drzati van domasaja dece.
Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan za uredaj mora se prijaviti proizvodacu i nadleznoj zdravstvenoj
instituciji u zemlji u kojoj se korisnik ifili pacijent nalazi.
MERE PREDOSTROZNOSTI
- Nositi zastitne naotare, masku i rukavice pri rukovanju proizvodom. U slucaju kontakta sa ogima ili kozom,
oprati vodom
+ Koristiti apsolutnu izolaciju u svim indikacijama.
+ Proizvod je osetljiv na viagu, pa zatvoriti pakovanje sa adekvatnim pritiskom da se spredi susenje proizvoda.
+ Koristiti proizvod samo nakon kontrole infekcile, jer materijal neée ocvrsnuti u kiselom okruzenju.
+ Izbegavati proizvoda u
* Bozinkovat aplikatoreki v pré upoiree. Nakon upoliabe, vih reba odbacil
- Ogistiti i dezinfikovati Spric za naredne upotrebe.
+ Vratiti 3pric pravilno zatvoren, zajedno sa silika kesicom, unutar pakovanja, koje mora biti pravilno
zapegaceno i éuvano prema odefjku “Guvanje’.
+ Za narednu upotrebu, osigurati da silika kesica unutar omota ostane plava.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Upotreba aplikatorskih vrhova
1. Preporucuje se jednokratna plasticna kapica na Spricu kako bi se spretila unakrsna kontaminacija.
2. Potvrditi protok materijala iz Sprica pre direktne primene u kanal.
3. Pravilno postaviti vrh i Spric u kanalu i nezno pritisnuti Kiip da se izbegne prekomerno istiskivanje
proizvoda.
4. Pre zatvaranja $prica, povuci klip unazad da se zaustavi protok.
5. Ocistiti visak materijala sa viha Sprica i zatvoriti sa adekvatnim pritiskom nakon upotrebe kako bi se
sprecio ulazak viage koja uzrokuje susenje.
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6. OCistiti i dezinfikovati Spric za naredne upotrebe kako bi se izbegla unakrsna kontaminacija; ako je
kontaminiran pljuvackom ili krviju, odbaciti ga

A. ZAPTIVANJE KORENSKIH KANALA STALNIH ZUBA

Tradicionalna tehnika — lateralna kompakcija

1. Primena anestezije, postavijanje apsolutne izolacije, zatim biomehanika priprema kanala.

2. Ukloniti zaptivni vih i pricvrstiti aplikatorski vrh na $pric.

3. Susiti kanal samo papirmim Stapi¢ima, bez prekomernog susenja.

4. Primena EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer uz postepeno povlacenje $prica za potpuno punjenje kanala
Vazno: nezno pritiskati kiip da se izbegne prekomerno istiskivanje proizvoda

5. Umetnuti glavni gutaperca konus prema poslednjem koridéenom filu, zatim pomoéne konuse, svi
premazani EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. Napraviti radiografiju radi provere pravilnog punjenja kanala.

7. Odseci konus na Zeljenoj visini uz zagrevane instrumente, zatim vertikalna kompakcija.

8. Ukloniti visak materijala sa zidova kanala vodom, izvrSiti krunsku zaptivku i restauraciju

Vazno:

- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer ne dozivijava skupljanje priikom ovrs¢avanja

- EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer moze se koristiti sa konvencionalnim, single cone i termoplasticnim
tehnikama obturacije.

+ Koristiti konvencionalne tehnike uklanjanja gutaperce.

Tehnika single cone

1. Primena anestezije, postavijanje apsolutne izolacije, zatim biomehanicka priprema kanala

2. Ukloniti zaptivni vrh i pricvrstit aplikatorski vrh na Spric.

3. Susiti kanal samo papimim Stapicima, bez prekomernog suenja.

4. Primena EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer uz postepeno povlacenje Sprica za potpuno punjenje kanala.
Vazno: nezno pritiskati iip da se izbegne prekomeno istiskivanje proizvoda.

5. Umetnuti gutaperca konus.

6. Napraviti radiografiju radi provere pravilnog punjenja kanala

7. Odseci konus na Zeljenoj visini uz zagrevane instrumente, zatim vertikalna kompakcija.

8. Ukloniti visak materijala sa zidova kanala odgovaraju¢im irigacionim rastvorima, izvrsiti krunsku zaptivku
i restauraciju

B. UPOTREBA TOKOM TRETMANA UNUTRASNJE RESORPCIJE

1. Primena anestezije i postavijanje apsolutne izolacije.

2. Ukloniti granulaciono tkivo iz oblasti resorpije ostrim kiretom

3. Neutralisati okruzenje pastom od kalcijum hidroksida ili sa intrakanalnim oblogom.
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4. Ukloniti kalcijum hidroksid ili sa intrakanalnim oblogom u narednoj seansi.

5. Susiti kanal samo papimim &tapi¢ima, bez prekomernog susenja.

6. Umetnuti EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer aplikatorskim vrhom duz kanala, prioritetno na mestu
resorpcije.

7. Umetnuti pomocne gutaperca konuse prema lateralnoj kompakcijskoj tehnici.

8. Odseti konuse na vrhu ivne oblasti uz i Izvesti vertikalnu kompakciju radi

boljeg protoka cementa na mestu resorpcije.

9. Napraviti radiografiju radi provere pravilnog punjenja resorptivne oblasti i kanala.

10. Zaptiti ostatak kanala gutaperom.

1. lzvrsit krunsku zaptivku i im ili drugim i j ju zuba.

12. Napraviti radiografiju i pratiti najmanje dve godine.
UKlanjanje obturacije
Koristiti konvencionalne tehnike uklanjanja gutaperce.
CUVANJE
« Cuvati proizvod na suvom, provetrenom mestu izmedu 15 i 30°C sa relativnom vlaznoséu ispod 60%.
* Ne ¢cuvati u frizideru.
+ Nemojte uvati proizvod u blizini amonijaka, amonijum nitrata ili proizvoda koji sadrze hlor. Izbegavajte
upotrebu dezinfekcionih rastvora koji sadrze bilo koji od ovih sastojaka.
NACIN ODLAGANJA
Odloziti proizvod u skladu sa nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno odlaganje.
Nepravilno odlaganje moze predstavijati bioloski li fizicki rizik; rukovati i odloZiti kao opasan bioloski materijal
ako je kontaminiran,
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EAAHNIKA

NPOBAENMOMENOZ ZKOMOZ

To Edgeltopia™ BioCi eivan va . A UNIKG i pIKOUG wArveg, TTpOOpIZOpEVD
Yiat xprion amd (TPOUG KA M BIGPKED i TINipwong. EXel OXEDIAOTE

VIO VOl VEpICE! Kt Ve OQPQYiCE! CUOTAGTA PIZK&V KAVAAIGY TToU EXOUV N KaBApIOTEI Kal BiaOpQuiBEi, LE OKOTIG

MV amoguy] mavACiLENS kai T BIaopAAion povipng TApwGNG. H oUGKeUR TIapaBidETal Ot ETon TTpog xprion

HoppA.

ENAEIZEIZ

+ TIAGPWON PGV KaVaAY POVIWY BOVTIGY.

+ Xpiion KaTé T BeparTeia E0WTEPIKS ATIOPPGPNONG.

MPOBAEMOMENO MAHOYZMO

AGBEVEIG e POVIHG BOVTIG HE KAEITTR) KOPUH, BICYVWOHEVO! i TIGBNON TOU TIOAGOU 1} TIEPIOBOVTIKT / TrepIppIKr}

véao.

MPOBAEMNOMENOI XPHITEXZ

To_EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer TIDETEl va XPNOIOTIOIETG! GG OBOVIATPOUS e KAVOTTA EKTEAEOTG

EVBOBOVIIKLV BIOBKACTGV.

NPOBAEMOMENO MEPIBAAAON

OBovriaTpik aTpeid.

ANTENAEIZEIZ
+ MV XpnOIHOTIOIEITE T0 TGV HeTd TV nuepopnvia Afgng
*Mnv 70 TIPOIOY £GY N eival

IV 70 XPrIGIWOTIORITE G GGBEVEIG HE OVGGEQBEIGD EUAIGBNGIol G OTIOIOBTIOTE GUOTATIKS TG GUVEaTIG

+ MV ETTGVOXPOTLOTIOIEITE TIg QKPOQUOTEG EQUPYOYG,

ZYNGOEZH

K&hio TUpITIKS, GAOUIVIKG aoBEaTI0, OfeiSio Tou aoeaTiou, OEeidio Tou pKoviou, ofeidio Tou aidrpou, BIgEiBIo Tou
TUpITiou Katl TrAPAYoVTaG BIaTIopdG.

TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ

+ BIoOUMBATO TIPGGV.

+ ETOI0 TIpOG XPrion, Sev armarel avayieign UNIKoo.

+ Xpovog TEng: 30-240 AETITG TG TV £10aYWYT OTov SwhfvaL.
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ENUGVIIKG: ETEYVGWOTE e YGPTIVOUG KUVOUS, XWPIG Va OTEYVGOETE uriepBokikd Tov auAd. H uypaoia a6 Toug
OwNiveg TG 0BovTIVIG Bat EeKviioe: T BIGBIKACTA TIHENG TOU UNIKOG.
* Yy aAaAKomTa:
* Yy akivoTiAoKéTTa.
* Aev ugioTaTal GUGTON KT TV TIFEN,.
- Mmopei va i épav TV OV TEXVIKGV, LE EVITIO KGVO Kal fi Mhpworn.
MNPOEIAOMOIHZEIZ
+ ATIOQUYETE TV ETTOPA E Tt PATaL ] T0 Bépyat. T¢ £TTaQr, EETAUVETE GECWG i VEPO.
+ ATIOUYETE ETTar} LE T GTOATKA BAEWOY6VO. ¢ ETagN, EETAUVETE e VEp6 Kall GTTOQUYETE TV TIpooAnyn Tou
poibvrog. Ed Trapapeve euaioBnoia, avaZTioTe iarpiki BonBeia apéow,

+ H 00@GKeia Kol N ATTOTENEOATIKGTNTA TG XPHOTG BeV EXOUY KaBopioTel OE euthurous TANBUGHOGS,.
- Not QUAGOOETI HaKPIG A6 TIGIBIG.
Enpeiwon: OTIOIEOBNTOTE. 00BAPA TIEPIOTATKG TIOU. OXETIZOVIG HE T OUOKEUT TIpETTEI VA QVOEPOVTCI OTOV
KATAOKEUCOTT Kl OTIG APHGBIES GPXES UYEIag NG YWpa GTTou BpiokovTal o XpAOTNS fikat 0 aoBeviig.
MPO®YAAZEIZ
- XpOJOTIONOTE TIPOOTAGIK PV, HGOKG! Kall YGVTIG KT T XEIPIOHG Tou TIpOidvTog. S ETTag e Ta pamarj 1o
Béppa, EEMADVETE e VEPS.
+ XpnOIOTTOIfOTE aTTGAUTN ATTOPOVLIOT) OE GAEG TIG EVBEIEEIS.
- To Tpoi6 €ivan EUCIBNTO GV LYPOOIG, ETOREVYS KAEIOTE KTGANTAG TN GUOKEUGOTC e TiEon (h0Te var Gogiyere
My Efpavon Tou TpaiovIog.
+ XpNOIOTIOIAOTE TO TIPOIBV OV ETG ToV éAeyX TG AOWENG, BIT GE aUTO To OTGBI0 N TITEN ToU UAKOD Bev
GupBaiver Ay Tou 6€vou pH Tou péaoy
- ATOQUYeTE UmEpolK] é1030 0u npom\nog oMY TEpIamK TIEpIOK.
v T xprion. Meté m xprion, n akpooia TIpEMEl va

mropp (9Ol

+ KaBapiore K GTOAUGVETE T GUPIYYCl OE ETTOEVEG YPATEIS.

« Emotpere I aUpiyol oLond KAEOT, a e Tov GKo TUpTt, GTO EOTEpIKS TS OUOKEUIOTaS, Tou TpETE v
KAEIVEI OWOTG KCI VOl GTOBMKEGETC OUUIVEL HE TNV EVOTITO «CITTORKEU

S ey Xprio, ENEfErt et o Ko mupRaC VTG Tou el Bk To T P,

TEXNIKH XPHZHZ

Xprion Akpoguoiwv Eappoyrig

+ SUVIoTéTaI N Xprion pIag TAGOTIKAG piag XPriong EMIKAAUYNG GTN OUPIYYG: Yidl TNV Touyr SIG0TAUPOULIEVIG
pohuvong.
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~ EMBEBQIGOTE 0TI T0 UNKO EEEPXETaI GTTG TN OUPIYYQ TIPIV TNV GLIECT) EQppOYT] OTOV GUAG.

- TOMOBEMOTE T0 GUVOAO GKPOGUGTOU Kal GUPIYYCIG KATGAANAG GTOV GUAG Kall TIEGTE T0 £uBOAO i pIKpr} BV yiat

va amogUyeTe UTtepBohikr ££050 TIPGIGVTOG.

+ NIV KAEiGETe T GUPIYYQ, EACTE TO €uBOAD Triow yic Vel SIGKGYETE T por] €6650u.

 KaBopioTe Ty TEpiGOEIR UAKOG G T GKpogUaIa ric UPIYYAG Kol KAEIGTE e KATGMIN Tron perd: m Xprion

V10 VOl GTIOQUYETE TNV £i0000 UYPAGiag TIou TIPOKGAEi §Pava Tou TIPOIGVTO,

+ KaBapioTe K GTOAUGVETE TN GUPIYYQl GE ETIOHEVES XPAOEIG YIdl vt GTIOQUYETE BIaoTaupopievn BoAwvor, T¢

TEPITTWON PONUVONG PE GENO 1} Gilia, GTTOPPIYTE V.

A.IAHPQEH PIZIKQN KANAAIQN MONIMQN AONTION

Tapadooiax) Texvikf — MAEUPIK ZUTTUKVWON

1. AVIoBNTOTIONOTE, £QpIGOTE GTIONUT) GTIOPOVWON Kl OT OUVEKEI TIpAYATOTIONOTE T BIOpNXaVIKT)

TIpoETOaga ToU GUACU.

2. AQQIDEDTE TV AKPOP Kal fJ0TE TNV GKPOYUOIT EPAPHOYTG OTN TUPIYY.

3. ETeyVWOTE TOV GUAG I YGPTIVOUG KQVOUG Ywpic UEpBOAIKr Efipavar.

4. Eqapyéore 1o EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer kévoviag oTadiak €61 TG GUPIVYaG viat var emmiTeuel fipng

TIARPWON ToV KAVOAQY.

ENUVTIKG: TEGTE T £LBOAO L PIKPH SOVaN VIt VOl GTTOQUYETE UTTEPBOAIKT] £6050 UNIKOU.

5. EI0GYETE Tov KUpIO K(VO guita-percha OUGYVA e TNV TEAEUTaIG XPNOTHOTIONEVN AETTIBG: Kall GTN GUVEXEID T

BonBnTka keva, Ghat kahuppéva pe EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer.

6. TpayLaTOTIONaTE GKTVOYPAQIa yid EAEYXO TG OwaTrig TTARPWTG T0U KavaAod.

7. KOWTE ToV KO 070 EMBULINTO G0g i ‘epyakeia Kal e KGBET)

8. AQuIpEaTE e Vepd TO TIAEOVGoV UNKG GTI6 Ta TOIX@HaTa Tou KavaAiol, TIpaYGTOTOIGTE TV Kopovaikiy

GPAYION Kal ATOKATAoTAON.

ENUaVTIKG:

- To EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer Sev ugioTaTal GUOTON KaTé TV Trrign.

- To EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer LTIOPEl VO XPNOIHOTIONGE e OUPBATIKEG TEXVIKEG, EVIGIO KO Kol

6eppiomAGTIKA A

* Xpnaiororiote auppamg TEXVIKEG Vict TV paipEon T gutta-percha.

Texvikr} Eviaiou Kivou

AVIIGBITOTIOITE, EQOPHGOTE GITAAUTN GTTOHOVWOT KAl fote f o Tou auAo.
IPEOTE TV @l TOTTOBET! v' Epappoyrg oTn aUpiyya.

STOYVCOOTE Tov QNG L YEGTVOG KNGS YpiG unspﬁomm §n

Ewappémt 7o EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer kdvoviag Uméluxri £AEn TG oUpIYYaG yia AN TrAipWON ToU

Kavakios.
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ENUVTIKG: TEGTE T0 £LBOAO i HIKPH SOVAN Y Vet GTTOQUYETE UTTEBONIKT] ££050 UNIKOU.
EI0GYETE TOV KivO gutta-percha.
TpaYLATOTIONNOTE GKTIVOYPaQict Vit £AEYX0 TG OwoTG TIATIpWONG ToU KavaAioU.
KOWTE Tov KWV 070 EMBULINTS YOG W BEpLICIVOHEVO EpYGAEIQ Kal €gapyOOTE KABET) GUTTUKVWON,
ApaipéoTe TrAEovédov UNIKG IO Td TOIWpOTA T0U Kuvu)\lcu UE VEPO KaI KATAMIAES SIaAGoEI GpBeuomg,
TIPAYLTOTIOIAOTE TNV KOPOVGiki] 0PPAYIoN KAl ATTOKATAGTAOT
B. XPHEH KATA THN AOOEPANEIA EZQTEPIKHE ANOPPOOHEHE
1. AVGIOBNTOTTOINOTE Kall EGapOOTE AU GTOLGVLOT
2. GEIpEGTETov KOXKIBN G G T mEpixT aTopocgnons ey KoupETe

TéoTa Tou aPEoTIoU f e EVBOPPIGKT TIGOTa ETMBETHOU.
b AQaIpETTE TO uépogs@a 00 BEOTIOU ) e EVBOPPITKA TGTA EMBEOKIOU GTNV EMOpIEVN GUVEBIG.
5. ZTEYVWOTE TV QUAG IE XGPTIVOUG KIVOUS Xwpig UTTepBONIK] Efpava.
6. Eiotyere 1o EdgeUtopia™ BioCeramic Sealer pie v Gkpopuoia €papuoyiig o€ 6Ao To pifkog Tou Kavahiod,
Bivoviag TIpoTEpaIGTT BTNV TrepIXT] ToPPOPOTG.
7. Exotyere BondnTikd Kiva gutta-percha UGV LE T TEXVIKI] TTAUPIKIG OUTIOKVGI0MG.
8. KOYTE T0UG KWVOUG OTO Gvw TUAUG TNG aTIOPPOQNONG HiE BEpLCIVGLEVT EpYOAE Kal EQUPUOOTE KGBEM
GUUTTUKVGWON Vi KIAUTEP) PO} TOU TOIHEVTOU TNV TIEPIOKT GTToppo@nons
9. MpayTOTIOINTE GKTIVOYPagia: Viat EAEYXO TN OWwOTrG TTAMIpLIONG TG TTEPIOXTS ATTOPPOGROTG Kal Tou Kavaiod.
10. MpayHaToTioIaTe TTAPWT Tou UTToASITTOU Tou KavaAIoU e gutta-percha.

Mo

1. Moaypromorfors kopovei] agodyan e i T0 86V
66non yia 0o £m,

A(pmpean Mo TANpwone

1. Xpo1OTIOIfOTE GUBCTIKEG TEXVIKEG Yia TV Cpatipean TG guta-percha.

AMNOGHKEYZH

+ PUAGOOETE T0 TIOiGV Ot £p6 Kal aEpICOLIEVD XpO, O ia15-30°C f UYPaOIa KT ATT6 60%.

« My 0 aTToBKeUETE O¢ yuyeio.
+ MNv_ QrOBNKEVETE TO MPOIOV KOVTA OE QUUWVIA, VITPIKG QUHLIVIO 1) TIPOIOVTA TIOU TEPLEXOLY YAWPLO.
ATIOQOYETE TN XPrON AMOAVHAVTIKWY SLAAUHGTWY TIOU TIEPLEXOLY OTOLOBITIOTE AN AUTA TA CUOTATIKG.
MEGOAOZ AMOPPIYHZ

ATIOPIYITE TO TIPOIGV GUGWVA i TNV EBVIKr] VOLOBEGic: Kal Tig GUOTATEIG Twov TOTTIKGOV GPXAV it 0P8I SIGBEOT).
H akaTahnAn amdppiyn LTTopei var Tipokakéael BoAoyIKoUg 1) GUOKOUS KIVBOVOUS * OE TEpiTTwan Hokuvan,
XEIPIOTEITE KCll ATTOPPAYTE WG ETTIKIVBUVO BIOAOYIKS UAKO,
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TMPOXOXH: AUT6 To TIpOioV TIETTEI Va XPNOILOTIOIEITGI OUQWYVA W TIG 0BNYiEG TIoU TIEQIYPAQOVIAI OE QUT
10 EyXEIPIBIO. O KATAOKEUAOTAG BEV QEpEr EuBGVN yia BAGBEC ) Inuiég TIou TpoKaholvTal aTié AavBaopiévn
XPAON 1 XEIPIOP6 aUTOU ToU TIPOIOVTOG 1 TG TN XPrGN TOU GE KATAOTAGEIG TIOU BEV CUPHOPQMVOVTa HE
QUT6 TO EVEIPIBIO.

ZupBoAiopoi

(18

AiaBdore Tig
oBnyies xpriong

Tia gpovrida,
avarpégte oTa
GUVOBEUTIKG
£yypaga

Opio péyiomg
Kal ENGXIOTNG
8eppoKpaciag

A
e
®

Aggooudp piag
Xpriong

f KparfioTe o1eyv6 g Huepopnvia Mgnc
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EMERGO EUROPE Westervoortsedijk 60 - 6827 AT Arnhem - The Netherlands.

MTSdevices Sarl Rue de la Clé du Pré 6 - CH2853
Coufaivre - Switzerland contact@mtsdevices.com

Responsable técnico | Technical contact | Contact technique: Sénia M. Alcantara -
CRO-PR 4536. Wl Angelus Indistria de Produtos Odontolégicos S/A. CNPJ
00.257.992/0001-37 I.E. 60128439-15. Rua Waldir Landgraf, 101 Bairro Linddia - CEP
86031-218 - Londrina - PR - Brasil. CUSTOMER SERVICE | ATENCION AL
CONSUMIDOR | SERVICE CLIENTELE: +55 (43) 2101-3200 | sac@angelus.ind.br |
www.angelus.ind.br



