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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Ciment de scellement canalaire minéral bioactif

C UK
cA
2797 0086

PRESENTATION

BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 seringue de 2,0 g de pate 1 seringue de 0,5 g de pate
contenue dans un emballage contenue dans un emballage

20 embouts contenus dans un 5 embouts contenus dans un

sachet sachet

1 poignée contenue dans un 1 poignée contenue dans un
sachet sachet
COMPOSITION

Pate blanche a Iégerement grise contenant du silicate tricalcique,
du propyléne glycol, de la povidone, du carbonate de calcium, de
’AEROSIL, de I'oxyde de zirconium, du copolymere acrylamide/
acryloyldiméthyltaurate de sodium, de I'isohexadécane, du
polysorbate.

DESTINATION
Ciment de scellement canalaire définitif.

INDICATIONS D’UTILISATION

Obturation canalaire définitive combinée a des pointes de gutta-
percha en cas de pulpe enflammée ou nécrosée dans le cadre du
traitement initial ou de la procédure de retraitement.

GROUPE(S) CIBLE(S)

Population cible
Dents permanentes matures.

Utilisateurs prévus
Produit réservé aux professionnels des soins dentaires.

BENEFICE CLINIQUE
Préservation de la fonctionnalité des dents.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
est disponible, a I'aide du code IUD-ID de base 37601407000005GB,
dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed) : hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur demande
(sscp@septodont.com) jusqu’a ce que le systeme EUDAMED
devienne fonctionnel.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Performance technique
Sceller hermétiquement le canal radiculaire

Caractéristiques techniques

Temps de travail* 1 heure (@ > 17 mm)
45 min—8h
Radio-opacité* =3 mmAl

*Effectué conformément a la norme EN ISO 6876 :2012

Temps de prise*

Performance clinique
Obturation canalaire définitive des dents permanentes matures.

CONTRE-INDICATIONS
* Hypersensibilité a I'un des composants.
+ Dents immatures ou temporaires

DUREE DE VIE PREVUE
Au moins 5 ans.

MODE D’EMPLOI

Insertion dans le canal radiculaire

1. Nettoyez le canal radiculaire et procéder a la mise en forme
au moyen de procédures endodontiques standard.

2. Sortir la seringue de 'emballage protecteur (mettre 'emballage
de c6té pour un stockage ultérieur).

3. Retirez le capuchon de la seringue. Placer 'embout en le
tournant dans le filetage de 'embout de la seringue pour le
« verrouiller ». Les embouts sont flexibles et peuvent étre
courbés pour faciliter I'accés au canal radiculaire.
Précautions d’emploi : S’assurer que I'embout est correctement
verrouillé pour éviter son démontage.

4. La poignée peut étre verrouillée a la seringue pour faciliter
I’extraction du produit.

Précautions d’emploi : S’assurer que la poignée est correctement
verrouillée pour éviter de la démonter.

5.  Vérifier 'écoulement du ciment en extrudant une petite quantité
de ciment avant la procédure. En cas d’'obstruction, la seringue
doit étre éliminée.

6. Insérer'embout de la seringue dans le canal, procéder a un retrait
de 2 mm, puis injecter la quantité requise de BioRoot™ Flow.

7. Terminer I'obturation en insérant le cone principal de gutta-
percha (technique a céne unique) ou plusieurs pointes de
gutta-percha (technique a condensation latérale).

8. Ilestrecommandé de prendre des radiographies pour vérifier
que les canaux radiculaires sont bien obturés et que la longueur
de travail ne dépasse pas de I'apex de plus de 2 mm.

Nettoyage et stockage de la seringue

1. Dévissez 'embout et I'éliminer.

2. Retirer tout excés de pate de la seringue avec un tissu sec et
propre et reboucher la seringue.
Précautions d’emploi : S’assurer que le capuchon est correctement
verrouillé pour éviter son éjection

3. Nettoyer la seringue et la poignée avec de I'éthanol et les
conserver dans I'emballage protecteur.

Procédure de retraitement

Retirer le ciment existant (BioRoot™ Flow ou tout autre ciment) a
I'aide des techniques de retrait conventionnelles. Puis suivre les
consignes d'utilisation fournies dans la rubrique « Insertion dans
le canal radiculaire ».

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Précautions d’utilisation

+ Utilisez uniquement les embouts et la poignée fournis avec le
BioRoot™ Flow pour éviter le démontage des composants pendant
la procédure.

+ Utilisez la pate dans les 4 mois suivant la premiéere ouverture.

+ Si la seringue, le capuchon ou la poignée tombent sur le sol,
nettoyez-les avec de I'éthanol pour éviter toute contamination.

+ BioRoot™ Flow peut provoquer des irritations oculaires et cutanées.
Ne pas utiliser BioRoot™ Flow sans équipement de protection
individuelle approprié.

« Utiliser une digue en caoutchouc pour s’assurer que le ciment
n’entre pas en contact avec les muqueuses ou n’est pas avalé.

« Afin d’éviter des problémes de performance (extrusion de pate,
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consistance de la pate) lors de la procédure endodontique suivante,
reboucher la seringue et la conserver dans I'emballage aprés
utilisation.

Mises en garde

+ Sil'embout tombe sur le sol, I'éliminer pour éviter toute contamination.

+ Ne pas réutiliser la pate extrudée sur plus d’un patient afin d’éviter
toute contamination croisée.

+ Pour éviter I'extrusion apicale, la longueur de travail dans le
canal radiculaire ne doit pas dépasser de I'apex radiologique
de plus de 2 mm.

+ L'utilisation de BioRoot™ Flow sans pointes de gutta-percha
compromet les procédures endodontiques et de retraitement.

+ Lembout est destiné & un usage unique. Eliminer les embouts
jetables aprés chaque utilisation pour éviter tout risque de
contamination croisée.

+ Nettoyer la seringue et la poignée apreés utilisation pour éviter
toute contamination croisée.

» Si un comblement ultérieur est nécessaire, il doit étre effectué
apres le durcissement complet de BioRoot™ Flow, c’est-a-dire
apres 7 jours.

EFFETS SECONDAIRES

Hypersensibilité possible a 'un des composants de BioRoot™ Flow.
Veuillez signaler a Septodont (vigilance @septodont.com) et a
l'autorité locale compétente en matiére de dispositifs médicaux
tout incident grave survenu en lien avec le dispositif.

Veuillez signaler tout autre incident a Septodont (vigilance@
septodont.com).

ELIMINATION

Eliminer les embouts usagés dans une poubelle pour déchets
présentant un risque biologique.

Il n’y a aucune recommandation spécifique pour I'élimination des
autres composants du BioRoot™ Flow.

STOCKAGE
A conserver & une température comprise entre 5 °C et 30 °C, et
a I'abri de 'humidité.

ACCES AUX INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Veuillez vérifier régulierement si la notice d’utilisation n’a pas été
mise a jour.

La notice d'utilisation électronique la plus récente ainsi que les versions
historiques peuvent étre téléchargées et imprimées directement a
partir du site Internet www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifuy/.

Une copie papier peut étre demandée sur le site Internet
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/

SYMBOLES

Dispositif médical

Identifiant unique des dispositifs

Période aprés ouverture

Mandataire en Suisse

Personne responsable au Royaume-Uni

5|2
S%EEQ\EE

Marquage Royaume-Uni

Callisto Regulatory Consulting Ltd
5 Garden Court

Lockington Hall
Main Street
Lockington
DE74 2RH

UK

(CE) : 2024-05

Date de la derniére révision du mode d’emploi : 2024-07

s SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés - France
www.septodont.com

septodont
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioactive mineral root canal sealer

C€ en

2797 0086

PRESENTATION
BioRoot™ Flow - REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 syringe of 2.0g of paste 1 syringe of 0.5g of paste
contained in a foil contained in a foil

20 tips contained in a sachet 5 tips contained in a sachet

1 finger-grip contained in a sachet 1 finger-grip contained in a sachet

COMPOSITION

White to slightly grey paste containing tricalcium silicate, propylene
glycol, povidone, calcium carbonate, AEROSIL, zirconium oxide,
acrylamide / sodium acryloyldimethyltaurate copolymer, isohexadecane,
polysorbate.

INTENDED USE
Permanent root canal sealer.

INDICATIONS FOR USE

Permanent root canal filling in combination with gutta-percha
points in case of inflamed or necrotic pulp in the course of initial
treatment or retreatment procedure

TARGET GROUP(S)
Target population
Mature permanent teeth.

Intended users
Dental healthcare professional.

CLINICAL BENEFIT
Preservation of the tooth functionality

Summary of safety and clinical performance is available, using Basic
UDI-DI Code 37601407000005GB, in the European database on
medical devices (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
or upon request (sscp@septodont.com) until EUDAMED will be
functional.

PERFORMANCES CHARACTERISTICS

Technical performance
Hermetically seal the root canal.

Technical specifications

Working time* 1 hour (J > 17 mm)

45min — 8h
Radiopacity* =3mm Al

*Performed according to the EN ISO 6876:2012

Clinical performance
Permanent root canal obturation of mature permanent teeth.

Setting time*

CONTRA INDICATION
* Hypersensitivity to any component.
* Immature or temporary teeth.

EXPECTED LIFETIME
At least 5 years.

INSTRUCTION FOR USE

Placement into the root canal

1. Perform the root canal cleaning and shaping procedure using
standard endodontic procedures.

2. Take out the syringe from the protective foil (set aside the foil
for further storage).

3.  Remove the syringe cap from the syringe. Place the tip by
twisting it into the threads of the Syringe Tip to “lock” it. Tips are
flexible and can be bent to facilitate the access to the root canal.
Precaution: Ensure that the tip is correctly locked to avoid tip
disassembly.

4. The finger grip can be locked to the syringe to facilitate the
extraction of the product.

Precaution: Ensure that the finger-grip is correctly locked to
avoid finger-grip disassembly.

5. Check the free flow of the cement by extruding a small amount
of cement before the procedure. In case of clogging, the syringe
should be discarded.

6. Insert the tip of the syringe into the canal, pull back 2mm and
inject the required quantity of BioRoot™ Flow.

7.  Complete the obturation by inserting the gutta-percha master
cone (single cone technique) or several gutta-percha points
(lateral condensation technique).

8. Itis recommended to take X-rays to ensure that root canals
have been thoroughly filled and that the working length does
not exceed 2 mm from the apex.

Cleaning and storage of the syringe

1. Unscrew the tip and dispose of it.

2. Remove any excess of paste from the syringe with a dry and
clean tissue and recap the syringe.
Precaution: Ensure that the cap is correctly locked to avoid
cap disassembly.

3. Clean the syringe and the finger-grip with ethanol and store
them in the protective foil.

Retreatment procedure

Remove the existing sealer (BioRoot™ Flow or other sealer) using
conventional removal techniques. Then follow instructions for use
given in the section “Placement into the root canal”.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Precautions for use

+ Only use the supplied tips and finger-grip with BioRoot™ Flow, to
avoid component disassembly during the procedure.

* Use the paste within 4 months after the first opening.

« If the syringe, the cap, or the finger-grip falls on the floor clean it
with ethanol to avoid contamination.

* BioRoot™ Flow may cause eye and skin irritation. Do not use
BioRoot™ Flow without appropriate personal protective equipment.

* Use a rubber dam to ensure that the cement is not in contact with
the mucosa or swallowed.

+ In order to avoid performance issues (paste extrusion, consistency
of the paste) during the next endodontic procedure, recap the
syringe and store in the foil after use.

Warnings

« If the tip falls on the floor dispose it to avoid contamination.

» Do not reuse the extruded paste on several patients to avoid
cross contamination.

* The working length in the root canal should not exceed 2 mm from
the radiological apex to avoid apical extrusion.

* Using BioRoot™ Flow without gutta-percha points jeopardizes
endodontic and retreatment procedures.

* The tip is intended for single-use. Discard the disposable tips
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after each application to avoid any risk of cross contamination.
« Clean the syringe and the finger-grip after use to avoid cross
contamination.
* If a post placement is required, it should be performed after
complete hardening of BioRoot™ Flow, i.e. after 7 days.

SIDE-EFFECTS

Possible hypersensitivity to any component of BioRoot™ Flow.
Please report any serious incident that occurred in relation to the
device to Septodont (vigilance @septodont.com) and to the local
competent authority for medical devices. Please report all other
incidents to Septodont (vigilance @septodont.com).

DISPOSAL

Dispose the used tips in a biohazardous waste bin.

No specific recommendations for disposal of other BioRoot™
Flow components.

STORAGE
Store between 5°C and 30°C; protect from moisture.

ACCESS TO THE INSTRUCTIONS FOR USE

Please check regularly to see if the instructions for use have not
been updated.

The latest electronic instruction for use as well as historical
versions can be downloaded and printed directly from the website
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eiful/.

Apaper copy can be requested through the website www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eiful/.

SYMBOLS

Medical Device

Unique device identifier

Period-after-opening

Authorised Representative in CH

UK responsible person
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UK marking

Callisto Regulatory Consulting Ltd
5 Garden Court

Lockington Hall
Main Street
Lockington
DE74 2RH

UK

(CE) : 2024-05
Date of latest revision of the IFU: 2024-07
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Sellador mineral bioactivo de conductos radiculares

C UK
cA
2797 0086

PRESENTACION

BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5
1 jeringa de 2,0 g de pasta 1 jeringa de 0,5 g de pasta
contenida en un sobre de aluminio contenida en un sobre de aluminio
20 puntas contenidas en una 5 puntas contenidas en una bolsa
bolsa

1 empufadura contenida en 1 empufiadura contenida en
una bolsa una bolsa

COMPOSICION

Pasta de color de blanco a ligeramente gris que contiene silicato
tricalcico, propilenglicol, povidona, carbonato de calcio, AEROSIL,
6xido de circonio, copolimero de acrilodimetil taurato de sodio/
acrilamida, isohexadecano, polisorbato.

FINALIDAD PREVISTA
Sellador permanente de los conductos radiculares.

INDICACIONES DE USO

Sellado permanente de los conductos radiculares en combinacion
con puntas de gutapercha en caso de pulpa dental inflamada o
necrética durante el tratamiento inicial o en retratamientos.

GRUPO(S) OBJETIVO(S)

Poblacion destinataria
Personas con dientes permanentes maduros.

Usuarios previstos
Profesionales de la odontologia.

BENEFICIO CLINICO
Conservacioén de la funcionalidad dental.

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico esta disponible,
utilizando el codigo UDI-DI béasico 37601407000005GB, en la
base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed o mediante solicitud
(sscp@septodont.com) hasta que EUDAMED sea funcional.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Funcionamiento técnico
Sellado hermético de los conductos radiculares.

Especificaciones técnicas

Tiempo de trabajo* 1 hora (@>17 mm)

45 min—-8h
Radioopacidad* =3 mm aluminio

*Realizado de acuerdo con la norma EN ISO 6876:2012

Funcionamiento clinico
Obturacién permanente de los conductos radiculares de dientes
definitivos maduros

Periodo de fraguado*

CONTRAINDICACIONES
+ Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.
+ Dientes inmaduros o temporales

VIDA UTIL PREVISTA
Minimo de 5 anos.

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion en el conducto radicular

1. Realice la limpieza y la conformacién del conducto radicular
siguiendo los métodos de endodoncia habituales.

2. Saque la jeringa del sobre protector (deje el sobre a un lado
para su posterior almacenamiento).

3. Retire el capuchdn de la jeringa. Coloque la punta girandola
en las roscas de la punta de la jeringa para «bloquearla».
Las puntas son flexibles y pueden doblarse para facilitar el
acceso al conducto radicular.

Precaucion: Asegurese de que la punta esté correctamente
bloqueada para evitar que se desmonte.

4. La empufiadura puede colocarse en la jeringa para facilitar
la extraccion del producto.

Precaucién: AsegUrese de que la empufiadura esté correctamente
bloqueada para evitar que se desmonte.

5.  Compruebe el flujo libre del cemento extrayendo una pequefia
cantidad antes del procedimiento. En caso de obstruccion, la
jeringa debe desecharse.

6. Inserte la punta de la jeringa en el conducto, retirela 2 mm e
inyecte la cantidad necesaria de BioRoot™ Flow.

7.  Finalice la obturacion insertando el cono maestro de gutapercha
(técnica de cono simple) o varias puntas de gutapercha (técnica
de condensacion lateral).

8. Se recomienda realizar radiografias para asegurar que los
conductos radiculares se han llenado completamente y que
la longitud de trabajo no supera los 2 mm desde el apice.

Limpieza y almacenamiento de la jeringa

1. Desenrosque la punta y deséchela.

2. Retire el exceso de pasta de la jeringa con un pafuelo de
papel limpio y seco, y vuelva a tapar la jeringa.
Precaucion: Asegurese de que el capuchon esté correctamente
fijado para evitar que se desmonte.

3. Limpie lajeringay la empufiadura con etanol y guardelas en
la ldmina protectora.

Método de retratamiento

Retire el sellador existente (BioRoot™ Flow u otro sellador) mediante
las técnicas de remocion convencionales. A continuacion, siga las
instrucciones de uso de la seccién «Colocaciéon en el conducto
radicular».

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Precauciones de uso

« Utilice solo las puntas y la empufiadura suministradas con BioRoot™
Flow para evitar que los componentes se desmonten durante el
procedimiento.

« Utilice la pasta dentro de los 4 meses siguientes a la primera
apertura.

+ Si la jeringa, el capuchén o la empufiadura se caen al suelo,
limpielos con etanol para evitar la contaminacion.

+ BioRoot™ Flow puede causar irritacion ocular y cutanea. No utilice
el BioRoot™ Flow sin el equipo de proteccién individual adecuado.

+ Utilice un dique de goma para asegurar que el cemento no se
trague ni entre en contacto con la mucosa.

« Para evitar problemas de rendimineto (extrusién de pasta,
consistencia de la pasta) durante el siguiente procedimiento
endodontico, vuelva a tapar la jeringa y guardela en el sobre
después de usarla.
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Advertencias

« Sila punta se cae al suelo, deséchela para evitar la contaminaciéon.

* No vuelva a utilizar la pasta extruida en varios pacientes para
evitar la contaminacion cruzada.

* La longitud de trabajo en el conducto radicular no debe superar
los 2 mm desde el apice radiologico para evitar la extrusion apical.

* El uso de BioRoot™ Flow sin puntas de gutapercha pone en
peligro los métodos endodonticos y de retratamiento.

« La punta esta disefiada para un solo uso. Deseche las puntas
desechables después de cada aplicacion para evitar cualquier
riesgo de contaminacién cruzada.

+ Limpie la jeringa y la empufiadura después del uso para evitar
la contaminacién cruzada.

+ Si se requiere la colocacién de un poste, debe realizarse después
del endurecimiento completo de BioRoot™ Flow, es decir, después
de 7 dias.

EFECTOS SECUNDARIOS

Posible hipersensibilidad a cualquier componente del BioRoot™
Flow.

Se ruega comunicar cualquier incidente grave que pueda ocurrir en
relacion con el dispositivo a Septodont (vigilance @septodont.com)
y a la autoridad local competente en materia de productos
sanitarios. Comunique cualquier otro incidente a Septodont
(vigilance @septodont.com)

ELIMINACION

Deseche las puntas usadas en un contenedor de residuos biopeligrosos.
No hay recomendaciones especificas para la eliminacion de otros
componentes de BioRoot™ Flow.

ALMACENAMIENTO
Almacene entre 5 °C y 30 °C y proteja de la humedad.

ACCESO A LAS INSTRUCCIONES DE USO

Compruebe periédicamente las instrucciones de uso para
asegurarse de que no se hayan actualizado.

Las instrucciones de uso en formato electrénico mas recientes,
asi como las versiones historicas, se pueden descargar e
imprimir directamente desde el sitio web www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/.

Puede solicitarse una copia en papel a través del sitio web
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

SIMBOLOS

Producto sanitario

Identificador Unico del producto

Periodo después de la apertura

Representante autorizado en Suiza

Persona responsable en Reino Unido

5|2
S%EéQ\EE

Marcado para el Reino Unido

Callisto Regulatory Consulting Ltd
5 Garden Court

Lockington Hall
Main Street
Lockington
DE74 2RH

UK

(CE) : 2024-05

Fecha de la tltima revisiéon de las instrucciones de uso: :2024-07
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktiver mineralischer Wurzelkanalsealer

C€ en

2797 0086

DARREICHUNG

BioRoot™ Flow — REF 340S/2 | BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 Spritze mit 2,0 g Paste in | 1 Spritze mit 0,5 g Paste in
einer Folie einer Folie

20 Spitzen in einem Beutel 5 Spitzen in einem Beutel

1 Fingergriff in einem Beutel | 1 Fingergriff in einem Beutel

ZUSAMMENSETZUNG

WeiBe bis leicht graue Paste, bestehend aus: Trikalziumsilikat,
Propylenglycol, Povidon, Kalziumkar-bonat, AEROSIL, Zirkonoxid,
Acrylamid / Natriumacryloyldimethyltaurat-Copolymer, Isohexadekan,
Polysorbat.

ZWECKBESTIMMUNG
Permanente Wurzelkanalversiegelung.

ANWENDUNGSHINWEISE

Permanente Wurzelkanalfiillung in Kombination mit Guttaperchaspitzen
bei entziindeter oder nekrotischer Pulpa im Rahmen der Erstbehandlung
oder Nachbehandlung.

ZIELGRUPPE(N)
Zielpopulation
Reife bleibende Zahne.

Vorgesehene Anwender
Zahnmedizinisches Fachpersonal.

KLINISCHER NUTZEN
Erhaltung der Funktionsféhigkeit der Zahne.

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung steht unter
Verwendung des Basis-UDI-DI-Codes 37601407000005GB in der
Européischen Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed oder auf Anfrage (sscp @septodont.
com) zur Verfligung, bis EUDAMED voll funktionsfahig wird.

LEISTUNGSMERKMALE

Technische Leistung
Hermetische Versiegelung des Wurzelkanals.

Technische Angaben

Verarbeitungszeit*
Abbindezeit*
Réntgenopazitat*

1 Stunde (@ > 17 mm)
45 min—8h

=3 mmAl

*Durchgefuhrt gemaB EN I1ISO 6876:2012

Klinische Leistung
Permanente Wurzelkanalobturation bei reifen bleibenden Zahnen.

KONTRAINDIKATION
« Uberempfindlichkeit gegen jegliche Bestandteile.
* Unreife oder nicht bleibende Zahne.

ERWARTETE LEBENSDAUER
Mindestens 5 Jahre.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einbringen in den Wurzelkanal

1. Fuhren Sie die Reinigung und Formung des Wurzelkanals
nach den Standardverfahren der Endodontie durch.

2. Nehmen Sie die Spritze aus der Schutzfolie (legen Sie die
Folie fur die weitere Aufbewahrung beiseite).

3. Nehmen Sie die Spritzenkappe von der Spritze ab. Setzen Sie
die Spitze auf, indem Sie sie in das Gewinde der Spritzenspitze
drehen, um sie zu ,verriegeln®. Die Spitzen sind flexibel und
kénnen gebogen werden, um den Zugang zum Wurzelkanal
zu erleichtern.

Vorsichtsmassnahme: Stellen Sie sicher, dass die Spitze
korrekt verriegelt ist, um ein Lésen der Spitze zu vermeiden.

4.  Uberpriifen Sie vor der Anwendung den freien Zementfluss,
indem eine kleine Menge Zement extrudiert wird. Entsorgen
Sie bei Verstopfungen die Spritze.

Vorsichtsmassnahme: Stellen Sie sicher, dass der Fingergriff
korrektverriegeltist, um ein Lésen des Fingergriffs zu vermeiden.

5. Uberpriifen Sie vor der Anwendung den freien Zementfluss,
indem eine kleine Menge Zement extrudiert wird. Entsorgen
Sie bei Verstopfungen die Spritze.

6. Fuhren Sie die Spitze der Spritze in den Wurzelkanal ein,
ziehen Sie sie 2 mm zurlick und injizieren Sie die erforderliche
Menge BioRoot™ Flow.

7. Vervollstandigen Sie die Obturation, indem Sie den Guttapercha-
Stift (Ein-Stift-Technik) bzw. mehrere Guttaperchaspitzen
(laterale Kondensationstechnik) einbringen.

8. Rontgenaufnahmen werden empfohlen, um zu gewéhrleisten,
dass die Wurzelkanale ausreichend gefillt sind und die
Arbeitslange nicht mehr als 2 mm vom Apex entfernt ist.

Reinigung und Lagerung der Spritze

1. Schrauben Sie die Spitze ab und entsorgen Sie diese.

2. Entfernen Sie Uberschissige Paste mit einem trockenen
und sauberen Tuch von der Spritze und verschlieBen Sie
die Spritze wieder mit der Kappe.

Vorsichtsmassnahme: Stellen Sie sicher, dass die Kappe
korrekt verriegelt ist, um ein Lésen der Kappe zu vermeiden.

3. Reinigen Sie Spritze und Fingergriff mit Ethanol und bewahren
Sie sie in der Schutzfolie auf.

Revisionsbehandlung

Entfernen Sie die vorhandene Versiegelung (BioRoot™ Flow oder
andere Versiegelung) mit herkémmlichen Techniken. Befolgen
Sie dann die Anleitung zum Gebrauch im Abschnitt ,,Einbringen
in den Wurzelkanal®.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN ZUM
GEBRAUCH

VorsichtsmaBnahmen zum Gebrauch

+ Verwenden Sie nur die mitgelieferten Spitzen und Fingergriffe
mit BioRoot™ Flow, um ein Ablésen der Komponenten wéhrend
des Verfahrens zu vermeiden.

+ Verbrauchen Sie die Paste innerhalb von 4 Monaten nach dem
ersten Offnen.

» Wenn die Spritze, die Kappe oder der Fingergriff auf den Boden
féllt, reinigen Sie sie mit Ethanol, um eine Kontamination zu
vermeiden.

* BioRoot™ Flow kann Augen- und Hautreizungen verursachen.
Verwenden Sie BioRoot™ Flow nicht ohne geeignete persénliche
Schutzausristung.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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* Verwenden Sie einen Kofferdam, um sicherzustellen, dass
der Zement nicht mit der Schleimhaut in Kontakt kommt oder
verschluckt wird.

+ Um Qualitétsprobleme (Extrusion der Paste, Konsistenz der Paste)
wahrend des n&chsten endodonti-schen Eingriffs zu vermeiden,
verschlieBen Sie die Spritze nach Gebrauch wieder mit der Kappe
und bewahren Sie sie in der Schutzfolie auf.

Warnhinweise

» Wenn eine Spitze auf den Boden féllt, entsorgen Sie diese, um
eine Kontamination zu vermeiden.

» Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, darf die extrudierte
Paste nicht bei mehreren Patient*innen wiederverwendet werden.

+ Die Arbeitslange im Wurzelkanal sollte 2 mm vom radiologischen
Apex nicht Gbersteigen, um eine apikale Extrusion zu vermeiden.

+ Die Verwendung von BioRoot™ Flow ohne Guttaperchaspitzen
geféhrdet endodontische und Revisionsverfahren.

+ Die Spitze ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Entsorgen
Sie die Einwegspitzen nach jeder Anwendung, um jedes Risiko
einer Kreuzkontamination zu vermeiden.

+ Reinigen Sie die Spritze und den Fingergriff nach jedem Gebrauch,
um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

+ Wenn ein Stift platziert werden muss, sollte dies nach dem
vollsténdigen Aushérten von BioRoot™ Flow erfolgen, d. h.
nach 7 Tagen.

NEBENWIRKUNGEN
Mégliche Uberempfindlichkeit gegenliber einem Bestandteil von
BioRoot™ Flow.

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, bei der Septodont
(vigilance @septodont.com) und der 6értlich zustédndigen Behdrde
fir Medizinprodukte. Bitte melden Sie alle anderen Vorkommnisse
an Septodont (vigilance @septodont.com)

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie die gebrauchten Spitzen in einem Abfallbehélter
fur biologisch geféhrliche Abfalle.

Keine spezifischen Empfehlungen zur Entsorgung der restlichen
Komponenten von BioRoot™ Flow.

LAGERUNG
Zwischen 5 °C und 30 °C lagern und vor Feuchtigkeit schitzen.

ZUGANG ZUR GEBRAUCHSANWEISUNG

Bitte Uberprifen Sie die Gebrauchsanweisung regelmaBig auf
etwaige Aktualisierungen.

Die neueste elektronische Gebrauchsanweisung sowie friihere

Versionen kdnnen direkt von der Website www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/ heruntergeladen und ausgedruckt werden.

Ein Papierausdruck kann Giber die Website www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/ angefordert werden.

SYMBOLE

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Zeitraum nach dem Offnen

Bevollmachtigter in der CH

Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich
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UK-Kennzeichnung

Callisto Regulatory Consulting Ltd
5 Garden Court

Lockington Hall
Main Street
Lockington
DE74 2RH

UK

(CE) : 2024-05

Datum der letzten Uberarbeitung der Gebrauchsanweisung: 2024-07

s SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés - France
www.septodont.com

septodont

05126 272 05 00
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Sigillante minerale bioattivo per canali radicolari

C UK
cA
2797 0086

PRESENTAZIONE

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 siringada0,5 g dipasta contenuta
in una confezione di alluminio

BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 siringada 2,0 g dipasta contenuta
in una confezione di alluminio

20 puntali contenutiin una bustina 5 puntali contenuti in una bustina

1 presa per le dita contenutain
una bustina

1 presa per le dita contenutain
una bustina

COMPOSIZIONE

Pasta bianco-grigiastra contenente silicato tricalcico, glicole
propilenico, povidone, carbonato di calcio, AEROSIL, ossido di
zirconio, copolimero di acrilamide/sodio acriloildimetiltaurato,
isoesadecano, polisorbato.

DESTINAZIONE D’USO
Sigillante permanente per canali radicolari.

INDICAZIONI PER L'USO

Otturazione permanente dei canali radicolari in combinazione
con punte di guttaperca in caso di polpa infiammata o necrotica,
nel corso di procedure di trattamento iniziale o di ritrattamento.

GRUPPO/I TARGET

Popolazione target
Denti permanenti maturi.

Utilizzatori previsti
Operatori sanitari del settore odontoiatrico.

BENEFICI CLINICI
Conservazione della funzionalita dentale.

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica & disponibile,
utilizzando il Codice UDI-DI di base 37601407000005GB, nella
Banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) all'indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed o su richiesta (sscp @septodont.com)
fino a quando EUDAMED non sara pienamente funzionante.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prestazione tecnica
Chiusura ermetica dei canali radicolari.

Specifiche tecniche

Tempo di lavorazione* 1 ora (@ >17 mm)

Tempo di presa* 45 min—-8h

Radiopacita* =3 mm Al

*Eseguito secondo la norma EN ISO 6876:2012

Prestazione clinica
Otturazione permanente dei canali radicolari di denti permanenti
maturi.
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CONTROINDICAZIONI
+ Ipersensibilita a qualsiasi componente.
+ Denti immaturi o temporanei.

DURATA PREVISTA
Almeno 5 anni.

ISTRUZIONI PER L'USO

Posizionamento nei canali radicolari

1. Eseguire la procedura di pulizia e sagomatura del canale
radicolare seguendo le procedure endodontiche standard.

2. Estrarre la siringa dalla confezione di alluminio (mettere da
parte la confezione per 'ulteriore conservazione).

3. Rimuovere il cappuccio dalla siringa. Posizionare il puntale
ruotandolo nelle filettature all’estremita della siringa per
bloccarlo. | puntali sono flessibili e possono essere piegati
per facilitare I'accesso al canale radicolare.

Precauzione: assicurarsi che il puntale sia bloccato correttamente
per evitarne il distacco.

4. La presa per le dita pud essere bloccata sulla siringa per
facilitare I'estrazione del prodotto.

Precauzione: assicurarsi che la presa per le dita sia bloccata
correttamente per evitarne il distacco.

5. Controllare il flusso libero del cemento estrudendone una
piccola quantita prima della procedura. In caso di ostruzione,
la siringa deve essere eliminata.

6. Inserire il puntale della siringa nel canale, tirarlo indietro di
2 mm e iniettare la quantita necessaria di BioRoot™ Flow.

7. Completare I'otturazione inserendo il cono principale di guttaperca
(tecnica a cono singolo) o diverse punte di guttaperca (tecnica
di condensazione laterale).

8. Siraccomanda di eseguire una radiografia per assicurarsi
che i canali radicolari siano stati riempiti correttamente e che
la lunghezza di lavoro non superi i 2 mm dall’apice.

Pulizia e conservazione della siringa

1. Svitare il puntale e smaltirlo.

2. Rimuovere la pasta in eccesso dalla siringa con un panno
asciutto e pulito, quindi richiudere la siringa con il cappuccio.
Precauzione: assicurarsi che il cappuccio sia bloccato
correttamente per evitarne il distacco.

3. Pulire la siringa e la presa per le dita con etanolo e conservarle
nella confezione di alluminio protettiva.

Procedura di ritrattamento

Rimuovere il sigillante presente (BioRoot™ Flow o altro) usando le
tecniche convenzionali di rimozione. Quindi seguire le istruzioni per
l'uso fornite nella sezione “Posizionamento nei canali radicolari”.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

Precauzioni per I'uso

+ Usare solo i puntali e la presa per le dita forniti con BioRoot™
Flow, per evitare il distacco dei componenti durante la procedura.

+ Usare la pasta entro 4 mesi dalla prima apertura.

+ Se la siringa, il cappuccio o la presa per le dita cadono sul
pavimento, pulire con etanolo per evitare la contaminazione.

+ BioRoot™ Flow pud causare irritazione oculare e cutanea. Non
usare BioRoot™ Flow senza dispositivi di protezione individuale
adeguati.

* Usare una diga di gomma per assicurarsi che il cemento non
venga a contatto con la mucosa o venga ingerito.

« Per evitare problemi di prestazioni (estrusione di pasta, consistenza
della pasta) durante la procedura endodontica successiva, tappare
nuovamente la siringa e conservarla nella confezione di alluminio
dopo l'uso.


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

Avvertenze

+ Seil puntale cade sul pavimento, smaltirlo per evitare la contaminazione.

* Non riutilizzare la pasta estrusa su diversi pazienti, per evitare
la contaminazione crociata.

* La lunghezza di lavoro nel canale radicolare non deve superare
i 2 mm dall’apice radiologico per evitare I'estrusione apicale.

* L'uso di BioRoot™ Flow senza punte di guttaperca compromette
le procedure endodontiche e di ritrattamento.

« Il puntale &€ monouso. Gettare i puntali monouso dopo ciascuna
applicazione, per evitare qualsiasi rischio di contaminazione
crociata.

+ Pulire la siringa e la presa per le dita dopo I'uso, per evitare la
contaminazione crociata.

* Qualora fosse necessario posizionare un perno, procedere solo
dopoil completo indurimento di BioRoot™ Flow, ossiadopo 7 giorni.

EFFETTI COLLATERALI

Possibile ipersensibilita a qualsiasi componente di BioRoot™ Flow.
Segnalare a Septodont (vigilance @septodont.com) e all’autorita
locale competente per i dispositivi medici qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo. Segnalare tutti gli altri incidenti
a Septodont (vigilance @septodont.com).

SMALTIMENTO

Smaltire i puntali usati in un contenitore per rifiuti a rischio biologico.
Non ci sono raccomandazioni specifiche per lo smaltimento degli
altri componenti di BioRoot™ Flow.

CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura compresa tra 5 °C e 30 °C e
proteggere dall’umidita.

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO

Si prega di controllare regolarmente le istruzioni per I'uso per
assicurarsi che non siano state aggiornate.

Le istruzioni per 'uso elettroniche piu recenti e le versioni precedenti
possono essere scaricate e stampate direttamente dal sito web:
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eiful/.

Pud essere richiesta una copia cartacea attraverso il sito web
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.
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SIMBOLI

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Durata dopo I'apertura

Mandatario in Svizzera

Responsabile Regno Unito

Marcatura UK
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Callisto Regulatory Consulting Ltd
5 Garden Court

Lockington Hall
Main Street
Lockington
DE74 2RH

UK

(CE) : 2024-05

Data dell’ultima revisione delle istruzioni per I'uso: 2024-07

s SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés - France
www.septodont.com

septodont

05126 272 05 00
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Selante de canal radicular mineral bioativo

C UK
cA
2797 0086

APRESENTACAO

BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 seringa de 2,0 g de pasta
contida numa folha de aluminio

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 seringa de 0,5 g de pasta
contida numa folha de aluminio

20 pontas contidas numa saqueta 5 pontas contidas numa saqueta

1 apoio para os dedos contido
numa saqueta

1 apoio para os dedos contido
numa saqueta

COMPOSICAO

Pasta branca a ligeiramente cinzenta contendo silicato tricalcico,
propileno glicol, povidona, carbonato de calcio, AEROSIL, éxido
de zirconio, copolimero de acrilamida/acriloildimetiltaurato de
sédio, iso-hexadecano, polissorbato.

UTILIZACAO PREVISTA
Selante permanente do canal radicular.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

Obturagé@o permanente do canal radicular em combinagéo com
pontas de guta-percha em casos de polpa inflamada ou necrética
durante o tratamento inicial ou procedimento de retratamento.

GRUPO(S)-ALVO
Populagao-alvo
Dentes definitivos maduros.

Utilizadores previstos
Profissional de saude dentaria.

BENEFICIOS CLiNICOS
Preservacao da funcéo dentéria.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico esta disponivel
através do codigo IUD-ID béasica 37601407000005GB, na
base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou mediante solicitagdo
(sscp@septodont.com) até que a EUDAMED esteja funcional.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho técnico
Selar hermeticamente o canal radicular.

Especificacoes técnicas

Tempo de aplicagcéo” 1 hora (& > 17 mm)

45 min -8 h
Radiopacidade* =3 mm Al

*Efetuado de acordo com a norma EN ISO 6876:2012

Desempenho clinico
Obturagcédo permanente do canal radicular de dentes maduros
definitivos.

Tempo de fixagéo*
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CONTRAINDICAGOES
+ Hipersensibilidade a qualquer componente.
+ Dentes imaturos ou temporarios.

PERIODO DE VIDA UTIL PREVISTO
Pelo menos 5 anos.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Colocacao no canal radicular

1. Realize a limpeza do canal radicular e o procedimento de
moldagem com base nos procedimentos endodénticos padrao.

2. Retire a seringa da folha de aluminio protetora (guarde a
folha de aluminio para armazenamento posterior).

3. Retire a tampa da seringa. Coloque a ponta, rodando-a nas
roscas da ponta da seringa para a “bloquear”. As pontas
sao flexiveis e podem ser dobradas para facilitar o acesso
ao canal radicular.

Precaucéo: certifique-se de que a ponta esta corretamente
bloqueada para evitar que se solte.

4. Apoio para os dedos pode ser bloqueado na seringa para
facilitar a extragdo do produto.

Precaucdo: Certifique-se de que o0 apoio para os dedos esta
corretamente bloqueado para evitar que o apoio para os
dedos se solte.

5. Verifique o fluxo livre do cimento expelindo uma pequena
quantidade de cimento antes do procedimento. Em caso de
obstrucéo, a seringa deve ser eliminada.

6. Insira a ponta da seringa no canal, puxe 2 mm para tras e
injete a quantidade necessaria de BioRoot™ Flow.

7. Conclua a obturacéo inserindo o cone principal de guta-percha
(técnica de cone Unico) ou vérios pontos de guta-percha
(técnica de condensacéo lateral).

8. Recomenda-se a realizagéo de radiografias para garantir
que os canais radiculares ficaram bem obturados e que o
comprimento de trabalho n&o ultrapassou os 2 mm desde
0 apice.

Limpeza e armazenamento da seringa

1. Desaperte a ponta e elimine-a.

2. Remova qualquer excesso de pasta da seringa com um pano
limpo e seco e volte a tapar a seringa.

Precaucé&o: Certifique-se de que a tampa esta corretamente
bloqueada para evitar que se solte.

3. Limpe a seringa e o apoio para dedos com etanol e guarde-
os na folha de aluminio protetora.

Procedimento de retratamento

Remova o selante existente (BioRoot™ Flow ou outro selante)
utilizando técnicas de remogao convencionais. Depois, siga as
instru¢des de utilizagéo indicadas na secc¢éo “Colocagao no canal
radicular”.

ALERTAS E PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Precaucodes de utilizacao

« Utilize apenas as pontas e o apoio para os dedos fornecidos
com o BioRoot™ Flow, para evitar que 0 componente se solte
durante o procedimento.

« Utilize a pasta no prazo de 4 meses ap6s a primeira abertura.

+ Se a seringa, a tampa ou 0 apoio para os dedos cairem no chéo,
limpe-os com etanol para evitar a contaminagéo.

+ O BioRoot™ Flow pode provocar irritagdo ocular e cutanea.
N&o utilize o BioRoot™ Flow sem equipamento de protecao
individual adequado.

+ Utilize um dique de borracha para garantir que o cimento nédo
entra em contacto com a mucosa nem é engolido.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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« Para evitar problemas de desempenho (extrusédo da pasta,
consisténcia da pasta) durante o procedimento endodéntico
seguinte, volte a tapar a seringa e armazene-a na folha de aluminio
apos a utilizagédo.

Alertas

+ Se a ponta cair no chéo, elimine-a para evitar a contaminagéo.

+ Nao reutilize a pasta extrusada em varios doentes para evitar
contaminacgéo cruzada.

+ O comprimento de trabalho no canal radicular ndo deve ultrapassar
0s 2 mm desde o &pice radioldgico para evitar a extrusdo apical.

+ A utilizacdo do BioRoot™ Flow sem pontos de guta-percha
compromete os procedimentos endoddnticos e de retratamento.

+ A ponta destina-se a uma Unica utilizagdo. Elimine as pontas
descartaveis apos cada aplicagéo para evitar qualquer risco de
contaminagdo cruzada.

+ Limpe a seringa e o apoio para os dedos ap0s a utilizagédo para
evitar a contaminacgéo cruzada.

« Se for necessaria uma colocagéo posterior, esta deve ser realizada
ap6s o endurecimento completo do BioRoot™ Flow, ou seja,
apos 7 dias.

EFEITOS SECUNDARIOS

Possivel hipersensibilidade a qualquer componente do BioRoot™
Flow.

Comunique qualquer ocorréncia de incidente grave relacionado
com o dispositivo a Septodont (vigilance @septodont.com) e a
autoridade local competente responsavel pelos dispositivos médicos.
Comunique todos os outros incidentes a Septodont (vigilance @
septodont.com).

ELIMINACAO

Elimine as pontas usadas num caixote de residuos com risco
biolégico.

Nao existem recomendacgdes especificas para a eliminagédo de
outros componentes do BioRoot™ Flow.

ARMAZENAMENTO
Armazenar entre 5 °C e 30 °C e proteger da humidade.

ACESSO AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Consulte as instrugbes de utilizagdo regularmente para verificar
se foram atualizadas.

As instrucdes de utilizagdo eletronicas mais recentes, assim como
versOes anteriores, podem ser transferidas e impressas diretamente
a partir do website www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eiful/.

Pode ser solicitada uma copia em papel através do website
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.
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Dispositivo médico

Identificag@o Unica do dispositivo

Periodo-apés-abertura

Mandatario na Suica

Pessoa responsavel no Reino Unido

Marcacgéo UK
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioactieve minerale afdichting van het wortelkanaal

C€ en

2797 0086

PRESENTATIE
BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S5/0.5
1 spuit met 2,0 g pasta in folie 1 spuit met 0,5 g pasta in folie

20 tips in een zakje 5 tips in een zakje

1 vingergreep in een zakje 1 vingergreep in een zakje

SAMENSTELLING

Witte tot lichtgrijze pasta met tricalciumsilicaat, propyleenglycol,
povidon, calciumcarbonaat, AEROSIL, zirkoniumoxide, acrylamide/
natriumacryloyldimethyltauraat-copolymeer, isohexadecaan,
polysorbaat.

BEOOGD GEBRUIK
Permanente afdichting van het wortelkanaal.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Permanente wortelkanaalvulling in combinatie met guttapercha-
punten in geval van ontstoken of necrotische pulpa gedurende
een eerste of herbehandelingsprocedure.

DOELGROEP(EN)

Doelpopulatie
Volgroeid gebit met blijvende tanden.

Beoogde gebruikers
Tandheelkundige zorgverleners.

KLINISCH VOORDEEL
Behoud van de tandfunctionaliteit.

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties is aan
de hand van de Basic UDI-DI-code 37601407000005GB, te vinden
in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, of op aanvraag verkrijgbaar
(sscp@septodont.com) totdat EUDAMED functioneel wordt.

PRESTATIEKENMERKEN

Technische prestaties
Sluit het wortelkanaal hermetisch af.

Technische specificaties

Inwerktijd* 1 uur (@ >17 mm)
Uithardingstijd* 45 min — 8 uur
Radiopaciteit* =3 mmAl

*Uitgevoerd conform EN ISO 6876:2012

Klinische prestaties

Permanente obturatie van wortelkanalen van de blijvende tanden
van het volgroeide gebit.

CONTRA-INDICATIES
« Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.
+ Onvolgroeide of tijdelijke tanden.

VERWACHTE LEVENSDUUR
Minstens 5 jaar.

GEBRUIKSAANWIJZING

Plaatsing in het wortelkanaal

1. Voer de procedure voor het reinigen en vormgeven van het
wortelkanaal uit volgens de standaard endodontische procedures.

2. Haal de spuit uit de beschermfolie (leg de folie opzij om de
spuit er later in te bewaren).

3. Verwijder de dop van de spuit. Plaats de tip door deze in de
schroefdraad van de tip van de spuit te draaien totdat hij is
vergrendeld. De tips zijn flexibel en kunnen worden gebogen
om de toegang tot het wortelkanaal te vergemakkelijken.
Voorzorgsmaatregel: Zorg dat de tip correct is vergrendeld
om te voorkomen dat deze losraakt.

4. De vingergreep kan op de spuit worden vergrendeld om de
extractie van het product te vergemakkelijken.
Voorzorgsmaatregel: Zorg ervoor dat de vingergreep correct
is vergrendeld om te voorkomen dat deze losraakt.

5. Controleer voorafgaand aan de procedure of het cement een
vrije doorgang heeft door een kleine hoeveelheid cement
naar buiten te drukken. In geval van verstopping moet de
spuit worden weggegooid.

6. Steek de punt van de spuit in het kanaal, trek hem 2 mm
terug en injecteer de vereiste hoeveelheid BioRoot™ Flow.

7. Voltooi de obturatie door de guttapercha-masterconus (single
cone-techniek) of meerdere guttapercha-punten (laterale
condensatietechniek) in te brengen.

8. Hetwordt aanbevolen om réntgenfoto’s te maken, om ervoor
te zorgen dat wortelkanalen grondig zijn gevuld en dat de
werklengte niet meer dan 2 mm vanaf de top bedraagt.

De spuit reinigen en bewaren

1. Schroef de tip los en gooi deze weg.

2. Verwijder overtollige pasta van de spuit met een droge, schone
tissue en plaats de dop weer op de spuit.
Voorzorgsmaatregel: Zorg dat de dop correct is vergrendeld
om te voorkomen dat deze losraakt.

3. Reinig de spuit en de vingergreep met ethanol en bewaar
ze in de beschermfolie.

Procedure voor herbehandeling

Verwijder de bestaande afdichting (BioRoot™ Flow of ander type
afdichting) met behulp van conventionele verwijderingstechnieken.
Volg vervolgens de gebruiksaanwijzing in het hoofdstuk ‘Plaatsing
in het wortelkanaal’.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIlJ GEBRUIK

Voorzorgen bij gebruik

* Gebruik uitsluitend de meegeleverde tips en vingergreep met
BioRoot™ Flow om te voorkomen dat componenten tijdens de
procedure losraken.

+ Gebruik de pasta binnen 4 maanden na het openen.

+ Als de spuit, de dop of de vingergreep op de vloer valt, reinig
deze dan met ethanol om verontreiniging te voorkomen.

*BioRoot™ Flow kan oog- en huidirritatie veroorzaken.
Gebruik BioRoot™ Flow niet zonder de juiste persoonlijke
beschermingsmiddelen.

+ Gebruik een rubberdam om ervoor te zorgen dat het cement niet
in contact komt met het slijmvlies of wordt ingeslikt.

+ Om prestatieproblemen (extrusie van pasta, consistentie van
de pasta) te voorkomen tijdens de volgende endodontische
procedure, moet u na gebruik de dop weer op de spuit doen en
de spuit in de folie bewaren.

Waarschuwingen

+ Als de tip op de grond valt, gooi hem dan weg om verontreiniging
te voorkomen.


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

» Hergebruik pasta die te spuit heeft verlaten niet bij meerdere
patiénten om kruisbesmetting te voorkomen.

+ De werklengte in het wortelkanaal mag niet groter zijn dan 2 mm
vanaf de radiologische apex om apicale extrusie te voorkomen.

* Het gebruik van BioRoot™ Flow zonder guttapercha-punten
brengt de endodontische en herbehandelingsprocedure ingevaar.

+ De tip is bestemd voor eenmalig gebruik. Gooi de wegwerptips
na elke toepassing weg om elk risico op kruisbesmetting te
voorkomen.

+ Reinig de spuit en de vingergreep na gebruik om kruisbesmetting
te voorkomen.

+ Als plaatsing van een stift is vereist, moet dit worden gedaan
nadat BioRoot™ Flow volledig is uitgehard, d.w.z. na 7 dagen.

BIJWERKINGEN

Mogelijke overgevoeligheid voor een van de componenten van
BioRoot™ Flow.

Meld elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel aan
Septodont (vigilance @septodont.com) en aan de lokale bevoegde
autoriteit voor medische hulpmiddelen.

Meld alle andere incidenten aan Septodont (vigilance @septodont.com).

VERWIJDERING

Gooi de gebruikte tips weg in een afvalbak voor biologisch gevaarlijk
afval.

Geen specifieke aanbevelingen voor het verwijderen van andere
BioRoot™ Flow-componenten.

BEWARING
Bewaren tussen 5 °C en 30 °C; beschermen tegen vocht.

RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING

Controleer regelmatig of de gebruiksaanwijzing niet is bijgewerkt.
De meest recente elektronische gebruiksaanwijzing en historische
versies kunnen rechtstreeks worden gedownload en afgedrukt via
de website www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Een papieren exemplaar kan worden aangevraagd via de website
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eiful/.

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie

Houdbaarheid na opening

Gemachtigde vertegenwoordiger in CH

Verantwoordelijke persoon in het VK

5|2
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VK-markering
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™

Biologicznie czynny mineralny uszczelniacz
kanatow korzeniowych

c UK
cA
2797 0086

PREZENTACJA
BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 strzykawka zawierajgca 2,0 g
pasty w folii

1 strzykawka zawierajgca 0,5 g
pasty w folii

20 koncowek w woreczku 5 koricowek w woreczku

1 uchwyt na palec w woreczku 1 uchwyt na palec w woreczku

SKLAD

Pasta biata do lekko szarej zawierajgca krzemian tréjwapniowy,
glikol propylenowy, powidon, weglan wapnia, AEROSIL, tlenek
cyrkonu, kopolimer akryloamidu / akryloilodimetylotaurynianu
sodu, izoheksadekan, polisorbat.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Trwaty uszczelniacz kanatow korzeniowych.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Trwate wypetnienie kanatéw korzeniowych w potgczeniu z wktadami
gutaperkowymi stosowane w przypadku zapalenia lub martwicy
miazgi podczas leczenia pierwotnego lub ponownego leczenia.

GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E)

Populacja docelowa
Dojrzate zgby state.

Zamierzeni uzytkownicy
Specjalista w dziedzinie stomatologii.

KORZYSC KLINICZNA
Zachowanie funkcjonalnosci zgba.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci
klinicznej jest dostepne przy uzyciu kodu podstawowego
UDI-DI 37601407000005GB] w Europejskiej Bazie Danych o
Wyrobach Medycznych (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed lub na zyczenie (sscp @septodont.com) do czasu uzyskania
petnej funkcjonalnosci EUDAMED.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Wydajnos¢ techniczna
Hermetyczne uszczelnienie kanatu korzeniowego.

Specyfikacja techniczna

Czas opracowania* 1 godzina (& > 17 mm)

45 min—-8h

Czas wigzania*

Nieprzepuszczalnosé dla promieni
rentgenowskich*

*Wykonane zgodnie z normg EN ISO 6876:2012

Skutecznos¢ kliniczna
Trwate wypetnienie kanatéw korzeniowych dojrzatych zebow statych.

=3 mmAl
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PRZECIWWSKAZANIA
+ Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik.
* Zeby niedojrzate lub mleczne.

PRZEWIDYWANY OKRES PRZYDATNOSCI
Co najmniej 5 lat.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Umieszczenie w kanale korzeniowym

1. Oczysci¢ i uksztattowaé kanaty korzeniowe zgodnie ze
standardowg procedurg endodontyczng.

2. Wyjac¢ strzykawke z folii ochronnej (folig odtozy¢ do dalszego
przechowywania).

3.  Zdja¢ nasadke ochronng ze strzykawki. Umiesci¢ koricéwke,
przekrecajac w gwincie koricowki strzykawki, aby jg ,zablokowaé”.
Koncéwki sg elastyczne i mozna je zgina¢, aby utatwi¢ dostep
do kanatu korzeniowego.

Srodki ostroznosci: Upewnié sie, ze koricowka jest prawidtowo
zablokowana, aby unikna¢ jej demontazu.

4.  Uchwyt na palec mozna zablokowa¢ na strzykawce, aby
utatwi¢ wydobycie produktu.

Srodki ostroznosci: Upewnié sie, ze uchwyt na palec jest
prawidtowo zablokowany, aby unikng¢ jego demontazu.

5.  Sprawdzi¢ swobodny przeptyw cementu poprzez wycisniecie
niewielkiej jego ilosci przed zabiegiem. W przypadku zatkania,
nalezy wyrzucic strzykawke.

6. Wprowadzi¢ koncoéwke strzykawki do kanatu, cofngé o 2 mm
i wstrzykng¢ wymagang ilo$¢ uszczelniacza BioRoot™ Flow.

7.  Zakonczy¢ wypetnienie, wprowadzajgc ¢wiek gtbwny gutaperki
(technika pojedynczego ¢wieka) lub kilka wktadéw gutaperkowych
(technika kondensaciji boczne;j).

8. Zaleca sig¢ wykonanie zdjecia rentgenowskiego, aby upewni¢
sie, ze kanaty korzeniowe zostaty dokfadnie wypetnione, a
dlugos¢ robocza nie przekracza 2 mm od wierzchotka.

Czyszczenie i przechowywanie strzykawki

1. Odkreci¢ i zutylizowaé koricowke.

2. Usunaé nadmiar pasty ze strzykawki za pomocg suchej,
czystej chusteczki oraz ponownie zamkng¢ strzykawke.
Srodki ostroznosci: Upewni¢ sie, ze nasadka ochronna zostata
prawidtowo zablokowana, aby unikna¢ jej zdjecia.

3. Wyczysci¢ strzykawke oraz uchwyt na palec z uzyciem etanolu
i przechowywac je w folii ochronnej.

Procedura ponownego leczenia

Usuna¢ istniejgcy uszczelniacz (BioRoot™ Flow lub inny uszczelniacz)
za pomocg jednej z tradycyjnych technik usuwania. Nastepnie
postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania podang w punkcie
»-Umieszczenie w kanale korzeniowym”.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYCIA

Srodki ostroznosci dotyczace uzycia

« Uzywac tylko koricowek i uchwytu na palec dostarczonych wraz z
uszczelniaczem BioRoot™ Flow, aby unikng¢ demontazu podczas
zabiegu.

« Paste nalezy zuzy¢ w ciggu 4 miesiecy od pierwszego otwarcia.

+ Jezeli strzykawka, nasadka ochronna lub uchwyt na palec
spadng na podtoge, wyczyscic je z uzyciem etanolu, aby unikngé
zanieczyszczenia.

+ Uszczelniacz BioRoot™ Flow moze powodowaé podraznienie
oczu i skoéry. Nie uzywac uszczelniacza BioRoot™ Flow bez
odpowiednich $rodkéw ochrony osobistej.

+ Uzy¢ koferdamu, aby zapobiec stykaniu si¢ cementu z btong
$luzowg oraz potknieciu materiatu.

« Aby unikngé problemow z dziataniem (wyciskanie pasty, konsystencja
pasty) podczas nastgpnego zabiegu endodontycznego, nalezy
ponownie zamkna¢ strzykawke i przechowywac jg w folii po uzyciu.


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

Ostrzezenia

« Jezeli koricdwka spadnie na poditoge, nalezy jg zutylizowac¢, aby
unikng¢ zanieczyszczenia.

+ Nie stosowaé raz wycisnietej pasty u kilku pacjentéw, aby unikngé
zakazenia kKrzyzowego.

+ Aby unikna¢ ekstruzji wierzchotkowej, dlugos¢ robocza w kanale
korzeniowym nie powinna przekracza¢ 2 mm od wierzchotka
radiologicznego.

+ Uzywanie BioRoot™ Flow bez wktadow gutaperkowych stwarza
zagrozenie dla zabiegéw endodontycznych i procedur ponownego
leczenia.

+ Koricbwka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Korcowki
jednorazowe wyrzuci¢ po zastosowaniu, aby unikngé ryzyka
zakazenia krzyzowego.

+ Po uzyciu wyczysci¢ strzykawke i uchwyt na palec, aby unikng¢
zakazenia krzyzowego.

+ Jezeli wymagane jest umieszczenie wktadu, nalezy je wykonac
po catkowitym stwardnieniu uszczelniacza BioRoot™ Flow, {j.
po 7 dniach.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwa nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik uszczelniacza
BioRoot™ Flow.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapi w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ firmie Septodont (vigilance @septodont.com) oraz
lokalnemu organowi wtasciwemu dla wyrobéw medycznych.
Wszelkie inne incydenty nalezy zgtaszaé¢ do firmy Septodont
(vigilance @septodont.com).

UTYLIZACJA

Zuzyte koncowki nalezy zutylizowac, usuwajgc je do pojemnika
na biologiczne odpady niebezpieczne.

Brak konkretnych zalecen dotyczgcych utylizacji innych sktadnikéw
uszczelniacza BioRoot™ Flow.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w temperaturze od 5°C do 30°C i chronié¢ przed
wilgocia.

PATRZ INSTRUKCJA UZYWANIA

Prosimy o regularne sprawdzanie dostepnosci aktualizaciji instrukcji
uzywania.

Najnowsza elektroniczna instrukcja uzywania oraz jej poprzednie
wersje mozna pobrac¢ i wydrukowa¢ bezposrednio ze strony
internetowej: www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Kopie papierowg mozna uzyskac¢ za posrednictwem strony
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.
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SYMBOLE

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Okres po otwarciu

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™

Bl1odpaoTikd avopyavo UALIKO Eudpa&ng
pllIkoU cwAnva

c UK
cA
2797 0086

NAPOYZIAZH

BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 oUplyya Twv 2,0 g NAoTtag
Tou TepléxeTal oe pUAAO
aAoupiviou

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 oUplyya twv 0,5 g ndotag
Tou mepléxeTtal oe pUAAO
aAloupiviou

5 pUyxn meplExovTal og €va
dakeAAKL

20 plyxn meplEXovTal og éva
dakeAakL

1 dakTUAOAARN TOU TEPLEXETAL
oe €va pakeAdkl

1 SakTUAOAQRY| TIOU MEPLEXETAL
o€ £€va pakeAdkl

2YZTAZH

Neukn WG eANadP®S YKPIla MAoTa Mou MePIEXEL TIUPLTIKO TPLAOREDTIO,
TPOTIUAEVOYAUKOAN, ToR1SOVN, avBpakikd acBéaTtio, AEROSIL,
0&eidlo Tou {ipKoviou, CUPTIOAUEPEG aKpUAauLdiou/
aKPUAOUADIEBUAOTAUPLKOU vaTpiou, looeEadekavio, moAUGopRATN.

NMPOBAEMOMENH XP'HZH
YAk povIUNG €Udpagng pliikol cwAnva.

ENAEIZEIZ XPHXZHZ

Movipo oppdylopa piiikol cwAfva o€ GUVOUAOUO [E KOVOUG
YOUTAMEPKAG, O€ MEPUTTMOELG PAEYHOVAG 1) VEKPWTIKOU TIOADOU
KaTa Tn SldpKela ApXIKNG N EMAVAANTITIKNAG €VOOBOVTIKNG
Beparneiag.

OMAAA(-EZ)-2TOXOZ(-Ol)

MAnBuopAbg - oTOXOG

‘Qpiua povipa dovtia.

MNpoPfAendpuevol XpAOTEG

EmayyeApatiag odovTiatplkng nepibaiyng.

KAINIK'O 'O®EAOZ
AlaTAPNON TNG AELTOUPYIKOTNTAG TWV SOVTIDV.

H nepiAnyn TwV XapakINPLOTIKOV A0HAAELAG KAl TWV KALVIKOV
emdooewy eival dlabéaotun, pe xpnon Tou BaolkoU KwdikoU
UDI-DI 37601407000005GB, otnv gupwnaikn Baon dedopévwv
yla ta laTpotexvoloyikd npoidvta (Eudamed): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed 1) KATOTLY AITANATOG (Sscp @septodont.com)
HéxpL N EUDAMED va yivel TANpwG AELTOUPYIKA.

XAPAKTHPIZTIK'A ENIA'OZEQN

TeXVIKEG EMBOOEIG
EpuNTIKA EUPPaEn TwV PIIIKOV COANVOV.

Texvikég mpodiaypadég

Xpobvog epyaoiag*

Xpbvog mEng”
AKTIVOOKIEPOTNTA*

1 wpa (J>17 mm)

45 \etrd — 8 wpeg

=3 mmAl

*Mpayuatoroleital cUupwva pe To rpodTuTo EN ISO 6876:2012.
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KAIvikég emdooeiq
MoviUn Euppa&n piiikol cwANva OPLLWV LOVIHWY SOVTIMV.

ANT’ENAEIZH
* Yrniepeualobnoia oe omolodnmote eEApTNa.
« Aviplua 1) mpoowptvd d6vTia.

ANAMEN'OMENH AI'APKEIA ZQ'HZ
TouAdayloTov yia 5 xpovia.

OAHI'IEZ XP'HZHZ

Tomo6£Tnon oTov pIfiko cwWAARVa

1. EkteAéote Tn dladikaoia kabaplopyou kat dlapdépdwong
pL{IKoU CWAN VA XPNOLUOTIOLWVTAG TUTUKEG EVOODOVTIKES
dladikaoieg.

2. Adalpéaote Tn olplyya arod TO MPOCTATEUTLIKO GUANO
alouplviou (mapapepiote 10 pUANO alouplviou yia
MepalTépw amoBrkeuaon).

3. AdalpéoTe TO KAMAKL TNG oUplyyag amd ) cuplyya.
TomnoBeTNOTE TO pUYXOQ MEPLOTPEPOVTAC TO HECA OTA
OTIELPWHATA TOU AKPOU TNG OUPLYYAS VIO VA TO «A0pANOETE.
Ta dkpa eival eUkaurTa Kat propolv va kapdoulv yia
va dleuKoAUvouv Tnv TpdoRacn otov pIlIké cwAnva.
npogulaén: BeBawwbeite 6TL TO pUyX0G eival cwotd
Ao0PaAIONEVO, Yia va arodpUyETE TNV AMOCUVAPUOAOYNoN
TOU GKpou.

4. H daktuloAaPn urnopei va aodpalioTel otn olptyya, yia
va dleukoAuvBel n eEaywyn Tou TPoioVTOG.
rmpoguAaén: BeBaiwbeite 6TI1 dakTuAoAapr) €xel aopaAioel
OWOTA, WOTE va anopUyeTe TNV ATIOCUVAPOAOYNON TNG
dakTuAoAaprg.

5. EAé&yETe TNV eAeliBepn pOY TOU TOIPEVTOU EKBAAANOVTAG
HLa JIKPY TIOGOTNTA TOEVTOU TIPLY aTio TN dladikaaia. e
nepimwon andppa&ng, n alplyya Bampénel va anoppirreTal.

6. Eloayayete 1o pUyx0og Tng oUplyyag oTo pL{ikd cwAnva,
TpaPNETe Mpog Ta mow kKatd 2 mm Kal eyx0oTe TNV
anattoupevn rMocodTnTa Tou BioRoot™ Flow.

7.  OAOKANPWOTE TNV EUPPAEN E10AYOVTAG TOV KUPLO KOVO
YouTanépkag (TEXVIKY HovoU KOVOU) N apKeTOUG KWVOUG
YOUTATEPKAG (TEXVLKT TNG TAAQYLAG CUUTIUKVWONG).

8. Zuviotatal n AMWwn aktivoypadldv, yia va BeBaiwbeite
OTLOL pIlIKOL CWAAVEG £XOUV ePpaxBei TANPWCS Kal OTL TO
UNKog epyaaiag dev uriepPaivel Ta 2 mm arod To akpoppillo.

Ka@apiopog kai ¢UAa&n Tng olpiyyag

1. =ZeBdwoTte To pUYXOG Kal anoppiyYTe TO.

2.  Adaipéote TUXOV Mepiooela mdoTag anod tn olplyya He
oteyvn Kal kadapn yala Kal ToToBeTHOTE €K VEOU TO
KamndkiL otn olplyya.
rnmpoguAaén: BeBaiwBeite OTI TO KAMAKL £Xel aopaAioel
owoTq, yla va anodpUyeTe TNV ArMocuvappoAdynon Tou
KarmakLoU.

3. KaBapiote Tn oUplyya Kat T SAKTUAOAARN e alBavoin
Kal GUAAETE TA OTO MPOOTATEUTIKO GUAAO ahoupLviou.

Aladikaocia smavaAnnmikng Osparnciag

AdalpéoTe To UPLOTAUEVO UALKO Eudpa&ng (BioRoot™ Flow 1)
GAAAO UALKO €D PAENG) XPNOLLOTIOLWVTAS CUMPBATLKEG TEXVIKEG
adaipeong. Katomyv akoAoubnote TIg 0dnyieg xpnong mou
divovTal otnv evoTnTa «TOoMoBETNON OTOV PIJIKO CWANVaA».

MPOEIAONOI'HZEIZ KAI MPO®YA'A=EIZ KATA TH XP'HZH

Mpoduld&eig Kata Tn xpnon

* Na xpnolgomoleite poévo Ta mapexopeva puyxn Kat Tnv
napex6uevn dakTtuhoAaBn He To BioRoot™ Flow, yia va
anodUyeTe TNV ATIOCUVAPHUOAOYNON €EAPTNUATWV KATA TN
dlapkela Tng eMéUPaong.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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« Na xpnotuoroleite TNV Maota eviog 4 unvav HETA TO MPWTO
avotypua.

+ EAv n olUptyya, To Kamaki n n daktuhoAapn néoel oTo dATedo,
kabapioTe To/TNV He atbavoAn, yia va anodUyeTe T uOAuvon.

+ To BioRoot™ Flow propei va mpoKaAEoel epeBLONO TWV PATLOV
Kal Tou d¢ppatog. Mn xpnotporoleite To BioRoot Flow xwpig
Ta KAaTAAANAa H€oa ATOULKAG TPooTaACiag.

+ XpNoloTolnoTe EAAOTIKO AMOUOVWTHPA Yid va dlaodpalioeTe
O6TLN Kovia dev £pxeTal oe emadr pe Tov BAevvoyovo, oUTe
propel va kataroBei.

- Ma va arnoduyeTe MpoBANHaTa eTud60ewV (eEwONON MAoTag,
ouvox! NMAoTag) Katda T SIApKeLa TNG EMOUEVNG EVOODOVTIKNG
eMEMPBAONG, TOTIOBETNOTE EK VEOU TO KAMAKL OTN GUpPLyya Kal
$UAAGETE TN 0TO GUAAO aAoupLviou PETA TN XPHON.

MposidormoInosIg

« EQv 1O pUyxog nMéoel oto danedo, anoppiyTte TO, yia va
anopuyeTe TUXOV HOAUvVON.

« NMpokelpévou va amnopeuxBel n dlactaupolpevn poAuvon,
HN XPNOLOTIOLE(TE €K VEOU TNV NMACTA TIOU £Xel eEwONOel ot
TMEPLO0OTEPOUG amnd £vav acbevelg.

- To ynkog epyaciag otov pilikd cwAnva dev TPEMEL va UTEpRaAivel
Ta 2 mm and To akpoppillo 6Mweg dpaivetal akTivoypadpika
yla va aropeuxBein akpoppllikn eEmOnON.

« Hxpnon Tou BioRoot™ Flow Xwpig k®voug youTtanépkag BETel
oe Kivouvo TIg evd0dOVTIKEG Bepaneieg Kal TIg dladlkaaieg
EMAVAANTITIKNG Bgparneiag.

* To pUyxog npoopileTtal yia pia xpnon. AroppiPte Ta plyxXn
piag xprong peTd and kabe epapuoyn yla va anopUyeTte
Tov Kivduvo dlaotaupoluevng HOAUVONG.

- KaBapioTte T oUplyya Kat Tn dakTuhoAaBn HETA TN XpHon
yla va arno¢pUyeTe TN dlacTaupoUpevn HOAUvON.

- EQv anatteital dtadikaoia uetd tnv TomoB£Tnaon, 8a mpénet va
npaypartoroindel petd tnv M pn okAfpuvon tou BioRoot™
Flow, dnAadn peta and 7 nuépeg.

NMAPEN’EPTEIEZ

Meavn unepeualcdnoia oe omolodNmoTe €EAPTNUA TOU
BioRoot™ Flow.

AvadEpeTe oMoLOdNTOTE 0ORAPO TIEPLOTATIKO TIOU CUVERN
oe Ox€on Pe To TeXVOAOYLKO mpoidv otn Septodont
(vigilance @septodont.com) kal 0TV ToTiKA apuodla apyn yla
TA 1ATPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTA.

Avaopépete OAa Ta dAAa meploTatikd otn Septodont (vigilance @
septodont.com).

AM'OPPIVH

ArnoppiPTe Ta XpNnoipomonuéEva puyxn oe kKado BloAoylka
ETIKIVOUVWV amoBANTWV.

Aev uTIdpXoUV €18IKEG CUOTACELG YIa TNV anoppiyn AAAwv
eEapTnudTwyV Tou BioRoot™ Flow.

AMOO®'HKEYZH
Na to puldooete oe Bepuokpacia peta&l 5 °C kat 30 °C, va
To mpooTateUeTe aMd TNV Uypaacia.
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MP'OZBAZH ZTIZ OAHI'IEZ XP'HZHZ

Na eAEYXETE TAKTIKA, Yia va deite av ol 0dnyieg xpnong dev
£XOUV eVvNnUeEPWOEL.

Mropeite va KaTeBACETE KAL VA EKTUTIWOETE TIG TEAEUTA(ES
NAEKTPOVIKEG 0dNYieg XpNong kKabwg Kal MaAaloTEPEGS
ekd0O0oelg aneuBbeiag anod Tov loTOTOTO: Www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/.

Mrmopeite va InThoeTe avtiypado oe XapTi HECw TOU LOTOTOTIOU:
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Z'YMBOAA

LATPOTEXVOAOYLKO TIpoiov

ATIOKAELOTIKO AVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU
TPOIOVTOG

XPOVIKN TIEPL0S0G HETA TO AVOLYHA

€E0UCLOO0TNEVOG AVTIMPOOWTIOE OTNV EABETIA

uUTeuBuvo TIPOOoWTIO Yia To NP
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™

BuoakTneeH MUHeparieH yniabTHUTEN 3a
KOpPEeHOBU KaHalln

c UK
cA
2797 0086

ONMUCAHUE
BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 cnpuHuoBka oT 2,0 g nacTa,
cbabp)Kalla ce BbB (honno

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 cnpnHuoska ¢ 0,5 g nacra,
cbabpykawa ce BbB (honmo

20 Bbpxa, Chabpxalm ce Bcawe 5 Bbpxa, ChAbpyKally ce B calle

1 [pbXKa 32 MPBLCTU, ChabpKaLla
ce B calle

1 OpbXKa 3a NPBLCTH, ChabpXalla
ce B cawe

CBbCTAB

BAana oo neko cvBa nacTa, cbabpXKalla TpuKanumes cunmkar,
NPONUIEHINKON, NOBUAOH, Kanumes kapboHat, AEROSIL,
LIMPKOHNEB OKCUA, aKpuiamMma/HaTprueB akpunonngumeTuaTaypar
KonosiMMep, n3oxekcagekaH, nonucop6art.

NPEOHA3HAYEHUE
MepmaHeHTEeH YMTbTHUTEN 32 KOPEHOBU KaHasu.

YKA3AHUMA 3A YNOTPEBA

lMepmMaHeHTHO 3anbnBaHe Ha KOPEHOBUA KaHan B KOMOMHaLWA €
ryTanepkosu WM TOBE B C/ly4Yain Ha Bb3naneHa niav HeKpoTuyHa
nynana B Xxoga Ha NbpBOHAYasZIHOTO JiedYeHne UM nosTopHaTa
npoueaypa.

LIENEBA(M) FPYMA(M)

LleneBa nonynauumA
3penu nocToAHHN 3b6U.

MpepBuaeHu notpebutenn
Jlekap no ctomaTtonormyHa meguumHa.

KJIMHUYHA NMON3A
3anasBaHe Ha (PYHKLUMOHANHOCTTa Ha 3b06a.

PesiomeTo OTHOCHO 6€30nacHOCTTa N KIIMHUYHOTO AENCTBue
€ HannyHo 4pe3 6asosuma UDI-DI kog 37601407000005GB B
eBponenckara 6asa gaHHu 3a MegmumHekun nsgenma (Eudamed)
Ha agpec: https://ec.europa.eu/tools/eudamed vwnm no 3aABka
Ha nmenn (sscp@septodont.com), npokato EUDAMED cTaHe
yHKLUMOHaNHa.

XAPAKTEPUCTUKWU HA AEACTBUE

TexHu4yecko aencrTeme
XepMeTMYHO 3aneyaTBaHe Ha KOPEeHOBUA KaHall.

TexHuyecku cneundpukaummn

Bpeme Ha pencteue* 1 yac (J > 17 mm)

Bpeme 3a BTBbpAABaHe™ 45 MuHyTM — 8 Yaca

PeHTreHoKOHTpacTHOCT* =3 mmAl

* NsBbpluBa ce B cboTBeTcTBME ¢ EN ISO 6876:2012

KnuHuyHa ecpeKTUBHOCT
MepmaHeHTHa 06TypaumA Ha KOPEHOBW KaHau Ha 3pesiv MOCTOAHHM
3b6W.
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NMPOTUBONOKA3AHUE
+ CBPBbXYYBCTBUTESTHOCT KbM HAKOW KOMMOHEHT.
+ Heapenu nnu BpemMeHHU 3b6U.

OYAKBAH EKCIMJTIOATAUMOHEH CPOK
Haw-manko 5 roguHun

MHCTPYKUWN 3A YINOTPEBA

MocTaBAHe B KOPEHOBUA KaHan

1. WMsBbpweTe npouenyparta no noymcTeaHe n ohopmaHe
Ha KOPEHOBMWA KaHan 4ypes3 CTaHAapTHUTE eHOO0LOHTCKMU
npoueaypu.

2. Ws3BapeTe cnpuHUOBKAaTa OT 3aWMTHOTO hosno (3anasete
¢oNMOTO 3a NO-HATATBLUHO CbXPaHEHWE).

3. Caanete kanaykarta Ha cnpuHLUOBKaTa OT CrpUHLOBKaTa.
MocTaBeTe Bbpxa, KaTo ro 3aBbpTUTE B pe36UTE Ha Bbpxa
Ha CNpuUHUOBKAaTa, 3a Aa ro ,3aknwunte”. BbopxoseTe ca
MBKaBuM U Morat ga 613,u,a'r OrbHaTW, 3a ga yJIeCHAT AocTbna
[0 KOpeHoBUA KaHar.

[lpennasHa maApka: YBepeTe ce, Ye BbpXbT € NpaBuUiiHO
3aKJiloyeH, 3a na nsberHete pasrnobaBaHe Ha Bbpxa.

4. [pwbxkarta 3anpbCTy MOXe [ia Ce 3aK/4M KbM CNpUHLIOBKATa,
3a [1a Ce yNIeCHM eKCTpakLmATa Ha NpoayKTa.

[pennasHa MApka: YBepeTe ce, Ye OpbXKaTa 3a NnpbCcTu €
npaBW/THO 3aKJ/Tlo4eHa, 3a fa nsberHeTe pasrnobABaHeTo n.

5. TpoBepeTe cBOOOAHMA NOTOK HA LIMMEHTA, KaTO EKCTpyampare
Masiko KOnMM4ecTBO UMMEHT Npeam npouenypara. B cnyyan
Ha 3anyLBaHe CNprHLUOBKaTa TpAbBa Aa ce N3XBbPIN.

6. BkapaliTe Bbpxa Ha cnpuHUOBKaTa B KaHana, usgbpnanTte
Hasag 2 mm v MHXeKTnpanTe Heo6XxoaUMOTO KONIMYECTBO
BioRoot™ Flow.

7. 3aBbpleTe 06TypaumATa, KaTo BbBeaeTe ryranepkosua
rnaBeH KOHYC (TEXHMKA C eANHUYEH KOHYC) MW HAKOJKO
ryTanepkosu WudTa (TEXHMKA Ha naTepasiHa KoHaeH3auuma).

8. T[penopbyBa ce oa HanpaBuTe PEHTIEHOBA CHNMKA, 3a a ce
yBEpUTE, HYe KOPEHOBUTE KaHaM ca LAIOCTHO 3amb/IHEHW U
Ye paboTHaTa Ob/MKMHA He e NMoBeYe OT 2 mMm OT KOPeHOoBUA
BPDBX.

NMOYUCTBAHE U CbXPAHEHUE HA CNMTPUHLUOBKATA

1. PaaBuiiTe Bbpxa U ro u3xsbpneTe.

2. OTcTpaHeTe U3NULIHOTO KOSIMYECTBO NacTa OT CrpuHLOBKaTa
CbC CyXa M YncTa Kbpra v 3aTBOpeTe OTHOBO CMPUHLIOBKATA.
[lpeanasHa mapka: YBepeTe ce, Ye Kanaykara e npaBuiiHo
3aK/IloyeHa, 3a na nsberHete pasrnobABaHe Ha Kanadkara.

3. TMouncTeTe cnpuHLOBKAaTa M ApbXKaTa 3a NPbCTU C eTaHOoN
M M1 CbXpaHABanTe B 3aWMTHOTO honumo.

NMPOLIEAYPA HA NOBTOPHO JIEMEHUE

OTcTpaHeTe cbluecTByBaWmA ynabTHUTENEH MaTepman (BioRoot™
Flow nnu gpyr ynnbTHUTEN) Ype3 KOHBEHLIMOHATHUTE TEXHUKM 3a
oTcTpaHABaHe. Cnep ToBa cnassaiTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTtpeba,
npepocTaBeHu B pasgena ,lloctaBaHe B KOpeHOBUA KaHan".

NPEAYNPEXAEHWA N NPEOANA3HU MEPKU NPU YMOTPEBA

Mpepna3Hu mepku npu ynotpeba

* Manonaearite camo NnpefocTaBeHNTE BbPXOBE U ApbXKa 3a
npscTh ¢ BioRoot™ Flow, 3a na nsberHete pasrnobasaHe Ha
KOMMOHEHTMTE MO BpPeEME Ha npoueayparta.

* \anona3BanTe nactata B paMKuTe Ha 4 MeceLa cnepn nbpBoTo
oTBapAHe.

+ AKO CNpUHLIOBKATA, Kanaykarta unm gpbXkaTa 3a NpbCTu NagHe
Hanoaa, NoYNCTEeTE M C €TaHOoN, 32 fa M3berHeTe 3aMbpcABaHe.

* BioRoot™ Flow mo>xe goa npuvynHM gpasHeHe Ha ouuTe u
koxaTta. He nanonssante BioRoot™ Flow 6e3 nogxooAawm
NIMYHW NpegnasHn cpencTsaa.


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

* N3nonssanTte kohepaam, 3a ga rapaHtmpare, Ye ULMMEHTbT He
B/IM3a B KOHTAKT C iMraBuuaTa Ui He e NorbHarT.

+ 3a ga n3berHete npobnemu ¢ [ENCTBNETO (EKCTPY3MA Ha
nacra, KOHCMCTEHLUMA Ha nacTara) No Bpeme Ha cregsallara
€HOO0[0HTCKa Npoueaypa, 3aTBOPeTe OTHOBO CpMHLOBKAaTa n
Al CbXxpaHaABanTe BbB DONMOTO cneq ynoTtpeba.

MpepynpexpeHusa

* AKO BbpXbT NafHe Ha NoAa, U3XBbP/ETE ro, 3a na nlberHete
3ambpcABaHe.

* He nanonssanTte ekcTpyanpaHarta nacrta npu noseye ot eauH
nauuneHT, 3a fa n3berHete KpbCTOCAHO 3aMbpCABAHE.

+ PaboTHaTa fb/KMHa B KOPEHOBUA KaHas He TpA6Ba Aa Hafsuwasa
2 mm oT peHTreHorpadckumA BpbX, 3a Aa ce 3berHe anukasnHo
eKcTpyavpaHe.

* N3nonaBaHeTo Ha BioRoot™ Flow 6e3 rytanepkosu WugToBe
3acTpalaBa eHOOAOHTCKUTE npouenypu 1 npouenypute 3a
NMOBTOPHO JIeYEHME.

+ BbpxbT € NnpegHa3HayeH 3a egHokpartHa ynotpeba. N3xebpnante
BbPXOBETE 3a efHOKpaTHa ynotpeba cnep BCAKO NPUIIOXKEHME,
3a na n3berHeTe puUck 0T KpbCTOCAHO 3aMbpCABAHE.

« MoumncTeTe cNpMHUOBKaTa 1 ApbXKaTta 3a NpbCTy cneq ynotpeba,
3a aa nsberHete KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE.

+ AKO e Heo6x0a4MMO nocnenBsallo NocTaBAHe, TO TpAGBa Aa ce
M3BBbPLIM cnepn NbaHo BTBbpAAsBaHe Ha BioRoot™ Flow, T.e.
cnen 7 oHw.

CTPAHNYHU EDEKTU
Bb3MO>KHa CBPBbXUYYBCTBUTENTHOCT KbM KOMTO M ja € KOMMOHEHT
Ha BioRoot™ Flow.

Mona, cbobLiaBanTe 3a BCEKM CEPUO3EH MHUMOEHT, Bb3HUKHAN
BbB Bpb3Ka C U3fenneTo, Ha Septodont (vigilance @septodont.com)
W Ha MECTHMA KOMMETEHTEH OpraH 3a MeaNUMHCKUTE U38enuA.
Monsa, poknagBanTe BCUYKM OPYrn MHUMAEHTU Ha Septodont
(vigilance @septodont.com).

U3XBBPNAHE

M3xBbpreTe N3nons3BaHUTe BbPXOBE B KOLWYE 3a GMOMOrNYHO
onacHu oTnagbLm.

Hama cneundmyHm Npenopbky 3a 3XBBPIAHE HAa OPYrY KOMMOHEHTN
Ha BioRoot™ Flow.

CBbXPAHEHUE
CobxpaHaBanTe Ha TemnepaTtypa mexay 5 °C n 30 °C; nasete
oT Bnara.

AOCTbMN A0 MHCTPYKUWUTE 3A YNOTPEBA
MpoBepABanTe pefoBHO, 3a Aa BUANTE Aanv MHCTPYKUMNTE 3a
ynoTpeba He ca akTyanusmpaHu.

Ha-HoBUTe eneKTPOHHU MHCTPYKUUK 3a ynoTpeba, KakTo u
npenxogHuUTe Bepcun, Morat aa 6baaT U3TerneHn n otnevaraHun
AVPeKTHO oT yebcanTta: www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Bb3MOXHO € a ce 3aABM 1 KOMWE Ha XapTWUEeH HocuTen oT yebcanTa:
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.
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cumBoOIn

MeaguunHcko nspgenve

YHuKaneH ngeHTndukaTop Ha n3genneto

Mepuon Ha nsnona3eaHe cnen oTBapAHe

YnbaHOMOLLEH NpeacTaenTen B LLBenuapua

OTFOBOpHO nvue 3a O6egUHEHOTO KpancTeo
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™

Bioaktivni mineralni tésnici hmota pro
kofenové kanalky

c UK
cA
2797 0086

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.
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+ 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
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Rodkanalforsegler med bioaktive mineraler

ce

2797

UK
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PRAESENTATION
BioRoot™ Flow— REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 sprojte med 2,0 g pasta i
foliepakning

1 sprojte med 0,5 g pasta i
foliepakning

20 spidser i pose 5 spidser i pose

1 fingergreb i pose 1 fingergreb i pose

SAMMENSATNING

Hvid til let gralig pasta indeholdende tricalcium-silikat, propylenglykol,
povidon, calciumcarbonat, AEROSIL, zirconiumoxid, copolymer
afakrylamid/natrium-akryloyldimethyltaurat, isohexadecan, polysorbat.

ERKLARET FORMAL
Permanent forsegling af rodkanal.

INDIKATIONER FOR BRUG

Permanent fyldning af rodkanal i kombination med guttaperka-
points i tilfeelde af inflammeret eller nekrotisk pulpa i forbindelse
med indledende behandling eller revisionsprocedurer.

MALGRUPPE(R)
Malpopulation
Modne blivende teender.

Tilsigtede brugere
Tandlaeger og tandplejere.

KLINISK FORDEL
Bevarelse af tandens funktionalitet.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgeengelig
ved brug af den grundleeggende UDI-DI-kode, 37601407000005GB,
i den europeeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller efter anmodning
(sscp@septodont.com), indtil EUDAMED er fuldt funktionel.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Teknisk ydeevne
Forsegler rodkanalen hermetisk.

Tekniske specifikationer

Arbejdstid* 1 time (@>17 mm)
Heerdetid* 45 min. - 8 1.
Rentgenopacitet® =3 mm Al

*Udferes i henhold til EN ISO 6876:2012

Klinisk ydeevne
Permanent aflukning af rodkanal i modne blivende taender.
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KONTRAINDIKATIONER
« Overfalsomhed over for eventuelle komponenter.
+ Primaere teender eller permanente taender uden rodafslutning.

FORVENTET LEVETID
Mindst 5 ar.

BRUGSANVISNING

Placering i rodkanalen

1. Brug normal fremgangsmade til rengering og udformning af
rodkanal for en endodontisk procedure.

2. Tag sprojten ud af beskyttelsesfolien (leeg foliepakningen til
side til yderligere opbevaring).

3. Fjern sprojteheetten fra sprgjten. Anbring spidsen ved at
dreje den ind i gevindet pa sprajtespidsen for at “lase”den.
Spidserne er fleksible og kan bgjes for at lette adgangen til
rodkanalen.

Forholdsregler: Serg for, at spidsen er last korrekt for at
undga, at spidsen lgsner sig.

4. Fingergrebet kan lases fast til sprgjten for at lette ekstraktion
af produktet.

Forholdsregler: Serg for, at fingergrebet er Iast korrekt for at
undga, at fingergrebet lasner sig.

5. Kontrollér cementens frie flow ved at ekstrudere en lille meengde
cement for proceduren. | tilfaelde af tilstopning skal sprojten
kasseres.

6. Indsaet spidsen af sprgjten i kanalen, traek 2 mm tilbage, og
injicér den pakraevede maengde BioRoot™ Flow.

7.  Fuldfer aflukningen ved at indsaette guttaperka-masterpoint
(enkelt konus-teknik) eller flere guttaperka-points (lateral
kondenseringsteknik).

8. Detanbefales at tage rontgenbilleder for at sikre, at rodkanalerne
er fyldt omhyggeligt op, og at leengden af fyldningen ikke
overstiger 2 mm fra apex.

Rengoring og opbevaring af sprgjten

1.  Skru spidsen af, og bortskaf den.

2. Fjern eventuelt overskydende pasta fra sprgjten med en tor
og ren serviet, og saet heetten pa sprojten igen.
Forholdsregler: Serg for, at hzetten er last korrekt for at undga,
at heetten lgsner sig.

3. Rengor sprajten og fingergrebet med ethanol, og opbevar
dem i beskyttelsesfolien.

Revisionsprocedure

Fjern den eksisterende sealer (BioRoot™ Flow eller anden
rodkanalsealer) med konventionel fiernelsesteknik. Falg derefter
brugsanvisningen i afsnittet “Placering i rodkanalen”.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER VED BRUG

Forholdsregler ved brug

+ Brug kun de medfgalgende spidser og fingergreb med BioRoot™
Flow for at undgd, at komponenter skilles ad under proceduren.

- Brug pastaen inden for 4 maneder efter den forste abning.

- Hvis sprgijten, haetten eller fingergrebet falder pa gulvet, skal de
rengeres med ethanol for at undga kontaminering.

« BioRoot™ Flow kan forarsage gjen- og hudirritation. Brug ikke
BioRoot™ Flow uden passende personligt beskyttelsesudstyr.

+ Brug et afdeekningsstykke for at sikre, at cementen ikke kommer
i kontakt med slimhinder eller sluges.

- For at undga problemer med ydeevnen (ekstrudering af pasta,
konsistens af pastaen) under den naeste endodontiske procedure
skal heetten szettes pa sprajten igen, og den skal opbevares i
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foliepakningen efter brug.

Advarsler

« Hvis spidsen falder pa gulvet, skal den kasseres for at undga
kontaminering.

« Ekstruderet pasta ma ikke bruges til forskellige patienter for at
undga krydskontaminering.

+ Leengden af fyldningen bar ikke overstige 2 mm fra det radiologiske
apex for at undga apikal udpresning.

* Brug af BioRoot™ Flow uden guttaperka-points udger en risiko
forendodontiske og genbehandlingsprocedurer.

+ Spidsen er beregnet til engangsbrug. Kassér engangsspidserne
efter hver pafering for at undga risiko for krydskontaminering.

- Rengar sprojten og fingergrebet efter brug for at undga
krydskontaminering.

* Hvis det er nodvendigt at placere en stift, skal det udferes efter
fuldsteendig heerdning af BioRoot™ Flow, dvs. efter 7 dage.

BIVIRKNINGER

Mulig overfalsomhed over for enhver komponent i BioRoot™ Flow.
Rapportér enhver alvorlig heendelse, der matte opsta i forbindelse
med udstyret, til Septodont(vigilance @septodont.com) og til det
lokale bemyndigede organ for medicinsk udstyr. Rapportér alle
andre haendelser til Septodont (vigilance @septodont.com).

BORTSKAFFELSE
Bortskaf de brugte spidser i en beholder til biologisk farligt affald.
Ingen specifikke anbefalinger for bortskaffelse af andre BioRoot™
Flow-komponenter.

OPBEVARING
Opbevares mellem 5 °C og 30 °C. Beskyttes mod fugt.

ADGANG TIL BRUGSANVISNINGEN

Tjek venligst brugsanvisningen regelmaessigt for at se, om den
er blevet opdateret.

Den seneste elektroniske brugsanvisning samt tidligere versioner kan
downloades og printes direkte fra hjemmesiden: www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/.

Der kan ogsa rekvireres en papirkopi via hjemmesiden:
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eiful/.

SYMBOLER

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikationskode

Periode efter abning

Autoriseret repraesentant i CH

Person ansvarlig for Storbritannien
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktiivne mineraalne juurekanali taidis

C€ en

2797 0086

ESITUSVIIS
BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 3405/0.5
1 sustal 2,0 g pastaga fooliumis 1 siistal 0,5 g pastaga fooliumis

20 otsikut kotikeses 5 otsikut kotikeses

1 sérmepide kotikeses 1 s6érmepide kotikeses

KOOSTIS

Valge kuni kergelt hall pasta, mis sisaldab trikaltsiumsilikaati,
propuleenglikooli, povidooni, kaltsiumkarbonaati, AEROSIL-i,
tsirkooniumoksiidi, akrttlamiidi / naatriumakriddimettititauraatkopollimeeri,
isoheksadekaani, pollisorbaati.

SIHTOTSTARVE
Pusiv juurekanalite taidis.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Juurekanali puUsiv tidis kombinatsioonis gutapertSist tihvtidega
poletikulise vdi nekrootilise hambapulbi korral esmase ravi voi
kordusravi protseduuris.

SIHTRUHM(AD)
Sihtpopulatsioon
Véljaarenenud jddvhambad.

Ettenahtud kasutajad
Kutselised hambaravitdétajad.

KLIINILINE KASU

Hamba funktsionaalsuse séilitamine.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvottega saab tutvuda, kasutades
p6hi-UDI-DI koodi 37601407000005GBEuroopa meditsiinisecadmete
andmebaasis (Eudamed) aadressil https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
voi ndudmisel (sscp@septodont.com) kuni EUDAMED on kéttesaadav.

TOIMIVUSOMADUSED

Tehniline toimivus
Juurekanali hermeetiline sulgemine.

Tehniline kirjeldus

Tébaeg* 1 tund (@ > 17 mm)
Kovastumisaeg* 45 min—8h
Réntgenkontrastsus* =3 mmAl

*Tehtud vastavalt standardile EN 1ISO 6876:2012
Kliiniline toimivus
Kipsete jaddvhammaste juurekanalite obturatsioon.
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VASTUNAIDUSTUS
« Ulitundlikkus mis tahes koostisosa suhtes.
+ Véljaarenemata vdi ajutised hambad.

EELDATAV KASUTUSAEG
Vahemalt 5 aastat.

KASUTUSJUHEND

Juurekanalisse asetamine

1. Puhastage juurekanal ja tehke vormimisprotseduur standardse
juureraviprotseduuri jérgi.

2. Eemaldage sustal kaitsefooliumist (pange foolium edasiseks
sdilitamiseks korvale).

3. Eemaldage sustlalt kork. Paigutage otsik, keerates selle
Jukustamiseks” slistla otsiku keermetesse. Otsikud on
painduvad ja neid saab painutada, et hdlbustada juurdepaasu
juurekanalisse.

Ettevaatusabinéu: otsiku lahtitulemise véltimiseks veenduge,
et otsik oleks digesti lukustatud.

4. Soérmepideme saab sistla kilge lukustada, et hélbustada
toote eemaldamist.

Ettevaatusabinéu: veenduge, et sérmepide oleks digesti
lukustatud, et véltida selle lahtitulemist.

5.  Kontrollige tsemendi vaba voolamist, véljutades enne protseduuri
véikese koguse tsementi. Ummistuse korral tuleb stistal ara
visata.

6. Sisestage sustla otsik kanalisse, tommake 2 mm tagasi ja
sustige vajalik kogus tsementi BioRoot™ Flow.

7. Lopetage obturatsioon, sisestades gutapertSi pohikoonuse
(uhe koonuse tehnika) v6i mitu gutapertsi tihvti (lateraalne
kondensatsioonitehnika).

8. Soovitatav on teha réntgenilesvdtteid veendumaks, et
juurekanalid on téielikult taidetud ja t66pikkus ei Gleta 2 mm
juuretipust.

Siistla puhastamine ja séilitamine

1. Keerake otsik lahti ja visake see &ra.

2. Eemaldage sustlast kuiva ja puhta lapiga ligne pasta ning
sulgege sustal uuesti korgiga.
Ettevaatusabinbu: veenduge, et kork oleks digesti lukustatud,
et véltida korgi lahtitulemist.

3. Puhastage sustal ja sérmepide etanooliga ning séilitage neid
kaitsefooliumis.

Kordusravi

Eemaldage olemasolev taidis (BioRoot™ Flow v6i muu téidis)
vastavalt tavapéarasele eemaldamistehnikale. Seejérel jargige
kasutusjuhendi 18igus ,Juurekanalisse asetamine® antud juhiseid.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

Ettevaatusabindud kasutamisel

+ Kasutage ainult komplekti BioRoot™ Flow kuuluvaid otsikuid ja
sormepidesid, et valtida komponentide lahtitulemist protseduuri ajal.

+ Kasutage pastat 4 kuu jooksul parast esmast avamist.

« Kui sustal, kork v6i sérmepide kukub pérandale, puhastage seda
saastumise véltimiseks etanooliga.

* BioRoot™ Flow vdib pbohjustada silmade ja naha &rritust.
Arge kasutage tsementi BioRoot™ Flow ilma sobivate
isikukaitsevahenditeta.

« Kasutage kofferdami, et véltida tsemendi sattumist limaskestadele
voi selle allaneelamist.

« Toimivusprobleemide (pasta ekstrusioon, pasta konsistents)
valtimiseks jargmise endodontilise protseduuri ajal sulgege sustal
ja séilitage seda péarast kasutamist fooliumis.
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Hoiatused

+ Kui otsik kukub pdrandale, visake see saastumise véltimiseks ara.

+ Riststaastumise valtimiseks &rge kasutage véljutatud pastat
mitmel patsiendil.

» T66pikkus juurekanalis ei tohi Uletada 2 mm radioloogilisest
juuretipust, et valtida apikaalset ekstrusiooni.

+ BioRoot™ Flow kasutamine ilma gutapertsi tihvideta seab ohtu
endodontilised ja kordusraviprotseduurid.

« Otsik on ette nahtud lGhekordseks kasutamiseks. Kdrvaldage
Uhekordsed otsikud pérast igat kasutuskorda, et valtida mis
tahes ristsaastumise ohtu.

+ Parast kasutamist puhastage sustal ja sdrmepide, et véltida
ristsaastumist.

+ Kui posti paigaldamine on vajalik, tuleb see teha parast BioRoot™
Flow taielikku kdvastumist, st 7 pdeva pérast.

KORVALTOIMED

Véimalik tlitundlikkus BioRoot™ Flow mis tahes komponendi suhtes.
Palume teatada kdigist meditsiiniseadme kasutamisega seotud
ohujuhtumitest ettevottele Septodont (vigilance @septodont.com)
ja kohalikule meditsiiniseadmete padevale asutusele.

Palun teatage koigist muudest juhtumitest ettevottele Septodont
(vigilance @septodont.com).

KORVALDAMINE

Kdrvaldage kasutatud otsikud bioloogiliselt ohtlike jdatmete prugikasti.
Puuduvad erisoovitused teiste BioRoot™ Flow komponentide
kdrvaldamiseks.

SAILITAMINE
Hoida temperatuurivahemikus 5 °C kuni 30 °C ja kaitstult niiskuse
eest.

KASUTUSJUHENDI KATTESAADAVUS

Kontrollige regulaarselt, kas kasutusjuhendit on uuendatud.
Kdige uuema kasutusjuhendi versiooni ja samuti varasemad
versioonid saab alla laadida ning vélja printida otse veebisaidilt
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eiful/.

Paberkoopia saab taotleda veebisaidilt www.septodontcorp.com/
bioroot-flow-eifu/.

SUMBOLID

Meditsiiniseade

Kordumatu identifitseerimistunnus

Aeg, mille jooksul seade on pérast pakendi avamist
kasutuskolblik

Volitatud esindaja Sveitsis

Vastutav isik Uhendkuningriigis

Uhendkuningriigi méargistus
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktiivinen juurikanavan mineraalitiivistysaine

C UK
cA
2797 0086

PAKKAUSMUOTO
BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 ruisku, jossaon 2,0 g tahnaa
foliossa

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 ruisku, jossa on 0,5 g tahnaa
foliossa

20 kérkeé pussissa 5 kérkeé pussissa

1 sormioteosa pussissa 1 sormioteosa pussissa

KOOSTUMUS

Valkoinen tai harmahtava tahna, joka siséltaa trikalsiumsilikaattia,
propyleeniglykolia, povidonia, kalsiumkarbonaattia, AEROSIL-
valmistetta, zirkoniumoksidia, akryyliamidin/
natriumakryloyylidimetyylitauraatin kopolymeerié, isoheksadekaania
ja polysorbaattia.

KAYTTOTARKOITUS
Pysyva juurikanavan tiivistysaine.

KAYTTOAIHEET

Pysyva juurikanavan taytté yhdistelmanéa guttaperkkanastojen
kanssa, kun pulpa on tulehtunut tai nekroottinen, ensimmaisen
hoitotoimenpiteen tai uusintahoitotoimenpiteen yhteydessa.

KOHDERYHMA(T)

Kohdepopulaatio
Taysin kehittyneet pysyvat hampaat.

Tarkoitetut kayttajat
Hammaslaaketieteen ammattihenkild.

KLIININEN HYOTY
Hampaan toiminnan sailyttdminen

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestéd suorituskyvysta on
saatavilla kayttéden yksil6llistd UDI-DI-koodia 37601407000005GB
eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed tai pyynnésta
(sscp@septodont.com) siihen asti, kunnes EUDAMED-tietokanta
on toiminnassa.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Tekninen suorituskyky
Sulkee juurikanavan ilmatiiviisti.

Tekniset tiedot

Tybskentelyaika* 1 tunti (@ > 17 mm)

45 min -8 h
Réntgenpositiivisuus™ =3 mm Al

*Testaus tehty EN ISO 6876:2012 -standardin mukaisesti

Kliininen suorituskyky
Taysin kehittyneiden pysyvien hampaiden juurikanavan pysyva
taytto.

Kovettumisaika*
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VASTA-AIHE
* Yliherkkyys jollekin ainesosalle.
+ Ei kehittyneet tai véliaikaiset hampaat.

ODOTETTAVISSA OLEVA KAYTTOIKA
Vahintaan 5 vuotta.

KAYTTOOHJE

Juurikanavaan asettaminen

1. Tee hampaan juurikanavan puhdistus ja muotoilu juurihoidon
vakiomenetelmill&.

2. Ota ruisku suojafoliosta (aseta folio sivuun myéhempaa
sailytysta varten).

3. Irrota ruiskun korkki ruiskusta. Asenna karki kiertamalla
se ruiskun karjen kierteisiin sen lukitsemiseksi. Kéarjet ovat
taipuisia, ja niitd voidaan taivuttaa juurikanavaan paasyn
helpottamiseksi.

Varotoimi: Varmista karjen irtoamisen vélttdmiseksi, etta karki
on lukittunut oikein.

4. Ruiskuun voidaan lukita sormioteosa tuotteen poistamisen
helpottamiseksi.

Varotoiml|: Varmista, ettd sormioteosa on lukittunut oikein,
jotta sormioteosan kokoonpano ei purkaudu.

5. Tarkista sementin vapaa virtaus puristamalla pieni maaréa
sementtid ulos ennen toimenpidetta. Jos ruisku tukkeutuu,
se on havitettava.

6. Tydnna ruiskun karki kanavaan, veda 2 mm taaksepain ja
ruiskuta tarvittava maara BioRoot™ Flow -tuotetta.

7. Viimeistele tayttd asettamalla guttaperkatéayttdnasta (yhden
nastan tekniikka) tai useita guttaperkanastoja (lateraalisen
tiivistyksen tekniikka).

8. Rontgenkuvien ottaminen on suositeltavaa sen varmistamiseksi,
ettd juurikanavat on taytetty kokonaan ja ettei kayttépituus
ulotu yli 2 mm:n pdéh&n hampaan juurenpéasta.

Ruiskun puhdistus ja séilytys

1. Kierrd kérki auki ja havita se.

2. Poista ylimaaréainen tahna ruiskusta kuivalla ja puhtaalla
liinalla ja sulje ruisku uudestaan korkilla.

Varotoimi: Varmista korkin irtoamisen valttamiseksi, etta korkki
on lukittunut oikein.

3. Puhdista ruisku ja sormioteosa etanolilla ja séilyta niita
suojafoliossa.

Uusintahoitotoimenpide

Poista aiempi tiivistysaine (BioRoot™ Flow tai muu tiivistysaine)
tavanomaisilla poistotekniikoilla. Noudata sen jélkeen osiossa
"Juurikanavaan asettaminen” annettuja kaytt6ohjeita.

VAROITUKSET JA KAYTON VAROTOIMET

Kéytén varotoimet

«+ Kéyta vain mukana toimitettuja karkia ja sormioteosaa BioRoot™
Flow -tuotteen kanssa, jotta kokoonpano ei purkaudu toimenpiteen
aikana.

+ K&yta tahna 4 kuukauden kuluessa ensimmaisesta avaamisesta.

+ Jos ruisku, korkki tai sormioteosa putoaa lattialle, puhdista se
etanolilla kontaminaation valttAmiseksi.

+ BioRoot™ Flow voi aiheuttaa silmé- ja iho&rsytysta. BioRoot™ Flow
-tuotetta ei saa kayttaé ilman asianmukaisia henkilénsuojaimia.

+ Kéyta kofferdamia varmistaaksesi, ettei sementti paése kosketukseen
limakalvon kanssa ja ettei tuotetta nielaista.

« Jotta suorituskykyongelmia (tahnan ulostyéntyminen, tahnan
koostumus) véltetdan seuraavan endodonttisen toimenpiteen
aikana, sulje ruisku uudelleen korkilla ja sailyta ruiskua foliossa
kaytdn jalkeen.


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

Varoitukset

« Jos kérki putoaa lattialle, hévita karki kontaminoitumisen valttdmiseksi.

- Ala kéyta ulostydntynyttd tahnaa uudelleen usealle eri potilaalle
ristikontaminaation valttdmiseksi.

* Kayttopituus juurikanavassa ei saa olla yli 2 mm radiologisesta
apeksista, jotta véltetdan apikaalinen ekstruusio.

* BioRoot™ Flow -tuotteen kéyttd ilman guttaperkkanastoja vaarantaa
endodonttiset toimenpiteet ja uusintahoitotoimenpiteet.

+ Kérki on kertakayttdinen. Havité kertakayttdiset kérjet jokaisen
kayton jélkeen ristikontaminaation riskin vélttdmiseksi.

« Puhdista ruisku ja sormioteosa kaytén jalkeen ristikontaminaation
valttdmiseksi.

+ Jos asetus on tehtdva toimenpiteen jalkeen, se on tehtava
BioRoot™ Flow -tuotteen taydellisen kovettumisen jélkeen, ts.
7 paivén jalkeen.

SIVUVAIKUTUKSET

Mahdollinen yliherkkyys mille tahansa BioRoot™ Flow -tuotteen
ainesosalle.

limoita kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista
Septodont-yhtidlle (vigilance @septodont.com) ja laakinnallisista
laitteista vastaavalle paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Iimoita kaikista muista vaaratilanteista Septodont yhtidlle
(vigilance @septodont.com).

HAVITTAMINEN
Havita kaytetyt karjet laittamalla ne biovaarallisen jatteen astiaan.
Muiden BioRoot™ Flow -osien havittdmiseen ei liity erityissuosituksia.

SAILYTYS
Sailytettédva 5-30 °C:ssa; suojattava kosteudelta.

PAASY KAYTTOOHJEISIIN

Tarkista séanndllisesti, onko kéyttdohjeita paivitetty.
Viimeisimmaét sdhkdiset kayttdohjeet seké aiemmat versiot voidaan
ladata ja tulostaa suoraan verkkosivustolta www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/.

Paperiversio voidaan pyytaa verkkosivun www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/ kautta.
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SYMBOLIT

Laakinnallinen laite

Yksil6llinen laitetunniste

Kéayttdaika avaamisen jalkeen
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktiv asvanyi gydkércsatorna témitdanyag
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ISMERTETES
BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 fecskend6 2,0 g folidban Iévo
pasztaval

1 fecskendd 0,5 g féliaban 1évd
pasztaval

20 hegy tasakban 5 hegy tasakban

1 ujjmarkolat tasakban 1 ujjmarkolat tasakban

OSSZETETEL

Fehéres, enyhén szlrke paszta, amely trikalcium-szilikatot, propilén-
glikolt, povidont, kalcium-karbonatot, AEROSIL-t, cirkbnium-oxidot,
akrilamid/natrium-akril-dimetil-taurat kopolimert, izohexadekant,
poliszorbatot tartalmaz.

RENDELTETES
Allandé gyokércsatorna tomitdanyag.

HASZNALATI JAVALLATOK

Allandé gydkércsatorna témés guttapercha csticsokkal kombinalva
gyulladt vagy nekrotikus pulpa esetén a kezdeti kezelés vagy az
Ujrakezelési eljaras soran.

CELCSOPORT(OK)
Célpopulacié
Erett, maradandé fogak.

Tervezett felhasznal6k
Fogaszati egészségligyi szakember.

KLINIKAI ELONY
A fog funkcionalitasanak meg0rzése.

A Biztonsagossagra és klinikai teljesitOképességre vonatkoz6
Osszefoglalod elérheté az orvostechnikai eszkdézdk eurdpai
adatbazisaban (Eudamed) a 37601407000005GB alapvetd UDI-
DI kodot hasznalva a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen,
vagy kérhet6 a kdvetkez6 e-mail cimen: (sscp@septodont.com),
addig az idépontig, amikor az EUDAMED hasznalhatova valik.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Technikai teljesitmény
Hermetikusan zérja le a gyékércsatornat.

Miiszaki jellemzdk

Alkalmazési id6* 1 6ra (@ > 17 mm)

Megkotési id6™ 45 perc — 8 6ra

Radioopacitas* =3 mmAl
*Az EN ISO 6876:2012 szabvany szerint végezve
Klinikai teljesitoképesség
Az érett maradando fogak alland6 gyokércsatorna obturacidja.

ELLENJAVALLAT
« Tulérzékenység barmelyik 6sszetevével szemben.
* Eretlen vagy ideiglenes fogak.
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VARHATO ELETTARTAM
Legaldbb 5 év.

HASZNALATI UTMUTATO

Elhelyezés a gy6kércsatornaba

1. Végezze el a gyOkércsatorna tisztitasi és formazasi eljarasat
a standard endodontiai eljarasok alkalmazasaval.

2. Vegye ki a fecskend6t a védo6foliabol (tegye félre a foliat
tovabbi tarolas céljabol).

3. Tavolitsa el a fecskendd kupakjat a fecskendérél. Helyezze
a hegyet a fecskend6 hegyének meneteibe csavarva, hogy
Jlezarja” azt. A hegyek hajlékonyak és meghajlithatok, hogy
megkdnnyitsék a hozzéaférést a gydkércsatornahoz.
Ovintézkedés: A hegy levalasanak elkeriilése érdekében
bizonyosodjon meg arr6l, hogy a hegy régzitése megfeleld.

4. A termék eltavolitdsanak megkdénnyitése érdekében az
ujjmarkolat a fecskend6h6z rogzithet6.

Ovintézkedés: Az ujjmarkolat levalasanak elkeriilése érdekében
bizonyosodjon megarrol, hogy az ujjmarkolat régzitése megfelel.

5.  Azeljaras el6tt kis mennyiségl cement kinyomésaval ellenérizze
a cement szabad aramlasat. Eltdmddés esetén a fecskend6bt
ki kell dobni.

6. Helyezze be a fecskendd hegyét a csatornaba, hizza vissza
2 mm-rel, és fecskendezze be a sziikséges mennyiségl
BioRoot™ Flow témitéanyagot.

7. Fejezze be az obturaciét a guttapercha f6kip behelyezésével
(egykupos technika) vagy tobb guttapercha csucs behelyezésével
(laterélis kondenzécids technika).

8. Javasolt rontgenfelvételt készitenie, hogy megbizonyosodjon
arrél, hogy a gyokércsatornak teljesen fel vannak téltve, és
a munkahossz nem haladja meg a gydkércsucstol szamitott
2 mm-t.

A fecskendo tisztitasa és tarolasa

1. Csavarja le a hegyet, és artalmatlanitsa.

2. Tavolitsa el a felesleges pasztat a fecskend6bdl egy szaraz
és tiszta kenddvel, és zarja vissza a fecskend6t.
Ovintézkedés: A kupak levalasanak elkertilése érdekében
bizonyosodjon meg arrél, hogy a kupak régzitése megfeleld.

3. Tisztitsa meg a fecskend6t és az ujjmarkolatot etanollal, és
tarolja 6ket a védéfoliaban.

Ujrakezelési eljaras

Tavolitsa el a meglévé témitéanyagot (BioRoot™ Flow vagy mas

tdmitbanyag) a hagyomanyos eltavolitasi technikakkal. Ezutan

kévesse az ,Elhelyezés a gyOkércsatornaba” részben talalhato
hasznalati utasitdsokat.

HASZNALATI FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Hasznalati 6vintézkedések

+ A komponensek eljaras soran térténd levalasanak elkerilése
érdekében kizarolag a BioRoot™ Flow tomitéanyaghoz mellékelt
hegyeket és ujjmarkolatkat hasznalja.

+ Apasztat az els6 felnyitastol szamitott 4 hdnapon belll hasznalja fel.

+ Ha a fecskendd, a kupak vagy az ujjmarkolat a padlora esik, akkor
a szennyezd6dés elkerulése érdekében etanollal tisztitsa meg.

+ ABioRoot™ Flow szem- és bdrirritaciot okozhat. Ne hasznalja a
BioRoot™ Flow témit6anyagot megfelel6 egyéni védéfelszerelés
nélkal.

» Gumigat hasznélataval biztositsa, hogy a cement ne kerdljén
érintkezésbe a nyalkahartyaval és a beteg ne nyelje le azt.

+ Akovetkezd endodontalis eljaras soran a teljesitménnyel kapcsolatos
problémak (a paszta kitiremkedése, a paszta allaga) elkerllése
érdekében zarja vissza a fecskend6t, és hasznalat utan tarolja
afoliaban.


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

Figyelmeztetések

» Ha a hegy a padléra esik, a szennyez&dés elkeriilése érdekében
artalmatlanitsa.

+ Ne hasznélja Ujra a kinyomott pasztat tébb betegen a keresztfertézés
elkerulése érdekében.

+ A gyokércsatorna munkahossza nem haladhatja meg a 2 mm-t
a radioldgiai gydkércsucstol mérve, hogy elkerilhet6 legyen az
apikalis extrizio.

+ ABioRoot™ Flow guttapercha csucsok nélkl térténé hasznalata
veszélyezteti az endodontélis és az Gjrakezelési eljarasokat.

+ Ahegy egyszeri hasznalatra szolgal. Dobja ki az eldobhaté hegyeket
minden hasznalat utan, hogy elkerilje a keresztszennyez6dés
kockazatét.

+ Hasznalat utan tisztitsa meg a fecskendét és az ujjmarkolatot a
keresztszennyezddés elkerlilése érdekében.

+ Ha ismételt behelyezésre van szlkség, akkor azt a BioRoot™
Flow telijes megkeményedése utan, vagyis 7 nap elteltével kell
elvégezni.

MELLEKHATASOK

Lehetséges tulérzékenység a BioRoot™ Flow barmely komponensére.
Kérjuk, hogy az eszkdzzel kapcsolatosan felmerdlt minden sulyos
varatlan eseményt jelentsen a Septodont (vigilance @septodont.com)
véllalatnak és az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatban helyi
illetékes hatésagoknak. Kérjlk, jelentsen minden egyéb varatlan
eseményt a Septodont szamara (vigilance @septodont.com).

ARTALMATLANITAS

Ahasznalt hegyeket biologiailag veszélyes hulladékgy(jtébe dobja.
A BioRoot™ Flow egyéb komponenseinek artalmatlanitasara
vonatkoz6an nincsenek kilén ajanlasok.

TAROLAS
5 °C és 30 °C koz6tt tarolja, és dvja a nedvességtol.

A HASZNALATI UTMUTATO ELERESE

Kérjuk, rendszeresen ellendrizze a hasznalati Gtmutatét, hogy
megbizonyosodjon réla, nem frissitették-e.

A legujabb elektronikus hasznélati ttmutat6, valamint a korabbi
verzidk kozvetlendl letdltheték és kinyomtathatok a kévetkezd
webhelyrél: www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Papiralapt példanyt a kovetkez6 webhelyrdl lehet igényelni:
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktiivinen juurikanavan mineraalitiivistysaine
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PRISTATYMAS
,BioRoot™ Flow“ — REF 340S/2

»,BioRoot™ Flow“ — REF
340S/0.5

1 SvirksStas su 0,5 g pastos,
supakuotas j folijg

1 Svirkstas su 2,0 g pastos,
supakuotas j folijg

20 antgaliy paketélyje 5 antgaliai paketélyje

1 suémimo pirStais jtaisas
paketélyje

1 suémimo pirStais jtaisas
paketélyje

SUDETIS

Balta arba Siek tiek pilka pasta, kurios sudétyje yra trikalcio
silikato, propilenglikolio, povidono, kalcio karbonato, AEROSIL,
cirkonio oksido, akrilamido / natrio akriloildimetiltaurato kopolimero,
izoheksadekano, polisorbato.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS
Nuolatinis Saknies kanalo sandariklis.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Nuolatinis Saknies kanalo plombavimas gutapercios kais€iais
esant uzdegiminei ar nekrozinei pulpai atliekant pradinj gydymg
arba pergydymo procedura.

TIKSLINE (-ES) GRUPE (-ES)
Tiksliné gyventojy grupé
Subrende nuolatiniai dantys.

Numatyti naudotojai
Odontologinés sveikatos prieziuros specialistai

KLINIKINE NAUDA
Danty funkcionalumo i§saugojimas.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, naudojant
bazinj UDI-DI kodg 37601407000005GB, pateikiama Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed"): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed arba papraSius (sscp@septodont.com), kol
EUDAMED pradés funkcionuoti.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Techninis veiksmingumas
Hermetiskai uzsandarinti $aknies kanala.

Techninés specifikacijos

Darbo laikas* 1 valanda (& > 17 mm)
Nuo 45 min. iki 8 val.

=3 mm Al

Kietéjimo laikas™

Rentgenokontrastingumas*
*Atlikta pagal EN I1SO 6876:2012

Klinikinis veiksmingumas
Subrendusiy nuolatiniy danty $akny kanaly nuolatinis plombavimas.
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KONTRAINDIKACIJOS
+ Padidéjes jautrumas bet kuriam komponentui.
* Nesubrendg arba pieniniai dantys.

NUMATOMA LAIKYMO TRUKME
Ne trumpiau kaip 5 metai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Jdéjimas j Saknies kanala

1. Atlikdami standartines endodontines procediras, iSvalykite
ir suformuokite Saknies kanala.

2. ISimkite Svirkstg iS apsauginés folijos (pasidékite folija, kad
véliau baty galima laikyti).

3. Nuimkite Svirk§to dangtelj nuo Svirksto. Uzdékite antgalj
isukdami jj j SvirkSto galiuko sriegius, kad jis ,uzsifiksuoty".
Antgaliai yra lankstus ir gali bati sulenkti, kad baty lengviau
pasiekti Saknies kanalg.

Atsargumo priemoné. |sitikinkite, kad antgalis yra tinkamai
uzfiksuotas, kad neatsiskirty.

4. Prie Svirk&to galima pritvirtinti suémimo pirstais jtaisg, kad
baty lengviau iSspausti gaminj.

Atsargumo priemoné. |sitikinkite, kad suémimo pirStais jtaisas
yra tinkamai uzfiksuotas, kad neatsiskirty.

5.  Prie§ procedura patikrinkite, ar cementas laisvai teka, iSspausdami
nedidelj kiekj cemento. UZsikimSusj Svirkstg reikia iSmesti.

6. |kiSkite Svirksto antgalj j kanala, patraukite atgal 2 mm ir
suleiskite reikiama kiekj ,BioRoot™ Flow*.

7. Baikite plombuoti jstatydami pagrindinj gutapercios kaginj
kaistj (vieno kaginio kais¢io metodas) arba kelis gutapercios
kaiSCius (Soninés kondensacijos metodas).

8. Rekomenduojama atlikti rentgeno nuotrauka ir jsitikinti, kad
Sakny kanalai buvo visiSkai uZzplombuoti ir kad darbinis ilgis
nevirsija 2 mm nuo virsaneés.

Svirksto valymas ir laikymas

Atsukite ir iSmeskite antgalj.

Sausa ir Svaria servetéle paSalinkite pastos pertekliy nuo

Svirksto ir vél uzdenkite Svirksta.

Atsargumo priemone. |sitikinkite, kad dangtelis yra tinkamai

uzfiksuotas, kad neatsiskirty.

3.  Nuvalykite Svirksta ir suémimo pirstais jtaisg etanoliu ir laikykite
juos apsauginéje folijoje.

N —

Pergydymo procedtra

Naudodami jprastus metodus pasSalinkite esama sandariklj (,BioRoot™
Flow" ar kitg sandariklj). Po to vadovaukités naudojimo instrukcijomis,
pateiktomis skyriuje ,Jdéjimas j Saknies kanalg".

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT

Atsargumo priemonés naudojant

» Naudokite tik tiekiamus antgalius ir suémimo pir$tais jtaisg su
~BioRoot™ Flow", kad procediros metu komponentai neisiardyty.

+ Pastg sunaudokite per 4 ménesius nuo atidarymo pirmg kartg.

« Jei Svirkstas, dangtelis arba suémimo pirstais jtaisas nukrito
ant grindy, nuvalykite jj etanoliu, kad iSvengtuméte uzterSimo.

+ ,BioRoot™ Flow* gali sukelti akiy ir odos dirginima. Nenaudokite
~BioRoot™ Flow* be tinkamy asmeninés apsaugos priemoniy.

» Kad cementas nesiliesty su gleivine ir nebaty nurytas, naudokite
koferdama.

+ Kad per kitg endodonting procedirg iSvengtuméte veiksmingumo
problemy (pastos iSspaudimo, pastos konsistencijos), uzdenkite
Svirksta ir po naudojimo laikykite folijoje.

Ispéjimai

+ Jei antgalis nukrenta ant grindy, iSmeskite jj, kad iSvengtuméte
uztersimo.

« Siekiant iSvengti kryzminio uzterSimo, nenaudokite iSspaustos
pastos keliems pacientams.
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+ Siekiant iSvengti iSspaudimo uz $aknies virSunés, darbinis Saknies
kanalo ilgis neturi vir8yti 2 mm nuo radiologinés vir§unés.

» Naudojant ,,BioRoot™ Flow" be gutapercios kais€iy, kyla pavojus
gauti prastg endodontiniy ir pergydymo proceddry rezultatg.

+ Antgalis skirtas naudoti vieng kartg. Kad iSvengtuméte kryZzminio
uztersSimo rizikos, iSmeskite vienkartinius antgalius po kiekvieno
naudojimo.

+ Po naudojimo nuvalykite Svirkstg ir suémimo pirstais jtaisa, kad
iSvengtuméte kryzminio uztersimo.

- Jei reikia jdéti kaistj, tai reikia atlikti visiSkai sukietéjus ,BioRoot™
Flow", t. y., po 7 dieny.

SALUTINIS POVEIKIS

Galimas padidéjes jautrumas bet kuriam ,BioRoot™ Flow" komponentui.
Praneskite apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone,
Septodont (vigilance @septodont.com) ir vietinei kompetentingai
medicinos priemoniy institucijai. Praneskite apie visus kitus incidentus
bendrovei ,Septodont (vigilance @septodont.com).

ISMETIMAS

Panaudotus antgalius iSmeskite j biologiSkai pavojingy atlieky déze.
Konkrec€iy rekomendacijy, kaip iSmesti kitus ,BioRoot™ Flow*
komponentus, néra.

LAIKYMAS
Laikykite nuo 5 °C iki 30 °C temperattroje, saugokite nuo drégmes.

PRIEIGA PRIE NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Reguliariai patikrinkite, ar naudojimo instrukcija nebuvo atnaujinta.
Naujausig elektroning naudojimo instrukcijg ir istorines versijas galima
atsisiysti ir atsispausdinti tiesiogiai svetainéje www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/.

Popierinio egzemplioriaus galima paprasyti svetainéje www.
septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

SIMBOLIAI

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

Naudojimo trukmeé atidarius

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

JK atsakingas asmuo
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
BioaktTvs mineralu saknes kanala blTvétajs

C UK
cA
2797 0086

PREZENTACIJA
BioRoot™ Flow — REF 340S/2
1 8lirce ar 2,0 g pastas folija

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5
1 8lirce ar 0,5 g pastas folija

20 uzgalu maisina 5 uzgali maisina

1 pirkstos satverams instruments
maisina

1 pirkstos satverams instruments
maisina

SASTAVS

Balta vai nedaudz peléciga pasta, kas satur trikalcija silikatu,
propilénglikolu, povidonu, kalcija karbonatu, AEROSIL, cirkonija oks1du,
akrilamTdu/natrija akrilildimetiltaurata kopoliméru, izoheksadekanu,
polisorbatu.

PAREDZETAIS NOLUKS
Pastavigs saknu kanala pildiS8anas materials.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Pastaviga saknu kanalu aizpildi8ana kombinacija ar gutaper¢as
tapam iekaisus$as vai nekrotiskas pulpas gadtjuma sakotngjas vai
atkartotas arstéSanas proceduras gaita.

MERI,(A GRUPA(-AS)

Merka populacija

Nobriedusi pastavigie zobi.

Merka lietotaji

Zobu veselibas aprupes specialists.

KLINISKAIS IEGUVUMS
Zoba funkcionalitates saglabasana.

lerices droSuma un klTniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams,
izmantojot pamata UDI-DI kodu 37601407000005GB Eiropas
medicTnisko ierTéu datubazé (EUDAMED): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed, vai pieprasot to no (sscp@septodont.com) ITdz
EUDAMED sak funkcionét.

VEIKTSPEJAS RADITAJI
Tehniska veiktspéja

Hermeétiski noslédz saknes kanalu.
Tehniska specifikacija

Kalpo$anas laiks* 1 stunda (& > 17 mm)

45 min.—8 h
Radiocaurlaidtba* =3 mm Al

*Veikta saskana ar EN ISO 6876:2012

Klrniska veiktspé&ja

Nobriedudu pastavigo zobu saknu kanalu noslégdana.

CietéSanas laiks*
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KONTRINDIKACIJAS
- Paaugstinata juttba pret jebkuru sastavdalu.
* Nenobriedu$i vai piena zobi.

PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS
Vismaz 5 gadi.

LIETOSANAS PAMACIBA

levietoSana saknes kanala

1. Veiciet saknu kanala tTriSanu un formé$anu, izmantojot
standarta endodontiskas proceduras.

2. lznemiet §lirci no aizsargfolijas (nolieciet foliju talakai glabasanai).

3. Nonemiet §lirces vacinu no $lirces. levietojiet uzgali, ieskrivejot
to 8lirces uzgala vitnés, lai to ,nofiksétu”. Uzgali ir elastigi,
un tos var saliekt, lai atvieglotu piek|uvi saknes kanalam.
Piesardzibas pasakumi. Parliecinieties, ka uzgalis ir pareizi
nofikséts, lai tas neizjuktu.

4. Lai atvieglotu izstradajuma iznemsanu, pirkstos satveramo
instrumentu var nofiksét pie $lirces.

Piesardzibas pasakumi. Parliecinieties, ka pirkstos satveramais
instruments ir pareizi nofikséts, lai izvairttos no instrumenta
izjukSanas.

5. Pirms procedras parbaudiet cementa brivo plismu, izspiezot
nelielu cementa daudzumu. AizséréSanas gadTtjuma 8lirce
ir jaizmet.

6. levietojiet Slirces uzgali kanala, pavelciet atpakal 2 mm un
injicgjiet nepiecieSamo BioRoot™ Flow daudzumu.

7. Pabeidziet obturaciju, ievietojot gutaper€as galveno konusu
(viena konusa metode) vai vairakas gutapercas tapas (laterala
kondensacijas metode).

8. Irieteicams veikt rentgenuznémumu, lai parliecinatos, ka saknu
kanali ir pilnTgi aizpildTti un ka darba garums neparsniedz
2 mm no virsotnes.

é!irces tiriSana un glabasana

1.  Atskraveéjiet uzgali un atbrivojieties no ta.

2. Nonemiet no §lirces lieko pastu ar sausu un tiru salveti un
uzlieciet $lircei vacinu.

Piesardzibas pasakumi. Parliecinieties, ka vacins ir pareizi
nofikséts, lai tas neizjuktu.

3. Notiriet §lirci un pirkstos satveramo instrumentu ar etilspirtu
un glabajiet tos aizsargfolija.

Atkartotas arstéSanas procediira

Iznemiet esoSo pildTsanas materialu (BioRoot™ Flow vai citu

pildiSanas materialu), izmantojot parastas metodes. Péc tam

izpildiet lietoSanas noradijumus, kas sniegti sadala ,levietoSana
saknu kanala”.

BRIDINAJUMI UN LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

LietoSanas piesardzibas pasakumi

« Lai izvairttos no komponentu izjuk§anas procediras laika, ar
BioRoot™ Flow izmantojiet tikai piegadatos uzgalus un pirkstos
satveramo instrumentu.

* |zlietojiet pastu 4 ménesu laika péc pirmas atvérdanas.

+ Ja §lirce, vacin$ vai pirkstos satveramais instruments nokrTt uz
gridas, notiriet to ar etilspirtu, lai izvairttos no piesarnojuma.

» BioRoot™ Flow var izraisTt acu un adas kairinajumu. Nelietojiet
BioRoot™ Flow bez atbilstoSiem individualas aizsardzibas
ITdzekliem.

* Izmantojiet gumijas aizsprostu, lai cements nesaskartos ar
glotadu vai netiktu norits.

« Lai izvairTtos no veikispéjas problemam (pastas ekstrizija,
pastas konsistence) nakamas endodontijas procediras laika,
péc lietoSanas noslédziet Slirci un glabajiet to folija.
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Bridinajumi

+ Ja uzgalis nokrTt uz gridas, atbrivojieties no ta, lai izvairttos no
piesarnojuma.

* Nelietojiet ekstrudétu pastu atkartoti vairakiem pacientiem, lai
izvairttos no savstarpéjas piesarnosanas.

- Darba garums saknu kanala nedrikst parsniegt 2 mm no radiologiskas
virsotnes, lai novérstu apikalu ekstraziju.

+ BioRoot™ Flow izmantoSana bez gutapercas tapam apdraud
endodontiskas un atkartotas arstéSanas procediras.

+ Uzgalis ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Lai nepielautu
piesarnojuma parneses risku, no vienreizlietojamajiem uzgaliem
péc katras lietoSanas reizes ir jaatbrivojas.

* Péc lietoSanas notiriet 8lirci un pirkstos satveramo instrumentu,
lai izvairTtos no savstarpéjas piesarnosanas.

+ Ja ir nepiecieSams veikt ievietoSanu péc tam, ta ir javeic péc
pilnigas BioRoot™ Flow sacietéSanas, t. i., péc 7 dienam.

BLAKUSPARADIBAS

lespéjama paaugstinata jutiba pret jebkuru BioRoot™ Flow sastavdalu.
Par jebkuru nopietnu negadtjumu, kas noticis saistiba ar ierici,
ladzu, zinojiet Septodont (vigilance @septodont.com) un vietéjai
kompetentajai iestadei, kas atbild par medicTniskajam iericem.
Par visiem paréjiem negadTjumiem, lidzu, zinojiet Septodont
(vigilance @septodont.com).

ATBRIVOSANAS

Atbrivojieties no izlietotajiem uzgaliem biologiski bTstamo atkritumu
tvertné.

Nav specifisku ieteikumu par atbrivo$anos no citiem BioRoot™
Flow komponentiem.

GLABASANA
Glabat temperatira no 5 °C ITdz 30 °C un sargat no mitruma.

PIEKLUVE LIETOSANAS PAMACIBAI

Ladzu, regulari parbaudiet, lai uzzinatu, vai lietoSanas pamaciba
nav atjauninata.

Jaunaka lietoSanas pamaciba elektroniska formata, ka art vésturiskas
versijas var lejupieladét un izdrukat tieSi no timek|a vietnes: www.
septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Papira eksemplaru var pieprastt timekla vietné www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eiful/.
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SIMBOLI

MedicTniska iertce

lertces unikalais identifikators

Laika periods péc atvérSanas

Pilnvarotais parstavis Sveicé

AtbildTga persona Apvienotaja Karalisté
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™

Sigilant bioactiv de canal radicular
pe baza de minerale

c UK
cA
2797 0086

PREZENTARE
BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 seringa cu 2,0 g de pasta,
ambalata intr-o folie

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 seringa cu 0,5 g de pasta,
ambalata intr-o folie

20 de varfuri, ambalate intr-un plic 5 varfuri, ambalate intr-un plic

1 suport pentru degete, ambalat
intr-un plic

1 suport pentru degete, ambalat
intr-un plic

COMPOZITIE

Pasta alba spre gri deschis care contine silicat tricalcic, propilenglicol,
povidona, carbonat de calciu, AEROSIL, oxid de zirconiu, copolimer de
acrilamida si acriloildimetiltaurat de sodiu, izohexadecan, polisorbat.

SCOP PROPUS
Sigilant permanent de canal radicular.

INDICATII DE UTILIZARE

Obturarea definitiva a canalului radicular in combinatie cu conuri
de gutaperca in caz de pulpa dentara inflamata sau de necroza
pulpara, in cadrul procedurilor de tratament initial sau de retratament.

GRUP(URI) TINTA

Populatia vizata
Dinti permanenti maturi.

Utilizatori preconizati
Profesionist din domeniul medicinei dentare.

BENEFICIU CLINIC
Mentinerea functionalitatii dintelui.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantéa si de performanta clinica
este disponibil, folosind codul

UDI-DI de baza 37601407000005GB, in Banca europeana de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed sau la cerere (sscp@septodont.com) pana cand
EUDAMED va deveni functionala.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTI\

Performanta tehnica
Sigilarea ermetica a canalului radicular.

Specificatii tehnice

Timp de lucru® 1 ora (d>17 mm)

Timp de priza* 45 min — 8 ore

Radioopacitate* =3 mmAl
*Testare realizata in conformitate cu EN ISO 6876:2012

Performanta clinica
Obturarea definitiva a canalelor radiculare ale dintilor permanenti
maturi.
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CONTRAINDICATIE
+ Hipersensibilitate la oricare dintre componente.
+ Dinti imaturi sau temporari.

DURATA DE VIATA PRECONIZATA
Cel putin 5 ani.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Introducerea in canalul radicular

1. Efectuati procedura de curétare si formare a canalului radicular
utilizand procedurile endodontice standard.

2. Scoateti seringa din folia de protectie (puneti folia deoparte
pentru depozitare ulterioara).

3.  Scoateti capacul seringii de pe seringa. Asezati varful rotindu-|
in filetele varfului seringii pentru a-l fixa. Varfurile sunt flexibile
si se pot indoi pentru a facilita accesul in canalul radicular.
Precautii: Asigurati-va ca varful este fixat corect pentru a
evita dezasamblarea acestuia.

4. Pe seringa poate fi fixat suportul pentru degete pentru a
facilita extragerea produsului.

Precautii: Asigurati-va ca suportul pentru degete este fixat
corect pentru a evita dezasamblarea acestuia.

5.  Asigurati-va ca cimentul iese liber extrudand o cantitate mica
de ciment fnainte de procedura. in caz de obstructionare,
seringa trebuie eliminata.

6. Introduceti varful seringii in canal, trageti-l cu 2 mm inapoi si
injectati cantitatea necesara de BioRoot™ Flow.

7.  Finalizati obturarea prin introducerea conului de gutaperca
principal (tehnica monocon) sau a mai multor conuri de
gutaperca (tehnica de condensare laterala).

8. Serecomanda sa faceti o radiografie pentru a verifica umplerea
corespunzatoare a canalelor radiculare si pentru a va asigura
ca lungimea de lucru nu depaseste 2 mm fata de apex.

Curatarea si depozitarea seringii

1. Desurubati varful si eliminati-l.

2. Indepartati excesul de pasta din seringa cu un servetel uscat
si curat si puneti la loc capacul seringii.

Precautii: Asigurati-va astfel incat capacul sa fie fixat corect
pentru a evita dezasamblarea acestuia.

3.  Curatati seringa si suportul pentru degete cu etanol si depozitati-
le in folia de protectie.

Procedura de retratament

Indepértati sigilantul existent (BioRoot™ Flow sau alt sigilant)
utilizand tehnicile conventionale de indepartare. Apoi, urmati
instructiunile de utilizare prezentate in sectiunea ,Introducerea
in canalul radicular”.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII DE UTILIZARE

Precautii de utilizare

+ Pentru a evita dezasamblarea componentelor in timpul procedurii,
utilizati impreuné cu BioRoot™ Flow numai vérfurile si suportul
pentru degete furnizate.

« Utilizati pasta in decurs de 4 luni de la prima deschidere.

« Daca seringa, capacul sau suportul pentru degete cade pe podea,
curatati piesa cazuta cu etanol pentru a evita contaminarea.

* BioRoot™ Flow poate cauza iritarea ochilor si a pielii. Nu utilizati
BioRoot™ Flow fara echipament individual de protectie adecvat.

« Utilizati o digd de cauciuc pentru a va asigura ca cimentul nu
intrd in contact cu mucoasa sau ca nu este inghitit.

+ Pentru a evita probleme de performanta (extruziunea pastei,
consistenta necorespunzatoare a pastei) in timpul urméatoarei
proceduri endodontice, puneti la loc capacul seringii si depozitati-o
in folie dupa utilizare.
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Avertismente

+ Daca varful cade pe podea, eliminati-l pentru a evita contaminarea.

* Nu reutilizati pasta extrudaté din seringa la mai multi pacienti
pentru a evita contaminarea incrucisata.

* Lungimea de lucru in canalul radicular nu trebuie sa depaseasca
2 mm fata de apexul radiologic pentru a evita extruziunea apicala.

« Utilizarea sigilantului BioRoot™ Flow fara conuri de gutaperca
pune in pericol procedurile endodontice si de retratament.

+ Varful este de unica folosinta. Eliminati varfurile de unica folosinta
dupa fiecare aplicare, pentru a preveni un eventual risc de
contaminare incrucisata.

+ Curatati seringa si suportul pentru degete dupa utilizare, pentru
a evita contaminarea incrucisata.

+ Daca este necesara fixarea unui pivot, aceasta trebuie efectuata
dupa intarirea completa a sigilantului BioRoot™ Flow, adica
dupa 7 zile.

REACTII ADVERSE

Posibila hipersensibilitate la oricare dintre componentele sigilantului
BioRoot™ Flow.

Va rugam sa raportati orice incident grav care apare in legatura cu
dispozitivul catre Septodont (vigilance @septodont.com) si autoritatii
locale competente responsabile cu dispozitivele medicale.

V& rugdm sa raportati toate celelalte incidente catre Septodont
(vigilance @septodont.com).

ELIMINARE

Eliminati varfurile utilizate intr-un recipient pentru deseuri biologice
periculoase.

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea altor componente
ale BioRoot™ Flow.

DEPOZITARE
A se depozita la temperaturi cuprinse intre 5 °C si 30 °C; a se
proteja de umezeala.

ACCESAREA INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE

Verificati regulat daca instructiunile de utilizare nu au fost actualizate.
Cea mai recenta versiune electronica a instructiunilor de utilizare,
precum si versiunile anterioare, pot fi descarcate si tiparite direct
de pe site-ul web www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Un exemplar tiparit poate fi solicitat pe site-ul web www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eiful/.
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SIMBOLURI

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

Perioada dupa deschidere

Reprezentant autorizat in Elvetia

Persoana responsabila in Regatul Unit
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktivna mineralna vypln koreriovych kanalikov

C€ en

2797 0086

PREZENTACIA
BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5
1 striekaCka s 2,0 g pasty vo folii

1 striekacka s 0,5 g pasty vo folii

20 Spiciek vo vrecku 5 3piciek vo vrecku

1 prstova rukovat vo vrecku 1 prstova rukovat vo vrecku

ZLOZENIE

Biela az mierne siva pasta obsahujuca silikat trivapenaty, propylénglykol,
povidén, uhli¢itan vapenaty, AEROSIL, oxid zirkoni€ity, kopolymér
akrylamidu/akryloyldimetyltauratu sodného, izohexadecén, polysorbat.

URCENY UCEL
Trvala vypln koreriovych kanalikov.

INDIKACIE NA POUZIVANIE

Trvala vyplri korefiovych kandlikov v kombinécii s gutaperéovymi
C¢apmi v pripade zapalu alebo nekrézy zubnej drene v priebehu
pociatocnej liecby alebo pri zakroku opakovanej liecby.

CIELOVA SKUPINA/CIELOVE SKUPINY

Cielova populacia

Dospelé trvalé zuby.

Ur€eni pouzivatelia

Zdravotnicky pracovnik v oblasti zubného lekarstva.

KLINICKY PRINOS
Zachovanie funkénosti zuba.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu je k dispozicii,
pomocou zakladného UDI-DI kodu 37601407000005GB, v europske;j
databéaze zdravotnickych pomécok (Eudamed): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed alebo na vyziadanie (sscp@septodont.com),
kym nebude databaza EUDAMED funkéna.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Technicky vykon
Hermetické utesnenie koreriovych kanalikov.

Technické Specifikacie

Cas spracovatelnosti* 1 hodina (& > 17 mm)
45 min.—8h
Radioopacita* =3 mmAl
* Vykonava sa podl'a normy EN ISO 6876:2012
Klinicky vykon
Trvalé utesnenie korerovych kanalikov dospelych trvalych zubov.

Doba tvrdnutia*

KONTRAINDIKACIE
« Precitlivenost na akukolvek zlozku.
+ Nedospelé alebo do¢asné zuby.
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OCAKAVANA ZIVOTNOST
Minimalne 5 rokov.

NAVOD NA POUZITIE

Aplikacia do korenovych kanalikov

1. Vykonajte postup Cistenia a tvarovania koreriového kanalika
pomocou Standardnych endodontickych postupov.

2. Vyberte striekacku z ochrannej félie (odlozte foliu nabok na
dalsie uskladnenie).

3. Odstrarite uzaver zo striekagky. Spicku umiestnite pootoéenim
do zavitov hrotu striekacky, aby sa Spicka ,zaistila“. épiéky
s flexibilné a mozno ich ohybat, aby sa ulahéil pristup ku
korerfiovému kanaliku.

Preventivne opatrenie: Uistite sa, Ze je SpiCka spravne zaistena,
aby ste predisli jej odmontovaniu.

4. Prstovu rukovat mozno zaistit k striekacke, aby sa ulahcila
extrakcia produktu.

Preventivne opatrenie: Uistite sa, ze prstova rukovat je spravne
zaistena, aby ste predisli jej odmontovaniu.

5. Pred zakrokom skontrolujte volny prietok cementu vytlatenim
jeho malého mnozstva. V pripade upchatia sa striekacka
musi zlikvidovat.

6. Spicku striekacky vloZte do kanalika, potiahnite 2 mm spat a
vstreknite pozadované mnozstvo produktu BioRoot™ Flow.

7. Dokoncite obturaciu vlozenim hlavného gutaperéového ¢apu
(technika centralneho ¢apu) alebo niekolkych gutaperéovych
Capov (technika lateralnej kondenzécie).

8. Odporica sa urobit réntgenovd snimku, aby ste sa uistili, ze
koreriové kanaliky su riadne vypinené a Ze pracovna dizka
nepresahuje vzdialenost 2 mm od apexu korefia zuba.

Cistenie a skladovanie striekacky

1. Odskrutkujte Spicku a zlikvidujte ju.

2. Odstrante prebyto¢nu pastu zo striekacky suchym a Cistym
obruskom a striekacku znovu uzavrite.
Preventivne opatrenie: Uistite sa, Ze je uzaver spravne zaisteny,
aby ste predisli jeho odmontovaniu.

3.  Vycistite striekaCku a prstovl rukovat etanolom a uloZte ich
do ochrannej félie.

Postup opakovaného osetrenia

Odstrarite existujucu vyplri (BioRoot™ Flow alebo inG) pomocou
konvené&nych odstrariovacich technik. Dalej postupuijte podl'a navodu
na pouzitie, konkrétne €asti ,Aplikacia do koreriovych kanalikov*.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE POKYNY NA POUZITIE

Bezpecnostné pokyny na pouzitie

+ S produktom BioRoot™ Flow pouzivajte len dodané Spicky a
prstovu rukovat, aby ste predisli odmontovaniu komponentu
pocas zakroku.

+ Pastu pouzite do 4 mesiacov po prvom otvoreni.

« Ak striekacka, uzaver alebo prstova rukovat spadnu na zem,
vycistite ich etanolom, aby ste predisli kontaminacii.

« BioRoot™ Flow méze sposobit podrazdenie o¢i a pokozky.
Nepouzivajte produkt BioRoot™ Flow bez vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov.

+ Pouzite latexovu blanu, aby ste sa uistili, Ze cement sa nedostane
do styku so sliznicami ani nebude prehlinuty.

+ Aby ste sa vyhli problémom s vykonom (extrizia pasty, konzistencia
pasty) po¢as dalSieho endodontického zakroku, na striekacku
znovu nasad'te uzaver a po pouziti ju uskladnite vo folii.

Upozornenia

+ Ak Spicka spadne na zem, zlikvidujte ju, aby ste predisli kontamin&cii.

+ Nepouzivajte vytlatenl pastu opatovne na viacerych pacientoch,
aby ste predisli krizovej kontamincii.

« Pracovna dizka v korefiovom kanaliku nesmie presiahnut 2 mm od
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radiologického apexu s cielom predist extr(zii apexu korefia zuba.

* Pouzitie produktu BioRoot™ Flow bez gutaperCovych ¢apov
ohrozuje endodontické postupy a postupy opakovanej liecby.

- Spicka je uréena na jednorazové pouzitie. Po kazdom pouZiti
jednorazové Spicky zlikvidujte, aby ste predisli riziku krizovej
kontaminacie.

- Po pouziti striekacku a prstovu rukovét oistite, aby ste predisli
krizovej kontaminacii.

+ Ak je potrebné umiestnenie stipika, musi sa vykonat po Gplnom
stvrdnuti vypine BioRoot™ Flow, t. j. po 7 drioch.

VEDLAJSIE UCINKY

Mozna precitlivenost na akikolvek zlozku produktu BioRoot™ Flow.
Kazdl zavaznl nehodu, ktora sa vyskytla v suvislosti s touto
poméckou, nahlaste spoloénosti Septodont (vigilance @septodont.com)
a prislusnému miestnemu orgénu pre zdravotnicke pomaocky.
Kazdi d'al$iu nehodu nahlaste spoloénosti Septodont (vigilance @
septodont.com).

LIKVIDACIA

Pouzité Spicky zlikvidujte do koSa na biologicky nebezpeény odpad.
Ziadne $pecifické odporéania na likvidaciu inych komponentov
produktu BioRoot™ Flow.

SKLADOVANIE
Uchovavaijte pri teplote od 5 °C do 30 °C a chrarite pred vihkostou.

PRECITAJTE SI NAVOD NA POUZITIE

Navod na pouzitie si prezerajte pravidelne, aby ste zistili, & nebol
aktualizovany.

Najnovsi elektronicky navod na pouzitie a tiez predchadzajuce
verzie sa daju stiahnut a vytlacit priamo z webovej stranky:
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Tlaéenu verziu si mozete vyziadat na webovej stranke
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eiful.

SYMBOLY

Zdravotnicka pomocka

Unikéatny identifikator pomécky

Doba po otvoreni

Splnomocneny zastupca v CH

Zodpovedna osoba v UK
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktivno mineralno tesnilo za koreninske kanale

C€ en

2797 0086

VSEBINA PAKIRANJA
BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 injekcijska brizga z 2,0 g paste
v foliji

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 injekcijska brizga z 0,5 g paste
v foliji

20 konic v vrecki 5 konic v vrecki

1 drzalo za prst v vrecki 1 drzalo za prst v vrecki

SESTAVA

Bela do rahlo siva pasta, ki vsebuije trikalcijev silikat, propilenglikol,
povidon, kalcijev karbonat, AEROSIL, cirkonijev oksid, akrilamid/
natrijev akriloildimetiltavrat kopolimer, izoheksadekan, polisorbat.

PREDVIDENI NAMEN
Trajno tesnilo za koreninske kanale.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Trajno polnjenje koreninskega kanala v kombinaciji s konicami iz
gutaperCe v primeru vnete ali nekrotiéne pulpe med postopkom
zaCetnega ali ponovnega zdravljenja.

CILJNA(-E) SKUPINA(-E)
Ciljna populacija

Zreli stalni zobje.

Predvideni uporabniki
Zobozdravstveni strokovnjak.

KLINICNA KORIST
Ohranjanje funkcionalnosti zoba.

Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti je z uporabo kode
osnovnega UDI-DI 37601407000005GB na voljo v evropski
podatkovni zbirki o medicinskih pripomockih (Eudamed) na naslovu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ali na zahtevo (sscp@
septodont.com), dokler EUDAMED ne zaéne delovati.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Tehnic¢na ucinkovitost
Hermeti¢no zatesnite koreninski kanal.

Tehnicne specifikacije

Cas uéinkovanja* 1 ura (@ > 17 mm)

Cas strievanja* 45 minut — 8 ur

Radioneprepustnost* =3 mm Al
*lzvedeno v skladu s standardom EN ISO 6876:2012

Kliniéna uéinkovitost
Trajna obturacija koreninskih kanalov zrelih stalnih zob.

KONTRAINDIKACIJE
+ Preobcutljivost na eno ali ve€ sestavin.
* Nezreli ali mle¢ni zobje.

40

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Vsaj pet let.

NAVODILA ZA UPORABO

Namestitev v koreninski kanal

1. lzvedite postopek CiS¢enja in oblikovanja koreninskega kanala
po standardnih endodontskih postopkih.

2. Brizgo vzemite iz zaScitne folije (folijo shranite za nadaljnjo
hrambo).

3. Zinjekcijske brizge odstranite kapico. Konico namestite tako,
da jo privijete v navoje za konico injekcijske brizge, da jo s
tem »zaklenete« v polozaj. Konice so prozne in jih je mogoce
upogniti za lazji dostop do koreninskega kanala.
Previdnostni ukrep: PrepriCajte se, da je konica pravilno
pritrjena in se ne more sneti.

4. Drzalo za prst lahko pritrdite na injekcijsko brizgo, da boste
laZje izvlekli izdelek.

Previdnostni ukrep: PrepriCajte se, da je drzalo za prst pravilno
pritrjeno in se ne more sneti.

5. Preverite prosti pretok cementa tako, da pred postopkom
iztisnete manjgo koli¢ino cementa. Ce pride do zamasitve,
morate injekcijsko brizgo zavredi.

6. Konico injekcijske brizge vstavite v kanal, povlecite nazaj
2 mm in vbrizgajte potrebno koli¢ino tesnila BioRoot™ Flow.

7.  Dokoncajte obturacijo tako, da vstavite glavni stozec iz gutaperce
(tehnika z enim stoZzcem) ali ve¢ konic iz gutaperée (tehnika
lateralne kondenzacije).

8. Priporodljivo je opraviti rentgensko slikanje, da preverite, ali
so koreninski kanali temeljito zapolnjeni in delovna dolzina
ne sega dlje kot 2 mm prek vrha.

Odvijte konico in jo zavrzite.
S suhim in Cistim rob&kom odstranite vso odveéno pasto iz
injekcijske brizge in ponovno namestite kapico.
Previdnostni ukrep: Preverite, ali je kapica pravilno pritrjena
in se ne more sneti.
3. Brizgo in drzalo za prst ocistite z etanolom in ju shranite v
za&¢itno folijo.
Postopek ponovnega zdravljenja
Odstranite obstojeco tesnilno maso (BioRoot™ Flow ali drugo tesnilo)
z obi¢ajnimi tehnikami odstranjevanja. Nato sledite navodilom za
uporabo v razdelku »Namestitev v koreninski kanal«.

Ciséenje in shranjevanije injekcijske brizge
1.
2.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Previdnostni ukrepi za uporabo

+ S tesnilom BioRoot™ Flow uporabljajte samo prilozene konice in
drzalo za prst, da preprecite, da bi se komponente med postopkom
snele.

+ Pasto uporabite v §tirih (4) mesecih po prvem odpriju.

- Ce injekcijska brizga, kapica ali drzalo za prst pade na tla, jih
oCistite z etanolom, da preprecite kontaminacijo.

+ Tesnilo BioRoot™ Flow lahko povzro€i drazenje oci in koze.
Tesnila BioRoot™ Flow ne uporabljajte brez ustrezne osebne
zasCitne opreme.

+ Uporabite gumijasto opno, da preprecite stik cementa s sluznico
ali zauzitje izdelka.

+ Da bi preprecili tezave z u€inkovitostjo (iztiskanje, konsistenca
paste) med naslednjim endodontskim postopkom, na injekcijsko
brizgo ponovno namestite kapico in jo po uporabi shranite v folijo.

Opozorila

- Ce konica pade na tla, jo zavrzite, da prepreéite kontaminacijo.

* Iztisnjene paste ne uporabljajte ponovno pri ve¢ pacientih, da
preprecite navzkrizno kontaminacijo.

+ Delovna dolzina v koreninskem kanalu ne sme segati dlje kot
2 mm prek radioloSkega vrha, da preprecite apikalno ekstruzijo.
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* Uporaba tesnila BioRoot™ Flow brez konic iz gutaperce ogroza
endodontske postopke in postopke ponovnega zdravljenja.

+ Konica je namenjena enkratni uporabi. Konice za enkratno uporabo
zavrzite po vsaki uporabi, da preprecite tveganje navzkrizne
kontaminacije.

+ Da preprecite navzkrizno kontaminacijo, po uporabi o€istite
injekcijsko brizgo in drzalo za prst.

- Ce je potrebna naknadna namestitev, jo je treba opraviti po
popolni strditvi tesnila BioRoot™ Flow, tj. po sedmih (7) dneh.

NEZELENI UCINKI

Morebitna preobcutljivost na katero koli sestavino tesnila BioRoot™
Flow.

O vsakem resnem zapletu v zvezi s pripomoc¢kom obvestite druzbo
Septodont (vigilance @septodont.com) in lokalni pristojni organ
za medicinske pripomocke. Vse druge incidente prijavite druzbi
Septodont (vigilance @septodont.com).

ODSTRANJEVANJE MED ODPADKE

Uporabljene konice zavrzite v zabojnik za bioloSko nevarne odpadke.
Ni posebnih priporocil za odstranjevanje drugih sestavin tesnila
BioRoot™ Flow med odpadke.

SHRANJEVANJE
Shranjujte pri temperaturi od 5 do 30 °C in za&¢itite pred vlago.

DOSTOP DO NAVODIL ZA UPORABO

Navodila za uporabo redno preverjajte, da bi preverili, ali so
posodobljena.

NajnovejSa elektronska navodila za uporabo in prejsSnje razli¢ice
lahko prenesete in natisnete neposredno s spletnega mesta:
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

Zatiskan izvod lahko zaprosite na spletnem mestu www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eiful/.

SIMBOLI

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Obdobje po odprtju

Pooblag&eni zastopnik v Svici

Odgovorna oseba za Zdruzeno kraljestvo
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktiv mineralbaserad sealer for rotkanal

C€ en

2797 0086

PRESENTATION
BioRoot™ Flow — REF 340S/2

1 spruta med 2,0 g pasta
innesluten i en folie

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 spruta med 0,5 g pasta
innesluten i en folie

20 spetsar i en pase 5 spetsar i en pase

1 fingergrepp inneslutetien pase 1 fingergrepp innesluteti en pase

SAMMANSATTNING

Vit till 1att grafargad pasta som innehaller trikalciumsilikat,
propylenglykol, povidon, kalciumkarbonat, AEROSIL, zirkoniumoxid,
akrylamid/natriumakryloyldimetyltauratkopolymer, isohexadekan,
polysorbat.

AVSEDD ANVANDNING
Permanent sealer for rotkanal.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Permanent sealer fér rotkanal i kombination med guttaperkaspetsar
vid inflammerad eller nekrotisk pulpa under inledande behandling
eller vid revision av befintlig rotbehandling.

MALGRUPP(ER)
Malgrupp
Mogna permanenta tander.

Avsedda anvéandare
Tandvardspersonal.

KLINISK NYTTA
Bevarande av tandfunktionen.

Sammanfattning av sékerhetsprestanda och klinisk prestanda &r
tillganglig via grundldggande UDI-DI-kod 37601407000005GB, i den
europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller pa begéran (sscp@
septodont.com) tills EUDAMED &r fullt fungerande.

PRESTANDAEGENSKAPER

Tekniska prestanda
Fyll rotkanalen hermetiskt.

Tekniska specifikationer
Arbetstid*
Séttningstid*
Radiopacitet*®

Utférd enligt EN 1ISO 6876:2012

Kliniska prestanda
Permanent rotkanalsobturering f6r mogna permanenta ténder.

1 timme (& > 17 mm)
45 min—8h
=3 mm Al
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KONTRAINDIKATION
- Overkanslighet mot ndgon av bestandsdelarna.
+ Omogna eller temporéara tander.

FORVANTAD LIVSLANGD
Minst 5 ar.

BRUKSANVISNING

Placering i rotkanalen

1. Genomfdr rengdring av rotkanalen och formeringsproceduren
genom att anvénda standardiserade endodontiska procedurer.

2. Ta ut sprutan ur skyddsfolien (spara folien for att anvanda
vid ytterligare férvaring).

3. Ta bort sprutlocket fran sprutan. Placera spetsen genom
att vrida den in i sprutspetsens gangor for att "lasa” den.
Spetsarna ar flexibla och kan bojas for att underlatta atkomsten
till rotkanalen.

Forsiktighetsatgérder: Se till att spetsen ar korrekt last for att
undvika att den lossnar.

4. Fingergreppet kan lasas vid sprutan for att underlatta extraktionen
av produkten.

Forsiktighetsatgarder: Se till att fingergreppet ar korrekt last
for att undvika att det lossnar.

5. Kontrollera cementets fria fldde genom att trycka ut en liten
mangd cement fére ingreppet. | hndelse av att sprutan tapps
till ska den kasseras.

6. FOrin sprutans spets i kanalen, dra bakat 2 mm och injicera
nddvandig mangd BioRoot™ Flow.

7. Slutfér obturationen genom att féra in guttaperkamasterspetsen
(enkelkonteknik) eller flera guttaperkaspetsar (lateral
kondensationsteknik).

8. Det rekommenderas att ta rontgenbilder fér att sékerstélla
att rotkanalerna ar ordentligt fyllda och att arbetslangden inte
Overskrider 2 mm fran apex.

Rengéring och férvaring av sprutan

1. Skruva loss spetsen och kassera den.

2. Ta bort 6verflodig pasta fran sprutan med en torr och ren
trasa och satt pa locket pa sprutan igen.
Forsiktighetsatgdrder: Se till att locket ar korrekt fixerat for
att undvika att det lossnar.

3. Rengdr sprutan och fingergreppet med etanol och férvara
dem i skyddsfolien.

Férfarande vid revision

Avlégsna befintligt belagg (BioRoot™ Flow eller annat beldgg) med
hjalp av konventionella metoder for revision av befintlig rotfylining.
Folj darefter bruksanvisningen som ges i avsnittet "Placering i
rotkanalen”.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANVANDNING

Forsiktighetsatgarder fér anvandning

» Anvéand endast de medféljande spetsarna och fingergreppet
med BioRoot™ Flow fér att undvika att komponenter lossnar
under ingreppet.

« Anvand pastan inom fyra manader efter férsta 6ppnandet.

+ Om sprutan, locket eller fingergreppet faller ned pa golvet ska
de rengdras med etanol for att undvika kontaminering.

* BioRoot™ Flow kan orsaka 6gon- och hudirritation. Anvand inte
BioRoot™ Flow utan lamplig personlig skyddsutrustning.

+ Anvand en kofferdam fér att sékerstélla att cementen inte kommer
i kontakt med slemhinnor eller svéljs ner.

« Fér att undvika problem relaterade till prestanda (pastaextrusion,
pastans konsistens) under paféljande endodontiska ingrepp, satt
tillbaka locket pa sprutan och férvara denifolien efter anvandning.
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Varningar

+ Om spetsen faller ned pa golvet ska den kasseras for att undvika
kontaminering.

- Ateranvand inte en och samma extruderade pasta till flera patienter
fér att undvika korskontaminering.

« Arbetslangden inuti rotkanalen ska inte 6verskrida 2 mm fran
radiologiskt apex for att undvika apikal extrusion.

» Anvéndning av BioRoot™ Flow utan guttaperkaspetsar innebar
en risk vid endodontiska ingrepp och vid revision.

- Spetsen &r avsedd for engangsbruk. Kassera spetsar for engangsbruk
efter varje applicering fér att undvika risk fér korskontaminering.

+ Rengdr sprutan och fingergreppet efter anvandning for att undvika
korskontaminering.

+ Om en efterplacering kravs ska den utféras efter fullstandig
hardning av BioRoot™ Flow, dvs. efter sju dagar.

BIVERKNINGAR

MGojlig 6verkanslighet mot nagon av bestandsdelarna i BioRoot™
Flow.

Rapportera eventuella allvarliga tillbud som uppstatt i samband
med produkten till Septodont (vigilance @septodont.com) och till
lokal behérig myndighet fér medicintekniska produkter. Rapportera
alla andra incidenter till Septodont (vigilance @septodont.com).

KASSERING

Kassera de anvéanda spetsarna i en behallare for biologiskt riskavfall.
Inga specifika rekommendationer for kassering av andra bestandsdelar
som tillnér BioRoot™ Flow.

FORVARING
Forvaras mellan 5 °C och 30 °C och skyddas mot fukt.

ATKOMST TILL BRUKSANVISNINGEN

Kontrollera med jdmna mellanrum om bruksanvisningen har
uppdaterats.

Den senaste bruksanvisningen i elektroniskt format samt tidigare
versioner darav kan laddas ner och skrivas ut direkt fran webbplatsen:
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/

En papperskopia kan begéras via webbplatsen www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eiful/.

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

Tid efter 6ppnandet

Auktoriserad representant i Schweiz

Ansvarig person i Storbritannien (UK)

Markning fér Storbritannien
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™

Bioaktivno mineralno sredstvo za brtvljenje
korijenskih kanala

c UK
cA
2797 0086

PAKIRANJE
BioRoot™ Flow — REF 340S/2
1 Strcaljka s 2,0 g paste u foliji

BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5
1 Strcaljka s 0,5 g paste u foliji

U vredici se nalazi 20 nastavaka U vrecici se nalazi 5 nastavaka

U vreéici se nalazi 1 dodatak
za drzanje prstima

U vredéici se nalazi 1 dodatak
za drzanje prstima

SASTAV

Bijela do svjetlo siva pasta koja sadrzava trikalcijev silicij, propilen
glikol, povidon, kalcijev karbonat, AEROSIL, cirkonijev oksid,
akrilamid / kopolimer natrijevog akriloildimetiltaurata, izoheksadekan,
polisorbat.

NAMJENA
Trajno sredstvo za brtvljenje korijenskih kanala.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Trajno punjenje korijenskog kanala u kombinaciji s gutaperka
Stapic¢ima u slu€aju upaljene ili nekroti¢ne pulpe tijekom po&etnog
lije€enja ili postupka ponovnog lije¢enja (revizije).

CILUNE GRUPE

Ispitivana populacija

Trajni zubi kojima je zavrS$io rast i razvoj korijena.
Predvideni korisnici

Stomatolozi.

KLINICKA KORIST

Ocuvanije funkcionalnosti zuba.

Na raspolaganju je Sazetak o sigurnosnoj i klini€koj u€inkovitosti
putem osnovnog UDI-DI koda 37601407000005GB, u Europskoj
bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed ili na zahtjev (sscp @septodont.com)
dok EUDAMED ne postane funkcionalan.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Tehnicka izvedba
HermetiCki zatvara korijenski kanal.

Tehnicke specifikacije

Vrijeme rada* 1 sat (J > 17 mm)

45 min -8 h
Radioopacitet* =3 mmAl

*Provedeno u skladu s normom EN ISO 6876:2012

Klinicka uéinkovitost
Trajno punjenje kanala zrelih trajnih zuba.

Vrijeme vezivanja*
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KONTRAINDIKACIJE
* Preosjetljivost na bilo koju od sadrzanih komponenti.
* Nezreli ili mlijeéni zubi.

OCEKIVANI ZIVOTNI VIJEK
Najmanje 5 godina.

UPUTA ZA UPORABU

Postavljanje u korijenski kanal

1. Provedite postupak CiS¢enja i oblikovanja korijenskog kanala
standardnim endodontskim zahvatima.

2. lzvadite Strcaljku iz zastitne folije (foliju odlozite sa strane za
daljnje Cuvanije).

3. Sa Strcaljke skinite kapicu. Postavite nastavak uvrtanjem
u navoje vrha Strcaljke kako biste ga ,zabrtvili”. Nastavci
su fleksibilni i mogu se saviti kako bi se olak$ao pristup
korijenskom kanalu.

Mjera opreza: provijerite je li nastavak pravilno zabrtvljen kako
bi se izbjeglo njegovo odvajanje.

4. Dodatak za drzanje prstima moze se zabrtviti na Strcaljku
kako bi se olaks$alo istiskivanje proizvoda.

Mjera opreza: provijerite je li dodatak za drzanje prstima
ispravno postavljen kako bi se izbjeglo njegovo odvajanje.

5.  Provjerite postoji li neometan protok cementa istiskivanjem male
koli¢ine cementa prije samog postupka. U slu€aju zaepljenja,
Strcaljku treba baciti.

6. Umetnite nastavak Strcaljke u kanal, povucite unatrag 2 mm
i ubrizgajte potrebnu koli€inu sredstva BioRoot™ Flow.

7. Dovrsite opturaciju umetanjem glavnog gutaperka Stapica
(tehnika jednog konusa) ili nekoliko gutaperka Stapi¢a (tehnika
lateralne kondenzacije).

8. Preporucuje se da napravite rendgenske snimke kako biste
bili sigurni da su korijenski kanali temeljito ispunjenii da radna
duljina ne prelazi 2 mm od vrha korijena.

Odvijte nastavak i bacite ga u otpad.
Uklonite viSak paste iz $trcaljke suhom i ¢istom maramicom
i ponovno zatvorite Strcaljku.
Mjera opreza: provjerite je li kapica pravilno zabrtvljena kako
bi se izbjeglo odvajanje kapice.
3. Odistite Strcaljku i dodatak za drzanje prstima etanolom i
pohranite ih u zastitnu foliju.
Postupak ponovnog lije¢enja (,revizije®)
Uklonite postojece sredstvo za brtvljenje (BioRoot™ Flow ili drugo
sredstvo za brtvljenje) uobiajenim tehnikama uklanjanja. Zatim
slijedite upute za uporabu navedene u odjeljku ,Postavljanje u
korijenski kanal”.

Ciséenje i éuvanje strcaljke
1.
2.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA PRI UPORABI

Mjere opreza pri uporabi

+ Sa sredstvom BioRoot™ Flow upotrebljavajte samo prilozene
nastavke i dodatak za drzanje prstima kako biste izbjegli razdvajanje
komponenti tijekom postupka.

+ Upotrijebite pastu u roku od 4 mjeseca nakon prvog otvaranja.

« Ako $trcaljka, kapica ili dodatak za drzanje prstima padnu na pod,
ocistite ih etanolom kako biste izbjegli kontaminaciju.

+ BioRoot™ Flow mozZe izazvati iritaciju oCiju i koZe. Ne upotrebljavajte
BioRoot™ Flow bez odgovarajuée osobne zastitne opreme.

+ Upotrijebite koferdam kako biste osigurali da cement ne dode u
dodir sa sluznicom ili da se proguta.

+ Kako biste izbjegli probleme s uéinkovitoSéu (ekstruzija paste,
konzistencija paste) tijekom sljedeéeg endodontskog postupka,
ponovno zatvorite Strcaljku i pohranite je u foliju nakon uporabe.


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

Upozorenja

+ Ako nastavak padne na pod, bacite ga u otpad kako biste izbjegli
kontaminaciju.

+ Nemojte ponovno upotrebljavati ekstrudiranu pastu na viSe
pacijenata kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju.

+ Radna duljina u korijenskom kanalu ne smije premasiti 2 mm od
radioloskog vrha kako bi se izbjegla apeksna ekstruzija.

+ KoriStenjem sredstva BioRoot™ Flow bez gutaperka Stapi¢a
ugrozava se endodontski postupak i ponovni postupak lije¢enja
(,revizija“).

» Nastavak je namijenjen za jednokratnu uporabu. Jednokratne
nastavake bacite nakon svake primjene kako biste izbjegli rizik
od krizne kontaminacije.

« Ocistite Strcaljku i dodatak za drzanje prstima nakon upotrebe
kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju.

+ Ako je potrebno naknadno postavljanje, treba ga obaviti nakon
potpunog stvrdnjavanja sredstva BioRoot™ Flow, tj. nakon 7 dana.

NUSPOJAVE

Moguca preosjetljivost na bilo koju komponentu BioRoot™ Flow.
Prijavite svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s
uredajem drustvu Septodont (vigilance @septodont.com) i lokalnom
nadleznom tijelu za medicinske proizvode. Prijavite sve ostale
Stetne dogadaje drustvu Septodont (vigilance @septodont.com)

ZBRINJAVANJE

IskoriStene nastavke bacite u kantu za bioloski opasni otpad.
Nema posebnih preporuka za zbrinjavanje drugih komponenti
BioRoot™ Flow.

USKLADISTENJE
Cuvati na temperaturi od 5 °C do 30 °C i zaétititi od vlage.

PRISTUP UPUTAMA ZA UPORABU

Redovito provjeravate jesu li upute za uporabu azurirane.
Najnovije elektroniCke upute za uporabu kao i povijesne verzije
mogu se preuzeti i ispisati izravno s web stranice: web stranica
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eiful/.

Papirnati primjerak moze se zatraziti putem web stranice
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/.

SIMBOLI

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Razdoblje uporabe nakon otvaranja

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Odgovorna osoba u Ujedinjenoj Kraljevini

Oznaka UK
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BioRoot" Flow

Active Biosilicate Technology™
Bioaktiv mineralrotkanalforsegling

C€ en

2797 0086

PRESENTASJON

BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0.5

1 sproyte med 2,0 g pastaien
folie

1 spragyte med 0,5 g pastaien
folie

20 spisser i en pose 5 spisser i en pose

1 fingergrep i en pose 1 fingergrep i en pose

SAMMENSETNING

Hvit til lett gra pasta som inneholder trikalsiumsilikat, propylenglykol,
povidon, kalsiumkarbonat, AEROSIL, zirkoniumoksid, akrylamid/
natriumakryloyldimetyltaurat-kopolymer, isoheksadekan, polysorbat.

BEREGNET BRUK
Permanent rotkanalforsegling.

INDIKASJONER FOR BRUK

Permanent rotkanalfylling i kombinasjon med guttaperkapoints
ved betent eller nekrotisk pulpa under prosedyre for innledende
behandling eller gjenbehandling.

MALGRUPPER
Malpopulasjon
Modne, permanente tenner.

Tiltenkte brukere
Tannhelsepersonell.

KLINISK NYTTE
Bevaring av tannfunksjonalitet.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig ved bruk av
grunnleggende UDI-DI-kode 37601407000005GB i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed eller pa foresparsel (sscp @septodont.com) til EUDAMED
blir funksjonell.

YTELSESEGENSKAPER

Teknisk ytelse
Hermetisk forsegling av rotkanalen.

Tekniske spesifikasjoner

Arbeidstid* 1 time (@ > 17 mm)
Herdetid* 45 min—-8t
Radiopasitet*® =3 mmAl

*Utfert i henhold til EN ISO 6876:2012

Klinisk ytelse
Permanent tetting av rotkanal i modne permanente tenner.

KONTRAINDIKASJONER
+ Overfglsomhet overfor en av komponentene.
* Umodne eller midlertidige tenner.
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FORVENTET LEVETID
Minst 5 ar.

BRUKSANVISNING

Plassering i rotkanalen

1. Rengjor rotkanalen og utfor formingsprosedyren ved bruk av
standard endodontiske prosedyrer.

2. Ta sproyten ut av beskyttelsesfolien (sett til side folien for
videre oppbevaring).

3. Fjern spraytehetten fra sprayten. Plasser spissen ved & vri den
inn i sproytespissens gjenger for & «lase» den. Spissene er
fleksible og kan bayes for a forenkle tilgangen til rotkanalen.
Forsiktighetsregel: Sorg for at spissen er riktig last for & unnga
at spissen lgsner.

4. Fingergrepet kan lases til sproyten for & lette uttrekking av
produktet.

Forsiktighetsregel: Sarg for at fingergrepet er riktig last for &
unnga at fingergrepet losner

5. Kontroller at sementen stremmer fritt, ved a ekstrudere en
liten mengde sement for prosedyren. Hvis sprayten tilstoppes,
skal den kastes.

6. Sett spragytespissen inn i kanalen, trekk tilbake 2 mm og
injiser ngdvendig mengde BioRoot™ Flow.

7. Fullfor tettingen ved & sette inn guttaperkapoint i rotkanalen
(enkeltkanalteknikk) eller flere guttaperkapoints (lateral
kondenseringsteknikk).

8. Detanbefales a ta rentgenbilde for & kontrollere at rotkanalene
er godt fylte, og at arbeidslengden ikke er mer enn 2 mm
fra apex.

Rengjoring og oppbevaring av sproyten

1. Skru av spissen og kast den.

2. Fjern eventuell overfladig pasta fra sprgyten med et tort og
rent tarkepapir og sett hetten tilbake pa sproyten.
Forsiktighetsregel: Sorg for at hetten er riktig last for & unnga
at hetten lgsner.

3. Rengjor sprgyten og fingergrepet med etanol og oppbevar
dem i beskyttelsesfolien.

Prosedyre for rebehandling

Fjern den eksisterende forseglingen (BioRoot™ Flow eller annen
forsegling) ved bruk av konvensjonelle teknikker for fierning. Folg
deretter bruksanvisningen i avsnittet «Plassering i rotkanalen».

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER FOR BRUK

Forsiktighetsregler for bruk

+ Bruk bare de medfelgende spissene og det medfalgende fingergrepet
sammen med BioRoot™ Flow for & unnga at komponentene
lasner under prosedyren.

- Bruk pastaen innen 4 maneder etter den farste apningen.

- Hvis sprayten, hetten eller fingergrepet faller pa gulvet, skal den
rengjores med etanol for & unnga kontaminering.

- BioRoot™ Flow kan forarsake gye- og hudirritasjon. Ikke bruk
BioRoot™ Flow uten egnet personlig verneutstyr.

« Bruk en kofferdam for & sikre at sementen ikke kommer i kontakt
med slimhinner eller svelges.

- For & unnga ytelsesproblemer (pastaekstrusjon, konsistens pa
pastaen) under neste endodontiske prosedyre, ma hetten settes
tilbake pa sprayten og sproyten oppbevares i folien etter bruk.

Advarsler

- Hvis spissen faller i gulvet, skal den kastes for a unnga kontaminering.

+ Ikke gjenbruk den ekstruderte pastaen pa flere pasienter, for &
unnga krysskontaminering.

+ Arbeidslengden i rotkanalen skal ikke overstige 2 mm fra radiologisk
apex, for & unnga apikal ekstrusjon.

* Bruk av BioRoot™ Flow uten guttaperkapoints setter endodontiske
prosedyrer og rebehandlingsprosedyrer i fare.
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 Spissen er beregnet til engangsbruk. Kast engangsspissene
etter hver pafgring for & unnga risiko for krysskontaminering.

- Rengjer sproyten og fingergrepet etter bruk for & unnga
krysskontaminering.

* Hvis det er ngdvendig med plassering av stift i rotkanalen, skal
den utfares etter at BioRoot™ Flow er fullstendig herdet, dvs.
etter 7 dager.

BIVIRKNINGER

Mulig overfglsomhet overfor en komponent i BioRoot™ Flow.
Rapporter alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse
med produktet, til Septodont (vigilance @septodont.com) og til den
lokale kompetente myndigheten for medisinsk utstyr. Rapporter
alle andre hendelser til Septodont (vigilance @septodont.com).

KASSERING

Kast de brukte spissene i en beholder for biologisk farlig avfall.
Ingen spesifikke anbefalinger for kasting av andre BioRoot™
Flow-komponenter.

OPPBEVARING
Oppbevar mellom 5 °C og 30 °C; beskytt mot fuktighet.

TILGANG TIL BRUKSANVISNINGEN

Kontroller regelmessig for & se om bruksanvisningen ikke er blitt
oppdatert.

Den nyeste elektroniske bruksanvisningen samt historiske versjoner
kan lastes ned og skrives ut direkte fra nettstedet www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/.

En papirkopi kan rekvireres via nettstedet www.septodontcorp.
com/bioroot-flow-eifu/.

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

Unik utstyrsidentifikasjon

Periode etter &pning

Autorisert representant i Sveits

Ansvarlig person i Storbritannia
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