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Dentsply
Sirona

AH Plus® Bioceramic Sealer @

FOR DENTAL USE ONLY
FOR PROFESSIONAL USE ONLY

INSTRUCTIONS FOR USE

1

PRODUCT DESCRIPTION

AH Plus® Bioceramic Sealer is a root canal sealer conforming to ISO 6876, in a pre-loaded
syringe that does not require any pre-mixing and is set by absorbing moisture from the root
canal environment.

The sealer can be used either alone or in combination with gutta-percha obturating cones,
injected gutta-percha material or core-carriers master cones.

COMPOSITION
® Zirconium Dioxide (50-70%)
® Tricalcium silicate (5-15%)
® Dimethyl sulfoxide (10-30%)
e Lithium carbonate (<0.5%)
°

Thickening agents: Polyvinyl alcohol, Polyvinylpyrrolidone, etc. (<6%)

PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES
® Setting Time: 2-4 hours.
e Flowability: >17 mm.
® Radiopacity: Equivalent to 3 mm of aluminum or more in thickness.
® Film thickness: <50 ym.
® Solubility: <3%.

INTENDED USE

Permanent root canal obturation

Intended user

The product is only to be used in a clinical or hospital environment by qualified dentists.
Application field: Obturation of the enlarged, shaped, cleaned and disinfected root canal.
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Indications for use

This product is applicable for all patients requiring root canal procedures in teeth of the
permanent dentition or in teeth of the primary dentition when there is no permanent successor.

5 CONTRAINDICATIONS

None.

6 WARNINGS AND PRECAUTIONS
6.1 Warnings

Do not use in patients allergic to any of the components of AH Plus® Bioceramic Sealer.

Avoid overfilling: When overfilling with obturation material occurs, it is usually tolerated
very well by the surrounding tissue. In cases where larger amounts of material are pressed
into the mandibular canal, maxillary sinus or nasal cavity immediate removal of the
material is usually indicated.

6.2 General precautions (important guidelines and precautions)

Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding
women or in children or adolescents.

Check the product and packaging for abnormal condition or damage before use.
Do not use other than for intended use.
Do not use after expiry date.

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

Avoid skin contact to prevent corrosion. If contact with skin occurs, immediately remove
material with cotton pellet and wash thoroughly with water and soap. In case of skin
sensitization or rash, discontinue use and seek medical attention.

It is recommended to wear protective clothes (gloves, glasses, masks, and a waterproof
gown) when using this product because unset material may cause corrosion.

AH Plus® Bioceramic Sealer must be stored at room temperature (15 - 25°C) avoiding
high temperature and humidity.

AH Plus® Bioceramic Sealer should be used immediately after placing the 24-gauge tip
because it can harden when in contact with air.

6.3 Precautions during application

Dry the root canal with paper points.

AH Plus® Bioceramic Sealer 24-gauge tips are intended for single use only. Do not re-use
in order to prevent cross-contamination or malfunction.

In cases of apical external resorption care must be taken to prevent extrusion of the sealer
beyond the confines of the root canal.

6.4 Adverse reactions
No adverse reaction has been reported to date.
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7.3

Dentsply
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STEP BY STEP INSTRUCTIONS

Prior to use

Determine the potential for an allergic reaction to any of the components of AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Application procedure
To fill root canal with sealer and gutta-percha master cone

1) Disinfect and dry the root canal after root canal preparation is completed.

2) Choose the master cone that can be inserted to working length and fits snugly the apical
preparation size.

3) Remove and discard the grey syringe cap and extrude a small amount of sealer and
discard.

Place a new 24-gauge tip on the syringe.
Check if the sealer can be extruded smoothly.
Insert the 24-gauge tip no farther than to the middle third of the root canal.

Inject the sealer into the root canal until it is visible at the root canal orifice. Maintain the
tip of the needle immersed in the sealer during injection in order to avoid the inclusion of
voids.

8) Insert the master cone into the root canal and push it to the apical stop.

9) Avoid excessive pressure to minimize or prevent extrusion of root filling materials beyond
the apical foramen.

10) Cut and remove the coronal portion of the master cone at the root canal orifice.
11) Compact the coronal portion of the cone with an appropriately sized and fitted plugger.
12) Take radiographs for verification.

4
5
6
7
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To fill root canal with sealer only

1) Disinfect and dry the root canal after root canal preparation is completed.

2) Remove and discard the grey syringe cap and extrude a small amount of sealer and
discard.

Place a new 24-gauge tip on the syringe.
Check if the sealer can be extruded smoothly.
Insert the needle up to 1-2 mm short of the preparation working length, if possible.

Inject the sealer into root canal carefully and slowly, starting from the apex and moving in
coronal direction while filling the canal.

7) Take radiographs for verification.

3
4
5
6
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Retreatment - Removal of sealer

1) When a master cone is used, removal is achieved using conventional retreatment
methods.

Instructions for storage

® AH Plus® Bioceramic Sealer must be stored at room temperature (15 - 25°C) avoiding
high temperature and humidity.

® After use do not recap the used 24-gauge tip, remove and dispose tip as per national laws
and recommendations of local authorities.
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e Clean the outside of the syringe and remove any excess sealer and twist the storage cap
provided with the product tightly onto the syringe head.

® Place the syringe into the foil pouch and ensure to seal the pouch.

8 SHELF LIFE

2 years from date of manufacture.

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

Distributor Manufacturer Authorised Representative
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Made in South Korea
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AH Plus® Bioceramic Sealer ®

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE
RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1

DESCRIPTION DU PRODUIT

AH Plus® Bioceramic Sealer est un ciment de scellement canalaire conforme a la norme
ISO 6876, fourni dans une seringue préremplie et ne nécessitant pas de mélange préalable. Il
durcit en absorbant I'humidité de I'environnement des canaux radiculaires.

Le ciment de scellement peut étre utilisé seul ou en association avec des cénes d'obturation
de gutta-percha, de la gutta-percha injectée ou d'autres maitres-cones sur tuteur.

COMPOSITION

Dioxyde de zirconium (50-70 %)
Silicate tricalcique (5—-15 %)
Diméthylsulfoxyde (10-30 %)
Carbonate de lithium (< 0,5 %)

Agents épaississants : alcool polyvinylique, polyvinylpyrrolidone, etc. (< 6 %)

PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Temps de prise : 2-4 heures.
Fluidité : > 17 mm.

Epaisseur du film : < 50 um.

°
°
e Radio-opacité : équivaut a une épaisseur de 3 mm d'aluminium ou plus.
°
® Solubilité : <3 %.

USAGE PREVU

Obturation permanente des canaux radiculaires

Utilisateur concerné

Le produit doit étre utilisé uniquement en cabinet ou en milieu hospitalier par des dentistes
qualifiés.

Champ d’application : obturation de canal radiculaire élargi, mis en forme, propre et désinfecté.
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Indications d’utilisation

Ce produit convient a tous les patients nécessitant des procédures de canal radiculaire sur des
dents définitives ou des dents primaires lorsqu'il n'y a pas de dent définitive pour les rempla-

cer.

5 CONTRE-INDICATIONS

Aucune.

6 AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

6.1 Avertissements

N'utilisez pas AH Plus® Bioceramic Sealer chez les patients allergiques a I'un de ses com-
posants.

Evitez tout remplissage excessif : en cas de remplissage excessif avec un matériau
d'obturation, celui-ci est habituellement trés bien toléré par le tissu adjacent. Lorsque des
quantités plus importantes de matériau sont enfoncées dans le canal mandibulaire, le si-
nus maxillaire ou la cavité nasale, il est habituellement indiqué de retirer le matériau immé-
diatement.

6.2 Précautions générales (directives et mises en garde importantes)

L’efficacité et la sécurité d’emploi n’ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante
ni chez I'enfant ou I'adolescent.

Avant utilisation, contrélez le produit et 'emballage afin de vérifier que tout est normal et
gu’ils ne sont pas endommageés.

N’utilisez pas a des fins autres que l'usage prévu.
N’utilisez pas au-dela de la date de péremption.

Conservez dans le sachet fourni jusqu’a utilisation pour empécher toute éventuelle réac-
tion indésirable due au dioxyde de carbone et a I'humidité présents dans I'atmosphére.

Evitez le contact avec la peau pour empécher toute corrosion. En cas de contact cutané,
retirez immédiatement le matériau avec une boulette de coton et lavez abondamment a
'eau et au savon. En cas de rougeur ou de réaction cutanée, cessez I'utilisation et consul-
tez un médecin.

Il est recommandé de porter des vétements de protection (gants, lunettes, masques et
blouse étanche) lors de I'utilisation de ce produit car le matériau non polymérisé peut pro-
voquer de la corrosion.

AH Plus® Bioceramic Sealer doit étre stocké a température ambiante (15 - 25 °C) en évi-
tant des températures et une humidité élevées.

AH Plus® Bioceramic Sealer doit étre utilisé immédiatement aprés la mise en place de l'ai-
guille 24G car il peut durcir au contact de I'air.

6.3 Précautions pendant I'application

Séchez le canal radiculaire avec des pointes de papier.

Les aiguilles 24G AH Plus® Bioceramic Sealer sont a usage unique. La réutilisation est in-
terdite afin d'éviter une contamination croisée ou un dysfonctionnement.
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® En cas de résorption apicale externe, il convient d’empécher toute extrusion du ciment de
scellement au-dela des limites du canal radiculaire.
6.4 Effets indésirables

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

7 INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

7.1 Avant utilisation
Déterminez le risque de réaction allergique a I'un des composants du AH Plus® Bioceramic
Sealer.

7.2 Procédure d'application

Pour obturer un canal radiculaire avec un ciment de scellement et un maitre-céne de
gutta-percha

1) Désinfectez et séchez le canal radiculaire une fois la préparation du canal terminée.

2) Choisissez le maitre-céne qui peut étre inséré a la longueur de travail et qui s'ajuste par-
faitement a la taille de préparation apicale.

3) Retirez et éliminez le capuchon gris de la seringue, extrudez une petite quantité de ci-
ment de scellement, puis éliminez-la.

Placez une nouvelle aiguille 24G sur la seringue.
Veérifiiez si le ciment de scellement peut étre extrudé sans difficulté.
Insérez l'aiguille 24G au maximum au tiers moyen du canal radiculaire.

Injectez le ciment de scellement dans le canal radiculaire jusqu'a ce qu'il soit visible au ni-
veau de l'orifice du canal radiculaire. Maintenez I'embout de l'aiguille immergé dans le ci-
ment de scellement pendant Il'injection pour ne pas créer de vides.

8) Insérez le maitre-cbne dans le canal radiculaire et poussez-le jusqu'a la butée apicale.

9) N'appuyez pas trop fort afin de minimiser ou d'empécher toute extrusion du matériau
d'obturation radiculaire au-dela du foramen apical.

10) Coupez et retirez la partie coronaire du maitre-céne a l'orifice du canal radiculaire.
11) Compactez la partie coronaire du céne avec un fouloir de taille adaptée.
12) Prenez des radiographies a des fins de vérification.
Pour obturer un canal radiculaire avec un ciment de scellement uniquement
1) Désinfectez et séchez le canal radiculaire une fois la préparation du canal terminée.

2) Retirez et éliminez le capuchon gris de la seringue, extrudez une petite quantité de ci-
ment de scellement, puis éliminez-la.

3) Placez une nouvelle aiguille 24G sur la seringue.

4) Vérifiiez si le ciment de scellement peut étre extrudé sans difficulté.

5) Insérez l'aiguille jusqu'a 1-2 mm de la longueur de travail de préparation si possible.

6) Injectez minutieusement et lentement le ciment de scellement dans le canal radiculaire,

en commengant par I'apex en direction coronaire tout en obturant le canal.
7) Prenez des radiographies a des fins de vérification.

END-IFU-AH-PLUS-BIOCERAMIC-SEALER-V03-WEB-EUR-Multilingual-2023-10 8/105



Dentsply
: Sirona

Retraitement - Retrait du ciment de scellement

1) Lorsqu'un maitre-cone est utilisé, le retrait se fait a 'aide des méthodes traditionnelles de
retraitement.

7.3 Instructions de conservation

® AH Plus® Bioceramic Sealer doit étre stocké a température ambiante (15 - 25 °C) en évi-
tant des températures et une humidité élevées.

® Apres utilisation, ne rebouchez pas l'aiguille 24G utilisée, retirez-la et éliminez-la confor-
mément aux lois nationales et aux recommandations des autorités locales.

® Nettoyez I'extérieur de la seringue, retirez tout excédent de ciment de scellement, puis vis-
sez fermement le capuchon de stockage fourni avec le produit sur la téte de la seringue.

® Placez la seringue dans le sachet en aluminium et assurez-vous de bien le fermer.

8 DUREE DE VIE

2 ans a partir de la date de fabrication.

9 ELIMINATION

Respectez les lois nationales et aux recommandations des autorités locales pour une élimina-
tion correcte.

Distributeur Fabricant Représentant autorisé
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Fabriqué en Corée du Sud
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AH Plus® Bioceramic Sealer o

SOLO PER USO ODONTOIATRICO
SOLO PER USO PROFESSIONALE

ISTRUZIONI PER L'USO

1

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AH Plus® Bioceramic Sealer € un sigillante canalare conforme alla norma ISO 6876, in una si-
ringa precaricata che non richiede alcuna premiscelazione e si fissa assorbendo I'umidita
dall'ambiente canalare.

Il sigillante pud essere usato da solo o in combinazione con coni otturatori di guttaperca, mate-
riale iniettato di guttaperca o coni master con carrier.

COMPOSIZIONE
® Biossido di zirconio (50-70%)
e Silicato tricalcico (5-15%)
® Dimetilsolfossido (10-30%)
e Carbonato di litio (<0,5%)

® Agenti addensanti: alcool polivinilico, polivinilpirrolidone, ecc. (<6%)

PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE
® |Impostazione del tempo: 2-4 ore.
e Fluidita: >17 mm.

® Radiopacita: Equivalente ad una pellicola di alluminio con spessore uguale o superiore a
3 mm.

® Spessore pellicola: <50 ym.
® Solubilita: <3%.

USO PREVISTO

Otturazione permanente del canale radicolare

Utente previsto

Il prodotto deve essere usato solo in ambiente clinico o ospedaliero da dentisti qualificati.
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Ambito di applicazione: Otturazione del canale radicolare allargato, sagomato, pulito e disinfet-

tato.

Indicazioni per l'uso

Questo prodotto & applicabile a tutti i pazienti per i quali sono necessarie procedure canalari
nei denti permanenti o nei denti primari qualora non vi sia il dente permanente sostitutivo.

5 CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

6 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

6.1 Avvertenze

Non usare in pazienti allergici a uno qualsiasi dei componenti di AH Plus® Bioceramic
Sealer.

Evitare di riempire eccessivamente: Solitamente, il materiale di otturazione in eccesso &
tollerato molto bene dal tessuto circostante. Nei casi in cui grandi quantita di materiale
vengono introdotte nel canale mandibolare, nel seno mascellare o nella cavita nasale, si
raccomanda la rimozione immediata del materiale.

6.2 Precauzioni generali (importanti linee guida e precauzioni)

La sicurezza e l'efficacia di utilizzo non sono state definite nelle donne incinte o in allatta-
mento, o negli adolescenti.

Prima dell'uso, controllare il prodotto e I'imballaggio per assicurarsi che non presentino
anomalie o danni.

Non utilizzare per usi diversi da quelli previsti.
Non usare dopo la data di scadenza.

Conservare nella busta originale prima dell'uso, per evitare una potenziale reazione avver-
sa a causa dell'anidride carbonica e dell'umidita presenti nell'atmosfera.

Evitare il contatto con la pelle per evitare il rischio di corrosione. In caso di contatto con la
pelle, rimuovere immediatamente il materiale con una pallina di cotone e lavare accurata-
mente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione della pelle o eruzione cutanea, ar-
restare I'utilizzo e consultare un medico.

Si raccomanda di indossare indumenti protettivi (Quanti, occhiali, maschere e un camice
impermeabile) durante I'uso del prodotto, poiché il materiale non solidificato pu6 causare |l
rischio di corrosione.

AH Plus® Bioceramic Sealer deve essere conservato a temperatura ambiente (15 - 25°C),
evitando I'esposizione ad alte temperature e all'umidita.

AH Plus® Bioceramic Sealer deve essere usato subito dopo aver posizionato la punta da
24, poiché puo indurirsi a contatto con I'aria.

6.3 Precauzioni durante 'applicazione

Asciugare il canale radicolare utilizzando punte di carta.

Le punte calibro 24 AH Plus® Bioceramic Sealer sono monouso. Non riutilizzare, per evi-
tare contaminazioni incrociate o malfunzionamenti.
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® Nei casi di riassorbimento esterno apicale, occorre fare attenzione a prevenire I'estrusione
del sigillante oltre i limiti del canale radicolare.
6.4 Reazioni avverse
Nessuna reazione avversa € stata riportata fino ad oggi.

7 ISTRUZIONI PASSO PASSO

7.1 Prima dell'uso
Determinare il potenziale allergico a uno qualsiasi dei componenti di AH Plus® Bioceramic
Sealer.

7.2 Procedura di applicazione

Riempimento del canale radicolare con sigillante e cono master di guttaperca
1) Disinfettare e asciugare il canale radicolare dopo la preparazione del canale radicolare.

2) Scegliere un cono master piu adatto in base alla lunghezza di lavoro e alle dimensioni
della preparazione apicale.

3) Rimuovere e smaltire il cappuccio grigio della siringa, quindi estrudere una piccola quanti-
ta di sigillante ed eliminarlo.

Posizionare una nuova punta da 24 sulla siringa.
Controllare che il sigillante possa essere estruso senza problemi.
Inserire la punta da 24 non oltre il terzo medio del canale radicolare.

Iniettare il sigillante nel canale radicolare fino a quando sara visibile dall'orifizio del canale
radicolare. Mantenere la punta dell'ago immersa nel sigillante durante I'iniezione per evi-
tare l'inclusione di vuoti d'aria.

8) Inserire il cono master nel canale radicolare e spingerlo fino all'arresto apicale.

9) Evitare una pressione eccessiva, per ridurre o prevenire I'estrusione dei materiali di ottu-
razione radicolare oltre il foro apicale.

10) Tagliare e rimuovere la porzione coronale del cono master sull'orifizio del canale radicola-
re.

11) Compattare la porzione coronale del cono utilizzando un plugger di dimensioni adeguate.
12) Eseguire delle radiografie di verifica.

Riempimento del canale radicolare solo con sigillante
1) Disinfettare e asciugare il canale radicolare dopo la preparazione del canale radicolare.

2) Rimuovere e smaltire il cappuccio grigio della siringa, quindi estrudere una piccola quanti-
ta di sigillante ed eliminarlo.

Posizionare una nuova punta da 24 sulla siringa.
Controllare che il sigillante possa essere estruso senza problemi.
Se possibile, inserire I'ago a 1-2 mm della lunghezza di lavoro della preparazione.

Iniettare il sigillante nel canale radicolare lentamente e con attenzione, partendo dall'apice
e muovendosi in direzione coronale man mano che si riempie il canale.

7) Eseguire delle radiografie di verifica.

Ritiro - Rimozione del sigillante
1) Quando si usa un cono master, la rimozione si effettua con metodi convenzionali di ritiro.
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7.3 lIstruzioni per la conservazione

® AH Plus® Bioceramic Sealer deve essere conservato a temperatura ambiente (15 - 25°C),
evitando l'esposizione ad alte temperature e all'umidita.

® Dopo l'uso, non richiudere la punta usata da 24, rimuoverla e smaltirla nel rispetto delle
leggi nazionali vigenti e delle raccomandazioni delle autorita locali.

e Pulire I'esterno della siringa e rimuovere qualsiasi eccesso di sigillante e richiudere salda-
mente il cappuccio di protezione fornito con il prodotto sulla testa della siringa.

® Posizionare la siringa nella busta di alluminio e assicurarsi di sigillare la busta.

8 DURATA DI CONSERVAZIONE
2 anni a partire dalla data di fabbricazione.

9 SMALTIMENTO

Conformarsi alle leggi nazionali vigenti e alle raccomandazioni delle autorita locali per un cor-
retto smaltimento.

Distributore Produttore Rappresentante autorizzato
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Fabbricato in Corea del Sud
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH
NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

1

PRODUKTBESCHREIBUNG

AH Plus® Bioceramic Sealer ist ein Wurzelkanal-Sealer in einer vorgeflllten Spritze, der der
ISO 6876 entspricht, nicht angemischt werden muss und der durch die Absorption von Feuch-
tigkeit aus dem Wurzelkanal aushartet.

Der Sealer kann entweder fir sich alleine oder in Kombination mit Guttapercha-Obturationss-
pitzen, injiziertem Guttapercha-Material oder mit Core-Carrier-Mastercones verwendet werden.

ZUSAMMENSETZUNG
® Zirconiumdioxid (50-70 %)
® Tricalciumsilikat (5—15 %)
® Dimethylsulfoxid (10-30 %)
e Lithiumcarbonat (< 0,5 %)
°

Verdickungsmittel: Polyvinylalkohol, Polyvinylpyrrolidon, usw. (< 6 %)

PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN
® Abbindezeit: 2—4 Stunden
® FlieBvermogen: >17 mm
® Radioopazitat: Wie Aluminium mit einer Dicke von 3 mm oder mehr
® Dicke des Films: <50 ym
® | Gslichkeit: <3 %

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Permanente Wurzelkanalobturation
Vorgesehener Anwender

Das Produkt darf nur von qualifizierten Zahnarzten in Zahnarztpraxen und Krankenhausern
verwendet werden.
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Anwendungsgebiet: Obturation des erweiterten, ausgeformten, gereinigten und desinfizierten
Wurzelkanals.

Indikationen

Dieses Produkt kann bei allen Patienten angewendet werden, bei denen an Zahnen der per-
manenten Dentition oder an Zahnen des Wechselgebisses, die keinen permanenten Nachfol-
ger haben, Wurzelkanalbehandlungen durchgeflhrt werden mussen.

5 KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

6 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1  Warnhinweise

Darf nicht bei Patienten angewendet werden, die gegen einen der Bestandteile des AH
Plus® Bioceramic Sealers allergisch sind.

Uberfiillung vermeiden: Eine Uberfiillung mit Obturationsmaterial wird vom umliegenden
Gewebe normalerweise sehr gut vertragen. In Fallen, in denen groRere Mengen des Mate-
rials in den Mandibularkanal, die Kiefer- oder die Nasenhohle gepresst worden sind, ist in
der Regel die sofortige Entfernung des Materials angezeigt.

6.2 Allgemeine VorsichtsmaRnahmen (wichtige Richtlinien und Vorsichtsmalinahmen)

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung wurden bei schwangeren oder stillenden
Frauen und bei Kindern und Jugendlichen noch nicht nachgewiesen.

Prufen Sie vor der Verwendung, ob sich Produkt und Verpackung in einem normalen Zu-
stand befinden oder ob diese beschadigt sind.

Das Produkt darf nur flr den vorgesehenen Verwendungszweck eingesetzt werden.
Verwenden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Nehmen Sie das Produkt nicht vor der Verwendung aus der mitgelieferten Tasche, um ei-
ne mogliche unerwiunschte Wirkung durch Kohlendioxid und Feuchtigkeit aus der Umge-
bungsluft zu vermeiden.

Vermeiden Sie jeden Hautkontakt, um Veratzungen zu verhindern. Bei Hautkontakt, das
Material sofort mit einem Wattepellet entfernen und grindlich mit Wasser und Seife abwa-
schen. Bei einer Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut oder einem Hautausschlag die
Verwendung abbrechen und arztliche Hilfe beanspruchen.

Bei der Verwendung dieses Produkts wird das Tragen von Schutzkleidung (Handschuhe,
Brille, Maske und ein wasserabweisender Kittel) empfohlen, da nicht ausgehartetes Mate-
rial Hautveratzungen verursachen kann.

Der AH Plus® Bioceramic Sealer muss bei Raumtemperatur gelagert (15-25 °C) und vor
hohen Temperaturen und Feuchtigkeit geschutzt werden.

Der AH Plus® Bioceramic Sealer sollte verwendet werden, sobald der 24G-Tip aufgesetzt
worden ist, da der Sealer bei Kontakt mit der Luft ausharten kann.

6.3 Vorsichtsmallnhahmen wahrend der Anwendung

Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Papierspitzen.
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® Die 24G-Tips fur den AH Plus® Bioceramic Sealer sind zur einmaligen Verwendung vor-
gesehen. Um Kreuzkontamination oder Fehlfunktionen zu vermeiden, sollten sie nicht wie-
derverwendet werden.

® |Im Falle einer apikalen externen Resorption ist mit Vorsicht vorzugehen, um das Extrudie-
ren des Sealers aus dem Wurzelkanal zu vermeiden.

Unerwunschte Wirkungen
Bislang liegen keine Berichte zu unerwinschten Wirkungen vor.

ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Vor der Anwendung

Ermitteln Sie das Risiko von allergischen Reaktionen auf jeden der Bestandteile des AH Plus®
Bioceramic Sealers.

Anwendungsverfahren
Fullen des Wurzelkanals mit Sealer und einem Guttapercha-Mastercone

1) Desinfizieren und trocknen Sie den Wurzelkanal nach der Wurzelkanalaufbereitung.

2) Wahlen Sie den Mastercone aus, der bis zur Arbeitslange eingefuhrt werden kann und
der genau in die apikale Aufbereitungsgrofie passt.

3) Entfernen und verwerfen Sie die graue Spritzenkappe und driicken Sie danach eine ge-
ringe Menge des Sealers heraus und entsorgen Sie diese.

Setzen Sie einen neuen 24G-Tip auf die Spritze.
Uberprifen Sie, ob sich der Sealer leicht aus der Spritze driicken lasst.
Fuhren Sie den 24G-Tip nicht tiefer als bis zum mittleren Drittel des Wurzelkanals ein.

Injizieren Sie den Sealer, bis dieser am Wurzelkanaleingang sichtbar ist. Um den Ein-

schluss von Hohlrdumen zu verhindern, muss die Spitze der Nadel bei der Injektion im-

mer im Sealer versenkt sein.

8) Fuhren Sie den Mastercone in den Wurzelkanal ein und schieben Sie diesen bis zum api-
kalen Stopp.

9) Vermeiden Sie Ubermaligen Druck, um das Austreten von Wurzelfullmaterialien aus dem

Foramen apicale zu minimieren bzw. zu verhindern.

10) Schneiden Sie den koronal herausragenden Teil des Mastercones am Wurzelkanalein-
gang ab und entfernen Sie diesen Teil.

11) Verdichten Sie den koronalen Teil des Mastercones mit dem passenden Plugger in der
richtigen Grolde.

12) Fertigen Sie zur Kontrolle Rontgenbilder an.

4
5
6
7

~— N N N

Wurzelkanalfullung nur mit Sealer

1) Desinfizieren und trocknen Sie den Wurzelkanal nach der Wurzelkanalaufbereitung.

2) Entfernen und verwerfen Sie die graue Spritzenkappe und driicken Sie danach eine ge-
ringe Menge des Sealers heraus und entsorgen Sie diese.

3) Setzen Sie einen neuen 24G-Tip auf die Spritze.
4) Uberpriifen Sie, ob sich der Sealer leicht aus der Spritze driicken |&sst.

5) Fuhren Sie die Nadel nach Méglichkeit bis 1-2 mm vor dem Erreichen der Aufbereitungs-
Arbeitslange ein.
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6) Injizieren Sie den Sealer vorsichtig und langsam in den Wurzelkanal und fullen Sie diesen
vom Apex ausgehend in Richtung der Corona.

7) Fertigen Sie zur Kontrolle Rontgenbilder an.
Revision — Entfernen des Sealers
1) Bei der Verwendung eines Mastercones wird das Entfernen mithilfe konventioneller Revi-
sions-Methoden durchgefuhrt.
7.3 Lagerungsanweisungen

® Der AH Plus® Bioceramic Sealer muss bei Raumtemperatur gelagert (15-25 °C) und vor
hohen Temperaturen und Feuchtigkeit geschutzt werden.

® Setzen Sie den benutzten 24G-Tip nach der Verwendung nicht wieder auf die Spritze,
sondern entfernen und entsorgen Sie diesen gemal den nationalen Gesetzen und Emp-
fehlungen der lokalen Behdrden.

e Reinigen Sie das AulRere der Spritze, entfernen Sie etwaige liberschiissige Reste des
Sealers und schrauben Sie die mit dem Produkt gelieferte Aufbewahrungskappe fest auf
den Spritzenkopf.

® Stecken Sie die Spritze in die Folientasche und vergewissern Sie sich, dass die Tasche
dicht verschlossen ist.

8 HALTBARKEIT
2 Jahre ab Herstellungsdatum.

9 ENTSORGUNG

Richten Sie sich nach den nationalen Gesetzen und den Empfehlungen der lokalen Behérden
zur sachgerechten Entsorgung.

Vertriebshéandler Hersteller Autorisierter Vertreter
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Hergestellt in Siidkorea
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UNICAMENTE PARA USO DENTAL
UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

INSTRUCCIONES DE USO

1

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

AH Plus® Bioceramic Sealer es un sellador de conductos radiculares conforme a la norma
ISO 6876 en una jeringa precargada que no requiere ninguna mezcla previa y se fija absor-
biendo la humedad del entorno del conducto radicular.

El sellador puede utilizarse solo o en combinacion con conos de obturacion de gutapercha,
material de gutapercha inyectada o conos maestros portanucleos.

COMPOSICION

Dioxido de circonio (50-70 %)
Silicato tricalcico (5-15 %)
Sulfoxido de dimetilo (10-30 %)
Carbonato de litio (<0.5 %)

Agentes espesantes: alcohol polivinilico, polivinilpirrolidona, etc. (<6 %)

PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS
Tiempo de fraguado: 2-4 horas.

Fluidez: >17 mm.

Espesor de la pelicula: <50 pym.

°
°
® Radiopacidad: Equivalente a 3 mm de aluminio 0 mas de espesor.
°
® Solubilidad: <3 %.

USO PREVISTO
Obturacion permanente del conducto radicular
Usuario previsto

El producto solo debe ser utilizado en un entorno clinico u hospitalario por dentistas cualifica-
dos.
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Aplicaciones: Obturacion del conducto radicular ampliado, conformado, limpiado y desinfecta-

do.

Indicaciones de uso

Este producto se puede aplicar a todos los pacientes que requieran procedimientos de endo-
doncia en dientes de denticion permanente o en dientes de denticion primaria cuando no haya
un sucesor permanente.

5 CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

6 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

6.1 Advertencias

No utilizar en pacientes alérgicos a alguno de los componentes de AH Plus® Bioceramic
Sealer.

Evitar el sobrellenado: Cuando se produce un sobrellenado con material de obturacion,
el tejido circundante suele tolerarlo muy bien. En los casos en los que se presionan gran-
des cantidades de material en el canal mandibular, el seno maxilar o la cavidad nasal,
suele estar indicada la retirada inmediata del material.

6.2 Precauciones generales (directrices y precauciones importantes)

No se ha determinado la seguridad y efectividad de uso en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, en nifios ni adolescentes.

Compruebe antes de utilizar si el producto y el envase presentan condiciones anormales o
estan danados.

No utilice el producto para otros fines que no sean los previstos.
No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

Consérvelo en la bolsa suministrada antes de su uso para evitar una posible reaccién ad-
versa por el dioxido de carbono y la humedad presentes en la atmdsfera.

Evite el contacto con la piel para prevenir la corrosion. Si se produce contacto con la piel,
retire inmediatamente el material con una bolita de algodon y lave a fondo con agua vy ja-
bon. En caso de sensibilizacion de la piel o erupcién cutanea, deje de utilizar el producto y
consulte a un médico.

Se recomienda llevar ropa de proteccion (guantes, gafas, mascarilla y bata impermeable)
cuando se utilice este producto, ya que el material no fraguado puede provocar corrosion.

AH Plus® Bioceramic Sealer debe almacenarse a temperatura ambiente (15-25 °C) evi-
tando las altas temperaturas y la humedad.

AH Plus® Bioceramic Sealer debe utilizarse inmediatamente después de colocar la punta
de calibre 24 porque puede endurecerse en contacto con el aire.

6.3 Precauciones durante la aplicacion

Seque el conducto radicular con puntas de papel.

Las puntas de calibre 24 AH Plus® Bioceramic Sealer estan destinadas a un solo uso. No
las reutilice para evitar la contaminacion cruzada o el mal funcionamiento.
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® En casos de reabsorcion externa apical se debe tener cuidado para evitar la extrusion del
sellador mas alla de los limites del conducto radicular.

Reacciones adversas
Hasta la fecha no se ha notificado ninguna reaccion adversa.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Antes del uso

Determine la posibilidad de una reaccién alérgica a cualquiera de los componentes de AH
Plus® Bioceramic Sealer.

Procedimiento de aplicacion
Para rellenar el conducto radicular con el sellador y el cono maestro de gutapercha

1) Desinfecte y seque el conducto radicular después de su preparacion.

2) Elija el cono maestro que pueda introducirse hasta la longitud de trabajo y que se ajuste
perfectamente al tamafo de la preparacion apical.

3) Retire y deseche el tapdn gris de la jeringa, extraiga una pequefia cantidad de sellador y
deséchela.

4) Coloque una nueva punta de calibre 24 en la jeringa.

5) Compruebe si el sellador puede ser expulsado suavemente.

6) Inserte la punta de calibre 24 como maximo hasta el tercio medio del conducto radicular.
7) Inyecte el sellador en el conducto radicular hasta que sea visible en el orificio del conduc-

to radicular. Mantenga la punta de la aguja sumergida en el sellador durante la inyeccion
para evitar la inclusion de huecos.

8) Introduzca el cono maestro en el conducto radicular y empujelo hasta el tope apical.

9) Evite una presion excesiva para minimizar o prevenir la extrusién de los materiales de ob-
turacion radicular mas alla del foramen apical.

10) Corte y retire la porcion coronal del cono maestro en el orificio del conducto radicular.
11) Compacte la porcién coronal del cono con un obturador de tamafio y ajuste adecuados.
12) Tome radiografias para la verificacion.

Para rellenar el conducto radicular solo con sellador

1) Desinfecte y seque el conducto radicular después de su preparacion.

2) Retire y deseche el tapon gris de la jeringa, extraiga una pequefa cantidad de sellador y
deséchela.

3) Coloque una nueva punta de calibre 24 en la jeringa.
4) Compruebe si el sellador puede ser expulsado suavemente.

5) Introduzca la aguja hasta 1-2 mm por debajo de la longitud de trabajo de la preparacion,
si es posible.

6) Inyecte el sellador en el conducto radicular con cuidado y lentamente, empezando por el
apice y moviéndose en direccion coronal mientras rellena el conducto.

7) Tome radiografias para la verificacion.
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Retirada: retirada del sellador

1) Cuando se utiliza un cono maestro, la eliminacién se realiza mediante métodos de retira-
da convencionales.

7.3 Instrucciones para el almacenamiento

® AH Plus® Bioceramic Sealer debe almacenarse a temperatura ambiente (15-25 °C) evi-
tando las altas temperaturas y la humedad.

® Después de su uso, no vuelva a tapar la punta usada de calibre 24, retire y deseche la
punta segun las leyes nacionales y las recomendaciones de las autoridades locales.

® Limpie el exterior de la jeringa y elimine el exceso de sellador y enrosque firmemente el
tapon de almacenamiento suministrado con el producto en la cabeza de la jeringa.

® Coloque la jeringa en la bolsa de aluminio y asegurese de sellar la bolsa.

8 CADUCIDAD

2 anos a partir de la fecha de fabricacion.

9 ELIMINACION

Cumpla con las leyes nacionales y las recomendaciones de las autoridades locales para su
correcta eliminacion.

Distribuidor Fabricante Representante autorizado
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Fabricado en Corea del Sur
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AH Plus® Bioceramic Sealer o

APENAS PARA UTILIZAQ/:\O EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1

DESCRIGAO DO PRODUTO

O AH Plus® Bioceramic Sealer € um selante do canal radicular em conformidade com a ISO
6876, numa seringa pré-carregada que nao requer nenhuma pré-mistura e que solidifica ab-
sorvendo a humidade do ambiente do canal radicular.

O selante pode ser utilizado individualmente ou em combinagdo com cones obturadores de
guta-percha, material de guta-percha injetado ou cones-mestre «core-carrier».

COMPOSICAO

Dioxido de zirconio (50-70%)
Silicato tricalcico (5-15%)
Dimetilsulfoxido (10-30%)
Carbonato de litio (<0,5%)

Agentes espessantes: Alcool polivinilico, Polivinilpirrolidona, etc. (<6 %)

PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS
Tempo de solidificacdo: 2-4 horas.

Fluidez: >17 mm.

Espessura da pelicula: <50 pym.

°
°
e Radiopacidade: Equivalente a 3 mm de aluminio ou mais em espessura.
°
e Solubilidade: <3 %.

UTILIZACAO PREVISTA
Obturagao permanente do canal radicular
Utilizador Previsto

O produto deve ser utilizado apenas em ambiente clinico ou hospitalar por dentistas qualifica-
dos.

Campo de aplicacéo: Obturacado do canal radicular alargado, moldado, limpo e desinfetado.
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Indicagoes de utilizagao

Este produto é aplicavel a todos os pacientes que precisam de procedimentos do canal radicu-
lar em dentes da denticdo definitiva ou em dentes da denticdo decidua, quando ndo ha suces-
sor permanente.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Avisos

® N3&o utilizar em pacientes alérgicos a qualquer um dos componentes do AH Plus®

Bioceramic Sealer.

e Evitar o enchimento excessivo: Quando ocorre enchimento excessivo com material de

obturacgao, geralmente € muito bem tolerado pelo tecido circundante. Nos casos em que
grandes quantidades de material sdo pressionadas no canal mandibular, seio maxilar ou
cavidade nasal, geralmente é indicada a remocgao imediata do material.

6.2 Precaucbes gerais (diretrizes e precaug¢des importantes)

® A segurancga e eficacia da utilizacdo ndo foram estabelecidas em mulheres gravidas ou a

amamentar ou em criancas ou adolescentes.

Verificar se o produto e a embalagem n&o estdo em mau estado ou danificados antes da
utilizacao.

N&o utilizar para outra finalidade que nao a indicada.

Nao utilizar apds a data de validade.

Manter na bolsa fornecida antes da utilizagao para evitar uma potencial reagao adversa
por diéxido de carbono e humidade presente na atmosfera.

Evitar o contacto com a pele para prevenir corrosdo. Em caso de contacto com a pele, re-
mover imediatamente o material com um algodao e lavar abundantemente com agua e
sabdo. Em caso de sensibilizagdo ou erupgao cutanea, interromper a utilizagao e procurar
cuidados médicos.

Recomenda-se a utilizagao de vestuario de protegéo (luvas, éculos, mascaras e uma bata
impermeavel) na utilizacdo deste produto porque o material nao seco pode provocar cor-
rosao.

AH Plus® Bioceramic Sealer deve ser armazenado a temperatura ambiente (15 - 25 °C),
evitando as temperaturas elevadas e a humidade.

O AH Plus® Bioceramic Sealer deve ser utilizado imediatamente apds a colocagao da
ponta de calibre 24, pois pode solidificar ao entrar em contacto com o ar.

6.3 Precaucgdes durante a aplicagao

® Secar o canal radicular com pontas de papel.

® As pontas de calibre 24 de AH Plus® Bioceramic Sealer destinam-se a uma unica utiliza-

cao. Nao reutilizar para evitar a contaminacao cruzada ou mau funcionamento.

® Em casos de reabsorcao apical externa, deve evitar-se a extrusdo do selante para além

dos limites do canal radicular.
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Reacdes adversas
Até a data, ndo foi reportada nenhuma reacéo adversa.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

Antes de utilizar

Determinar o potencial de reagao alérgica a qualquer um dos componentes do AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Procedimento de aplicacao
Para preencher o canal radicular com selante e cone-mestre de guta-percha

1)
2)

Desinfetar e secar o canal radicular apos a conclusdo da preparagao do canal radicular.

Escolher o cone-mestre que pode ser inserido no comprimento de trabalho e que se ajus-
ta perfeitamente ao tamanho da preparagao apical.

Remover e descartar a tampa cinzenta da seringa e retirar uma pequena quantidade de
selante e descartar.

Colocar uma nova ponta de calibre 24 na seringa.
Verificar se o selante pode ser extrudado faciimente.
Inserir a ponta de calibre 24 no maximo até ao terco médio do canal radicular.

Injetar o selante no canal radicular até ser visivel no orificio do canal radicular. Manter a
ponta da agulha imersa no selante durante a injec&o para evitar a inclusao de vacuos.

Inserir o cone-mestre no canal radicular e empurrar até ao ponto apical.

Evitar exercer uma pressao excessiva para minimizar ou prevenir a extrusdo dos materi-
ais de obturacao além do forame apical.

10) Cortar e remover a porgao apical do cone-mestre no orificio do canal radicular.
11) Compactar a porgéo coronal do cone com um tampao de tamanho e encaixe adequados.
12) Tirar radiografias para verificagao.

Para preencher o canal radicular apenas com selante

1)
2)

3)
4)
5)

6)

7)

Desinfetar e secar o canal radicular apds a conclusao da preparagao do canal radicular.

Remover e descartar a tampa cinzenta da seringa e retirar uma pequena quantidade de
selante e descartar.

Colocar uma nova ponta de calibre 24 na seringa.
Verificar se o selante pode ser extrudado faciimente.

Inserir a agulha até 1-2 mm antes do comprimento de trabalho da preparagéo, se possi-
vel.

Injetar o selante no canal radicular de forma cuidadosa e lentamente, comegando pelo
apice e movendo na direcdo coronal enquanto preenche o canal.

Tirar radiografias para verificagéo.

Retratamento - remocao do selante

1)

Ao utilizar um cone-mestre, a remocao € obtida usando métodos convencionais de retra-
tamento.
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7.3 Instrugdes de armazenamento

® AH Plus® Bioceramic Sealer deve ser armazenado a temperatura ambiente (15 - 25 °C),
evitando as temperaturas elevadas e a humidade.

® Apos a utilizagdo, nao voltar a colocar a ponta de calibre 24, remover e descartar a ponta
de acordo com as leis nacionais e as recomendacdes das autoridades locais.

® Limpar a parte exterior da seringa, remover 0 excesso de selante e rodar a tampa de ar-
mazenamento fornecida com o produto dentro da cabega da seringa.

® Colocar a seringa na bolsa de aluminio e ndo esquecer de selar a bolsa.

8 VALIDADE
2 anos a partir da data de fabrico.

9 ELIMINAGAO

Cumprir as leis nacionais e as recomendacdes das autoridades locais para a eliminagao ade-

quada.
Distribuidor Fabricante Representante Autorizado
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCHI KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Fabricado na Coreia do Sul
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AH Plus® Bioceramic Sealer o

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1

PRODUCTBESCHRIJVING

AH Plus® Bioceramic Sealer is een wortelkanaalsealer die voldoet aan ISO 6876 in een voor-
gevulde injectiespuit waarbij voormengen niet vereist is en die is ingesteld om vocht uit de om-
geving van het wortelkanaal te absorberen.

De sealer kan apart of in combinatie met guttapercha obturerende conussen, geinjecteerd gut-
tapercha materiaal, of kerndragers van masterconussen.

SAMENSTELLING
Zirkoniumdioxide (50-70%)
Tricalciumsilicaat (5-15%)
Dimethylsulfoxide (10-30%)

Lithiumcarbonaat (<0,5%)

Verdikkingsmiddelen: polyvinylalcohol, polyvinylpyrrolidon, etc. (<6%)

FYSIEKE EN CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN
e Uithardingstijd: 2-4 uur.
® Vloeibaarheid: > 17 mm.
® Radiopaciteit: gelijk aan 3 mm aluminium of meer qua dikte.
® Filmdikte: <50 pum.
® Oplosbaarheid: < 3%.

BEOOGD GEBRUIK
Permanente obturatie wortelkanaal
Beoogde gebruiker

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomgeving en alleen
door gekwalificeerde tandartsen.
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Toepassingsgebied: obturatie van verbreed, gevormd, gereinigd en gedesinfecteerd wortelka-
naal.

Gebruiksindicaties

Dit product kan worden gebruikt voor alle patiénten die wortelkanaalbehandelingen moeten on-
dergaan in blijvende tanden of in melktanden wanneer er geen opvolger aanwezig is.

5 CONTRA-INDICATIES
Geen.

6 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

6.1 Waarschuwingen

Niet gebruiken bij patiénten die allergisch zijn voor een van de componenten van AH
Plus® Bioceramic Sealer

Voorkom overvullen: wanneer overvulling met obturatiemateriaal plaatsvindt, wordt dit
normaalgesproken erg goed door het omringende weefsel getolereerd. In gevallen waarin
grotere hoeveelheden materiaal in het mandibulaire kanaal, de sinus maxillaris of de neus-
holte worden geperst, is onmiddellijke verwijdering van het materiaal meestal vereist.

6.2 Algemene voorzorgsmaatregelen (belangrijke richtlijnen en voorzorgsmaatregelen)

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven of kinderen, of jongeren.

Controleer vooér gebruik het product en de verpakking op abnormale staat of beschadiging.
Alleen gebruiken voor beoogd gebruik.
Niet gebruiken na houdbaarheidsdatum.

Bewaar het in het meegeleverde zakje om een mogelijke ongewenste reactie door kooldi-
oxide en vocht die in de lucht zit te voorkomen.

Vermijd contact met de huid om corrosie te voorkomen. Bij contact met de huid het materi-
aal onmiddellijk met wattenbolletjes verwijderen en grondig wassen met water en zeep. In
geval van overgevoeligheid van de huid of uitslag, het gebruik stoppen en medische hulp
zoeken.

Er wordt aanbevolen om beschermende kleding te dragen (handschoenen, bril, maskers
en een waterdichte jas) bij gebruik van dit product, aangezien niet uitgehard materiaal cor-
rosie kan veroorzaken.

AH Plus® Bioceramic Sealer moet worden bewaard bij kamertemperatuur (15-25 °C)
waarbij hoge temperaturen en vocht moeten worden vermeden.

AH Plus® Bioceramic Sealer moet onmiddellijk worden gebruikt na het plaatsen van de
24-gauge tip omdat het in contact met de lucht kan uitharden.

6.3 Voorzorgsmaatregelen tijdens het aanbrengen

Droog het wortelkanaal met de papieren punten.

AH Plus® Bioceramic Sealer 24-gauge tippen injectienaalden zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik. Gebruik ze niet opnieuw om kruisbesmetting en defecten te voorkomen.

In gevallen van apicale externe resorptie moet worden voorkomen dat de sealer buiten de
grenzen van het wortelkanaal extrudeert.
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Ongewenste reacties
Tot op heden is er geen ongewenste reactie gerapporteerd.

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

Voor gebruik
Stel de mogelijkheid van een allergische reactie op een van de componenten van AH Plus®
Bioceramic Sealer vast.

Toepassingsprocedure
Voor het vullen van het wortelkanaal met sealer en guttapercha masterconus

1) Het wortelkanaal desinfecteren en drogen nadat de wortelkanaalpreparatie is voltooid.

2) Kies de masterconus die tot werklengte kan worden geplaatst en strak past in de apicale
preparatiemaat.

3) Verwijder en gooi de grijze dop van de injectiespuit weg en extrudeer een kleine hoeveel-
heid van de sealer en gooi dit weg.

Plaats een nieuwe 24-gauge tip op de injectiespuit.
Controleer of de sealer eenvoudig kan worden geéxtrudeerd.
Steek de 24-gauge tip niet verder dan het middelste derde deel van het wortelkanaal.

Injecteer de sealer in het wortelkanaal totdat het zichtbaar is bij de opening van het wor-
telkanaal. Houd de punt van de naald ondergedompeld in de sealer tijdens de injectie om
insluiting van holten te voorkomen.

8) Plaats de masterconus in het wortelkanaal en duw deze naar de apicale stop.

9) Vermijd excessieve druk om extrusie van wortelvullende materialen achter het apicale fo-
ramen te minimaliseren of voorkomen.

10) Snij het coronale deel van de masterconus bij de opening van het kanaal af en verwijder
het.

11) Verdicht het coronale gedeelte van de conus met een passend formaat en een passende
plugger.
12) Maak réontgenfoto’s voor verificatie.

4
5
6

)
)
)
7)

Voor het vullen van het wortelkanaal met alleen sealer

1) Het wortelkanaal desinfecteren en drogen nadat de wortelkanaalpreparatie is voltooid.

2) Verwijder en gooi de grijze dop van de injectiespuit weg en extrudeer een kleine hoeveel-
heid van de sealer en gooi dit weg.

Plaats een nieuwe 24-gauge tip op de injectiespuit.
Controleer of de sealer eenvoudig kan worden geéxtrudeerd.
Steek de naald tot 1-2 mm korter dan de werklengte voor preparatie, indien mogelijk.

Injecteer de sealer zorgvuldig en langzaam in het wortelkanaal, te beginnen vanaf de
apex en dan in coronale richting bewegen waarbij het kanaal wordt gevuld.

7) Maak rontgenfoto’s voor verificatie.

3
4
5
6

~— S N N

Herhaalde behandeling - Verwijdering van sealer

1) Wanneer een masterconus is gebruikt, wordt verwijdering gerealiseerd met behulp van
conventionele herhalingsbehandelingsmethodes.
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7.3 Bewaarinstructies

® AH Plus® Bioceramic Sealer moet worden bewaard bij kamertemperatuur (15-25 °C)
waarbij hoge temperaturen en vocht moeten worden vermeden.

® Na gebruik de gebruikte 24-gauge tip niet opnieuw gebruiken, deze verwijderen en afvoe-
ren conform nationale regelgeving en aanbevelingen van de plaatselijke autoriteiten.

® Reinig de buitenkant van de injectiespuit en verwijder alle overtollige sealer en draai de
bewaardop die bij het product wordt geleverd strak op de kop van de injectiespuit.

® Plaats de injectiespuit in het plastic zakje en verzegel het zakje.

8 HOUDBAARHEID
2 jaar vanaf de productiedatum.

9 AFVALVERWIJDERING

Houd u aan nationale wetgeving en aanbevelingen van plaatselijke autoriteiten voor een juiste

verwijdering.
Geautoriseerd vertegen-
Distributeur Fabrikant woordiger
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCHI KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Vervaardigd in Zuid-Korea
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING
ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING

ANVANDARINSTRUKTIONER

1

PRODUKTBESKRIVNING

AH Plus® Bioceramic Sealer ar ett forseglingsmaterial for rotkanaler som dverensstammer
med ISO 6876, i en férladdad spruta som inte kraver nagon férblandning och som hardas ge-
nom att absorbera fukt fran rotkanalen.

Forseglingsmaterialet kan anvandas antingen for sig eller i kombination med obturationskoner,
injicerat guttaperkamaterial, eller core-carriers master cones.

SAMMANSATTNING

Zirkoniumdioxid (50-70 %)

Trikalciumsilikat (5-15 %)

Dimetylsulfoxid (10-30 %)

Litiumkarbonat (< 0,5 %)

Fortjockningsmedel: Polyvinylalkohol, polyvinylpyrrolidon osv. (< 6 %)

FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
® Hardningstid: 2—4 timmar.
Flytbarhet: > 17 mm.
Radiopacitet: Motsvarar 3 mm aluminium eller mer i tjocklek.
Filmtjocklek: <50 um.
Loslighet: <3 %.

AVSEDD ANVANDNING

Permanent rotkanalobturation

Avsedd anvandare

Produkten far endast anvandas pa kliniker eller sjukhus av kvalificerade tandlakare.

Anvandningsomrade: Obturation av den férstorade, formade, rengjorda och desinficerade rot-
kanalen.
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Indikationer for anvandning

Denna produkt ar tillamplig for alla patienter som behover rotfyliningsprocedurer i tanderna for
den permanenta tanduppsattningen eller i tanderna for den primara tanduppsattningen nar det
inte finns nagon permanent ersattare.

5 KONTRAINDIKATIONER
Inga.

6 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
6.1 Varningar

Anvand inte pa patienter som ar allergiska mot nagon av komponenterna i AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Undvik overfyllning: Nar overfyllning med obturationsmaterial sker tolereras det vanligt-
vis mycket bra av den omgivande vavnaden. | de fall storre mangder material pressas in i
den mandibulara kanalen indikerar kakhalesinuit eller nashalan vanligtvis omedelbart av-
lagsnande av materialet.

6.2 Allmanna forsiktighetsatgarder (viktiga riktlinjer och férsiktighetsatgarder)

Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn eller vuxna har inte faststallts.
Kontrollera produkten och férpackningen for onormailt skick eller skador fore anvandning.
Anvand inte fér annat an avsedd anvandning.

Anvand inte efter utgangsdatum.

Forvaras i sin pase innan anvandning for att forhindra en potentiell paverkan av koldioxid
och fukt som finns narvarande i atmosfaren.

Undvik hudkontakt fér att forhindra korrosion. Ta vid hudkontakt bort materialet omedelbart
med en bomullstuss och tvatta noga med tval och vatten. Vid hudsensibilisering eller ut-
slag ska du sluta anvanda materialet och uppsoka lakare.

Det rekommenderas att du anvander skyddsklader (handskar, glaségon, ansiktsmasker
och vattentat rock) vid anvandning av den har produkten eftersom ej hardat material kan
orsaka korrosion.

AH Plus® Bioceramic Sealer maste forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C) och undvik
hog temperatur och luftfuktighet.

AH Plus® Bioceramic Sealer ska anvandas omedelbart efter att 24 G-kanylen placerats ef-
tersom den kan harda nar den kommer i kontakt med luft.

6.3 Forsiktighetsatgarder vid applicering

Torka rotkanalen med pappersspetsar.

AH Plus® Bioceramic Sealer 24 G-kanyler ar endast avsedda fér engangsbruk. Ateran-
vand inte, for att forhindra korskontaminering eller fel.

| fall av apikal yttre resorption maste forsiktighet vidtas for att forhindra extrudering av for-
seglingsmaterialet utanfor rotkanalen.

6.4 Biverkningar
Ingen biverkning har hittills rapporterats.
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7 STEG FOR STEG INSTRUKTIONER

7.1 Fore anvandning
Bestam risken for en allergisk reaktion mot nagon av komponenterna i AH Plus® Bioceramic
Sealer.
7.2 Appliceringsforfarande
For att fylla rotkanalen med forseglingsmaterial och guttaperka mastercone
1) Desinficera och torka rotkanalen efter att rotférberedelsen ar klar.

2) Valj den mastercone som kan sattas in till arbetslangd och som passar perfekt till den api-
kala beredningsstorleken.

3) Avlagsna och kassera det gra sprutlocket och extrudera en liten mangd tatningsmedel
och kassera.

Placera en ny 24 G-kanyl pa sprutan.
Kontrollera att forseglingsmaterialet kan extruderas smidigt.
For endast in 24 G-kanylen till den mellersta tredjedelen av rotkanalen.

Injicera forseglingsmaterialet i rotkanalen tills det ar synligt vid rotkanalens éppning. Hall
nalspetsen nedsankt i forseglingsmaterialet under injektionen fér att undvika att halrum in-
nesluts.

8) Satt in mastercone i rotkanalen och skjut den till det apikala stoppet.

9) Undvik for hogt tryck for att minimera eller forhindra extrudering av rotfyllningsmaterial ut-
Over den apikala foramen.

10) Skar och ta bort den koronala delen av mastercone vid rotkanaléppningen.
11) Komprimera den koronala delen av konen med ett pluggverktyg av [amplig storlek.
12) Ta rontgenbilder for verifiering.

4
5
6
7

~— N SN N

For att endast fylla rotkanalen med forseglingsmaterial
1) Desinficera och torka rotkanalen efter att rotférberedelsen ar klar.

2) Avlagsna och kassera det gra sprutlocket och extrudera en liten mangd tatningsmedel
och kassera.

3
4
5
6

Placera en ny 24 G-kanyl pa sprutan.
Kontrollera att férseglingsmaterialet kan extruderas smidigt.
Satt in nalen upp till 1-2 mm under beredningens arbetslangd, om majligt.

Injicera forseglingsmaterialet forsiktigt och langsamt i rotkanalen, med bérjan fran toppen
och ga i koronal riktning medan du fyller kanalen.

7) Ta rontgenbilder for verifiering.

~— N N S

Aterbehandling — Avlagsnande av forseglingsmaterial

1) Nar en master cone anvands utférs avlagsnandet med konventionella aterbehandlings-
metoder.

7.3 Instruktioner for forvaring

® AH Plus® Bioceramic Sealer maste forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C) och undvik
hdg temperatur och luftfuktighet.

e Satt inte tillbaka locket pa 24 G-kanylen efter anvandning, utan avlagsna och kassera ka-
nylen enligt nationella lagar och rekommendationer fran lokala myndigheter.
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® Rengor sprutans utsida och ta bort eventuellt dverflodigt forseglingsmaterial och vrid forva-
ringslocket som medféljde produkten ordentligt mot spruthuvudet.

® Placera sprutan i foliepasen och se till att pasen forseglas.

HALLBARHETSTID

2 ar fran tillverkningsdatum.

AVFALLSHANTERING
F&lj nationella lagar och rekommendationer fran lokala myndigheter for korrekt kassering.

Auktoriserade aterforsaljare

Distributor Tillverkare
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Tillverkad i Sydkorea
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE
KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

BRUGSANVISNING

1

PRODUKTBESKRIVELSE

AH Plus® Bioceramic Sealer er en rodkanalforsegling i overensstemmelse med ISO 6876, i en
fyldt sprajte, der ikke kraever nogen forblanding og er indstillet til at absorbere fugt fra rod-
kanalmiljget.

Forseglingen kan bruges enten alene eller i kombination med guttaperka-obturerende kegler,
injiceret guttaperka-materiale eller kernebaerer-hovedkegler.

SAMMENSATNING
® Zirconiumdioxid (50-70 %)
® Tricalciumsilikat (5-15 %)
® Dimethylsulfoxid (10-30 %)
e Litiumcarbonat (<0,5 %)
e Fortykkelsesmidler: polyvinylalkohol, polyvinylpyrrolidon m.v. (<6 %)
FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER
® [ndstillingstid: 2-4 timer.
® Flydeevne: > 17 mm.
® Radiokapacitet: Svarende til 3 mm aluminium eller mere i tykkelse.
® Filmtykkelse: < 50 uym.
® Oplgselighed: < 3 %.

TILSIGTET BRUG

Permanent rodkanalobturation

Tiltaenkt bruger

Produktet ma kun bruges i et klinisk miljg eller hospitalsmiljg af kvalificerede tandlseger.

Anvendelsesomrade: Obturation af den forstgrrede, formede, rensede og desinficerede rod-
kanal.
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Indikationer

Dette produkt kan anvendes til alle patienter, der har brug for rodbehandling i teenderne i den
permanente tand eller i den primeere tand, nar der ikke er nogen permanent tand til at falge ef-

ter.

5 KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
6.1 Advarsler

Ma ikke anvendes til patienter, der er allergiske over for nogen af komponenterne i AH
Plus® Bioceramic Sealer.

Undga overfyldning: Nar der overfyldes med obturationsmateriale, tolereres det normalt
meget godt af det omgivende veev. | tilfeelde, hvor starre maengder materiale presses ind i
underkaeben, i keebe- eller neesehulen, er der normalt indikation for gjeblikkelig fiernelse af
materialet.

6.2 Generelle forholdsregler (vigtige retningslinjer og forholdsregler)

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprgvet pa gravide, ammende kvinder eller
barn og voksne.

Kontroller produktet og emballagen for unormal tilstand eller beskadigelse for brug.
Ma kun bruges til tilsigtet brug.
Ma ikke bruges efter overskridelse af udigbsdatoen.

Opbevares i den medfalgende pose far brug for at forhindre en potentiel reaktion fra
kuldioxid og fugt i atmosfeeren.

Undgéa hudkontakt for at forhindre korrosion. Hvis der opstar kontakt med huden, skal du
straks fjerne materialet vha. en vatrondel og vaske huden grundigt med vand og seebe. |
tilfeelde af hudsensibilisering eller udslaet skal du stoppe brugen og sage laegehjeelp.

Det anbefales at beere beskyttelsestgj (handsker, briller, masker og et vandteet forkleede),
nar du bruger dette produkt, da uheerdet materiale kan forarsage korrosion.

AH Plus® Bioceramic Sealer skal opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C), hvor der ikke
kan opsta hgj temperatur og fugtighed.

AH Plus® Bioceramic Sealer skal bruges umiddelbart efter placering af 24-gauge-spidsen,
fordi den kan heerde, nar den kommer i kontakt med luft.

6.3 Forholdsregler under anvendelse

Aftar rodkanalen med papirpunkter.

AH Plus® Bioceramic Sealer-spidser med malet 24 er kun beregnet til engangsbrug. Ma
ikke genbruges for at forhindre krydskontaminering eller funktionsfejl.

| tilfeelde af apikal ekstern resorption skal der udvises omhu for at forhindre ekstrudering af
forseglingen ud over rodkanalens greenser.

6.4 Bivirkninger
Der er til dato ikke rapporteret om ugnskede bivirkninger.
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7  TRINVIS VEJLEDNING

7.1 Far anvendelse
Bestem potentialet for en allergisk reaktion pa hvilken som helst af komponenterne i AH Plus®
Bioceramic Sealer.
7.2 Procedure for anvendelse
Sadan fyldes rodkanalen med forsegling og guttaperka-hovedkegle
1) Desinficér og after rodkanalen efter klargaring af rodkanalen.

2) Veelg den hovedkegle, der kan indseettes i arbejdsleengde og som passer perfekt til den
apikale klarggringsstarrelse.

3) Fjern og kassér den gra sprojtehaette, og ekstrudér en lille maengde forsegling og kassér
den.

Anbring en ny 24-gauge-spids pa sprajten.
Kontrollér, om forseglingen kan ekstruderes uden problemer.

4
5
6
7

Indsaet 24-gauge-spidsen ikke lazengere end til den midterste tredjedel af rodkanalen.

~— N SN N

Injicér forseglingen i rodkanalen, indtil den er synlig ved rodkanalabningen. Bevar nalens
spids nedseenket i forseglingen under injektion for at undgé inklusion af hulrum.

8) Indsaet hovedkeglen i rodkanalen og indfgr den til det apikale stop.

9) Undga for stort tryk for at minimere eller forhindre ekstrudering af rodfyldningsmaterialer
ud over det apikale foramen.

10) Skeer og fiern den koronale del af hovedkeglen ved rodkanalabningen.
11) Komprimér den koronale del af keglen med en passende stgrrelse og monteret prop.
12) Tag rentgenbilleder til verifikation.
Sadan fyldes rodkanalen med forsegling alene
1) Desinficér og aftgr rodkanalen efter klargering af rodkanalen.

2) Fjern og kassér den gra sprgjtehaette, og ekstrudér en lille maengde forsegling og kassér
den.

Anbring en ny 24-gauge-spids pa sprajten.
Kontrollér, om forseglingen kan ekstruderes uden problemer.

3
4
5
6

Stik om muligt nalen op til 1-2 mm under klargeringens arbejdslaengde.

Injicér forseglingen forsigtigt og langsomt i rodkanalen, start fra toppen og mod koronal
retning, mens kanalen fyldes

~— N N S

7) Tag rentgenbilleder til verifikation.

Genbehandling — fjernelse af forsegling

1) Nar der bruges en hovedkegle, opnas fiernelse ved hjeelp af konventionelle genbehand-
lingsmetoder.

7.3 Instruktioner for opbevaring

® AH Plus® Bioceramic Sealer skal opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C), hvor der ikke
kan opsta hgj temperatur og fugtighed.

e Efter brug ma haetten ikke saettes pa den brugte 24-gauge-spids igen. Fjern og bortskaf
spidsen i henhold til nationale love og anbefalinger fra lokale myndigheder.
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® Renggr sprgjten udvendigt, fiern eventuel overskydende forsegling, og skru opbeva-
ringsheetten, der fulgte med produktet, fast pa sprajtehovedet.

® | =g sprajten i folieposen, og sgrg for at forsegle posen.

8 HOLDBARHED

2 ar fra fremstillingsdatoen

9 BORTSKAFFELSE
Overhold nationale love og anbefalinger fra lokale myndigheder for korrekt bortskaffelse.

Distributer Producent Autoriseret repraesentant
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Produceret i Sydkorea
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING
KUN TIL PROFESJONELL BRUK

BRUKSANVISNING

1

PRODUKTBESKRIVELSE

AH Plus® Bioceramic Sealer er en rotkanalforsegler som samsvarer med ISO 6876, i en
forhandsfylt spragyte som ikke krever forhandsblanding og herdes ved a absorbere fuktighet fra
rotkanalen.

Forsegleren kan enten brukes alene eller i kombinasjon med guttaperka-obtureringskjegler,
injisert guttaperka-materiale eller kjerneholder-mesterkjegler.

SAMMENSETNING

Zirkoniumdioksid (50-70 %)

Trikalsiumsilikat (5-15 %)

Dimetylsulfoksid (10-30 %)

Litiumkarbonat (<0.5 %)

Fortykningsmidler: polyvinylalkohol, polyvinylpyrrolidon, osv. (<6 %)

FYSISKE OG KJEMISKE EGENSKAPER
® Herdingstid: 2—4 timer.
Flytbarhet: >17 mm.
Radiopasitet: Tilsvarer 3 mm aluminium eller mer i tykkelse.

Filmtykkelse: <50 ym.

Lagselighet: <3 %.

TILTENKT BRUK

Permanent rotkanalobturasjon

Tiltenkt bruker

Produktet skal bare brukes pa en klinikk eller sykehus av kvalifiserte tannleger.
Bruksomrade: Obturering av forstarret, formet, rengjort og desinfisert rotkanal.
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Indikasjoner for bruk

Dette produktet er aktuelt for alle pasienter som krever rotkanalprosedyrer i tennene i det
permanente tannsettet eller i tennene til det primaere tannsettet nar det ikke er noen perma-
nent etterfalger.

5 KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

6 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
6.1 Advarsler

Ma ikke brukes pa pasienter som er allergiske mot noen av komponentene i AH Plus®
Bioceramic Sealer

Unnga overfylling: Ved overfylling med obtureringsmateriale tolereres det vanligvis veldig
godt av det omkringliggende vevet. | tilfeller der starre mengder materiale presses inn i
kjevekanalen, kjevehulen eller nesehulen er gyeblikkelig fierning av materialet vanligvis
indikert.

6.2 Generelle forholdsregler (viktige retningslinjer og forholdsregler)

Sikkerhet og effektivitet ved bruk pa gravide eller ammende kvinner eller pa barn eller
ungdom har ikke blitt fastslatt.

Kontroller produktet og emballasjen for unormal tilstand eller skade for bruk.
Ma ikke brukes til annet enn tiltenkt bruk.
Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Oppbevares i posen som medfglger far bruk for a forhindre en uheldig pavirkning av
karbondioksid og fuktighet i atmosfaeren.

Unnga hudkontakt for a forhindre korrosjon. Ved kontakt med hud ma materialet straks
fiernes med bomullspellets og huden vaskes grundig med vann og sape. Ved hudsen-
sibilisering eller utslett ma bruken avbrytes og lege kontaktes.

Det anbefales a bruke verneutstyr (hansker, briller, masker og en vanntett legefrakk) nar
man bruker dette produktet fordi ikke-herdet materiale kan fgre til korrosjon.

AH Plus® Bioceramic Sealer ma oppbevares ved romtemperatur (15-25 °C) for & unnga
hgy temperatur og fuktighet.

AH Plus® Bioceramic Sealer bgr umiddelbart brukes etter at du har satt pa plass stgrrelse
24-spissen fordi den kan herdes nar den kommer i kontakt med luft.

6.3 Forholdsregler under pafaringen

Tark rotkanalen med papirspisser.

AH Plus® Bioceramic Sealer spisser av stgrrelse 24 er kun ment for engangsbruk. Ma ikke
gjenbrukes for a forhindre krysskontaminering eller funksjonsfeil.

| tilfeller av apikal ekstern resorpsjon ma man vaere meget forsiktig for a unnga ekstrude-
ring av sealeren utenfor rotkanalens grenser.

6.4 Bivirkninger
Til dags dato har ingen bivirkning blitt rapportert inn
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TRINNVIS VEILEDNING

Far bruk
Fastsla potensialet for en allergisk reaksjon pa grunnlag av komponentene i AH Plus®

Bioceramic Sealer

Pafaringsprosedyre
For a fylle rotkanalen med forsegler og guttaperka-mesterkjegle
1) Desinfiser og tgrk rotkanalen etter at forberedelsen av rotkanalen er fullfort.

2) Velg en mesterkjegle som kan settes inn til arbeidslengde og passer godt til den apikale
forberedte stgrrelsen.

3) Fjern og kast den gra spraytehetten og ekstruder en liten mengde av forsegler og kast
det.

Sett pa plass en ny spiss i starrelse 24 pa sproyten.
Kontroller at forsegleren jevnt ekstruderes.

4
5
6
7

Stikk ikke spissen i starrelse 24 lengre inn enn til den midtre tredjedelen av rotkanalen.

~— N SN N

Injiser forsegleren i rotkanalen til den er synlig i apningen pa rotkanalen. Hold spissen pa
nalen nedsenket i forsegleren under injeksjonen for @ unnga hulrom i forsegleren.

8) Sett mesterkjeglen inn i rotkanalen og skyv den inn til det apikale endepunktet.

9) Unnga overdrevent press for & minimere eller forhindre ekstrudering av rotfyllingsma-
teriale utover den apikale foramen.

10) Kutt av og fjern den koronale delen av mesterkjeglen ved apningen til rotkanalen.
11) Kompakt den koronale delen av kjeglen med en passende starrelse og egnet plugger.
12) Bruk rgntgenbiler for verifisering.
For a bare bruke forsegler til a fylle rotkanalen
1) Desinfiser og tgrk rotkanalen etter at forberedelsen av rotkanalen er fullfort.

2) Fjern og kast den gra spraytehetten og ekstruder en liten mengde av forsegler og kast
det.

Sett pa plass en ny spiss i starrelse 24 pa sproyten.
Kontroller at forsegleren jevnt ekstruderes.

3
4
5
6

Far inn nalen til 1-2 mm fra den forberedte arbeidslengden, hvis mulig.

~— N N S

Injiser forsegleren forsiktig og sakte i rotkanalen, start fra apeks og beveg nalen i koronal
retning mens du fyller kanalen.

7) Bruk rgntgenbiler for verifisering.
Etterbehandling — Fjerning av forsegler
1) Nar en mesterkjegle har blitt brukt, kan den fjernes ved bruken av konvensjonelle metoder
for etterbehandling.
Instruksjoner for oppbevaring

® AH Plus® Bioceramic Sealer ma oppbevares ved romtemperatur (15-25 °C) for & unnga
hay temperatur og fuktighet.

e Etter bruk ma du ikke sette pa plass hetten igjen pa den brukte spissen i starrelse 24.
Fjern og kasser spissen i henhold til nasjonale lover og anbefalinger fra lokale
myndigheter.
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® Rengjor utsiden av spragyten, fijern eventuell overflgdig forsegler og skru pa oppbevarings-
hetten som fulgte med produktet pa sprgytehodet sa den sitter godt fast.

® | egg sprayten i folieposen og forsikre deg om at posen er godt forseglet.

8 HOLDBARHET

2 ar fra produksjonsdatoen.

9 KASSERING
Folg nasjonale lover og anbefalinger fra lokale myndigheter for riktig avhending.

Distributer Produsent Autorisert Representant
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Produsert i Sgr-Korea
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON
VAIN AMMATTIKAYTTOON

KAYTTOOHJEET

1

TUOTTEEN KUVAUS

AH Plus® Bioceramic Sealer on ISO 6876 -standardin mukainen juurikanavan tiivistysaine
esitaytetyssa ruiskussa. Se ei vaadi esisekoitusta ja kovettuu imemalla kosteutta juurikanava-
alueelta.

Tiivistysainetta voidaan kayttaa joko yksin tai yhdessa guttaperkkanastojen, injektoitavan
guttaperkkamateriaalin tai guttaperkka-paanastojen (core-carrier master cone) kanssa.
KOOSTUMUS

® Zirkoniumdioksidi (50-70 %)

® Trikalsiumsilikaatti (5-15 %)

® Dimetyylisulfoksidi (10-30 %)

e Litiumkarbonaatti (< 0,5 %)

® Sakeute: polyvinyylialkoholi, polyvinyylipyrrolidoni jne. (< 6 %)

FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Kovettumisaika: 2—4 tuntia.

® Juoksevuus: > 17 mm.

® Radio-opaakkisuus: vastaa 3 mm alumiinia tai paksumpaa.
e Kalvon paksuus: < 50 pym.

® Liukoisuus: < 3 %.

KAYTTOTARKOITUS
Pysyva juurikanavan sulkeminen
Kohdekayttaja

Tuote on tarkoitettu vain patevien hammaslaakareiden kayttoon kliinisessa tai
sairaalaymparistossa.

Soveltamisalue: laajennetun, muotoillun, puhdistetun ja desinfioidun juurikanavan sulkeminen.
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Kayttoaiheet

Tuote soveltuu kaikille potilaille, jotka tarvitsevat hampaiden juurikanavatoimenpiteita
pysyvassa hampaistossa tai maitohampaistossa, mikali tilalle ei tule pysyvaa hammasta.

VASTA-AIHEET

Ei mitaan.
VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

Varoitukset
e Al4 kayta potilailla, jotka ovat allergisia millekdan AH Plus® Bioceramic Sealer ainesosalle.

e Valta ylitayttoa: ymparoivat kudokset sietavat sulkemismateriaalia yleensa todella hyvin.
Materiaali on yleensa poistettava heti, mikali suuria maaria materiaalia tunkeutuu
alaleukaluun hermokanavaan, poskionteloon tai nenaonteloon.

Yleiset varotoimenpiteet (tarkeita ohjeita ja varotoimia)

e Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu raskaana olevilla tai imettavilla naisilla eika
lapsilla tai nuorilla.

Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttoa poikkeavuuksien varalta.
Ala kaytd muuhun kuin tuotteen kayttétarkoitukseen.

Ala kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Sailyta toimitetussa pussissa ennen kayttda, jotta valtyt mahdollisilta ilmakehan
hiilidioksidista ja kosteudesta johtuvista haittavaikutuksilta.

e Esta syopyminen valttamalla inokosketusta. Jos materiaalia joutuu iholle, poista se
valittdmasti vanupallolla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tai
iimenee ihottumaa, lopeta kaytto ja hakeudu laakarin hoitoon.

® Tuotetta kaytettdessa on suositeltavaa kayttaa suojavaatetusta (kasineita, laseja, maskeja
ja vedenpitavaa takkia), silla jahmettymaton materiaali voi olla syovyttavaa.

® AH Plus® Bioceramic Sealer on sailytettava huoneenlammaossa (15-25 °C). Valta korkeita
lampdtiloja ja kosteutta.

® AH Plus® Bioceramic Sealer tulee kayttaa heti, kun se on asetettu 24G-karkeen, silla se
voi kovettua joutuessaan kosketuksiin ilman kanssa.

Varotoimenpiteet kayton aikana
e Kuivaa juurikanava paperinastoilla.

e AH Plus® Bioceramic Sealer 24G-kérjet ovat kertakayttoisia. Ala kayta niita uudelleen,
jotta valtyt ristikontaminaatiolta ja toimintahairioilta.

® Varo apikaalisessa ulkoisessa resorptiohoidossa, ettet pursota tiivistysainetta juurikanavan
ulkopuolelle.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei ole tahan mennessa ilmoitettu tahan.
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7  VAIHEKOHTAISET OHJEET

7.1 Ennen kayttoa
Maarittele allergisen reaktion mahdollisuus AH Plus® Bioceramic Sealer ainesosille.

7.2 Kayttotoimenpiteet

Juurikanavan taytto tiivistysaineella ja guttaperkkanastalla
1) Desinfioi ja kuivaa juurikanava, kun juurikanava on preparoitu.

2) Valitse nasta, joka voidaan upottaa tyostettavalle pituudelle, ja joka sopii
apikaalipreparaation kokoon.

3) Irrota ruiskun harmaa korkki ja heita se pois. Pursota pieni maara tiivistysainetta ja heita
se pois.

Kiinnita ruiskuun uusi 24G-karki.
Tarkista, etta tiivistysaine pursottuu tasaisesti.
Aseta 24G-karki vahintaan juurikanavan keskikolmannekseen.

Injektoi tiivistysainetta juurikanavaan, kunnes se alkaa nakya juurikanavan aukosta. Pida
neulan karki upotettuna tiivistysaineeseen injektoinnin aikana, jotta valtyt ilmataskuilta.

8) Tyonna nasta juurikanavaan ja tydnna se apikaalivasteeseen saakka.

9) Ala kohdista siihen liikaa painetta, jottei juurikanavan tayteainetta pursottuisi juurenpéan
aukkoa pidemmalle tai sen maara olisi mahdollisimman vahaista.

4
5
6
7

~— N N N

10) Leikkaa ja irrota nastan kruunuosa juurikanavan aukossa.
11) Tiivista nastan kruunuosa sopivan kokoisella ja muuten sopivalla punssarilla.
12) Varmista rontgenkuvauksella.
Juurikanavan taytto pelkalla tiivistysaineella
1) Desinfioi ja kuivaa juurikanava, kun juurikanava on preparoitu.

2) lIrrota ruiskun harmaa korkki ja heita se pois. Pursota pieni maara tiivistysainetta ja heita
se pois.

3) Kiinnita ruiskuun uusi 24G-karki.
4) Tarkista, etta tiivistysaine pursottuu tasaisesti.

5) Tyonna neula korkeintaan 1-2 mm etaisyydelle preparaation tydstopituudesta, jos vain
mahdollista.

6) Injektoi tiivistysaine juurikanavaan hitaasti ja varovaisesti. Aloita juurenkarjesta ja etene
kruunua kohti tayttaen samalla kanavaa.

7) Varmista rontgenkuvauksella.
Uusintakasittely — tiivistysaineen poisto
1) Jos kaytat nastaa, poista aine tavanomaisin uusintakasittelymenetelmin.
7.3 Sailytysohjeet

® AH Plus® Bioceramic Sealer on sailytettava huoneenlammaossa (15-25 °C). Valta korkeita
lampdatiloja ja kosteutta.

e Al kiinnita korkkia takaisin 24G-karkeen kayton jalkeen. Irrota karki ja havita se
kansallisten lakien ja paikallisten viranomaisten suositusten mukaisesti.
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® Puhdista ruiskun ulkopuoli, irrota kaikki ylimaarainen tiivistysaine ja kierra tuotteen mukana
toimitettu sailytyskorkki tiukasti paikoilleen ruiskun paahan.

® Aseta ruisku foliopussiin ja sulje se huolellisesti.

8 SAILYVYYS

2 vuotta valmistuspaivasta.

9 HAVITTAMINEN

Noudata asianmukaisesta havittamisesta annettuja kansallisia lakeja ja paikallisten
viranomaisten suosituksia.

Jakelija Valmistaja Valtuutettu edustaja
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Valmistettu Etela-Koreassa
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NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI
NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1

GAMINIO APRASYMAS

AH Plus® Bioceramic Sealer yra Saknies kanalo uzpildas SvirkSte, atitinkantis ISO 6876 reika-
lavimus; Sio produkto nereikia sumaisyti pries naudojima, jis kietéja sugeriant drégme is Sak-
nies kanalo aplinkos.

Uzpildg galima naudoti vieng ar kartu su gutapercos kaisciais, jSvirkSCiama gutaperca ar
pagrindiniais kaisS€iais su laikikliais.

SUDETIS

Cirkonio dioksidas (50—-70 %)

Trikalcio silikatas (5—15 %)

Dimetilo sulfoksidas (10-30 %)

Li¢io karbonatas (<0,5 %)

Tirstikliai: Polivinilo alkoholis, polivinilpirolidonas, ir t.t. (<6 %)

FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES
e Kietéjimo trukmé: 2—4 val.
® Takumas: >17 mm.
® Radiografinis tankis: prilygsta 3 mm ar storesniam aliuminiui.
® Plévelés storis: <50 um.
® Tirpumas: <3 %.

PASKIRTIS

Nuolatinis Saknies kanalo uzpildas

Naudotojas

Produktg leidziama naudoti tik kvalifikuotiems odontologams klinikinéje ar ligoninés aplinkoje.
Naudojimo sritis: iSplésto, suformuoto ir dezinfekuoto Saknies kanalo uZpildymas.
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Naudojimo instrukcija

Sis produktas tinka visiems pacientams, kuriems reikalingos nuolatinio danties $aknies kanaly
proceduros ar pieninio danties Saknies kanaly proceduros, kai nuolatinis dantis neiSsivysto.

5 KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6 |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

6.1 |spéjimai

Nenaudoti produkto pacientams, alergiSkiems bet kuriai sudedamajaiAH Plus® Bioceramic
Sealer daliai.

Vengti perpildymo: aplinkiniai audiniai paprastai labai gerai toleruoja obturacinés medzia-
gos perpildyma. Tuo atveju, kai j apatinio Zzandikaulio kanalg, Zandinj sinusg ar nosies
ertme jspaudziamas didesnis kiekis medzZiagos, nurodoma nedelsiant pasalinti medziaga.

6.2 Bendrosios atsargumo priemonés (svarbios gairés ir atsargumo priemonés)

Sauga ir veiksmingumas nésc¢ioms arba kratimi maitinan€ioms moterims, vaikams ir suau-
gusiems nenustatyti.

Prie$ naudojimg apziurékite produktg ir pakuote, jsitikinkite, kad néra pazeidimy.
Produktg naudokite tik pagal numatytajg paskirt].
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Iki naudojimo produktg laikykite pakuoteje, siekiant iSvengti nepageidaujamy reakcijy dél
atmosferoje esancio anglies dioksido ar drégmes.
Saugoti, kad nepatekty ant odos, nes medZiaga yra ésdinanti. Patekus ant odos, nedel-

siant nuvalykite vatos diskeliu ir gausiai nuplaukite vandeniu su muilu. Atsiradus dirginimui
ar bérimui, nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

Naudojant §j produktg rekomenduojama dévéti apsauginius drabuZius (pirstines, akinius,
kauke, vandeniui nelaidzig prijuoste), nes nesustingusi medziaga gali ésdinti.

AH Plus® Bioceramic Sealer laikyti kambario temperattroje (15-25 °C), saugoti nuo per
aukstos temperatdros ir drégmes.

AH Plus® Bioceramic Sealer butina sunaudoti nedelsiant, kai uzdedamas 24 dydzio antga-
lis, nes kontaktuodamas su oru jis kietéja.

6.3 Atsargumo priemonés naudojimo metu

Nusausinkite Saknies kanalg popieriniais kaiSciais.

AH Plus® Bioceramic Sealer 24 dydzio antgaliai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Nenau-
doti pakartotinai. PrieSingu atveju galimas kryZzminis uzterS§imas ar netinkamas poveikis.

ISorinés virSuninés Saknies rezorbcijos atveju batina apsaugoti nuo uzpildo patekimo uz
Saknies kanalo riby.

6.4 Nepageidaujamos reakcijos
Siuo metu néra nustatyty nepageidaujamy reakcijy.
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ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

PrieS naudojimag

Nustatykite alerginés reakcijos bet kuriai AH Plus® Bioceramic Sealer sudedamajai daliai gali-
mybe.

Naudojimo procedura

Saknies kanalo uzpildymas uzpildu ir gutaperéos pagrindiniu kai$éiu

1) Baigus Saknies kanalo paruoSimo veiksmus, dezinfekuokite ir nusausinkite Saknies ka-
nalg.

2) Pasirinkite pagrindinj kaistj, kuris tinka pagal darbinj gylj ir gerai priglunda prie kanalo pa-
gal virStinés paruoSimo dyd;.

3) Nuimkite ir iSmeskite pilkg Svirksto dangtelj, iSspauskite nedidelj kiekj uzpildo ir iSmeskite.

4) Ant SvirkSto uzdékite naujg 24 dydzio antgal.

5) Patikrinkite, ar uZpildas laisvai iSteka iS Svirksto.

6) |kiSkite 24 dydzio antgalj ne daugiau kaip iki vidurinio Saknies kanalo tre¢dalio.

)

7) |spauskite uzpildg j $aknies kanalg, kol pamatysite jj ties $aknies kanalo anga. Svirks&iant
antgalis turi bati panardintas uzpilde, prieSingu atveju susidarys ertmes.

8) | Saknies kanalg jstatykite pagrindinj kaistj ir jspauskite iki apikalinio kamscio.

9) Nespauskite per stipriai, kad iSvengtuméte ar sumazintuméte uzpildymo medziagy pate-
kimg uz virSuninés angos riby.

10) Nupjaukite ir paSalinkite vainikinge pagrindinio kaiscio dalj ties $aknies kanalo anga.

11) Sutankinkite vainikine kais¢io dalj tinkamo dydzio ir formos kistuku.

12) Patikrinkite atlikdami rentgeno nuotraukas.

Saknies kanalo uzpildymas uzpildu

1) Baigus Saknies kanalo paruoSimo veiksmus, dezinfekuokite ir nusausinkite Saknies ka-
nalg.

2) Nuimkite ir iSmeskite pilkg Svirk§to dangtelj, iSspauskite nedidelj kiekj uzpildo ir iSmeskite.

3) Ant Svirksto uzdékite naujg 24 dydzio antgalj.

4) Patikrinkite, ar uzpildas laisvai iSteka iS Svirksto.

5) |kisSkite adatg 1-2 mm iki paruosto darbinio gylio, jei jmanoma.

6) Létai ir atsargiai jspauskite uzpildg j Saknies kanalg — pradékite nuo virstnés ir judékite

link vainiko.

7) Patikrinkite atlikdami rentgeno nuotraukas.

Pakartotinis gydymas - uzpildo Salinimas

1) Jei buvo naudojamas pagrindinis kaistis, $alinama taikant jprastus pakartotinio gydymo
metodus.

7.3 Laikymo nurodymai

® AH Plus® Bioceramic Sealer laikyti kambario temperattroje (15-25 °C), saugoti nuo per
aukstos temperatdros ir drégmes.

® Panaudojus neuzdenkite panaudoto 24 dydZio antgalio. Nuimkite jj ir utilizuokite pagal ga-
liojancCius vietos jstatymus ir vietos institucijy rekomendacijas.
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® Nuvalykite Svirksto iSore, pasalinkite uzZpildo pertekliy ir ant Svirksto galvutés tvirtai uZsu-
kite kartu su produktu pristatytg dangtel;.

® |dékite Svirksta j folijos pakuote ir jg uzdarykite.

8 TINKAMUMO TERMINAS

2 metai nuo pagaminimo datos.

9 UTILIZAVIMAS
Utilizuoti pagal galiojancius vietos teisés aktus ir vietos institucijy rekomendacijas.

Platintojas Gamintojas |galiotasis atstovas
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Pagaminta Piety Koréjoje
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AH Plus® Bioceramic Sealer o

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNVIECI_B/_\
TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

LIETOSANAS NORADIJUMI
1 PRODUKTA APRAKSTS

=L = v

cé, tam nav nepiecieSama iepriekS&ja sajaukSana, un to iepilda, absorbé&jot mitrumu no saknu
kanala vides.

Sileri var izmantot atseviski, kopa ar gutapercas koniem vai plisto$o gutapercu.

2 SASTAVDAI,_AS
® Cirkonija dioksids (50-70%)
® Trikalcija silikats (5-15%)
® Dimetilsulfoksids (10-30%)
® Litija karbonats (<0,5%)

® Biezinataji: polivinilspirts, polivinilpirolidons u. c. (<6 %).

3 FIZIKALAS UN KIMISKAS IPASIBAS
® SacietéSanas laiks: 2—4 stundas.
® Plustamiba: >17 mm.
e Radiopacitate: lldzvértiga 3 mm vai vairak aluminija biezumam.
e Kartinas biezums: <50 pm.
e Skidiba: <3%.

4 PAREDZETAIS LIETOJUMS
Pastaviga saknu kanala aizpildiSana
Paredzetais lietotajs
Produktu drikst lietot tikai kvalificéti zobarsti kliniska vai slimnicas vidé.
Lietojuma joma: paplasSinata, forméta, iztirita un dezinficéta saknu kanala aizpildijums.
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LietoSanas noradijumi

Sis produkts ir piemérots visiem pacientiem, kam nepiecie$ama saknu kanalu procedira pa-
stavigajiem zobiem vai primarajiem zobiem, ja vél nav pastaviga zoba.

KONTRINDIKACIJAS

Nav.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA
Bridinajumi
® Nelietot pacientiem, kam ir alergija pret kadu no AH Plus® Bioceramic Sealer sastavda-
lam.

® |zvairieties no parpildisanas: ja notiek parpildisana ar aizpildijjuma materialu, apkartéjie
audi parasti to |oti labi panes. Gadijumos, kad apakszokla kanala, augSzokla sinusa vai
deguna dobuma tiek iespiests lielaks materiala daudzums, parasti tiek noradita talitéja ma-
teriala nonemsana.

Vispareéji piesardzibas pasakumi (svarigas vadlinijas un piesardzibas pasakumi)

® LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krati, bérniem un pusaudziem, nav novértéta.

Pirms lietoSanas parbaudiet produktu un iepakojumu, vai tie nav neparasti vai bojati.
Nelietot citadi ka tikai paredzétajam lietojumam.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Pirms lietoSanas glabajiet iepakojuma, lai novérstu iespéjamu negativu reakciju, ko rada
atmosféra esoSais oglekla dioksids un mitrums.

® |zvairieties no saskares ar adu, lai novérstu koroziju. Ja notiek saskare ar adu, nekavéjo-
ties nonemiet materialu ar vates tamponu un rlpigi nomazgajiet ar tdeni un ziepém. Adas
sensibilizacijas vai izsitumu gadijuma partrauciet lietoSanu un meklgjiet medicinisko pali-
dzibu.

® Lietojot So produktu, ieteicams valkat aizsargapgérbu (cimdus, brilles, maskas un tden-
snecaurlaidigu halatu), jo nesacietéjis materials var izraisit koroziju.

® AH Plus® Bioceramic Sealer jauzglaba istabas temperatara (15-25°C), izvairoties no
augstas temperattras un mitruma.

® AH Plus® Bioceramic Sealer jalieto uzreiz péc 24. izméra uzgala uzlikSanas, jo saskaré ar
gaisu tas var sacietét.

6.3 Piesardzibas pasakumi lietoSanas laika

® Nosusiniet saknu kanalu ar papira torundam.

® AH Plus® Bioceramic Sealer 24. Izméra uzgali ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Ne-
lietot atkartoti, lai novérstu savstarpéju inficedanos vai darbibas traucéjumus.

® Apikalas aréjas rezorbcijas gadijumos jaseko, lai sileris neizspiezas arpus saknu kanala
robezam.

6.4 Nevélamas blaknes

Lidz Sim nav zinots par nevélamam blakném.
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DETALIZETI NORADIJUMI

Pirms lietoSanas

Nosakiet alergiskas reakcijas iesp&jamibu pret kadu no AH Plus® Bioceramic Sealer sastavda-
lam.

LietoSanas procedira
Lai aizpilditu saknu kanalu ar sileri un gutapercas konu

1) Péc saknu kanala sagatavo$anas pabeigSanas dezinficg€jiet un izzavejiet saknu kanalu.

2) lzvélieties galveno konu, ko var ievietot darba garuma un kas cieSi piegu| apikala kanala
izméram.

3) Nonemiet un izmetiet peléko Slirces vacinu, izspiediet nelielu daudzumu silera un izme-
tiet.

Uzlieciet uz Slirces jaunu 24. izméra uzgali.

4)
) Parbaudiet, vai sileri var gludi izspiest.
)
)

D O

levietojiet 24. izméra uzgali ne talak ka saknu kanala vidéja treSdala.

Injicéjiet sileri saknu kanala, Iidz tas ir redzams saknu kanala atveré. Injekcijas laika turiet
adatas galu silert, lai izvairitos no tukS8umu veidoSanas.

8) levietojiet galveno konu saknu kanala un piespiediet to [1dz virsotnei.

9) lzvairieties no parmériga spiediena, lai samazinatu vai novérstu saknu kanala pildijuma
materiala izspieSanu arpus virsotnes.

10) Nogrieziet un nonemiet galvena kona koronalo dalu pie saknu kanala atveres.
11) Saspiediet kona koronalo daju ar atbilsto$a izméra un aprikotu aizbazni.
12) Veiciet rentgenogrammas parbaudei.

~

Lai saknu kanalu aizpilditu tikai ar sileri

1) Péc saknu kanala sagatavoSanas pabeigSanas dezinficgjiet un izzavejiet saknu kanalu.

2) Nonemiet un izmetiet peleko $lirces vacinu, izspiediet nelielu daudzumu silera un izme-
tiet.

3) Uzlieciet uz Slirces jaunu 24. izméra uzgali.

4) Parbaudiet, vai sileri var gludi izspiest.

5) Jaiesp€jams, ievietojiet adatu l1dz 1-2 mm garuma no darba garuma.
)

6) Uzmanigi un Iéni injicéjiet sileri saknu kanala, sakot no virsotnes un virzoties koronala vir-
ziena, aizpildot kanalu.

7) Veiciet rentgenogrammas parbaudei.

Atkartota apstrade — silera nonemsana

1) Izmantojot galveno konusu, nonemsana tiek panakta, izmantojot parastas atkartotas ap-
strades metodes.

7.3 Noradijumi uzglabasanai

® AH Plus® Bioceramic Sealer jauzglaba istabas temperatira (15-25°C), izvairoties no
augstas temperatiras un mitruma.

® Peéc lietoSanas nelieciet atpakal 24. izméra uzgali, nonemiet un izniciniet uzgali saskana ar
valsts likumiem un vietéjo iestazu ieteikumiem.
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® Notiriet Slirces arpusi, silera parpalikumus un cieS$i aizskravéjiet Slirces galvinu ar komplek-
ta eso$o uzglabasanas vacinu.

® |evietojiet Slirci folijas maisina un parliecinieties, ka maisin$ ir noslégts.

8 GLABASANAS LAIKS

2 gadi no izgatavoSanas datuma.

9 UTILIZACIJA

levérojiet valsts likumus un vietéjo iestazu ieteikumus par pareizu utilizaciju.

Izplatitajs Razotajs Pilnvarotais parstavis
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

lzgatavots Dienvidkoreja
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AH Plus® Bioceramic Sealer e

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS
AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS

KASUTUSJUHISED

1

TOOTEKIRJELDUS

AH Plus® Bioceramic Sealer on ISO 6876 nduetele vastav juurekanali siiler eeltaidetud sust-
las, mida ei tole vaja eelsegada, ja see kdvastub niiskuse imendumisel juurekanali keskkon-
nast.

Siilerit voib kasutada eraldi vo6i kombinatsioonis gutapertSist obturaatoritihvtidega, sustitud gu-
tapertSi materjaliga vdi sudamikuga peatihvtidega.
KOOSTIS

® Tsirkooniumdioksiid (50-70%)

® Trikaltsiumsilikaat (5-15%)

® Dimetlulsulfoksiid (10-30%)

® Liitiumkarbonaat (<0.5%)

°

Paksendajad: poluvintulalkohol, polGvintulpurrolidoon jne (<6%)

FUUSIKALISED JA KEEMILISED OMADUSED
e Kodvastumisaeg: 2-4 tundi.
e Voolavus: >17 mm.
® Radiopaaksus: paksuselt vordne 3 mm alumiiniumi vdi enamaga.
e Kihi paksus: <50 pym.

® [ahustuvus: <3%.

SIHIPARANE KASUTAMINE
Juurekanali jaav obtureerimine
Sihiparane kasutaja

Toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult kliinikus vdi haiglakeskkonnas kvalifitseeritud ham-
baarstide poolt.
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Kasutusvaldkond: laiendatud, kujundatud, puhastatud ja desinfitseeritud juurekanali obruree-
rimine.

Kasutamisnaidustused

Toode sobib kdigile patsientidele, kes vajavad juurekanaliprotseduure jaavhammastel voi
piimahammastel, kui jaavhambaid ei ole tulnud.

5 VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad.

6 HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
6.1 Hoiatused

Arge kasutage patsientidel, kes on méne AH Plus® Bioceramic Sealer koostisosa suhtes
allergilised.

Valtige uletaitmist: Uletaitmisel obturatsioonimaterjaliga talub Umbritsev kude seda tavali-
selt vaga hasti. Kui mandibulaarsesse kanalisse, Ulalduaurkesse v6i ninaddnde on pressi-
tud suuremad kogused materjali, siis on tavaliselt ndidustatud materjali viivitamatu eemal-
damine.

6.2 Uldised ettevaatusabindud (olulised juhised ja ettevaatusabindud)

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel, lastel voi taiskasvanutel ei
ole tdestatud.

Enne iga kasutamist kontrollige toote ja pakendi nbuetekohast seisundit.

Arge kasutage muuk kui ettenahtud otstarbel.

Arge kasutage péarast aegumiskuupaeva.

Hoidke enne kasutamist kotis, et valtida véimalikke kdrvaltoimeid atmosfaaris oleva su-
sinikdioksiidi ja niiskuse tottu.

Korrosiooni valtimiseks valtige kokkupuudet nahaga. Nahale sattumisel eemaldage mater-

jal koheselt vatikuuliga ja peske hoolikalt ara vee ja seebiga. Naha ulitundlikkuse voi 166be
korral katkestage kasutamine ja p66rduge arsti poole.

Toote kasutamisel on soovitatav kanda kaitseriietust (kindaid, prille, maske ja veekindlat
kitlit), sest kdvenemata materjal vdib péhjustada korrosiooni.

AH Plus® Bioceramic Sealer tuleb hoiustada toatemperatuuril (15 - 25 °C) ning valtida
kdrget temperatuuri ja niiskust.

AH Plus® Bioceramic Sealer tuleb kasutada kohe parast 24 mdédduga otsa asetamist, sest
see vOib kokkupuutel dhuga kdveneda.

6.3 Ettevaatusabindud peale kandmisel

Kuivatage juurekanal pabertihvtidega.

AH Plus® Bioceramic Sealer 24 mddduga otsad on ette nahtud ainult Ghekordseks kasu-
tamiseks. Ristsaastumise ja talitlushairete valtimiseks arge korduvkasutage.

Apikaalse valise resorptsiooni korral tuleb olla ettevaatlik, et valtida siileri valjapressimist
juurekanali piiridest.
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Korvaltoimed
Siiani ei ole teatatud korvaltoimetest.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

Enne kasutamist

Maarake allergilise reaktsiooni vdimalikkus méne AH Plus® Bioceramic Sealer koostisosa
suhtes.

Peale kandmise protseduur

Juurekanali taitmiseks siileri ja gutapertsist peatihvtiga

1) Parast juurekanali prepareerimise |6petamist desinfitseerige ja kuivatage juurekanal.

2) Valige peatihvt, mille saab sisestada to0pikkusesse, ja mis sobib tapselt apikaalse prepa-

tsiooni suurusega.
3) Eemaldage ja kérvaldage hall sustlakork, valjutage vaike kogus siilerit ja kdrvaldage.
4) Pange sustlale uus 24 mddduga ots.
5) Veenduge, et siilerit saab Uhtlaselt valja pressida.
6) Sisestage 24 mddduga ots mitte kaugemale juurekanali keskmisest kolmandikust.
)

7) Sustige siilerit juurekanalisse, kuni see on nahtav juurekanali ava juures. Sustimise ajal
hoidke ndela otsa siileris, et valtida tihimike tekkimist.

8) Pange peatihvt juurekanalisse ja lukake see apikaalse tipuni.

9) Valtige liigset survet, et minimeerida voi valtida juure taitematerjalide ekstrusiooni labi
apikaalse ava.

10) Ldigake ja eemaldage juurekanali ava juures peatihvti koronaalne osa.

11) Tihendage tihvti koronaalne osa sobiva suurusega ja paigutusega vertikaalse tihendajaga
(plugger).
12) Tehke kontrollrontgenpildid.

Juurekanali taitmiseks ainult siileriga

1) Parast juurekanali prepareerimise |6petamist desinfitseerige ja kuivatage juurekanal.
2) Eemaldage ja korvaldage hall sustlakork, valjutage vaike kogus siilerit ja kdrvaldage.
3) Pange sustlale uus 24 médduga ots.
4) Veenduge, et siilerit saab Uhtlaselt valja pressida.
5) Vbéimalusel sisestage ndel kuni 1-2 mm kaugusele preparatsiooni toopikkusest.

)

6) Sustige siiler ettevaatlikult ja aeglaselt juurekanalisse, alustades tipust ja liikudes kanali
taitmise ajal koronaalses suunas.

7) Tehke kontrollréntgenpildid.
Umberravi - Siileri eemaldamine
1) Peatihvti kasutamisel toimub eemaldamine tavaliste Umberravi meetoditega.

7.3 Hoiustamisjuhised

® AH Plus® Bioceramic Sealer tuleb hoiustada toatemperatuuril (15 - 25 °C) ning valtida
korget temperatuuri ja niiskust.
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e Parast kasutamist arge asetage kasutatud 24 médduga otsa tagasi, vaid eemaldage ja
korvaldage ots vastavalt riiklikele seadustele ja kohalike omavalitsuste soovitustele.

® Puhastage sustla valispind ja eemaldage liigne siiler ning keerake tootega kaasasolev
hoiustamiskork tihedalt sUstlapea kulge.

® Asetage sustal fooliumkotti ja veenduge, et kott on hermeetiliselt suletud.

8 SAILIVUSAEG
2 aastat tootmise kuupaevast.

9 KASUTUSELT KORVALDAMINE

Jargige riiklikke seadusi ja kohalike omavalitsuste soovitusi nduetekohaseks kérvaldamiseks.

Edasimiiiija Tootja Volitatud esindaja
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Valmistatud Louna-Koreas

END-IFU-AH-PLUS-BIOCERAMIC-SEALER-V03-WEB-EUR-Multilingual-2023-10 57/105



Dentsply
Sirona

AH Plus® Bioceramic Sealer @

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI
POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

NAVOD K POUZITI

1

POPIS VYROBKU

AH Plus® Bioceramic Sealer je tésnici hmota kofenovych kanalku podle ISO 6876 v predpiné-
né injek¢ni stfikaCce, ktera nevyzaduje zadné predbézné michani a nastavuje se absor-
bovanim vlhkosti z prostfedi kofenového kanalku.

Tésnici hmotu Ize pouzit bud samostatné, nebo v kombinaci s uzaviracimi kuzely z gutaperci,
vstfikovanym materialem z gutaperci nebo hlavnimi kuzely pro nosic jadra.

SLOZENI

Oxid zirkonicity (50-70 %)

Trikalciumsilikat (5-15 %)

Dimethylsulfoxid (10-30 %)

Uhlicitan lithny (<0,5 %)

Zahustovadla: polyvinylalkohol, polyvinylpyrrolidon atd. (< 6 %)

FYZIKALNIi A CHEMICKE VLASTNOSTI

Doba nastaveni: 2-4 hodiny.

® Tekutost: >17 mm.

® Radiopacita: Ekvivalentni tloust’ce hliniku 3 mm nebo vétsi.
® Tloustka filmu: <50 pm.

® Rozpustnost: <3%.

ZAMYSLENE POUZITI

Trvala vypln kofenového kanalku

Zamysleny uzivatel

Tento produkt je ur€en vyhradné pro pouziti v klinickém nebo nemocni¢nim prostiedi kvalifi-
kovanymi zubnimi Iékafi.
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Oblast pouziti: Vyplné zvétSeného, tvarovaného, vycisténého a dezinfikovaného kofenového
kanalku.

Indikace pro pouziti

Tento produkt Ize pouzit pro vSechny pacienty vyZadujici oSetfeni kofenového kanalku v zu-
bech trvalého chrupu nebo v zubech primarniho chrupu, pokud neexistuje trvaly nastupce.

5 KONTRAINDIKACE
Zadné.

6 VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

6.1 Varovani

Nepouzivat u pacientl alergickych na kteroukoli ze slozek pfipravku AH Plus® Bioceramic
Sealer.

Vyvarujte se preplnéni: Pokud dojde k pfeplnéni vyplniovym materialem, je toto okolni
tkani obvykle velmi dobfe tolerovano. V pfipadech, kdy je do mandibularniho kanalu vtla-
Ceno vétsSi mnoZstvi materialu, je obvykle indikovano okamzité odstranéni materialu

z maxilarniho sinu nebo nosni dutiny.

6.2 Obecna opatieni (dulezita pravidla a opatieni)

Bezpecnost a u€innost pouziti u téhotnych a kojicich Zzen nebo u déti a mladistvych nebyla
stanovena.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek a obal nevykazuji abnormality nebo poskozeni.
NepouZzivejte k jinému nez ur€enému ucelu.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pfed pouzitim uchovavejte v dodaném sacku, aby se zabranilo potencialnim nezadoucim
reakcim zplsobenym oxidem uhli€itym a vihkosti v atmosfére.

Zabrarite styku s kizi, aby nedoslo k poleptani. Dojde-li ke styku s kuzi, odstrarnte material
okamzité bavinénou peletou a dikladné omyjte vodou a mydlem. V pfipadé senzibilizace
kGize nebo vyrazky prestarite material pouzivat a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pfi pouziti tohoto vyrobku se doporucuje nosit ochranny odév (rukavice, bryle, masky a vo-
déodolny plast), protoze nevytvrzeny material mize zpusobit poleptani.

Vyrobky AH Plus® Bioceramic Sealer musi byt skladovany pfi pokojové teploté (15 —
25°C), aby se zabranilo vysoké teploté a vihkosti.

Vyrobky AH Plus® Bioceramic Sealer by mély byt pouzity okamzité po umisténi hrotu mé-
fidla 24, protoze pfi kontaktu se vzduchem mohou tvrdnout.

6.3 Opatfeni pfi aplikaci

Vysuste kofenovy kanalek papirovymi hroty.

AH Plus® Bioceramic Sealer hroty 24 jsou urCeny pouze pro jednorazové pouziti. Aby ne-
doslo ke kfizové kontaminaci nebo nespravnému fungovani, nepouzivejte opakované.

V pfipadech apikalni externi resorpce je tfeba dbat na to, aby se zabranilo vytla¢eni tmelu
mimo kofenovy kanalek.
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Nezadouci reakce
Dosud nebyly hlaseny Zadné nezadouci ucinky.

POKYNY KROK ZA KROKEM

Pfed pouzitim

Urcete potencial alergické reakce na kteroukoli sloZzku pfipravku AH Plus® Bioceramic Sealer.
Postup aplikace

K vyplnéni kofenového kanalku tmelem a hlavnim kuzelem z gutaper¢i

1) Po dokonceni pfipravy kofenového kanalku kofenovy kanal dezinfikujte a vysuste.

2) Vyberte hlavni kuzel, ktery Ize vlozit na pracovni délku a pfesné odpovida apikalni ve-
likosti preparatu.

3) Odstrante a zlikvidujte Sedy uzavér stfikacky, vytlacte malé mnozstvi tésnici hmoty a zlik-
vidujte.

Na stfikacku nasadte novy hrot mérky 24.

Ovéfte, zda Ize tmel hladce vytlacovat.

Hrot mérky 24 zasurite ne dale nez do stfedni tfetiny kofenového kanalku.

Vstfiknéte tmel do kofenového kanalku, az jej uvidite v otvoru kofenového kanalku. Bé-
hem injektaze udrzujte hrot jehly ponofeny v uzaviracim pfipravku, aby se zabranilo
vniknuti inkluzi.

8) Vlozte hlavni kuzel do kofenového kanalku a zatlacte jej na apikalni doraz.

9) Vyhnéte se nadmérnému tlaku, abyste minimalizovali nebo zabranili vytlacovani ko-
fenovych vypliiovych materiall mimo apikalni foramen.

10) Odfiznéte a vyjméte koronalini ¢ast hlavniho kuzZele v otvoru kofenového kanalu.
11) Zhutnéte koronalni ¢ast kuzele pomoci vhodné dimenzovaného a nasazeného cpatka.
12) Pro ovéfeni pofidte rentgenové snimky.

4
5
6
7
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Pro vyplnéni kofenového kanalku pouze tmelem
1) Po dokonceni pfipravy kofenového kanalku kofenovy kanal dezinfikujte a vysuste.
2) Odstrarite a zlikvidujte Sedy uzavér stfikacky, vytlacte malé mnozstvi tésnici hmoty a zlik-
vidujte.
3) Na stfikaCku nasadte novy hrot mérky 24.
4) Ovéfte, zda Ize tmel hladce vytlaCovat.
5) Vlozte jehlu pokud mozno az o 1-2 mm kratSi nez je pracovni délka.
)

6) Opatrné a pomalu vstfiknéte tmel do kofenového kanalku, od vrcholu a pohybem koro-
nalnim smérem béhem plnéni kanalku.

7) Pro ovéfeni pofidte rentgenové snimky.
Opakované osetreni — Odstranéni tmelu

1) P¥i pouziti hlavniho kuzele dosahnete odstranéni pomoci konvenénich metod opakované-
ho oSetreni.

7.3 Pokyny pro skladovani
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25°C), aby se zabranilo vysoké teploté a vihkosti.
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® Po pouziti neuzavirejte zpét krytku pouZzitého hrotu mérky 24, odstrante a zlikvidujte hrot
podle mistnich pfedpist a doporuéeni mistnich uradu.

e QOcistéte vnéjsi stranu injekeni stfikacky a odstrante prebyte¢ny tmel a pevné nasroubujte
skladovaci vicko dodané s pfipravkem na hlavu stfikacky.

® [njekeni stfikaCku umistéte do foliového sacku a zajistéte dobré uzavieni sacku.

8 SKLADOVATELNOST
2 roky od data vyroby.

9 LIKVIDACE

Pro spravnou likvidaci dodrzujte mistni zakony a doporu€eni mistnich uradu.

Distributor Vyrobce Autorizovany zastupce
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Vyrobeno v Jizni Koreji
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LEN NA DENTALNE POUZITIE
LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE

1

POPIS PRODUKTU

AH Plus® Bioceramic Sealer je tesniaci prostriedok na korefiové kanaliky v sulade s normou
ISO 6876 vo vopred naplnenej injekénej striekacke, ktory nevyzaduje Ziadne predbezné miesa-
nie a ktory tuhne absorbovanim vihkosti z prostredia korefiového kanalika.

Tesniaci prostriedok je mozné pouzit samotny alebo v kombinacii s uzatvaracimi gutapercovy-
mi ¢apmi, vstrekovanym gutapercovym materialom alebo hlavnymi nosnymi Capmi.
ZLOZENIE

Oxid zirkonicity (50 — 70 %)

Trikalciumsilikat (5 — 15 %)

Dimetylsulfoxid (10 — 30 %)

Uhlicitan litny (< 0,5 %)

Zahustovadla: polyvinylalkohol, polyvinylpyrolidon atd. (< 6 %)

FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI
Doba tuhnutia: 2 — 4 hodiny.
Tekutost: > 17 mm.

°
® Radiopacita: Ekvivalent hlinika s hrubkou 3 mm alebo viac.
® Hrubka vrstvy: < 50 pym.

® Rozpustnost: < 3 %.

URCENE POUZITIE

Permanentné uzavretie korefiového kanalika

Uréeny pouzivatel

Produkt smu pouzivat iba kvalifikovani zubni lekari v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi.

Oblast pouzitia: Uzatvorenie zva¢Seného, vytvarovaného, vycisteného a dezinfikovaného kore-
noveho kanalika.
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Indikacie na pouzitie
Tento produkt je pouzitelny u vSetkych pacientov, ktori vyzaduju oSetrenie koreniového kanali-
ka v zuboch trvalého alebo mlie€neho chrupu, ak neexistuje trvala nahrada za mliecny zub.

5 KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6 VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

6.1 Vystrahy

® Nepouzivajte u pacientov, ktori su alergicky na ktorukolvek zlozku produktu AH Plus®
Bioceramic Sealer.

® Zabrante nadmernému naplneniu: Ak dojde k nadmernému naplneniu obturanym
materialom, okolité tkanivo ho zvy€ajne velmi dobre znasa. V pripadoch, ked sa do mandi-
bularneho kanala, ¢elustnej dutiny alebo nosnej dutiny vtlaci va¢sie mnozstvo materialu, je
obvykle indikované okamzité odstranenie materialu.

6.2 VSeobecné bezpelnostné opatrenia (délezité pokyny a bezpeénostné opatrenia)

® Bezpecnost a uCinnost’ pouzivania neboli stanovené pre tehotné alebo dojcCiace zeny ani
pre deti alebo dospievajucich.

® Pred pouzitim skontrolujte, i vyrobok a obal nie su v abnormalnom stave alebo nie su po-
Skodené.

® Nepouzivajte inak, ako je urCené.
® Nepouzivajte po datume exspiracie.

® Pred pouzitim uchovavajte v dodanom vrecku, aby ste predisli potencialnym neZiaducim
reakciam oxidu uhli¢itého a vlhkosti v atmosfére.

® Zabrante kontaktu materialu s kozou s ciefom predist korézii. V pripade kontaktu s koZou
okamzite odstrarite material pomocou bavinenej peletky a kozu dékladne umyte vodou a
mydlom. V pripade zvySenej citlivosti koZe alebo vzniku vyrazky preruste pouzivanie a vy-
hladajte lekarsku pomoc.

® Pri pouzivani tohto vyrobku sa odporuca nosit ochranné oblecenie (rukavice, okuliare,
masky a vodovzdorny plast), kedZe nestuhnuty material moze sposobit’ kordziu.

® Produkt AH Plus® Bioceramic Sealer sa musi uchovavat pri izbovej teplote (15 — 25 °C),
aby sa zabranilo vysokej teplote a vihkosti.

® \/yrobok AH Plus® Bioceramic Sealer sa musi pouzit okamzite po umiestneni hrotu vel-
kosti 24, pretoze pri kontakte so vzduchom méze stvrdnut.

6.3 Bezpelnostné opatrenia pocCas aplikacie
e Korenovy kanalik vysuste papierovymi hrotmi.

® Hroty AH Plus® Bioceramic Sealer velkosti 24 su urCené len na jedno pouzitie. Nepouzi-
vajte opakovane, aby ste predisli krizovej kontaminacii alebo nefunkénosti vyrobku.

e V pripadoch apikalnej externej resorpcie je potrebné dbat na to, aby sa zabranilo vy-
tlaCeniu tesniaceho prostriedku za hranice korenového kanalika.
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Neziaduce reakcie
Doteraz neboli hlasené ziadne neziaduce reakcie.

PODROBNE POKYNY

Pred pouzitim
Urcte potencial alergickej reakcie na ktorukolvek zo zloZiek produktu AH Plus® Bioceramic

Sealer.

Postup aplikacie
Naplnenie korennového kanalika tesniacim prostriedkom a hlavhym gutaperéovym

c¢apom

1) Po dokonceni pripravy korefiového kanalika dezinfikujte a vysuste korefiovy kanalik.

2) Vyberte si hlavny &ap, ktory je mozné vlozit do pracovnej dizky a ktory presne zapadne
do apikalnej velkosti pripravy.

3) Odstrante a zlikvidujte sivy kryt striekacky a vytlacte malé mnoZstvo tesniaceho prostried-
ku a zlikvidujte ho.

4) Na striekacku umiestnite novy hrot velkosti 24.

5

6

7

Skontrolujte, €i je mozné tesniaci prostriedok lahko vytlacat.
Vlozte hrot velkosti 24 nie dalej ako do strednej tretiny korefiového kanalika.

Vstreknite tesniaci prostriedok do korefiového kanalika, kym nebude viditelny v usti kore-
nového kanalika. PoCas vstrekovania nechajte hrot ihly ponoreny do tesniaceho prostried-
ku, aby sa predislo tvorbe dutin.

8) Vlozte hlavny ¢ap do korenového kanalika a zatlacte ho na apikalnu zarazku.

9) Vyhnite sa nadmernému tlaku, aby ste minimalizovali alebo zabranili vytlacaniu vyplro-
vych materialov mimo apikalny otvor.

10) Odrezte a odstrante koronalnu €ast hlavného €apu v usti korefiového kanalika.
11) Stlacte koronalnu Cast ¢apu pomocou nastroja na upchavanie vhodnej velkosti.

~— N S S

12) Na overenie pouzite rontgenoveé snimky.
Naplnenie korernového kanalika iba tesniacim prostriedkom
1) Po dokonceni pripravy korefiového kanalika dezinfikujte a vysuste korefiovy kanalik.

2) Odstrarite a zlikvidujte sivy kryt striekacky a vytlacte malé mnozstvo tesniaceho prostried-
ku a zlikvidujte ho.

3) Na striekacku umiestnite novy hrot velkosti 24.
4) Skontrolujte, €i je mozné tesniaci prostriedok lahko vytlacat.

5) Pokial je to mozne, vlozte ihlu tak, aby sa nachadzala vo vzdialenosti 1 az 2 mm od
pracovnej dlzky pripravy.

6) Opatrne a pomaly vstreknite tesniaci prostriedok do korefiového kanalika. Zacnite od ape-
xu a pokracCujte v plneni kanalika v koronalnom smere.

7) Na overenie pouZite rontgenové snimky.

Odstranenie vyplne — odstranenie tesniaceho prostriedku

1) Ak sa pouzil hlavny €ap, odstranenie sa dosiahne konvenénymi metédami odstranenia vy-
plne.
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Pokyny na skladovanie

® Produkt AH Plus® Bioceramic Sealer sa musi uchovavat pri izbovej teplote (15 — 25 °C),
aby sa zabranilo vysokej teplote a vihkosti.

® Po pouziti znovu neuzatvorte pouzity hrot velkosti 24. Hrot odstrarite a zlikvidujte v sulade
s vnutroStatnymi zakonmi a odporucaniami miestnych uradov.

e \/ycCistite vonkajSiu Cast injekCnej striekacky, odstrante prebytoCny tesniaci prostriedok a
pevne naskrutkujte skladovaci uzaver dodany s produktom na hlavu striekacky.

® Vlozte injek¢nu striekacku do foliového vrecka a zaistite uzaver vrecka.

ZIVOTNOST
2 roky od datumu vyroby.

LIKVIDACIA

Dodrziavajte vnutrostatne zakony a odporucania miestnych uradov tykajuce sa spravnej lik-
vidacie.

Distributor Vyrobca Autorizovany zastupca
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Vyrobené v Juznej Korei
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA

HASZNALATI UTASITAS

1

TERMEKLEIRAS

A AH Plus® Bioceramic Sealer az ISO 6876 szabvanynak megfeleld, el6keverést nem igényl6
gyokércsatorna-tomdanyag, el6toltétt fecskendbben. A tomdbanyag a gydkércsatorna kdrnyeze-
tében lévé nedvességet magaba szivva kot meg.

Hasznalhaté 6nmagaban, vagy guttapercha obturacids csuccsal, befecskendezett guttapercha
anyaggal vagy maggal ellatott mesterkuppal egyutt.

OSSZETETEL
® Cirkonium-dioxid (50-70%)
® Trikalcium-szilikat (5-15%)
® Dimetil-szulfoxid (10-30%)
® Litium-karbonat (<0,5%)

°

Siritbanyagok: Polivinil-alkohol, polivinil-pirrolidon stb. (<6%)
FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK
® Kotésiido: 2—4 éra.
Folyékonysag: >17 mm.

°
® Rontgenkontraszt: Legalabb 3 mm vastagsagu aluminiummal egyenértéka.
® Rétegvastagsag: <50 um.

°

Oldékonysag: <3%.

RENDELTETESI CEL
Tartos gyokercsatorna obturacio
Felhasznaloi célcsoport

A terméket kizarolag klinikai vagy korhazi kornyezetben, és kizardlag szakképzett fogorvosok-
nak szabad hasznalniuk.
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Alkalmazasi terulet: A kitagitott, formazott, kitisztitott és fertétlenitett gyokércsatorna obturacio-
ja.

Hasznalati javallatok

Ez a termék minden olyan paciens esetében alkalmazhatd, akinek gyokérkezelésre van szuk-
sége a marado fogazat fogaiban, vagy a tejfogaiban, amennyiben azok alatt nincs marado fog-
csira.

5 ELLENJAVALLATOK
Nincs.

6 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
6.1 Figyelmeztetések

® Ne hasznalja olyan paciensek esetében, akik a AH Plus® Bioceramic Sealer barmely 6sz-
szetevdjére allergiasak.

o Keriilje a tultomést: Az obturacios anyag tultdmését a kdrnyezd szdvetek altalaban jol to-
leraljak. Abban az esetben, amikor nagy mennyiségi anyag kerul a mandibularis csatorna-
ba, altalaban javasolt az anyag arcuregi vagy orruregi azonnali eltavolitasa.

6.2 Altalanos dvintézkedések (fontos iranymutatasok és évintézkedések)

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandos, sem
szoptaté n6kon, sem gyermekeken vagy serdul6kon.

® Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a termék és a csomagolas nincs-e rendellenes allapot-
ban, illetve nem talalhato-e rajta sérulés.

® Ne hasznalja a rendeltetéstdl eltérd célra.
® Ne hasznalja a lejarati datum utan.

® A hasznalatot megel6z6en tartsa a mellékelt tasakban, hogy elkerulje a széndioxiddal
vagy a levegében jelen Iévd nedvességgel esetleg fellépd nemkivanatos reakciot.

® A maro6 hatas megel6zése érdekében kerllje a bérrel valo érintkezést. Ha a termék borrel
érintkezik, azonnal tavolitsa el egy vattapamacs segitségével, és alaposan mossa le a
bérfeluletet vizzel és szappannal. A bor érzékenysége vagy kiutés esetén ne hasznalja to-
vabb, és kérjen orvosi vizsgalatot.

® A termék hasznalata soran védéruhazat (kesztyl, szemuveg, maszk és vizallé kdpeny) vi-
selése javasolt, mivel a még meg nem kotott anyag mard hatasu lehet.

® A AH Plus® Bioceramic Sealer terméket szobahémérsékleten (15 — 25°C) tarolja, kerilve
a tul magas hémérsékletet és paratartalmat.

® A AH Plus® Bioceramic Sealer terméket a 24-es méreti hegy felhelyezése utan azonnal
fel kell hasznalni, mert a levegével érintkezve megszilardulhat.

6.3 Ovintézkedések az alkalmazas soran
® Papircsucsokkal szaritsa ki a gyokércsatornat.

® A AH Plus® Bioceramic Sealer 24-es méretl hegyeket egyszeri felhasznalasra tervezték.
A keresztszennyezddések és a mikodési hibak elkerllése érdekében ne hasznalja fel Uj-
ra.
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® Apikalis kulsé felszivodas esetén ugyelni kell arra, hogy a tombanyag ne keruljon a gyo-
kércsatorna falain kivulre.
Mellékhatasok
Mellékhatasokat eddig nem jelentettek.

LEPESENKENTI UTMUTATO

A hasznalat el6tt

Mérje fel a AH Plus® Bioceramic Sealer barmely 6sszetevéjével szemben fennallé allergias re-
akcio kockazatat.

Alkalmazasi eljaras
A gyokércsatorna tomdéanyaggal és guttapercha mestercsuccsal torténé tomésekor
1) A gyOkércsatorna el6készitése utan fert6tlenitse és szaritsa ki a gyokeércsatornat.

2) Vélassza ki azt a mestercsucsot, amely a munkahosszba illeszthetd, és megfeleléen il-
leszkedik az apikalis el6készitési mérethez.

3) Vegye le és dobja ki a szurke fecskend6kupakot, majd nyomjon ki egy kis mennyiségi to-
mdanyagot, és azt is dobja ki.

Tegyen egy Uj 24 gauge méretli hegyet a fecskendére.
Ellenérizze, hogy a tombanyagot siman ki tudja-e nyomni.
Tolja a 24 gauge méretl hegyet legfeljebb a gydkércsatorna egyharmadaig.

Nyomja a tdomdanyagot a gyokércsatornaba addig, amig lathaté nem lesz a gydkércsator-
na nyilasaban. Nyomas kdzben tartsa a tli hegyét a tombanyagban, hogy elkerllje a leve-
g0s részek kialakulasat.

8) Tegye a mestercsucsot a gyokércsatornaba, és tolja az apikalis zarédugoig.

9) Ne alkalmazzon tulzott nyomast, hogy a gyokértémdé anyag csak minimalis mértékben,
vagy egyaltalan ne keruljon az apikalis nyilason tulra.

10) A gyokércsatorna nyilasanal vagja le és tavolitsa el a mestercsucs koronalis részét.

11) Tomoritse a csucs koronalis részét egy megfeleld méretl és megfeleléen illeszkedd plug-
gerrel.

12) Az ellen6rzés érdekében készitsen radiografiai felvételeket.

4
5
6
7
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A gyokércsatorna kizarélag toméanyaggal torténé tomésekor
1) A gyoOkércsatorna el6készitése utan fertétlenitse és szaritsa ki a gyokércsatornat.

2) Vegye le és dobja ki a szlrke fecskenddékupakot, majd nyomjon ki egy kis mennyiségi to-
mdanyagot, és azt is dobja ki.

Tegyen egy Uj 24 gauge méretl hegyet a fecskendére.
Ellenérizze, hogy a tombanyagot siman ki tudja-e nyomni.
Tolja a tlt az el6készitési munkahossz végétdl legfeljebb 1-2 mm-re.

Nyomja a tdomdanyagot dvatosan és lassan a gyokércsatornaba, a gyokércsucstol kezdve
ugy, hogy koronalis iranyban mozog a csatorna tomeése kdzben.

7) Az ellendrzés érdekében készitsen radiografiai felvételeket.

3
4
5
6

~— N N N
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Megismételt kezelés — A tomdanyag eltavolitasa
1) Mestercsucs hasznalata esetén az eltavolitdas a megismételt kezelés soran szokasos ha-

gyomanyos modszerekkel végezhet6.
7.3 Tarolasi utasitasok

® A AH Plus® Bioceramic Sealer terméket szobahémérsékleten (15 — 25°C) tarolja, kerilve
a tul magas hémérsékletet és paratartalmat.

® Hasznalat utan ne tegye vissza a kupakot a hasznalt 24 gauge méreti hegyre, a hegyet a
nemzeti jogszabalyoknak és a helyi hatdsagok ajanlasainak megfeleléen artalmatlanitsa.

e Tisztitsa meg a fecskendé kulsejét, és tavolitson el réla minden felesleges toméanyagot,
majd csavarja a termékhez mellékelt tarolokupakot szorosan a fecskendéfejre.

® Tegye a fecskendét a foliatasakba, és gondosan zarja le.

8 ELTARTHATOSAGIIDO

A gyartas id6épontjatol szamitott 2 év.

9  ARTALMATLANITAS

Tartsa be az artalmatlanitasra vonatkozé nemzeti jogszabalyokat, valamint a helyi hatésagok

ajanlasait.
Forgalmazé Gyarté Megbizott képviseld
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCHI KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Késziilt Dél-Koreaban
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR
EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1

DESCRIEREA PRODUSULUI

AH Plus® Bioceramic Sealer este un sigilant pentru canale radiculare care respecta standardul
ISO 6876, disponibil intr-o seringa preumplutd, nu necesitd preamestecare si se intareste prin
absorbtia umezelii din mediul canalului radicular.

Sigilantul poate fi utilizat fie ca atare, fie in combinatie cu conuri de obturatie din gutaperca, cu
material pe baza de gutaperca injectat sau cu conuri master pe suporturi de miez.

COMPOZITIE

Dioxid de zirconiu (50-70%)
Silicat tricalcic (5-15%)
Dimetil sulfoxid (10-30%)
Carbonat de litiu (<0,5%)

Agenti de ingrosare: alcool polivinilic, polivinilpirolidona etc. (<6%)

PROPRIETI:\'!'I FIZICE S| CHIMICE
Timp de intarire (priza): 2-4 ore.

Capacitate de curgere: >17 mm.

Grosime pelicula: <50 pm.

°
°
e Radioopacitate: echivalenta cu 3 mm de aluminiu sau grosime mai mare.
°
e Solubilitate: <3 %.

SCOPUL UTILIZARII
Obturatia permanent& a canalului radicular
Utilizator prevazut

Produsul trebuie utilizat numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc, de catre stomatologi califi-
cati.

Domeniu de aplicare: obturatia canalului radicular largit, modelat, curatat si dezinfectat.
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Indicatii de utilizare

Produsul este aplicabil pentru toti pacientii care necesita proceduri asupra canalelor radiculare,
la dintii care fac parte din dentitia permanente sau provizorie, in lipsa unui succesor perma-
nent.

5 CONTRAINDICATII

Niciuna.

6 AVERTIZARI SI PRECAUTII
6.1  Avertizari

A nu se utiliza la pacienti alergici la oricare din componentele produsului AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Evitati umplerea excesiva: la umplerea cu material de obturatie, de obicei, acesta este
tolerat foarte bine de tesutul adiacent. In cazul in care se preseaza cantitati mai mari de
material in canalul mandlbular, in sinusul maxilar sau in cavitatea nazala, de regula, este
indicata eliminarea imediata a materialului.

6.2 Precautii generale (instructiuni si precautii importante)

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care
alapteaza, ori in cazul copiilor sau adolescentilor.

Inainte de utilizare, verificati, daca produsul si ambalajul nu se afla intr-o stare anormala
sau daca prezinta deteriorari.

A nu se utiliza in alte scopuri decat scopul prevazut al utilizarii.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate.

Tnainte de utilizare, pastrati produsul in punga furnizata pentru a preveni o eventuala reac-
tie adversa cu dioxidul de carbon si umezeala prezente in atmosfera.

Evitati contactul cu pielea pentru a preveni coroziunea. Daca a avut loc un contact cu pie-
lea, mdepartatl imediat materialul cu un tampon de vata si spalati temeinic cu apa si sa-
pun. In cazul sensibilizarii pielii sau al eruptiilor cutanate, intrerupeti utilizarea si soI|C|tat|
asistenta medicala.

Cand utilizati acest produs, se recomanda sa purtati imbracaminte de protectie (manusi,
ochelari, masti si halat rezistent la apa) deoarece materialul neaplicat poate cauza corozi-
une.

AH Plus® Bioceramic Sealer trebuie depozitat la temperatura camerei (15-25 °C), ferit de
temperaturi ridicate si umezeala.

AH Plus® Bioceramic Sealer trebuie utilizat imediat dupa aplicarea varfului cu marimea
24 deoarece se poate intari in contact cu aerul.

6.3 Precautii in timpul aplicarii

Uscati canalul radicular cu conuri de hartie.

Varfurile produsului AH Plus® Bioceramic Sealer de marimea 24 sunt de unica folosinta.
Pentru a preveni contaminarea incrucisata sau functionarea defectuoasa, nu le reutilizati.

in cazuri de resorbtie externa apicala, trebuie avut grija sa se previna extrudarea sigilantu-
lui dincolo de limitele canalului radicular.
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Reactii adverse
Nu s-a raportat nicio reactie adversa pana in prezent.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Inainte de utilizare

Stabiliti potentialul de reactie alergica la fiecare din componentele produsului AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Procedura de aplicare
Umplerea canalului radicular cu sigilant si con master din gutaperca

1) Dezinfectati si uscati canalul radicular dupa finalizarea pregatirii acestuia.

2) Selectati conul master de introdus la lungimea de lucru si care corespunde marimii prega-
tirii apicale.

3) Scoateti si aruncati capacul gri al seringii, extrudati o cantitate mica de sigilant si aruncati-
0.

4) Aplicati pe seringa un varf nou cu marimea 24.

5) Verificati, daca sigilantul poate fi extrudat usor.

6) Nu introduceti varful cu marimea 24 mai departe de treimea mediana a canalului radicu-
lar.

7) Injectati sigilantul in canalul radicular pana cand devine vizibil la orificiul canalului radicu-
lar. Mentineti varful acului introdus in sigilant in timpul injectarii pentru a evita incluziunea
golurilor de aer.

8) Introduceti conul master in canalul radicular si impingeti-I pana la stopul apical.

9) Evitati presiunea excesiva pentru a minimiza sau preveni extrudarea de materiale de
plombare radiculara dincolo de foramenul apical.

10) Taiati si indepartati portiunea coronara a conului principal de la orificiul canalului radicu-
lar.

11) Compactati portiunea coronara a conului cu un instrument dimensionat corespunzator.
12) Efectuati radiografii pentru verificare.

Umplerea canalului radicular doar cu sigilant

1) Dezinfectati si uscati canalul radicular dupa finalizarea pregatirii acestuia.

2) Scoateti si aruncati capacul gri al seringii, extrudati o cantitate mica de sigilant si aruncati-
0.

3) Aplicati pe seringa un varf nou cu marimea 24.

4) Verificati, daca sigilantul poate fi extrudat usor.

5) Introduceti acul pana la 1-2 mm din lungimea de lucru a pregatirii daca este posibil.

6) Injectati cu atentie si lent sigilantul in canalul radicular, incepand de la apex si continuand

spre coroana, pentru umplerea canalului.
7) Efectuati radiografii pentru verificare.
Retratarea - indepartarea sigilantului

1) Cand se utilizeaza un con master, indepartarea se realizeaza prin metode de retratare
conventionale.
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Instructiuni de depozitare

® AH Plus® Bioceramic Sealer trebuie depozitat la temperatura camerei (15-25 °C), ferit de
temperaturi ridicate si umezeala.

e Dupa utilizare, nu mai aplicati la loc varful cu marimea 24 utilizat, ci eliminati si aruncati
varfurile utilizate conform legislatiei nationale si recomandarilor autoritatilor locale.

e Curatati seringa pe exterior si indepartati sigilantul in exces. Dupa aceea strangeti bine ca-
pacul de depozitare furnizat odata cu produsul, pe capul seringii.

® Plasati seringa in punga de folie si asigurati-va ca punga este sigilata.

TERMEN DE VALABILITATE
2 ani de la data fabricatiei.

ELIMINAREA

Respectati legislatia nationala si recomandarile autoritatilor locale pentru eliminarea corecta la
deseuri.

END-IFU-AH-PLUS-BIOCERAMIC-SEALER-V03-WEB-EUR-Multilingual-2023-10
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1

OPIS PROIZVODA

AH Plus® Bioceramic Sealer je zaptiva¢ korenskog kanala u skladu sa standardom ISO 6876,
u napunjenom Spricu koji ne zahteva prethodno mesanje i koji se stvrdnjava apsorpcijom vlage
iz okoline korenskog kanala.

ZaptivaC moze da se koristi samostalno ili u kombinaciji sa konusima za zatvaranje korenskih
kanala sa gutaperkom, injektiranim materijalom sa gutaperkom ili glavnim konusima nosaca je-
zgra.
SASTAV

® Cirkonijum dioksid (50-70 %)

® Trikalcijum silikat (5-15 %)

e Dimetil sulfoksid (10-30 %)
® Litijum karbonat (< 0,5 %)
°

Sredstva za zgusnjavanje: polivinil alkohol, polivinilpirolidon, itd. (< 6 %)

FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA

® \/reme vezivanja: 2 do 4 sata.

® Tedljivost: > 17 mm.

® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 3 mm aluminijuma ili vece debljine.
® Debljina filma: < 50 ym.
°

Rastvorljivost: < 3 %.

PREDVIDENA UPOTREBA

Trajno zatvaranje korenskog kanala

Predvideni korisnik

Proizvod smeju da koriste isklju€ivo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama.
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Oblast primene: zatvaranje proSirenog, oblikovanog, o€iS¢enog i dezinfikovanog korenskog ka-
nala.

Indikacije za upotrebu

Ovaj proizvod je primjenljiv na svim pacijentima na kojima je potrebno izvesti zahvat na koren-
skom kanalu zubi stalne ili mleCne denticije bez razvoja stalne.

5 KONTRAINDIKACIJE
Nema.

6 UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

6.1 Upozorenja

Ne koristiti na pacijentima koji su alergi¢ni na bilo koju komponentu proizvoda AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Izbegavati prekomerno punjenje: u slu€aju prekomernog punjenja materijalom za zatva-
ranje korenskog kanala, okolno tkivo to obi¢no vrlo dobro podnosi. U slu€ajevima kada se
vece koli¢ine materijala utisnu u mandibularni kanal, maksilarni sinus ili nosnu Supljinu, u
pravilu je potrebno trenutno uklanjanje materijala.

6.2 OpSte mere predostroznosti (vazne smernice i mere predostroznosti)

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece i
adolescenata.

Pre upotrebe proveriti da li proizvod i pakovanije izgledaju sumnjivo ili su osteceni.
Koristiti samo u skladu sa namenom.
Ne koristiti nakon isteka roka.

Cuvati u isporugenoj foliji pre upotrebe kako bi se spregila potencijalna neZeljena reakcija
ugljen-dioksida i vlage u atmosferi.

Izbegavajte kontakt sa kozom da biste sprecili koroziju. Ako dode do kontakta sa kozom,
smesta uklonite materijal pamucnom kuglicom i temeljito operite mesto kontakta vodom i
sapunom. U slu€aju preosetljivosti koze ili osipa, prekinite upotrebu i potrazite medicinsku
pomoc.

Preporucuje se noSenje zastitne odece (rukavica, naoCara, maske i vodootpornog ogrtaca)
prilikom kori§¢enja ovog proizvoda jer nevezani materijal moze da prouzrokuje koroziju.

AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se skladisti na sobnoj temperaturi (15 — 25 °C) bez
visoke temperature i vlaznosti.

AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se koristi odmah nakon postavljanja vrha veli€ine
24 jer moze da se stvrdne u kontaktu sa vazduhom.

6.3 Mere predostroznosti tokom primene

Osusiti korenski kanal papirnatim vrhovima.

AH Plus® Bioceramic Sealer vrhovi veli€¢ine 24 su predvideni za jednokratnu upotrebu. Ne-
mojte ponovo Koristiti da biste sprecili unakrsnu kontaminaciju ili neispravno funkcionisa-
nje.

U slu€ajevima apikalne spoljne resorpcije, mora da se izbegne istiskivanje zaptivaa van
granica korenskog kanala.
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NeZeljene reakcije
Do sada nisu prijavljene neZeljene reakcije.

RADNI KORACI

Pre upotrebe
Ustanovite mogucénost alergijske reakcije na bilo koju komponentu proizvoda AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Koraci primene

Ispunjavanje korenskog kanala zaptivacem i glavnim konusom sa gutaperkom
1) Dezinfikujte i osuSite korenski kanal nakon pripremanja korenskog kanala.

2) Odaberite glavni konus koji moze da se umetne do radne duzine i koji idealno odgovara
veli€ini pripremljenog apikalnog otvora.

3) Uklonite i bacite u otpad sivi poklopac Sprica, a zatim istisnite malu koli€¢inu zaptivac¢a i ba-
cite ga u otpad.

Stavite vrh veli¢ine 24 na Spric.
Proverite da li se zaptivaC moze istisnuti bez ikakvih smetniji.
Umetnite vrh veli¢ine 24 najdalje do srednje trecine korenskog kanala.

Ubrizgajte zaptiva€ u korenski kanal dok se ne pojavi na otvoru korenskog kanala. Drzite
vrh igle uronjen u zaptivac€ tokom ubrizgavanja da biste izbegli pojavu praznina.

8) Umetnite glavni konus u korenski kanal i gurnite ga do kraja apikalnog otvora.

9) Izbegavajte suviSe snazan pritisak da biste smanijili ili sprecili istiskivanje punila korena
van apikalnog otvora.

10) Odsecite i uklonite kruni¢ni deo glavnog konusa na otvoru korenskog kanala.
11) Zbijte koronalni deo konusa ¢epom odgovarajuce veliine i oblika.

4
5
6
7

~— N N N

12) IzvrSite radiografiju radi kontrole.
Punjenje korenskog kanala samo zaptivaem
1) Dezinfikujte i osusite korenski kanal nakon pripremanja korenskog kanala.

2) Uklonite i bacite u otpad sivi poklopac Sprica, a zatim istisnite malu koli¢inu zaptivaca i ba-
cite ga u otpad.

3) Stavite vrh veli€ine 24 na Spric.

4) Proverite da li se zaptiva€ moze istisnuti bez ikakvih smetnii.

5) Ako je moguce, umetnite iglu 1 do 2 mm krace od radne duzine za pripremanije.
)

6) Pazljivo i polako ubrizgajte zaptiva€ u korenski kanal, tako da krenete od vrha u smeru

koronalnog dela dok ispunjavate kanal.
7) lzvrSite radiografiju radi kontrole.
Revizija — uklanjanje zaptivaca
1) Kada se Koristi glavni konus, uklanjanje se izvodi konvencionalnim metodama revizije pu-
njenja kanala.
Uputstvo za skladistenje

® AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se skladisti na sobnoj temperaturi (15 — 25 °C) bez
visoke temperature i vlaznosti.
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® Nakon upotrebe, nemojte ponovo zatvarati koris¢eni vrh veli€ine 24. Uklonite ga i odlozite
u otpad u skladu sa drzavnim zakonima i preporukama lokalnih nadleznih tela.

e QOcistite spoljnu stranu Sprica i uklonite visak zaptivaCa, a zatim ¢vrsto zavrnite isporuceni
poklopac za skladiStenje na glavu Sprica.

e Stavite Spric u foliju i hermeticki je zatvorite.

8 ROK TRAJANJA
2 godine od datuma proizvodnje.

9 ODLAGANJE U OTPAD

Postujte drzavne zakone i preporuke lokalnih nadleznih tela koji se odnose na pravilno odlaga-

nje u otpad.
Distributer Proizvoda¢ Ovlaséeni predstavnik
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCHI KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Proizvedeno u Juznoj Koreji
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1

OPIS PROIZVODA

AH Plus® Bioceramic Sealer je zaptiva¢ korijenskog kanala u skladu sa standardom ISO 6876,
u napunjenoj Sprici koja ne zahtijeva prethodno mijeSanje i koji se stvrdnjava apsorpcijom
vlage iz okolnog podrucja korijenskog kanala.

ZaptivaC moze da se koristi samostalno ili u kombinaciji s konusima za zatvaranje korijenskih
kanala s gutaperkom, ubrizganim materijalom s gutaperkom ili glavnim konusima nosaca
jezgre.
SASTAV

® Cirkonijum dioksid (50 — 70 %)

® Trikalcijum silikat (5 - 15 %)

® Dimetil sulfoksid (10 — 30 %)
® Litijum karbonat (< 0,5 %)
°

Sredstva za zgusnjavanje: polivinil alkohol, polivinilpirolidon, itd. (< 6 %)

FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA

® \/rijeme stvrdnjavanja: 2 do 4 sata.

® ProtoCnost: > 17 mm.

® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 3 mm aluminijuma ili vece debljine.
® Debljina filma: < 50 ym.
°

Rastvorljivost: < 3 %.

PREDVIDENA UPOTREBA

Trajno zatvaranje korijenskog kanala

Predvideni korisnik

Proizvod smiju da koriste samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama.
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Podrucje primjene: zatvaranje proSirenog, oblikovanog, o€is¢enog i dezinfikovanog korijenskog
kanala.

Indikacije za upotrebu

Ovaj proizvod moze se primjenjivati na svim pacijentima na kojima je potreban zahvat na
korijenskom kanalu zubala trajne ili mlijeCne denticije bez razvoja trajne.

5 KONTRAINDIKACIJE
Nema.

6 UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI

6.1 Upozorenja

Ne koristiti na pacijentima koji su alergi¢ni na bilo koju komponentu proizvoda AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Izbjegavati prekomjerno punjenje: u slu€aju prekomjernog punjenja materijalom za
zatvaranje korijenskog kanala, okolno tkivo ¢e to obi¢no vrlo dobro podnijeti. U
slu¢ajevima kada se vece koliine materijala utisnu u mandibularni kanal, maksilarni sinus
ili nosnu Supljinu, u pravilu treba odmah ukloniti materijal.

6.2 OpSte mjere predostroznosti (vazne smjernice i mjere predostroZnosti)

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod djece i
adolescenata.

Prije upotrebe provjerite izgledaju li proizvod i pakovanje sumnijivo ili imaju ostecenja.
Koristiti samo u skladu s namjenom.
Ne koristiti nakon isteka roka.

Cuvati u isporugenoj foliji prije upotrebe kako bi se izbjegla potencijalna nezeljena reakcija
ugljen-dioksida i vlage u atmosferi.

Izbjegavaijte kontakt s kozom da biste sprijecili koroziju. Ako dode do kontakta s kozom,
smjesta uklonite materijal pamucnom kuglicom i temeljito operite mjesto kontakta vodom i
sapunom. U slucaju preosijetljivosti koze ili osipa, prekinite upotrebu i potrazite medicinsku
pomoc.

Preporucuje se noSenje zastitne odjeée (rukavica, naocala, maske i vodootpornog
ogrtaca) prilikom koriStenja ovog proizvoda jer nevezani materijal moze izazvati koroziju.

AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se skladisti na sobnoj temperaturi (15 — 25 °C) na
mjestima gdje nema visoke temperature i vlaznosti.

AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se koristi odmah nakon postavljanja vrha veli€ine
24, jer moze da se stvrdne u kontaktu sa zrakom.

6.3 Mjere predostroznosti tokom primjene

Osusiti korijenski kanal papirnatim vrhovima.

AH Plus® Bioceramic Sealer vrhovi veli€ine 24 predvideni su za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo Kkoristiti da biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju i neispravnu funkciju.
U sluCajevima apikalne vanjske resorpcije, mora se paziti da se sprijeCi istiskivanje
zaptivaCa izvan granica korijenskog kanala.
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NeZeljene reakcije
Do sada nisu prijavljene neZeljene reakcije.

RADNI KORACI

Prije upotrebe
Ustanovite mogucénost alergijske reakcije na bilo koju komponentu proizvoda AH Plus®
Bioceramic Sealer.
Koraci primjene
Ispunjavanje korijenskog kanala zaptivacem i glavnim konusom s gutaperkom
1) Dezinfikujte i osusSite korijenski kanal nakon pripremanja korijenskog kanala.

2) Odaberite glavni konus koji moze da se umetne do radne duzine i koji idealno odgovara
veli€ini pripremljenog apikalnog otvora.

3) Uklonite i bacite u otpad sivi poklopac Sprice, a zatim istisnite malu koli¢inu zaptivaca i
bacite ga u otpad.

Stavite vrh veli€ine 24 na Spricu.
Provjerite moze li se zaptivac istisnuti bez ikakvih blokada.
Umetnite vrh veliine 24 najdalje do srednje trecine korijenskog kanala.

Ubrizgajte zaptivaC u korijenski kanal dok se ne pojavi na otvoru korijenskog kanala.
Drzite vrh igle uronjen u zaptiva€ tokom ubrizgavanja da biste izbjegli pojavu Supljina.

8) Umetnite glavni konus u korijenski kanal i gurnite ga do kraja apikalnog otvora.

9) lIzbjegavaijte pretjerani pritisak da biste smanijili ili sprijecili istiskivanje punila korijena
izvan apikalnog otvora.

10) Odsijecite i uklonite kruni€ni dio glavnog konusa na otvoru korijenskog kanala.
11) Zbijte koronalni dio konusa ¢epom odgovarajuce veli€ine i oblika.

4
5
6
7

~— N N N

12) IzvrSite radiografiju radi kontrole.
Punjenje korijenskog kanala samo zaptivaem
1) Dezinfikujte i osusite korijenski kanal nakon pripremanja korijenskog kanala.

2) Uklonite i bacite u otpad sivi poklopac Sprice, a zatim istisnite malu koli€inu zaptivaca i
bacite ga u otpad.

3) Stavite vrh veli€ine 24 na Spricu.

4) Provjerite moze li se zaptivac istisnuti bez ikakvih blokada.

5) Ako je moguce, umetnite iglu 1 do 2 mm krace od radne duzine za pripremanije.
)

6) Pazljivo i polako ubrizgajte zaptiva€ u korijenski kanal, i to od vrha u smjeru koronalnog

dijela dok ispunjavate kanal.
7) lzvrSite radiografiju radi kontrole.
Revizija — uklanjanje zaptivaca
1) Kada se Koristi glavni konus, uklanjanje se izvodi konvencionalnim metodama revizije
punjenja kanala.
Uputstvo za skladistenje

® AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se skladisti na sobnoj temperaturi (15 — 25 °C) na
mjestima gdje nema visoke temperature i vlaznosti.
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® Nakon upotrebe, nemojte ponovo zatvarati koriSteni vrh veliine 24. Uklonite ga i odloZite u
otpad u skladu s drzavnim zakonima i preporukama lokalnih organa.

e QOcistite vanjsku stranu Sprice i uklonite viSak zaptivaca, a zatim ¢vrsto zavrnite isporuceni
poklopac za skladiStenje na glavu Sprice.

e Stavite Spricu u foliju i hermeticki zatvorite.

8 ROK TRAJANJA
2 godine od datuma proizvodnje.

9 ODLAGANJE U OTPAD

Postujte drzavne zakone i preporuke lokalnih organa koji se odnose na pravilno odlaganje u

otpad.
Distributer Proizvoda¢ Ovlasteni predstavnik
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCHI KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Proizvedeno u Juznoj Koreji
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1

OPIS PROIZVODA

AH Plus® Bioceramic Sealer je zaptiva¢ korijenskog kanala u skladu sa standardom ISO 6876,
u napunjenom Spricu koji ne zahtijeva prethodno mijeSanje i koji se stvrdnjava apsorpcijom
vlage iz okoline korijenskog kanala.

ZaptivaC moze da se koristi samostalno ili u kombinaciji s konusima za zatvaranje korijenskih
kanala s gutaperkom, ubrizganim materijalom s gutaperkom ili glavnim konusima nosaca
jezgra.
SASTAV

® Cirkonijum dioksid (50-70 %)

® Trikalcijum silikat (5-15 %)

® Dimetil sulfoksid (10-30 %)
® Litijum karbonat (< 0,5 %)
°

Sredstva za zgusnjavanje: polivinil alkohol, polivinilpirolidon, itd. (< 6 %)

FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA

® \/rijeme stvrdnjavanja: 2 do 4 sata.

® Tedljivost: > 17 mm.

® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 3 mm aluminijuma ili vece debljine.
® Debljina filma: < 50 ym.
°

Rastvorljivost: < 3 %.

PREDVIDENA UPOTREBA

Trajno zatvaranje korijenskog kanala

Predvideni korisnik

Proizvod smiju da koriste samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama.
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Podrucje primjene: zatvaranje proSirenog, oblikovanog, o€is¢enog i dezinfikovanog korijenskog
kanala.

Indikacije za upotrebu

Ovaj proizvod je primjenljiv na svim pacijentima na kojima treba izvesti zahvat na korijenskom
kanalu zubi stalne ili mlijeCne denticije bez razvoja stalne.

5 KONTRAINDIKACIJE
Nema.

6 UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI

6.1 Upozorenja

Ne koristiti na pacijentima koji su alergi¢ni na bilo koju komponentu proizvoda AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Izbjegavati prekomjerno punjenje: u slu€aju prekomjernog punjenja materijalom za
zatvaranje korijenskog kanala, okolno tkivo ¢e to obi¢no vrlo dobro podnijeti. U
slu¢ajevima kada se vece koliine materijala utisnu u mandibularni kanal, maksilarni sinus
ili nosnu Supljinu, u pravilu treba smjesta ukloniti materijal.

6.2 OpSte mjere predostroznosti (vazne smjernice i mjere predostroZnosti)

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod djece i
adolescenata.

Prije upotrebe provjerite da li proizvod i pakovanje izgledaju sumnijivo ili su osteceni.
Koristiti samo u skladu s namjenom.
Ne koristiti nakon isteka roka.

Cuvati u isporugenoj foliji prije upotrebe da bi se izbjegla potencijalna nezeljena reakcija
ugljen-dioksida i vlage u atmosferi.

Izbjegavaijte kontakt sa kozom da biste sprijecili koroziju. Ako dode do kontakta sa kozom,
smjesta uklonite materijal pamucnom kuglicom i temeljito operite mjesto kontakta vodom i
sapunom. U slucaju preosijetljivosti koze ili osipa, prekinite upotrebu i potrazite medicinsku
pomoc.

Preporucuje se noSenje zastitne odjeée (rukavica, naoCara, maske i vodootpornog
ogrtaca) prilikom koriS¢enja ovog proizvoda jer nevezani materijal moze izazvati koroziju.

AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se skladisti na sobnoj temperaturi (15 — 25 °C) na
mjestima gdje nema visoke temperature i vlaznosti.

AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se koristi odmah nakon postavljanja vrha veli€ine
24, jer moze da se stvrdne u kontaktu s vazduhom.

6.3 Mjere predostroznosti tokom primjene

Osusiti korijenski kanal papirnatim vrhovima.

AH Plus® Bioceramic Sealer vrhovi veli€ine 24 su predvideni za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo koristiti kako biste sprijecCili unakrsnu kontaminaciju ili kvar.

U slu€ajevima apikalne spoljne resorpcije, mora se paziti da se sprijeci istiskivanje
zaptivaca van korijenskog kanala.
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NeZeljene reakcije
Do sada nisu prijavljene neZeljene reakcije.

RADNI KORACI

Prije upotrebe
Ustanovite mogucénost alergijske reakcije na bilo koju komponentu proizvoda AH Plus®
Bioceramic Sealer.
Koraci primjene
Ispunjavanje korijenskog kanala zaptivacem i glavnim konusom s gutaperkom
1) Dezinfikujte i osusSite korijenski kanal nakon pripremanja korijenskog kanala.

2) Odaberite glavni konus koji moze da se umetne do radne duzine i koji idealno odgovara
veli€ini pripremljenog apikalnog otvora.

3) Uklonite i bacite u otpad sivi poklopac Sprica, a zatim istisnite malu koli¢inu zaptivaca i
bacite ga u otpad.

Stavite vrh veli¢ine 24 na Spric.
Provjerite da li se zaptivaC moZze istisnuti bez ikakvih smetniji.
Umetnite vrh veliine 24 najdalje do srednje trecine korijenskog kanala.

Ubrizgajte zaptivaC u korijenski kanal dok se ne pojavi na otvoru korijenskog kanala.
Drzite vrh igle uronjen u zaptiva€ tokom ubrizgavanja da biste izbjegli pojavu praznina.

8) Umetnite glavni konus u korijenski kanal i gurnite ga do kraja apikalnog otvora.

9) lIzbjegavaijte prejaki pritisak da biste smanijili ili sprijecili istiskivanje punila korijena van
apikalnog otvora.

10) Odsijecite i uklonite kruni€ni dio glavnog konusa na otvoru korijenskog kanala.
11) Zbijte koronalni dio konusa ¢epom odgovarajuce veli€ine i oblika.

4
5
6
7

~— N N N

12) IzvrSite radiografiju radi kontrole.
Punjenje korijenskog kanala samo zaptivaem
1) Dezinfikujte i osusite korijenski kanal nakon pripremanja korijenskog kanala.

2) Uklonite i bacite u otpad sivi poklopac Sprica, a zatim istisnite malu koli€inu zaptivaca i
bacite ga u otpad.

3) Stavite vrh veli€ine 24 na Spric.

4) Provjerite da li se zaptiva¢ moze istisnuti bez ikakvih smetnji.

5) Ako je moguce, umetnite iglu 1 do 2 mm krace od radne duzine za pripremanije.
)

6) Pazljivo i polako ubrizgajte zaptiva€ u korijenski kanal, i to od vrha u smjeru koronalnog

dijela dok ispunjavate kanal.
7) lzvrSite radiografiju radi kontrole.
Revizija — uklanjanje zaptivaca
1) Kada se Koristi glavni konus, uklanjanje se izvodi konvencionalnim metodama revizije
punjenja kanala.
Uputstvo za skladistenje

® AH Plus® Bioceramic Sealer treba da se skladisti na sobnoj temperaturi (15 — 25 °C) na
mjestima gdje nema visoke temperature i vlaznosti.
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® Nakon upotrebe, nemojte ponovo zatvarati koris¢eni vrh veli€ine 24. Uklonite ga i odlozite
u otpad u skladu s drzavnim zakonima i preporukama lokalnih nadleznih tijela.

e QOcistite spoljnu stranu Sprica i uklonite visak zaptivaCa, a zatim ¢vrsto zavrnite isporuceni
poklopac za skladiStenje na glavu Sprica.

e Stavite Spric u foliju i hermeticki je zatvorite.

8 ROK TRAJANJA
2 godine od datuma proizvodnje.

9 ODLAGANJE U OTPAD

Postujte drzavne zakone i preporuke lokalnih nadleznih tijela koji se odnose na pravilno
odlaganje u otpad.

Distributer Proizvodac Ovlascéeni predstavnik
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Proizvedeno u Juznoj Koreji
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

VETEM PER PERDORIM DENTAR
VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

UDHEZIMET PER PERDORIM

1

PERSHKRIMI | PRODUKTIT

AH Plus® Bioceramic Sealer éshté njé izolues i kanalit té€ rrénjés gé pajtohet me ISO 6876, né
njé shiringé té mbushur paraprakisht gé nuk kérkon ndonjé pérzierje paraprake dhe éshté
vendosur me anén e lagéshtisé pérthithése nga mjedisi i kanalit té€ rrénjés.

Izoluesi mund té pérdoret ose vetém ose né kombinim me konet obturuese gutta-percha,
materialin e injektuar gutta-percha ose konet kryesore t&€ mbartésve té bérthamés.

PERBERJA

Dioksid zirkoni (50-70%)
Silikat trikalciumi (5-15%)
Sulfoksid dimetili (10-30%)
Karbonat litiumi (<0,5%)

Agjentét trashés: alkool polivinil, polivinilpirrolidoni, etj. (<6%)

VEQORITE FIZIKE DHE KIMIKE
o Koha e caktuar: 2-4 oré.
® Rrjedhshméria: >17 mm.
® Radiopaciteti: E barasvlershme me 3 mm alumin ose mé shumé né trashési.
® Trashésia e cipés: <50 ym.
® Tretshméria: <3%.

PERDORIMI | SYNUAR
Obturimi i pérhershém i kanalit té rrénjés
Pérdoruesi i synuar

Produkti éshté pér t'u pérdorur vetém né njé mjedis klinik ose spitalor nga dentisté té
kualifikuar.
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Fusha e zbatimit: Obturimi i kanalit t&€ zmadhuar, formésuar, pastruar dhe dezinfektuar té
rrénjés.

Indikacionet pér pérdorim

Ky produkt pérdoret pér té gjithé pacientét gé kérkon procedura té kanalit té rrénjés né
dhémbé té dhémbézimit té pérhershém ose né dhémbe té dhembézimit primar kur nuk ka
pasues té pérhershém.

5 KUNDERINDIKACIONET
Nuk ka.

6 PARALAJMERIMET DHE MASAT PARAPRAKE

6.1 Paralajmérimet

Mos e pérdorni te pacientét alergjiké ndaj komponentéve té AH Plus® Bioceramic Sealer.

Shmangni mbushjen e tepruar: Kur ndodh mbushja e tepruar me material obturimi,
zakonisht indi pérgark e toleron shumé miré. Né rastet kur sasi mé t€ médha té materialit
shtypen né kanalin mandibular, zakonisht tregohet hegja e menjéhershme e materialit té
sinusit maksilar ose kavitetit nazal.

6.2 Masat e pérgjithshme paraprake (udhézime té réndésishme dhe masa paraprake)

Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar te graté shtatzéna ose gé ushgejné
me gji apo te fémijét ose adoleshentét.

Kontrolloni produktin dhe paketimin pér kushte anormale ose démtim para pérdorimit.
Mos e pérdorni pérveg géllimit t& synuar.
Mos e pérdorni pas datés sé skadimit.

Mbajeni né gesen e dhéné para pérdorimit pér té parandaluar njé reaksion t&€ mundshém
té kundért me dioksid karboni dhe lagéshtiné e pranishme né atmosferé.

Shmangni kontaktin me IEkurén pér té parandaluar gérryerjen. Né rast kontakti me
Iekurén, higeni menjéheré materialin me peleté pambuku dhe lajeni miré me ujé e sapun.
Né rast té sensibilizimit té IEkurés ose té shpérthimeve né t&, ndérpritni pérdorimin dhe
konsultohuni me mjekun.

Rekomandohet té vishni rroba mbrojtése (doreza, syze, maska dhe njé pérparése té
papérshkueshme nga uji) kur pérdorni kété produkt, sepse materiali i pavendosur mund té
shkaktojée gérryerje.

AH Plus® Bioceramic Sealer duhet ruajtur né temperaturé dhome (15 - 25°C) duke
shmangur temperaturén e larté dhe lagéshtiné.

AH Plus® Bioceramic Sealer duhet pérdorur menjéheré pas vendosjes sé majés me
24 kalibra, sepse mund té ngurtésohet kur té€ bjeré né kontakt me ajrin.

6.3 Masat paraprake gjaté zbatimit

Thani kanalin e rrénjés me piketa letre.

Majat e kalibrit 24 t&€ AH Plus® Bioceramic Sealer jané vetém pér njé pérdorim. Mos i
pérdorni sérish pér té parandaluar kontaminimin e térthorté ose kegfunksionimin.

Né rastet e rithithjes sé jashtme apikale duhet treguar kujdes pér té parandaluar nxjerrjen
e izoluesit pértej kufijve té kanalit té rrénjés.
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Reaksionet negative
Deri mé sot nuk éshté raportuar asnjé reaksion i kundért.

UDHEZIME HAP PAS HAPI

Para pérdorimit
Pércaktoni potencialin pér njé reaksion alergjik ndaj komponentéve té€ AH Plus® Bioceramic

Sealer.

Procedura e zbatimit
Mbushja e kanalit té rrénjés me izolues dhe kon kryesor gutta-percha
1) Dezinfektoni dhe thani kanalin e rrénjés pasi té pérfundojé pérgatitja pér kanalin e rrénjés.

2) Zgjidhni konin kryesor gé mund té vendoset né distancén e punés dhe pérshtatet miré me

maseén e pérgatitjes apikale.
3) Higni dhe flakni majén gri té€ shiringés dhe nxirrni njé sasi té vogél té izoluesit dhe hidhni.

4) Vendosni njé majé té re me 24 kalibra né shiringé.

6) Vendosni majén me 24 kalibra jo mé larg se e treta mesatare e kanalit té rrénjés.

)
)
5) Kontrolloni nése izoluesi mund té nxirret shpejt dhe pa probleme.
)
7)

Injektoni izoluesin né kanalin e rrénjés derisa té jeté i dukshém né c¢arjen e kanalit té
rrénjés. Ruani majén e gjilpérés té zhytur né izolues gjaté injektimit para se té€ shmangni
pérfshirjen e zbrazétirave.

8) Vendosni konin kryesor né kanalin e rrénjés dhe shtyjeni deri te ndalesa apikale.

9) Shmangni ushtrimin e tepért pér t&€ minimizuar ose parandaluar nxjerrjen e materialeve
mbushése pértej foramenit apikal.

10) Prisni dhe higni pjesén koronale té konit kryesor tek e cara e kanalit té rrénjés.
11) Mbylini pjesén koronale té konit me njé shtupé me masén e duhur.
12) Merrni radiografi pér verifikim.

Pér té mbushur kanalin e rrénjés vetém me izolues
1) Dezinfektoni dhe thani kanalin e rrénjés pasi té pérfundojé pérgatitjia pér kanalin e rrénjés.
2
3
4
5

) Higni dhe flakni majén gri té shiringés dhe nxirrni njé sasi té vogél té izoluesit dhe hidhni.
) Vendosni njé majé té re me 24 kalibra né shiringé.

) Kontrolloni nése izoluesi mund té nxirret shpejt dhe pa probleme.

) Futni gjilpérén deri né 1-2 mm mé pak se distanca e punés sé pérgatitje, nése éshté e
mundur.

6) Injektoni izoluesin né rrénjén e kanalit ngadalé, duke filluar nga apeksi dhe duke lévizur
né drejtim koronal kur mbushni kanalin.

7) Merrni radiografi pér verifikim.
Ritrajtimi - Heqja e izoluesit
1) Kur pérdoret njé kon kryesor, heqja arrihet duke pérdorur ményra tradicionale té ritrajtimit.

7.3 Udhézime pér ruajtje

® AH Plus® Bioceramic Sealer duhet ruajtur né temperaturé dhome (15 - 25°C) duke
shmangur temperaturén e larté dhe lagéshtiné.
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® Pas pérdorimit mos i vini tapé majés sé pérdorur 24-kalibra, higni dhe flakni majén e
hedhjes sipas ligjeve kombétare dhe rekomandimeve té autoriteteve lokale.

® Pastroni pjesén e jashtme té shiringés dhe higni ¢do izolues té tepért dhe rrotulloni fort
tapén e ruajtjes qé jepet bashké me produktin mbi kokén e shiringés.

® \endosni shiringén né gesen e fletés metalike dhe mos harroni té izoloni gesen.

KOHA E RUAJTJES
2 vjet nga data e prodhimit.

9  ASGJESIMI

Zbatoni ligjet kombétare dhe rekomandimet e autoriteteve vendore pér hedhjen e duhur.

Shpérndarési Prodhuesi Pérfagésuesi i autorizuar
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCHI KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Prodhuar né Korené e Jugut
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AH Plus® Bioceramic Sealer e

MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH
MONO TIA ETIATTEAMATIKH XPHZH

OAHIEZ XP'HZHZ

1

NMEPIFPA®H NMPOIONTOZX

ToAH Plus® Bioceramic Sealer cival éva o@payIoTIKO PIJIKWY CWAAVWY TTOU CUUPOPPUWVETAI
ME To TTPOTUTTO ISO 6876, 0t TTPOTTANPWPEVN CUPIYYA TTOU BEV QTTAITEI Kauia TTpoavAapign Kai
OTABEPOTTOIEITAI ATTOPPOPWVTAG TNV Uypacia aTrd To TTEPIBAAAOV TOU PICIKOU CWAAVA.

To o@pPayIOTIKO UTTOPEI VO XPNOIMOTTOINBEI €iTE JOVO TOU €iTE 0€ OUVOUAOHO PE KWVOUG Beppo-
TTAQOTIKOTTOINUEVNG YOUTATTEPKAG, EVECIMO UAIKO YOUTATTEPKAG 1] KUPIOUG KWVOUG TTUPHVWV-(O-
péwv (core-carriers master cones).

2'YNOEZH
® Aiogegidlo Tou {ipkoviou (50-70%)
® [lupITIkG TplaoBEoTio (5-15%)
® AipeBurocour@oteidio (10-30%)
® AvOBpakiko AiBio (<0,5%)
°

MukvwTiKoi TTapdyovTeG: TTOAUBIVUAIKY aAKOOAN, TTOAUBIVUAOTTUPPOAIBSVN K.ATT. (<6%)

OYZIIKEZ KAI XHMIK'EZ IAIOTHTEX
XpoOvog TTAENG: 2-4 WpPEG.
PeuotétnTa: >17 mm.

°
°
® AKTIVOdIOTTEPATOTNTA: [00dUVAUO pE 3 MM aAOUMIVIOU A TTEPICCOTEPO O€ TTAXOG.
® [laxog @IAY: <50 pm.

°

AlaAutéTnTa: <3%.

NMPOBAEIMOMENH XP'HZH
Moviun éuepain piIfikou cwAnva
MpoBAerépevog XpRoTng

To TTpoIodV TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAI HOVO O€ KAIVIKO ] VOOOKOUEIOKS TTEPIBAAAOV aTTd £¢£I0I-
KEUPEVOUG 0DOVTIATPOUG.

END-IFU-AH-PLUS-BIOCERAMIC-SEALER-V03-WEB-EUR-Multilingual-2023-10 90/105



6.2

6.3

Dentsply
: Sirona

Medio epapuoyns: ATTOPPAEEIS TOU BIEUPUHEVOU, DIAUNOPPWHEVOU, KOBAPIOPEVOU Kal ATTOAUMQO-
OMEVOU PICIKoOU CWARva.

Evoeieig xpnong

To 1Tpoidv auTo epappoleTal o€ OAOUG TOUG AOBEVEIG TTOU XPEIACOVTaI ETTEURACEIS ATTOVEUPW-
ong o€ dOVTIA TNG POVIUNG 0doVTOPUIaG fj 0€ BOVTIA TNG TTPWTOYEVOUG 0dovTouiag oTav dev
UTTAPXEI HOVIUOG BIAd0XOG.

ANTENAE'IZEIZ
Kapia.

NMPOEIAONOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

MpocidoTroINoEIg

® Na pnv xpnoIhoTToIEiTal O a0BEVEIG e AAAEPYIa O€ OTTOIODATTOTE ATTO TA CUCTATIKA TOU
AH Plus® Bioceramic Sealer

® ATmo@uyete TNV UTTEPTTARPpWON: OTaV UTTEPTTANPWVETE PE UAIKO EU@patng, auTtd ouvr)-
Bwg ival TTOAU KaAG avekTO atro Tov TTEPIBAANOVTA I0TO. Z€ TTEPITITWOEIG OTTOU PEYOAUTE-
PEC TTOOOTNTES UAIKOU TTIECOVTAI OTOV KATW YVvaBIKG owArRva, aTov yvabiko KOATTO | oTn pI-
VIK) KOIAOTATO VOEIKVUTAI CUVHBWG N AUEC APaipean TOu UAIKOU.

"eVIKEG TTPOQUAALEIC (ONMAVTIKEG 0dNYieC Kal TIPOQUAAEEIQ)

® H ac@dAcia Kal n ammoTeAEOUATIKOTATA TNG XPNONG OV £X0OUV TEKUNPIWOEI o€ €yKUES 1 BNn-
A&Couoeg yuvaikeg r/kar og Taidid ) proug.

® EAEyCTE TO TTPOIOV KAI TN OUOKEUAOIA YIa YN QUOIOAOYIKA KatdoTaon 1 ¢nuid TTpIv aTrd
xenon.

® Mnv XpnOoIYOTTOIEITE TO TTPOIOV YIa GAAN Xprion €KTOG atrd TNV TTPORAETTOMEVN.

® Mnv TO XpNOIKOTIOIEITE JETA TNV NUEPOMPNVIa ARENG.

® [lpiv atmd Tn XpHon QUAGETE TO OTO TTAPEXOPEVO OOKOUAJKI yIa VO ATTOQUYETE TTIBAVI ave-

meuunTn avtidpaon ue 10 d10&EidIo Tou AvBpaKa Kal TNV uypaacia TTou UTTAPXEl OTNV
atuéoeaipa.

® ATTOQEUYETE TNV ETTAPN ME TO dEPUA, Yia TNV TTPOANWN GBOPAG. Z€ TTEPITITWON ETTAPNG UE
TO OEPUA, APAIPEDTE AUECWG TO UAIKG pe BUopa BauBakog Kal TTAUVETE dIECOdIKA e vePD
KOl 0aTTOUVI. Z€ TTEPITITWON £PEBICUOU TOU dEPUATOG ) £6AVOAUATOG, OTAUATHOTE TN XPNAON
Kal {NTAOTE 1aTPIKA BonBeia.

® OTtav XpNOIUOTTOIEITE TO TTPOIGV AUTO CUVICTATAI VO POPATE TTPOCTATEUTIKA evOUuaTa
(yavTia, yuaAid, yaoka kai adiafpoxn 1aTpikr pOUTTa), KaBWS To un OKANPUUEVO UAIKO
MTTOPEI va TTpoKaAETEl pBOoPA.

® ToAH Plus® Bioceramic Sealer rpétrel va QuAdooeTal o€ Bepuokpaacia dwpuariou (15 -
25°C) ammogeuyovTtag Tnv uwnAr Bepuokpaacia Kai uypaaia.

® ToAH Plus® Bioceramic Sealer TTpéTrel va XpnOIMOTTOIEITAI APNECWS PMETA TNV TOTTOBETNON
TOU AKPOU TOU pUyXoug 24, 16Tl utTopei va OKANPuvOEi oTav £pBel o€ €TTOQPN PE TOV A€pal.

MPo@UAGEEIC KaTh TNV eQappoyn
® 2TeyVWOTE TOV PICIKO CWANVa PE XAPTIVES BEAOVEG.
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® Ta dkpa puyxwv 24 Tou AH Plus® Bioceramic Sealer trpoopifovTal yévo yia pia xpion.
Mnv Ta eTTAvVaXPNOIKOTIOIEITE TTPOKEIUEVOU VA aTTOPEUXBEi dlaoTaupoupevn poAuvon 1 du-
oAgIToupyia.

® ¢ TTEPITITWOEIC OKPAIag EEWTEPIKAG aTTOPPOPNONG TTPETTEI va AauBAVETAI JEPIMVA VIO TV
ATTOQUYN £6WONONG TOU 0PPAYICTIKOU TTEPA aTTd Ta OpIa TOU PIJIKOU CWARvA.
6.4 AvemmOUUNTEG EVEPYEIEG
Aev €xel ava@epBei Kapia avetTiBUUNTN evEPyEIa WG CHPEPQ.

7 OAHI'lEZ BHMA MNMPOZ B'THMA

7.1 Tlpiv atmé Tn xprRon
MpoaodlopioTe TO evOEXOUEVO OAAEPYIKAG aVTIOPAONG O€ OTTOI0ONTTOTE ATTO TO CUCTATIKA TOU
AH Plus® Bioceramic Sealer

7.2 Aladikaoia eQappoyng
MNa Tnv TARpwon Tou pIJIkoUu CWARVA JE CEPAYICTIKO KAl KUPIO KWVO YOUTATTEPKAG
1) ATTOAUPAVETE Kl OTEYVWOTE TOV PICIKO CWARVA PJETA TNV OAOKANPWON TNG TTPOETOINOTIAG
Tou pI{IkoU CwAnva.
2) EmAEETE TOV KUPIO KWVO TTOU UTTOPEI va e10ax0¢ei o€ uAKOG epyaciag Kai Taipiadel aveta
OoTO PEYEBOG TNG AKPOPPICIKAG TTPOETOIUACIOG.
3) AQaIpEOTE Kal ATTOPPIYTE TO YKPI KATTAKI TNG OUPIYYAGS Kal EEWOAO0TE PIKPr TToo0TNTA
o@PAYIOTIKOU KAl ATTOPPIYTE TO.
4) TotroBetoTe £va vEO AKPO pUyXoug 24 atn ouplyya.

)
5)
)
)

BeBaiwBeite OTI TO 0QPAYIOTIKO PTTOPEI va £CWOEITAI OPAAd.
Eiodyete 1O Akpo TOu pUyXOoUG 24 OxI TTIO TTEPA aTTO TO PHECAIO TPITO TOU PIJIKOU CWANvA.

Eiodyete To 0@payIoTIKO pé€oa oTov PICIKO CWANVA £wg OTOU va gival opaTd 0TO GTOMIO
TOU pIJIkoU owAnva. AlatnprioTe To0 Akpo TNG BEAOvAS BuBICPEVO OTO OPPAYIOTIKO KATA TN
SIdpPKEIa TNG £yXUONG, WOTE VA ATTOQPUYETE VO CUUTTEPIANPBOUV KEVA.

8) ElodyeTe TOV KUPIO KWVO GTOV PIJIKO CWARVA Kal wBAOTE TOV PEXPI TO AKPOPPIZIKO AKPO
(oToT).

6
7

9) Atro@uyeTe TNV UTTEPPOAIKN TTiEON YIA VO EAQXIOTOTTOINCETE i VO ATTOTPEWETE TNV £€WONON
TWV UANIKWV TTARPWONG TNG pi¢ag TTEPa atro To aKpoppIZIKO OTOMIO.

10) KoyTe Kal a@aip€0TE TO OTEQAVIQIO TUAUA TOU KUPIOU KWVOU OTO OTOMIO TOU PICIKOU CWAR-
va.

11) ZupTTIECTE TO OTEQAVIAIO TUAMA TOU KWVOU WE éva BUoPa KATAAANAoU peyEBoug Kal Epap-
HoyAg.
12) BydATte akTivoypa@ieg yia eTTaAiBsuon.
NMARpwon Tou p1IkoU CWARVA HOVO PE CPPAYICTIKO

1) ATTOAUPAVETE KAl OTEYVWOTE TOV PICIKO CWAAVA HETA TNV OAOKAAPWON TNG TTPOETOINATIOG
TOU pPIfIKOU CWARva.

2) AQaIpEOTE Kal aTTOPPIYTE TO YKPI KATTAKI TNG OUPIYYOS Kal €EWONOTE JWIKPA TTOOOTNTA
o@PAYIoTIKOU KAl aTTOPPIYTE TO.

3) TommoBetOTE £va VEO AKPO pUYXOUG 24 0T oUpPIYYQ.
4) BePaiwBeite 0TI TO 0QPAYIOTIKO UTTOPEI va £CWOEITAI OUAAd.
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5) Eicdyete Tn BeAdva péxpl 1-2 mm KOVTA OTO PNKOG €pYaCiag TOU TTAPACKEUACUATOG, EQV
gival duvartov.

6) ElodyeTte TO 0QPAYIOTIKO OTOV PICIKO CWANVA TTPOCEKTIKA KAl Apyd, SEKIVWVTAG aTTO TV
KOPU®N Kal KIVOUUEVOI TTPOG TN oTEQavIaia KaTeuBuvon KaTd Tnv TTARpwOon Tou CwARva.

7) ByaATe akTivoypa@ieg yia eTTaAnBeuon.
Etravegéraon - Apaipeon Tou c@payiocTIKOU
1) Otav XpNOIYOTTOIEITAI KUPIOG KWVOG, N aQaipeDN ETTITUYXAVETAI PE TIG CUUBATIKEG JE-
B6d0ug eTTavakabapiouou.
7.3 Odnyigg yia TV atmobnikeuon

® ToAH Plus® Bioceramic Sealer mrpétrel va QuAdooeTal o€ Beppokpaacia dwpuariou (15 -
25°C) ammogelyovTag TNV uwnAr Bepuokpaacia Kal uypaaia.

® MeTd TN Xpon PNV aVOKUKAWVETE TO XPNOIUOTTOINUEVO AKPO PUYXOUG 24, a®aIpECTE KAl
ATTOPPIYTE TO AKPO CUUPWVA PE TOUG £€BVIKOUG VOUOUG KAl TIG CUCTACEIG TWV TOTTIKWY Op-
XWV.

® KaBapioTe TO €EWTEPIKO TNG CUPIYYOS KAl AQAIPECTE TUXOV TTEPICTEIN OPPAYIOTIKOU Kal
KAEIOTE TO KATTAKI ATTOBAKEUONG TTOU TTAPEXETAI PUE TO TTPOIOV OPiyyovTaG TO OPIXTA OTNV
KEQAAN TNG oUPIYYOG.

® TotroBetrioTe TN CUPIYYa 0T Brikn aAouuIvOXapTou Kal BeBaiwBeite OTI n BAKN £xEl oppayi-
OTEi.

8 AIAPKEIA ZQ'HX
2 €10 a1rd TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG.

9 AITOPPIVH

TnpnoTe Toug €BVIKOUG VOUOUG Kal TIG CUCTACEIS TWV TOTTIKWYV apXWV yid TNV KAaTdAANAn atmmop-

pIyn.
ESouciodoTtnuévog avri-
Ailavopéag KataokeuaoThg TPOCWITTOG
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCHI KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Kartaokeudderal otn NoTia Kopéa
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AH Plus® Bioceramic Sealer o

SADECE DIS KULLANIMI ICIN
SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

KULLANIM KILAVUZU

1

UROUN TANIMI

AH Plus® Bioceramic Sealer, 6nceden yuklenmis siringa igerisinde gelen, 6n karistirma
gerektirmeyen ve kok kanali ortamindan emdigi nem yoluyla donma saglayan ISO 6876
standardina uygun kdk kanal dolgu maddesidir.

Dolgu maddesi, tek basina veya guta-perka doldurma konileri, enjekte edilmis guta-perka
materyali veya ¢ekirdek tasiyici ana koniler ile birlikte kullanilabilir.

BiLE$ENLER
® Zirkonyum Dioksit (%50-70)
® Trikalsiyum silikat (%5-15)
Dimetil sulfoksit (%10-30)
e Lityum karbonat (<%0.5)

e Kivamlastirici maddeler: Polivinil alkol, Polivinilpirolidon, vb. (<%6)

FiZIKSEL VE KiMYASAL OZELLIKLER
® Donma Sdresi: 2-4 saat.
e Akicilik: >17 mm.
® Radyoopasite: Kalinhigi 3 mm veya daha kalin aluminyum ile esdeger.
e Film kalinligi: <50 ym.

® Cozunurlik: <%3.

KULLANIM AMACI

Kalici kok kanali doldurma

Hedeflenen kullanici

Uriin, sadece uzman dig hekimleri tarafindan klinik veya hastane ortamlarinda kullanilabilir.

Uygulama alani: Genisletilmisg, sekil verilmis, temizlenmis ve dezenfekte edilmis kok kanalinin
doldurulmasi.
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Kullanim Gostergeleri

Bu Urdn, daimi premolar dis eksikligi durumunda daimi digslenme dénemindeki veya sut
dislenme donemindeki digler icin kok kanali tedavisi gerektiren tum hastalarda kullanilabilir.

KONTRAENDIKASYONLAR
Yok.

UYARILAR VE ONLEMLER

Uyarilar

AH Plus® Bioceramic Sealer bilesenlerine kargi alerjisi olan hastalarda kullanmayin.

Fazla doldurmadan kaginin: Obturasyon materyallerinin fazla kullanimi, gevre dokular
tarafindan genellikle iyi tolere edilmektedir. Daha buyUk miktarlardaki materyalin
mandibular kanala, maksiller sinise veya nazal kaviteye doldurulmasi halinde, genellikle
materyalin derhal gikariimasi endikedir.

Genel 6nlemler (6nemli kilavuz ilkeler ve dnlemler)

Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya ¢cocugunu emziren kadinlarda ya da gocuk
veya ergenlerde saglanmamistir.

Kullanmadan 6nce ambalajda olagan disi durum veya hasar olup olmadigini kontrol edin.
Kullanim amacinin diginda kullanmayin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Atmosferde bulunan karbondioksit ve nem ile olasi bir advers reaksiyonun énline gegmek
icin kullanim dncesinde temin edilen posette saklayin.

Asinmayi dnlemek icin ciltle temasindan kaginin. Ciltle temas etmesi halinde, malzemeyi
pamuk palet kullanarak hemen ¢ikarin ve sabunlu su ile iyice yikayin. Cildin
hassaslagmasi veya kizarmasi durumunda, kullanmayi birakin ve tibbi tedavi alin.

Bu Urand kullanirken koruyucu kiyafetler (eldiven, gozluk, maske ve su gegirmez onluk)
kullaniimasi tavsiye edilir, cinku ayarlanmamis malzeme asinmaya yol agabilir.

AH Plus® Bioceramic Sealer, yuksek sicaklik ve nemden kaginilarak oda sicakliginda
(15 - 25°C) saklanmalidir.

AH Plus® Bioceramic Sealer hava ile temas ettiginde sertlesebileceginden, 24 gauge
Olcekli ug yerlestirildikten hemen sonra kullaniimalidir.

6.3 Uygulama sirasinda alinacak onlemler

Kok kanalini kagit konlari ile kurulayin.

AH Plus® Bioceramic Sealer 24 gauge 6lgekli uglar yalnizca tek kullanimliktir. Capraz
bulagma veya arizalari 6nlemek igin tekrar kullanmayin.

Apikal eksternal rezorpsiyon durumlarinda dolgu maddesinin, kdk kanali sinirlarinin digina
tasmasini dnlemek igin 6zen gosterilmelidir.

6.4 Advers reaksiyonlar
Guncel olarak rapor edilmis herhangi bir advers reaksiyon bulunmamaktadir.
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ADIM ADIM TALIMATLAR

Kullanmadan once

AH Plus® Bioceramic Sealer igerigindeki herhangi bir bilesene karsi alerjik reaksiyon

potansiyelini tespit edin.

Uygulama proseduru
Kok kanalini dolgu maddesi ve giita-perka ana koni ile doldurmak igin
1) Kok kanali hazirhgi tamamlandiktan sonra kdk kanalini dezenfekte edin ve kurulayin.

2) Faydal uzunlukta kanala sokulabilen ve apikal hazirlik boyutuna tam olarak uyan ana
koniyi segin.

3) Gri siringa kapag@ini gikarip atin ve az miktarda dolgu maddesini ekstride edin ve atin.
4) Siringaya yeni bir 24 gauge 6lgekli ug yerlestirin.
5) Dolgu maddesinin sorunsuz bir sekilde ekstrtide edilip edilmedigini kontrol edin.

)

6) 24 gauge Olgekli ucu, kok kanalinin orta UGgte birlik kismini gegmeyecek sekilde kanala
sokun.

7) Dolgu maddesini, kdk kanal agzinda gortnur hale gelene kadar kok kanalina enjekte
edin. Bogluk olusmasini onlemek i¢in enjeksiyon sirasinda igne ucunu dolgu maddesine
batiriimig sekilde tutun.

8) Ana koniyi kdk kanalina sokun ve apikal bariyere kadar itin.

9) Kok dolgu malzemelerinin apikal foramen digina tasmasini en aza indirmek veya onlemek
icin asiri basing uygulamaktan kaginin.

10) Ana koninin koronal kismini kok kanal agzinda kesip cikarin.

11) Koninin koronal kismini uygun boyuta sahip ve uygun sekilde takilmis bir fulvar ile
sikistirin.

12) Dogrulama igin réontgen filmleri alin.
Kok kanalini yalnizca dolgu maddesi ile doldurmak igin

1) Kok kanali hazirligi tamamlandiktan sonra kok kanalini dezenfekte edin ve kurulayin.
2) Gri siringa kapagdini gikarip atin ve az miktarda dolgu maddesini ekstride edin ve atin.
3) Siringaya yeni bir 24 gauge olgekli ug yerlestirin.
4) Dolgu maddesinin sorunsuz bir sekilde ekstride edilip edilmedigini kontrol edin.
5) Mimkinse, igneyi hazirlik faydali uzunlugundan 1-2 mm kisa olacak sekilde sokun.

)

6) Kanali doldururken, dolgu maddesini apeksten baglayarak dikkatli ve yavas sekilde ve
koronal yonde hareket ettirerek kok kanalina enjekte edin.

7) Dogrulama icin rontgen filmleri alin.

Yeniden tedavi - Dolgu maddesinin ¢ikariimasi

1) Bir ana koni kullanildiginda, dolgu maddesinin ¢ikariimasi geleneksel yeniden tedavi
yontemleri ile saglanir.

Saklama talimatlari

® AH Plus® Bioceramic Sealer, yuksek sicaklik ve nemden kacginilarak oda sicakliginda
(15 - 25°C) saklanmalidir.

e Kullanim sonrasinda, kullaniimig 24 gauge Olgekli ucun kapagini tekrar kapatmayin, ulusal
yasalara ve yerel yetkililerin tavsiyelerine gore ucu ¢ikarin ve atin.
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e Siringanin disini temizleyin ve fazla miktardaki dolgu maddesini atin ve Urunle birlikte
verilen saklama kapagi ile siringa basini sikica kapatin.

e Siringayi folyo posete yerlestirin ve posetin sizdirmamasini saglayin.

8 RAF OMRU

Uretim tarihinden itibarin 2 yil.

9 IMHA
Uriinlin uygun sekilde imhasi igin ulusal yasalara ve yerel yetkililerin tavsiyelerine uyun.

Distribiitor Uretici Yetkili Temsilci
Maillefer Instruments Holding Sarl MARUCH|I KTR Europe GmbH
H Chemin du Verger 3 101, Donghwagongdan-ro, Mergenthalerallee 77
C € CH-1338 Ballaigues Munmak-eup 65760 Eschborn
Switzerland Wonju-si, Gangwon-do, 26365 Germany
0197 www.dentsplysirona.com/ifu Republic of Korea

Giliney Kore Mahdir
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AH Plus® Bioceramic Sealer @

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO
APENAS PARA USO PROFISSIONAL

INSTRUGOES DE USO

1

DESCRIGAO DO PRODUTO

AH Plus® Bioceramic Sealer € um selante de canal radicular em conformidade com a ISO
6876,em uma seringa pré-carregada que nao requer nenhuma pré-mistura, definida pela ab-
sorcao de umidade do ambiente do canal radicular.

O selante pode ser usado sozinho ou em combinagdo com cones obturadores de guta-percha,
material de guta-percha injetado ou cones-mestres com nucleo.

COMPOSICAO

Dioxido de zirconio (50-70%)
Silicato tricalcio (5-15%)
Dimetilsulfoxido (10-30%)
Carbonato de litio (<0,5%)

Agentes espessantes: Alcool polivinilico, polivinilpirrolidona etc. (<6%)

PROPRIEDADES FiSICAS E QUIMICAS
Tempo de assentamento: 2-4 horas.

Fluidez: >17 mm.

Espessura do filme: <50 um.

°
°
® Radiopacidade: Equivalente a 3 mm de aluminio ou mais de espessura.
°
e Solubilidade: <3%.

UTILIZACAO PREVISTA
Obturagao permanente do canal radicular
Usuario previsto

O produto deve ser usado apenas em um ambiente clinico ou hospitalar e por dentistas qualifi-
cados.

Campo de aplicagéo: Obturacédo do canal radicular ampliado, moldado, limpo e desinfectado.
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Indicagbes de uso

Este produto é aplicavel a todos os pacientes que necessitam de procedimentos de canal radi-
cular em dentes da denticdo permanente ou em dentes da denticdo decidua quando ndo ha
sucessor permanente.

5 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma.

6 AVISOS E PRECAUGOES

6.1 Adverténcias

Nao usar em pacientes alérgicos a qualquer um dos componentes do AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Evitar o preenchimento excessivo: Ocorrendo um preenchimento excessivo com mate-
rial de obturagao, geralmente ele € muito bem tolerado pelo tecido circundante. Nos casos
em que grandes quantidades de material sdo pressionadas para dentro do canal mandi-
bular, seio maxilar ou cavidade nasal, geralmente é indicada a remog¢ao imediata do mate-
rial.

6.2 Precaucbes gerais (diretrizes e precaug¢des importantes)

A seguranca e a eficacia do uso nao foram definidas em mulheres gravidas, lactantes, cri-
ancas ou adolescentes.

Verifique o produto e a embalagem quanto a condigdes anormais ou danos antes do uso.
Nao use a ndo ser para a utilizagao prevista.
Nao use apods a data de validade.

Mantenha na bolsa fornecida antes do uso para evitar uma possivel reacdo adversa por
diéxido de carbono e umidade presente na atmosfera.

Evite o contato com a pele para evitar a corrosdo. Caso ocorra contato com a pele, remo-
ver o material imediatamente com uma bola de algodao e lavar bem com agua e sabéao.
Em caso de sensibilizagado da pele ou erupgéo cutanea, interromper o0 uso e procurar
atencdo médica.

Recomenda-se o uso de roupas protetoras (luvas, 6culos, mascaras e vestes impermea-
veis) ao usar este produto, uma vez que material ndo definido pode causar corrosao.

O AH Plus® Bioceramic Sealer deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 -
25°C), evitando alta temperatura e umidade.

O AH Plus® Bioceramic Sealer deve ser usado imediatamente apds a colocacao da ponta
de calibre 24, pois pode endurecer quando em contato com o ar.

6.3 Precaucdes durante a aplicacao

Seque o canal radicular com pontas de papel.

As pontas de calibre 24 do AH Plus® Bioceramic Sealer sdo destinadas apenas a uso uni-
co. Nao reutilize para evitar contaminacao cruzada ou mau funcionamento.

Em casos de reabsorcao externa apical, deve-se tomar cuidado para evitar a extrusdo do
selante para além dos limites do canal radicular.
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Reacdes adversas
Nenhuma reac¢ao adversa foi relatada até o momento.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

Antes de usar

Determine o potencial de reagao alérgica a qualquer um dos componentes de AH Plus®
Bioceramic Sealer.

Procedimento de aplicacao

Para preencher o canal radicular com selante e cone mestre de guta-percha

1)
2)

3)

~N O o B~

)
)
)
)

8)
9)

Desinfecte e seque o canal radicular apds a concluséo da preparagao do canal radicular.

Escolha o cone mestre que possa ser inserido no comprimento de trabalho e se ajuste
perfeitamente ao tamanho da preparacgéao apical.

Remova e descarte a tampa cinza da seringa, extrudando uma pequena quantidade de
selante, e descarte-o.

Coloque uma nova ponta de calibre 24 na seringa.
Verifique se o selante pode ser extrudado suavemente.
Insira a ponta de calibre 24 para ndo além do terco médio do canal radicular.

Injete o selante no canal radicular até que fique visivel no orificio do canal radicular. Man-
tenha a ponta da agulha imersa no selante durante a inje¢cao para evitar a inclusao de es-
pacgos vazios.

Insira o cone mestre no canal radicular e empurre-o até o batente apical.

Evite pressao excessiva para minimizar ou prevenir a extrusao de materiais obturadores
radiculares para além do forame apical.

10) Corte e remova a porg¢ao coronal do cone mestre no orificio do canal radicular.

11) Compacte a parte coronal do cone com um plugue de tamanho apropriado e ajustado.
12) Faga radiografias para verificagao.

Para preencher o canal radicular apenas com selante

1)
2)

3)
4)
5)

6)

7)

Desinfecte e seque o canal radicular apds a concluséo da preparacao do canal radicular.

Remova e descarte a tampa cinza da seringa, extrudando uma pequena quantidade de
selante, e descarte-o.

Coloque uma nova ponta de calibre 24 na seringa.
Verifique se o selante pode ser extrudado suavemente.

Insira a agulha até 1-2 mm abaixo do comprimento de trabalho da preparagéo, se possi-
vel.

Injete o selante no canal radicular cuidadosa e lentamente, comegando pelo apice e mo-
vendo-se na diregao coronal enquanto preenche o canal.

Faca radiografias para verificagao.

Retratamento - Remoc¢ao do selante

1)

Quando um cone mestre é usado, a remocao é obtida usando-se métodos convencionais
de retratamento.
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7.3 Instrugbes para armazenamento

® O AH Plus® Bioceramic Sealer deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 -
25°C), evitando alta temperatura e umidade.

® Apds o uso, ndo recoloque a ponta de calibre 24 usada, remova e descarte a ponta de
acordo com as leis nacionais e as recomendacgdes das autoridades locais.

® Limpe a parte externa da seringa e remova qualquer excesso de selante e gire a tampa
de armazenamento fornecida com o produto firmemente na cabega da seringa.

® Coloque a seringa na bolsa de aluminio e certifique-se de selar a bolsa.

8 VALIDADE
2 anos a partir da data de fabricagao.

9 DESCARTE

Respeite as leis nacionais e as recomendacdes das autoridades locais para a eliminagao ade-
quada.

ATENGAO: Verifique a correlagio da versido dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.
Para obter, sem custos, essas Instrugées de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-
mail atendimento@dentsplysirona.com

Importado por Fabricante

Sirona Dental Com. Prod. e Sist. Odont. LTDA MARUCHI
c € Rua Senador Carlos Gomes De Oliveira, 863 101, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup
0197 CEP 88104-785 — Sao José/SC — Brasil Wonju-si, Gangwon-do, 26365

CNPJ 12.483.930/0001-22 - Industria Brasileira Republica da Coreia

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil) P

Responsavel Técnico: Jodo Gilberto Zanuzzo — CRF/SC 8326 Distribuidor

ANVISA N°: 80745409009 = Maillefer Instruments Holding Sarl

www.dentsplysirona.com.br %‘Fg Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues
Switzerland
https://bulario.dentsplysirona.com.br
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