BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™

Bioaktivni mineralni tésnici hmota pro
kofenové kanalky
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BALENI
BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 stfikac¢ka s 2,0 g pasty
obsazenymi v blistru

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 stfika¢ka s 0,5 g pasty
obsazenymi v blistru

20 koncovek obsazenychvsacku 5 koncovek obsazenych v saCku

1 prstovy Uchyt obsazeny vsacku 1 prstovy Gchyt obsazeny v sacku

SLOZENIi

Bila az mirné Sed& pasta obsahujici kopolymer trikalciumsilikat,
propylenglykol, povidon, uhli¢itan vapenaty, AEROSIL, oxid
zirkoniCity, kopolymer akrylamid / akryloyldimethyltaurat sodny,
isohexadekan, polysorbat.

URCENY UCEL
Tésnici hmota pro permanentni utésnéni kofenovych kanalkd.

INDIKACE PRO POUZITi

Trvala vypln kofenového kanalku v kombinaci s gutaperéovymi Cepy
v pfipadé zanicené nebo nekrotické diené v pribéhu pocatecni
IéEby nebo preléceni.

CILOVA(E) SKUPINA(Y)
Cilova populace

Zraly trvaly chrup.

Zamysleni uzivatelé
Odbornik v oblasti zubni péce.

KLINICKY PRINOS

Zachovani funkénosti zubu.

Souhrn Gdajl o bezpeénosti a klinické funkci je k dispozici s pouzitim
zakladniho UDI-DI k6du 37601407000005GB, v evropské databazi
zdravotnickych prostfedkt (Eudamed) na adrese htips://ec.europa.
eu/tools/eudamed nebo na vyzadani (sscp@septodont.com),
pokud nebude EUDAMED piné funkéni.

CHARAKTERISTIKA UCINNOSTI

Technicka Guéinnost
Hermetické utésnéni kofenového kanalku.

Technické specifikace

Doba zpracovani*

Doba tuhnuti* 45 min -8 h

Radioopacita*® =3 mmAl
*Provadi se podle EN ISO 6876:2012

1 hodina (J > 17 mm)
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Klinicka funkce
Trvalé obturace kotenovych kanalkid zralého trvalého chrupu.

KONTRAINDIKACE
+ Pfecitlivélost na nékterou ze slozek.
* Nezraly nebo do&asny chrup.

OCEKAVANA ZIVOTNOST
Nejméné 5 let.

NAVOD K POUZITI

Umisténi do kofenového kanalku

1. Provedte &isténi a tvarovani kofenovych kanalkd pomoci
standardnich endodontickych postupu.

2. Vyjméte stfikacku z ochranného blistru (blistr odlozte stranou
pro dalSi skladovani).

3. Sejméte kryt stiikacky ze stfikaCky. Koncovku umistéte tak,
Ze ji naSroubujete do zavit( hrotu injekéni stfikacky, aby se
L=uzamkla®“. Koncovky jsou ohebné a Ize je ohnout, aby se
usnadnil pfistup do kofenového kanalku.

Bezpecnostni opatreni: Ujistéte se, Ze je koncovka spravné
zajisténa, aby nedoslo k jejimu odpojeni.

4. K usnadneéni extrakce pfipravku Ize k injekéni stfikacce
pfipevnit prstovy uchyt.

Bezpecnostni opatfeni: Ujistéte se, Ze je prstovy Gchyt spravné
zajistén, aby nedoslo k jeho uvolnéni.

5. Pfed vykonem zkontrolujte volny tok cementu vytlacenim
malého mnozstvi cementu. V pfipadé ucpani je tfeba stfikaCku
zlikvidovat.

6. Vlozte koncovku stfikacky do kanalku, vytahnéte ji 0 2 mm
a aplikujte pozadované mnozstvi pfipravku BioRoot™ Flow.

7.  Obturaci dokoncete vlozenim gutaperéového ¢epu (technika

jednoho &epu) nebo nékolika gutaperéovych ¢epu (technika

laterélni kondenzace).

Doporuéuje se pofidit rentgenové snimky, abyste se ujistili, Zze

kofenové kanalky byly ddkladné vypinény a Ze jejich pracovni

délka nepfesahuje 2 mm od vrcholu.

Cisténi a skladovani stfikacky

1.

2.

©

OdSroubujte koncovku a zlikviduijte ji.
Suchym a Cistym ubrouskem odstrante z injekéni stfikacky
prebyte€nou pastu a stfikacku znovu uzavrete krytem.
Bezpecnostni opatfeni: Ujistéte se, ze je kryt spravné zajistén,
aby nedoslo k jeho odpojeni.

3. Stiikacku a prstovy Uchyt vycistéte etanolem a ulozte je do
ochranného blistru.

Postup opétovného osetreni

Stavajici tésnici hmotu (BioRoot™ Flow nebo jinou tésnici hmotu)
odstrarite béznymi technikami odstrariovani. Poté postupuijte podle
navodu k pouziti, ¢ast ,Umisténi do kofenového kanalku*“.

VYSTRAHY A POKYNY K POUZITi

Pokyny k pouziti

+ Abyste se vyhnuli odpojeni ¢asti béhem zakroku, s pfipravkem
BioRoot™ Flow pouzivejte pouze dodané koncovky a prstovy
uchop.

« Pastu spottebujte do 4 mésicl od prvniho otevreni.

+ Pokud stfikacka, kryt nebo prstovy Uchop spadnou na podlahu,
vycCistéte je etanolem, aby nedoslo ke kontaminaci.

+ Pfipravek BioRoot™ Flow muze zpUlsobit podrazdéni o¢i a kize.
Pfipravek BioRoot™ Flow nepouzivejte bez vhodnych osobnich
ochrannych prostredka.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:sscp%40septodont.com?subject=

+ Pouzijte kofferdamovou blanu, abyste zajistili, ze se cement
nedostane do kontaktu se sliznici nebo nebude spolknut.

+ Abyste se vyhnuli problém(m s G¢innosti (vytlaceni pasty, konzistence
pasty) béhem dal§iho endodontického zakroku, stfikacku znovu
uzavfete krytem a po pouZziti ji ulozte do blistru.

Vystrahy

+ Pokud koncovka spadne na podlahu, zlikvidujte ji, aby nedoslo
ke kontaminaci.

« Vytlaéenou pastu nepouzivejte u vice pacientd, aby nedoslo ke
kfizové kontaminaci.

* Pracovni délka v kofenovém kanalku by neméla pfesahnout
2 mm od radiologického vrcholu, aby se zabranilo apikalni extruzi.

« Pouziti pfipravku BioRoot™ Flow bez gutaper¢ovych ¢epll ohrozuje
endodontické a doléovaci zakroky.

+ Koncovka je ur€ena k jednorazovému pouziti. V zajmu prevence
rizika kfizové kontaminace jednorazové koncovky po kazdé
aplikaci zlikvidujte.

« Stfikacku a prstovy uchop po pouziti vyCistéte, aby nedoslo ke
kfizové kontaminaci.

+ Pokud se vyzaduje umisténi ¢epu, musi se provést po Uplném
vytvrzeni pfipravku BioRoot™ Flow, tj. po 7 dnech.

VEDLEJSi UCINKY

Mozna precitlivélost na jakoukoli slozku pfipravku BioRoot™ Flow.

Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se prostfedku

nahlaste spole¢nosti Septodont (vigilance @septodont.com) a

mistnimu pfislu§nému organu pro zdravotnické prostfedky.

VSechny ostatni nezadouci pfihody nahlaste spole¢nosti Septodont

(vigilance @septodont.com).

LIKVIDACE

Pouzité koncovky vyhod'te do ko$e na biologicky nebezpeény odpad.
Neexistuji zadna specificka doporuceni pro likvidaci dalSich slozek
pfipravku BioRoot™ Flow.

SKLADOVANI
Uchovaveijte pfi teploté od 5 °C do 30 °C a chrarite pred vihkosti.

PRISTUP K NAVODU K POUZITi

Pravidelné kontrolujte navod k pouziti, abyste zjistili, zda byl
aktualizovan.

Nejnovéjsi elektronicky navod k pouziti i historické verze Ize stahnout
a vytisknout pfimo z webovych stranek www.septodontcorp.com/
bioroot-flow-eifu/.

O papirovou verzi Ize pozadat na webové strance www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eiful/.
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SYMBOLY

Zdravotnicky prostfedek

Jedineé¢ny identifikator prostfedku

Doba po otevieni

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Osoba zodpovidajici ve spojeném kralovstvi

Oznaceni uk

Callisto Regulatory Consulting Ltd

5 Garden Court
Lockington Hall
Main Street
Lockington
DE74 2RH

UK
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