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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Oznaczenie brytyjskie

Callisto Regulatory Consulting Ltd

5 Garden Court
Lockington Hall
Main Street
Lockington
DE74 2RH

UK

(CE) : 2024-05
Data ostatniej aktualizacji IFU: 2024-07

s SEPTODONT
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