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Biodentine™ XP est un substitut dentinaire bioactif fabriqué sur la base de I'innovation

« Active Biosilicate Technology™ ».

PRESENTATION

Biodentine™ XP 500 (piston rouge) : boite de 10 sachets, chacun contenant une cartouche

de 700 mg de poudre et 190 pL de liquide.

Biodentine™ XP 200 (piston noir) : boite de 10 sachets, chacun contenant une cartouche

de 468 mg de poudre et 133 pL de liquide.

COMPOSITION

Une cartouche contient a la fois la poudre et la solution liquide :

+ La poudre est composée de silicate tricalcique, d’oxyde de zirconium, d’'oxyde de
calcium, de carbonate de calcium et d’oxydes de fer.

« La solution liquide est composée de chlorure de calcium, de polycarboxylate et d’eau
purifiée.

UTILISATION PREVUE

Substitut dentinaire bioactif

GROUPE(S) CIBLE(S)

Population cible

Biodentine™ XP est congu pour une application sur les dents primaires (a partir de 2 ans),

les dents permanentes (matures ou immatures) ou sur les dents permanentes immatures

dévitalisées, selon l'indication. Merci de vous référer a la section dédiée (§ Indication).

Utilisateurs cibles

Professionnels de santé dentaire uniquement.

BENEFICE CLINIQUE

« Préservation de la vitalité dentaire (sauf en cas d’apexification, de perforations ou de
furcations)

« Préservation de la fonction dentaire

+ Revitalisation de la dent nécrosée

FICHE DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le Résumé de la Sécurité et des Performances Cliniques est disponible, en utilisant le

code UDI-DI de base 37601407000004G9, dans la base de données européenne sur les

dispositifs médicaux (Eudamed) : https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou bien a la demande

(sscp@septodont.com) jusqu’a ce que la base de données EUDAMED soit pleinement

fonctionnelle.

CARACTERISTIQUES D’ACTION

Performances / spécifications techniques

+ Résistance a la compression :

A 24 h, résistance a la compression = 150 MPa

Aprés 28 jours, la résistance a la compression se situe entre 260 MPa et 300 MPa, ce qui

est similaire a celle d’'une dentine saine.

« Etanchéité : création d’'un scellage hermétique avec le tubule dentinaire.

» Temps de prise : le temps de prise moyen du produit est de 12 minutes une fois
le mélange terminé. Le temps de prise peut varier (de 9 a 25 minutes) en fonction
notamment du temps et des conditions de stockage.

» Temps de travail : = 1 min.

Performances biologiques

Le caractére bioactif de Biodentine repose sur la formation d’hydroxyapatite, qui offre un

environnement favorable a I'angiogenése et I'ostéogenese en isolant le canal des tissus

qui 'entourent et en stimulant le processus de guérison des tissus apicaux endommagés.

Performances cliniques

« Préservation de la pulpe

« Préservation de la structure amélo-dentinaire

« Préservation de la structure canalaire

- Edification radiculaire

+ Capacité de scellage nécessaire a la création d'un environnement favorable a la
procédure de revitalisation

INDICATION

Biodentine™ XP 500 et Biodentine™ XP 200 ont la méme indication ; les deux présentations

sont différenciées par la quantité du produit disponible.

Au niveau coronaire :

Pour les dents primaires (enfants a partir de 2 ans) et les dents permanentes (matures ou

immatures) :

+ Restauration dentinaire définitive, sous composite, inlay ou onlay

« Restauration amélo-dentinaire non définitive

 Restauration des Iésions carieuses coronaires profondes et/ou volumineuses
(technique sandwich)

+ Restauration des Iésions cervicales ou radiculaires



Au niveau pulpaire :

Pour les dents primaires (enfants a partir de 2 ans) et les dents permanentes (matures ou

immatures) :

« Coiffage pulpaire (direct et indirect)

« Pulpotomie en cas de symptémes diagnostiqués de pulpite réversible et irréversible
lorsque le saignement est maitrisé dans les 5 minutes

Au niveau radiculaire :

Pour les dents permanentes (immatures ou matures) :

+ Réparation des perforations radiculaires

+ Réparation des perforations et furcations

+ Réparation des résorptions internes perforantes

+ Réparation des résorptions externes

+ Obturation apicale en endodontie chirurgicale (obturation a retro)

Pour les dents permanentes immatures :

« Apexification

« Procédure de revitalisation par la revascularisation des dents permanentes immatures
avec pulpe nécrotique.

CONTRE-INDICATION

+ Hypersensibilité a I'un des composants

« Restauration des pertes de substance étendues soumises a de fortes contraintes

« Espace pulpaire dont la restauration finale nécessite une couronne sur pivot ou sur
inlaycore

DUREE DE VIE PREVUE

Au moins 10 ans

CONSIGNES D’UTILISATION

Se référer aux précautions d’utilisation 1 et 2

¢ Scanner le code QR situé sur la Carte protocole pour visionner la vidéo (Document
"Protocol Card’)
1. Activation de la cartouche avec Biodentine™ Mixer
1.1. Ouvrir la porte de Biodentine™ Mixer.
1.2. Placer et aligner la cartouche Biodentine™ XP dans le compartiment d’activation (voir
Carte protocole, étape 3).
1.3. Verrouliller la cartouche manuellement en la faisant pivoter d’'un quart de tour dans
le sens des aiguilles d’'une montre.
1.4. Tirer manuellement le levier vers le bas jusqu’au bout (jusqu’a ce qu'il s’arréte). Vous
devez entendre un petit clic (voir Carte protocole, étape 4).
1.5. Repousser le levier vers sa position initiale.
1.6. Déverrouiller la cartouche du compartiment d’activation en faisant un quart de tour
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre (Voir Carte protocole étape 7).
1.7. Vérifier que la cartouche est bien activée : le piston doit étre poussé a l'intérieur. Se
référer a la précaution d’utilisation 4.
1.8. Une fois la cartouche activée, procéder immédiatement au mélange. Se référer a
I'avertissement 9.
2. Mélange
2.1. Transférer la cartouche du compartiment d’activation au bras de mélange du Biodentine™
Mixer (voir Carte protocole, étapes 7 et 8).
2.2. Verrouiller la cartouche manuellement en la faisant pivoter d’un quart de tour dans
le sens des aiguilles d’'une montre.
2.3. Fermer la porte de Biodentine™ Mixer.
2.4. Appuyer sur le bouton « START » du Biodentine™ Mixer (voir Carte protocole, étape 9).
2.5. Le bouton « START » devient de plus en plus vert a mesure que le temps de mélange
passe (durée du mélange : 30 secondes).
2.6. Une fois le mélange terminé, le bouton « START » clignote en vert et bipe deux fois.
2.7. Ouvrir la porte de Biodentine™ Mixer.
2.8. Déverrouiller la cartouche du bras de mélange en la faisant pivoter d’un quart de tour
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre et la retirer.
2.9. Fermer la porte de Biodentine™ Mixer. Eteindre le Mixer une fois que vous n’avez plus
besoin de mélanger quoi que ce soit.
3. Insertion de la cartouche Biodentine™ dans le Biodentine™ Gun
3.1. Une fois le mélange terminé, soulever immédiatement le levier du Biodentine™ Gun
jusqu’a ce qu'il ne puisse plus aller plus loin (il doit étre en position horizontale).
3.2. Aligner la cartouche Biodentine™ XP dans le Biodentine™ Gun (voir Carte protocole,
étape 10).
3.3. Insérer la cartouche dans le Gun et la verrouiller en la faisant pivoter d’'un quart de
tour dans le sens des aiguilles d’une montre (voir Carte protocole, étape 11).
4. Amorcage
4.1. Tenir la poignée du Biodentine™ Gun avec une main et le levier avec I'autre main
(voir Carte protocole, étape 12), et pousser progressivement le levier vers le bas.
Se référer a 'avertissement 11.
4.2. Terminer 'amorgage des que le substitut dentinaire apparait dans la canule (voir Carte
protocole, étape 13). 2



5. Extrusion

5.1. Tenir le Biodentine™ Gun d’une main (voir Carte protocole, étape 14).

5.2. La canule d’application peut étre pliée manuellement, avec suffisamment de force
(en raison de I'épaisseur de la canule), pour garantir une application plus précise du
substitut dentinaire (voir Carte protocole, étape 15). Se référer a I'avertissement 10.

5.3. Appuyer progressivement sur le levier pour faire sortir le substitut dentinaire de la
cartouche. Le substitut dentinaire qui sort doit étre homogene et crémeux. Se référer
a l'avertissement 4.

6. Application

Appliquer le substitut dentinaire directement dans la cavité dentaire concernée avec le
Biodentine™ Gun (voir Carte protocole, étape 16). Vous pouvez également appliquer
Biodentine™ XP avec un porte-amalgame, une spatule ou un pistolet distributeur canalaire.
7. Retrait de la cartouche

Relacher le levier et déverrouiller la cartouche du Biodentine™ Gun en la faisant pivoter
d’un quart de tour dans le sens inverse des aiguilles d’une montre, puis la retirer (voir Carte
protocole, étape 17).

8. Mise au rebut

Jeter la cartouche dans la poubelle adaptée. Se référer a la section Mise au rebut.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’UTILISATION

Précautions d’utilisation

1. Porter un équipement de protection individuelle adapté lors de la manipulation du
dispositif : celui-ci peut provoquer des irritations oculaires.

Toutes les consignes d’utilisation doivent étre appliquées dans la zone de travail, loin
du patient.

La contamination par I'eau ralentit la prise du matériau. Il faut donc éviter tout contact
avec 'eau ou les fluides pendant la phase de prise initiale du matériau.

Si la cartouche n’est pas activée correctement, elle peut tomber du bras de mélange.
Ne pas amorcer une cartouche qui n’est pas verrouillée d’'un quart de tour dans le
sens des aiguilles d’'une montre dans le Biodentine™ Gun.

Se référer respectivement aux instructions du Biodentine™ Mixer et du Biodentine™
Gun pour la préparation de ces dispositifs.

Avertissements

1. Utiliser une digue dentaire pour s’assurer que le substitut dentinaire n’entre pas en
contact avec la muqueuse ou n’est pas avalé.

2. Produit & usage unique : ne pas utiliser le méme substitut dentinaire mélangé pour
plusieurs patients, pour éviter toute contamination croisée.

3. Biodentine™ XP ne doit étre mélangé qu’avec le Biodentine™ Mixer et extrudé qu’avec
le Biodentine™ Gun. Dans le cas contraire, les spécifications techniques ne sauraient
étre garanties.

4. Si le substitut dentinaire obtenu aprés le mélange n’est pas homogene et crémeux,
ne pas I'utiliser.

5. Attendre que le temps de prise soit écoulé avant de procéder a la restauration permanente
de I'’émail ou de retirer la matrice (si utilisée).

6. Dans le cadre d’une procédure de revitalisation, attendre que des caillots sanguins soient
formés avant d’appliquer Biodentine™ XP. Les produits anesthésiants contenant des
vasoconstricteurs peuvent empécher la formation des caillots sanguins.

7. Dans le cadre de procédures endodontiques, rincer avec une solution saline stérile pour
évacuer tout résidu de produit irrigant et sécher sans completement déshydrater le canal.
Si la cartouche tombe au sol, la nettoyer a I'éthanol pour éviter toute contamination.

Si 3 minutes se sont écoulées entre I'activation et le mélange de la cartouche, ne pas
utiliser la cartouche. Dans le cas contraire, les performances techniques du substitut
dentinaire ne sauraient étre garanties.

10. Ne pas plier la canule plus de 4 fois & 90° pour éviter de la casser.

11. Pendant la phase d’'amorcage, ne pas pousser le levier avec force. Abaisser progressivement

le levier pour éviter que le substitut dentinaire gicle involontairement.
EFFETS SECONDAIRES
Possibilité d’hypersensibilité a Biodentine™ XP ou a un de ses ingrédients.
En cas d’incident grave lié a I'utilisation du produit, merci d’en informer Septodont
(vigilance @septodont.com) ainsi que I'autorité locale compétente en matiére de dispositifs
médicaux.
STOCKAGE
Conserver entre 5 et 25 °C et protéger de I'humidité.
Tout matériau restant doit étre éliminé.
MISE AU REBUT
Jeter Biodentine™ XP dans une poubelle adaptée s'il est contaminé. Dans le cas contraire,
il peut étre jeté dans une poubelle normale.

SYMBOLE
Mandataire CH
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Biodentine™ XP is a bioactive dentine substitute from the “Active Biosilicate Technology ™”

innovation.

PRESENTATION

Biodentine™ XP 500 (red piston): box of 10 foils, each foil contains 1 cartridge of 700 mg

of powder and 190pL of Liquid.

Biodentine™ XP 200 (black piston): box of 10 foils, each foil contains 1 cartridge of 468 mg

of powder and 133 L of Liquid.

COMPOSITION

Cartridge contains both the powder & liquid parts:

« Powder part is composed of tricalcium silicate, zirconium oxide, calcium oxide, calcium
carbonate and iron oxides.

« Liquid part is composed of calcium chloride, polycarboxylate and purified water.

INTENDED USE

Bioactive dentine substitute.

TARGET GROUP(S)

Target population

Biodentine™ XP is intended to be applied on temporary teeth (from 2 years old), on permanent

teeth (mature orimmature) or on non-vital immature permanent teeth depending on indication.

Please refer to the dedicated section (§Indications for use).

Intended users

Dental healthcare professional only.

CLINICAL BENEFIT

« Preservation of the tooth vitality (except for apexification, perforations and furcations)

+ Preservation of the tooth functionality

« Revitalization of the necrotic tooth

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Summary of Safety and Clinical Performance is available, using Basic UDI-DI Code

37601407000004G9, in the European database on medical devices (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed or upon request (sscp @septodont.com) until EUDAMED
will be fully functional.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Technical performances / specifications

» Compressive strength:

At 24 h, compressive strength = 150 MPa

After 28 days, compressive strength: between 260 MPa and 300 MPa which is similar to

the sound dentine.

« Sealing ability : creation of a tight seal with the dentin tubule.

« Setting time: the average setting time of the product is 12 minutes, starting from the end
of mix. Depending on some conditions, that include storage time and conditions, the
setting time may vary (from 9 to 25 minutes).

» Working time : =1 min

Biological performance

Bioactivity of Biodentine relies on hydroxyapatite formation promoting a favorable environment

to the angiogenesis and osteogenesis, isolating the root canal from the surrounding tissues

and stimulating the healing process of the damaged apical tissues.

Clinical performance

« Preservation of the pulp

« Preservation of the amelo-dentinal structure

« Preservation of the root canal structure

+ Root edification

« Sealing ability necessary to create a favorable environment required in Revitalization
procedure.

INDICATIONS FOR USE

Biodentine™ XP 500 and Biodentine™ XP 200 are used for the same indications, only

difference in quantity exists.

In the crown:

For temporary teeth (children from 2 years of age) and permanent teeth (immature or mature):

» Permanent dentine restoration under composites or Inlay/Onlay.

» Temporary dentine-enamel restoration.

« Restoration of deep and/or large coronal carious lesions (sandwich technique).

« Restoration of cervical or radicular lesions.

On the pulp:

For temporary teeth (children from 2 years of age) and permanent teeth (immature or mature):

« Pulp capping (direct and indirect)

« Pulpotomy for diagnosed symptoms of reversible pulpitis and irreversible pulpitis where
bleeding is controlled within 5 minutes.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

In the root:

For permanent teeth (immature or mature):

+ Repair of root perforations

+ Repair of furcation perforations

+ Repair of perforating internal resorptions

+ Repair of external resorption

« Root-end filling in endodontic surgery (retrograde filling)

For immature permanent teeth:

« Apexification

+ Revitalization procedure by means of revascularization of permanent immature teeth
with necrotic pulp.

CONTRA INDICATION

« Hypersentivity to one of the ingredients.

« Restoration of large loss of tooth substance and subjected to high stresses.

« Pulp space that does require post or core for the final restoration.

EXPECTED LIFETIME

At least 10 years

INSTRUCTIONS FOR USE

Refer to Precaution for use 1 and 2

8« Scan the QR code on the Protocol Card (Document 'Protocol Card') for watching the
video
1. Activation of the cartridge with Biodentine™ Mixer
1.1. Open the lid of Biodentine™ Mixer.
1.2. Put and align the Biodentine™ XP cartridge in the activation socket (see Protocol
Card step 3).
1.3. Lock the cartridge manually by making a clockwise quarter turn.
1.4. Manually pull the lever down through all its course, (until it stops) a slight click may be
heard (see Protocol Card step 4).
1.5. Put the lever back to its initial place.
1.6. Unlock the cartridge from the activation socket by making a counterclockwise quarter
turn (See Protocol Card step 7).
1.7. Check if the cartridge is well activated: the cartridge piston has to be pushed inside.
Refer to Precaution for use 4.
1.8. Once the cartridge is activated, proceed immediately to the Mixing. Refer to warning 9.
2. Mixing
2.1. Transfer the cartridge from the activation socket to the Mixing arm of Biodentine™
Mixer (see Protocol Card steps 7 and 8).
2.2. Lock the cartridge manually by making a clockwise quarter turn.
2.3. Close the lid of Biodentine™ Mixer.
2.4. Press the START button of Biodentine™ Mixer, (see Protocol Card step 9).
2.5. The START button will progressively become green indicating the mixing time elapsed
(time of the mix : 30 secondes).
2.6. At the end of the mix, the START button will blink green and will beep twice.
2.7. Open the lid of Biodentine™ Mixer.
2.8. Unlock the cartridge from the mixing arm making a counterclockwise quarter turn
and remove it.
2.9. Close the lid of Biodentine™ Mixer Turn off the mixer when further operation is no
longer needed.
3. Insertion of Biodentine™ cartridge in Biodentine™ Gun
3.1. Immediately after mixing, raise the Biodentine™ Gun lever until it stops in horizontal
position.
3.2. Align the Biodentine™ XP Cartridge in the Biodentine™ Gun (see Protocol Card step 10).
3.3. Insert the cartridge into the Gun and lock the cartridge making a clockwise quarter
turn (see Protocol Card step 11).
4. Priming
4.1. Hold Biodentine™ Gun: the lever with one hand and the handle with the other hand (see
Protocol Card step 12) and progressively push down the lever. Refer to warning 11.
4.2. Stop priming when the dentine substitute appears in the nozzle (see Protocol Card step 13).
5. Extrusion
5.1. Hold Biodentine™ Gun with one hand (see Protocol Card step 14).
5.2. The cartridge nozzle can be bent manually using adequate strength (due to the thickness
of the nozzle) to facilitate the placement of the dentine substitute (see Protocol Card
step 15) Refer Warning 10.
5.3. Progressively push down the lever to allow the dentine substitute to flow out of the
cartridge. Ahomogeneous and creamy dentine substitute is obtained. Refer to warning 4.
6. Application
Apply the dentine substitute directly into the affected tooth cavity with Biodentine™ Gun.
(see Protocol Card step 16). You may alternatively handle Biodentine™ XP with an amalgam
carrier, a spatula, or a Root Canal Messing Gun.



7. Cartridge removal
Release the lever and unlock the cartridge from Biodentine™ Gun making a counterclockwise
quarter turn then remove the cartridge (see Protocol Card step 17).
8. Disposal
Dispose the cartridge in an appropriate bin. Refer to Disposal section.
WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
Precautions for use

1. Wear the appropriate personal protective equipment while manipulating the device
because it may cause eye irritation.
All the instructions for use must be carried out within the working area, away from the patient.
Water contamination slows down the setting of the material. Prevent exposure to water
and fluids during the initial setting stage.
If the cartridge is not correctly activated, it may fall from the mixing arm.
Do not prime a cartridge which is not locked after a clockwise quarter turn in the
Biodentine™ Gun.
Refer to Biodentine™ Mixer and Biodentine™ Gun instructions respectively for use for
Biodentine™ Mixer and Biodentine™ Gun preparation.
Warnings

. Use a rubber dam to ensure that the dentine substitute is not in contact with the mucosa

or swallowed.
Single-use product: do not use the mixed dentine substitute on several patients to avoid
cross contamination.
Biodentine™ XP is only intended to be mixed with Biodentine™ Mixer and extruded with
Biodentine™ Gun. Otherwise, technical specifications are not guaranteed.
If the consistency of the obtained dentine substitute is other than homogeneous and
creamy, do not use it.
Wait until the end of the setting time before performing the permanent enamel restoration
or removing the matrix (when used).
For revitalization procedure, wait until the formation of blood clot before applying Biodentine™
XP. Anesthetic with vasoconstrictor may prevent blood clot formation.
For endodontic procedures, flush with sterile saline solution to remove any residue of
irrigant and dry without totally dehydrating the root canal.
If the cartridge falls on the floor, clean it with ethanol to avoid contamination.
If 3 min has elapsed between cartridge activation and mixing, do not use the cartridge,
otherwise the dentine substitute technical performances are not guaranteed.

10. Do not bend the nozzle more than 4 times at 90° to avoid any breakage of the nozzle.

11. During priming step, do not push down the lever strongly but progressively to avoid

unintended extrusion of the dentine substitute.

SIDE-EFFECTS
Possible hypersensitivity to Biodentine™ XP or ingredients.
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.
STORAGE
Store between 5°C and 25°C and protect from moisture.
Any remaining material shall be discarded.
DISPOSAL
Dispose the Biodentine™ XP in an appropriate bin if it is contaminated, otherwise it can be
disposed in a regular bin.

Biodentine™ XP es un sustituto bioactivo de la dentina con la innovacion “Active Biosilicate

Technology ™”.

PRESENTACION

Biodentine™ XP 500 (piston rojo): caja de 10 envases, cada envase contiene 1 cartucho

de 700 mg de polvo y 190 L de liquido.

Biodentine™ XP 200 (piston negro): caja de 10 envases, cada envase contiene 1 cartucho

de 468 mg de polvo y 133 L de liquido.

COMPOSICION

El cartucho contiene las partes liquida y en polvo.

« La parte en polvo esta compuesta por silicato tricalcico, 6xido de circonio, dxido de
calcio, carbonato célcico y dxidos de hierro.

« La parte liquida est4 compuesta por cloruro célcico, policarboxilato y agua purificada.

USO PREVISTO

Sustituto bioactivo de la dentina.
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GRUPO(S) OBJETIVO
Poblacién objetivo

Biodentine™ XP esta destinado para una aplicaciéon en dientes temporales (a partir de 2

afos), dientes permanentes (maduros o inmaduros) o dientes permanentes inmaduros

no vitales dependiendo de la indicacion. Consulte el apartado correspondiente (parrafo

Indicaciones de uso).

Usuarios previstos

Solo profesionales de la salud dental

BENEFICIO CLINICO

+ Preservacion de la vitalidad del diente (excepto en apexificacion, perforaciones y
bifurcaciones)

« Preservacion de la funciéon del diente

+ Revitalizacion del diente necrético

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLIiNICO

El Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico esta disponible, utilizando el codigo basico

UDI-DI 37601407000004G9, en la base de datos europea sobre productos sanitarios

(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed o solicitandolo (sscp@septodont.com)

hasta que EUDAMED sea totalmente funcional.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento técnico / especificaciones

« Resistencia a la compresion:

En 24 h, resistencia a la compresion = 150 MPa

Pasados 28 dias, resistencia a la compresién: entre 260 MPa y 300 MPa, similar a una

dentina sana.

+ Capacidad de sellado: creacion de un sello hermético con el tibulo dentinario.

« Tiempo de secado: el tiempo de secado medio del producto es de 12 minutos una vez
finalizada la mezcla. Dependiendo de algunas condiciones, que incluyen el tiempo y las
condiciones de almacenamiento, el tiempo de secado podra variar (entre 9 y
25 minutos).

+ Tiempo de funcionamiento: = 1 min

Rendimiento biolégico

El principio bioactivo de Biodentine se basa en la formacién de hidroxiapatita, que crea un

entorno favorable para la angiogénesis y osteogénesis aislando el conducto radicular de los

tejidos circundantes y estimulando el proceso de curacion de los tejidos apicales dafados.

Rendimiento clinico

« Preservacion de la pulpa

« Preservacion de la estructura amelodentinaria

+ Preservacion de la estructura del conducto radicular

« Edificacion radicular

+ Capacidad de sellado necesaria para crear un entorno propicio para el proceso de
revitalizacion

INDICACIONES DE USO

Biodentine™ XP 500 y Biodentine™ XP 200 tienen las mismas indicaciones, solo se

diferencian en la cantidad.

En la corona:

Para dientes temporales (nifios a partir de 2 afnos) y dientes permanentes (inmaduros o

maduros):

Restauracion permanente de la dentina en composite o Inlay/Onlay.

Restauracion temporal de la dentina-esmalte.

Restauracion de lesiones cariosas coronales profundas y/o grandes (técnica sandwich).

Restauracion de lesiones cervicales o radiculares.

En la pulpa:

Para dientes temporales (nifios a partir de 2 afos) y dientes permanentes (inmaduros o

maduros):

+ Recubrimiento pulpar (directo e indirecto)

« Pulpotomia para sintomas diagnosticados de pulpitis reversible y pulpitis irreversible
cuando el sangrado se controla en 5 minutos.

En la raiz:

Para dientes permanentes (inmaduros o maduros):

» Reparacion de perforaciones radiculares

+ Reparacion de perforaciones furcales

+ Reparacion de reabsorciones internas perforantes

+ Reparacion de reabsorciones externas

+ Empaste de la punta de la raiz en cirugia endodéntica (obturacion retrégrada)

Para dientes inmaduros permanentes:

« Apexificacion

« Tratamiento de revitalizacion mediante revascularizacion de dientes inmaduros
permanentes con pulpa necrética.

.
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CONTRAINDICACION

« Hipersensibilidad a uno de los componentes.

+ Restauracion de pérdidas grandes de sustancia dental y sometidas a tensiones
elevadas.

+ Espacio pulpar que requiere un sistema de mufion o perno para la restauracion final.

VIDA UTIL ESPERADA

Como minimo 10 afos.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte Precaucion de uso 1y 2

B¢ Escanee el codigo QR en la Ficha de Protocolo para ver el video (Documento
‘PROTOCOL CARD’)
1. Activacion del cartucho con Biodentine™ Mixer

1.1. Abra la tapa de Biodentine™ Mixer.

1.2. Coloque y alinee el cartucho de Biodentine™ XP en el soporte de activacion (véase
Ficha de Protocolo, paso 3).

1.3. Bloquee el cartucho manualmente girandolo un cuarto de vuelta en el sentido de
las agujas del reloj.

1.4. Tire manualmente de la palanca hacia abajo hasta el tope (hasta que se detenga),
puede escuchar un leve sonido (véase Ficha de Protocolo, paso 4).

1.5. Vuelva a colocar la palanca en su posicion inicial.

1.6. Desbloquee el cartucho del soporte de activacion girandolo un cuarto de vuelta
en el sentido contrario a las agujas del reloj (véase Ficha de Protocolo, paso 7).

1.7. Compruebe que el cartucho esté bien activado: el piston del cartucho se deslizara
hacia adentro. Consulte Precaucién de uso 4

1.8. Una vez activado el cartucho, proceda inmediatamente con la mezcla. Consulte
Advertencia 9.

2. Mezcla

2.1. Transfiera el cartucho del soporte de activacion al brazo mezclador de Biodentine™
Mixer (véase Ficha de Protocolo, pasos 7 y 8).

2.2. Bloquee el cartucho manualmente girandolo un cuarto de vuelta en el sentido de
las agujas del reloj.

2.3. Cierre la tapa de Biodentine™ Mixer.

2.4. Pulse el boton START de Biodentine™ Mixer, (véase Ficha de Protocolo, paso 9).

2.5. Elboton START se volvera progresivamente verde, indicando que el tiempo de mezcla
ha finalizado (tiempo de mezcla: 30 segundos).

2.6. Al finalizar la mezcla, el botdn START parpadeara en verde y emitira dos pitidos.

2.7. Abra la tapa de Biodentine™ Mixer.

2.8. Desbloquee el cartucho del brazo mezclador girandolo un cuarto de vuelta en el
sentido contrario a las agujas del reloj y retirelo.

2.9. Cierre la tapa de Biodentine™ Mixer. Apague el aparato cuando ya no lo necesite.

3. Insercion del cartucho de Biodentine™ en Biodentine™ Gun

3.1. Inmediatamente después de la mezcla, levante la palanca de Biodentine™ Gun hasta
que se detenga en posicion horizontal.

3.2. Alinee el cartucho de Biodentine™ XP en Biodentine™ Gun (véase Ficha de Protocolo,
paso 10).

3.3. Inserte el cartucho en Biodentine™ Gun y bloquéelo girandolo un cuarto de vuelta
en el sentido de las agujas del reloj (véase Ficha de Protocolo, paso 11)

4. Preparacion

4.1. Sujete Biodentine™ Gun, la palanca con una mano y el mango con la otra mano
(véase Ficha de Protocolo, paso 12) y empuje poco a poco la palanca hacia abajo.
Consulte Advertencia 11.

4.2. Deje de apretar cuando el sustituto de dentina aparezca en la boquilla (véase Ficha
de Protocolo, paso 13).

5. Extrusion

5.1. Sujete Biodentine™ Gun con una mano (véase Ficha de Protocolo, paso 14).

5.2. La boquilla del cartucho se puede doblar manualmente ejerciendo la fuerza suficiente
(debido al grosor de la boquilla) para facilitar la colocacion del sustituto de dentina
(véase Ficha de Protocolo, paso 15). Consulte Advertencia 10.

5.3. Empuje poco a poco la palanca hacia abajo para que el sustituto de dentina salga
del cartucho. Se obtendra una pasta de sustituto de dentina homogénea y cremosa.
Consulte Advertencia 4.

6. Aplicacion

Aplique el sustituto de dentina directamente con Biodentine™ Gun en la cavidad dental
afectada (véase Ficha de Protocolo, paso 16). Opcionalmente, puede manipular Biodentine™
XP con un portaamalgama, una espatula o una pistola para conductos radiculares.

7. Retirada del cartucho

Suelte la palanca y desbloquee el cartucho de Biodentine™ Gun girandolo un cuarto de
vuelta en el sentido contrario a las agujas del reloj. A continuacion, retire el cartucho
(véase Ficha de Protocolo, paso 17).



8. Eliminacion

Deseche el cartucho en un contenedor adecuado. Consulte el apartado Eliminacion.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Precauciones de uso

Use el equipo de proteccion individual apropiado para manipular el dispositivo, ya que
puede provocar irritacion ocular.

Todas las instrucciones de uso deben llevarse a cabo en el area de trabajo, lejos del
paciente.

La contaminacién del agua puede hacer que el proceso de secado del material sea mas
lento. Evite la exposicion al agua y fluidos durante la etapa de secado inicial.

Si el cartucho no se ha activado correctamente, puede caerse del brazo mezclador.
No prepare un cartucho si no esté bloqueado con un cuarto de vuelta en el sentido
de las agujas del reloj en Biodentine™ Gun.

Consulte las instrucciones de Biodentine™ Mixer y Biodentine™ Gun respectivamente
antes de utilizar Biodentine™ Mixer y Biodentine™ Gun.

Advertencias

1. Utilice un protector de goma para garantizar que el sustituto de dentina no esté en

contacto con la mucosa o para que no se lo trague.

2. Producto desechable: no utilice el sustituto de dentina mezclado en varios pacientes

para evitar la contaminacion cruzada.

3. Biodentine™ XP estéa previsto solo para mezclarse con Biodentine™ Mixer y expulsarse
con Biodentine™ Gun. De lo contrario, las prestaciones técnicas no estaran garantizadas.
Si la consistencia del sustituto de dentina obtenido no es homogénea y cremosa, no
lo utilice.

Espere a que haya transcurrido el tiempo de secado antes de proceder a la restauracion
permanente del esmalte o de retirar la matriz (si se utiliza).

Para el proceso de revitalizacion, espere a que se forme un coagulo de sangre antes de
aplicar Biodentine™ XP. Un anestésico con vasoconstrictor puede impedir la formacion
de coagulos de sangre.

7. Paralos procesos endodonticos, irrigue con solucién salina estéril para eliminar cualquier

residuo y séquelo sin deshidratar totalmente el conducto radicular.

8. Si el cartucho cae al suelo, limpielo con etanol para evitar la contaminacion.

9. Sihan pasado méas de 3 minutos entre la activacion del cartucho y la mezcla, no utilice el

cartucho, ya que las prestaciones técnicas del sustituto de dentina no estan garantizadas.

10. No doble la boquilla méas de 4 veces a 90° para evitar que se rompa.

11. Durante la fase de cebado, no tire hacia abajo de la palanca con fuerza, sino poco a

poco para evitar la extrusién no deseada del sustituto de dentina.
EFECTOS SECUNDARIOS
Posible hipersensibilidad a Biodentine™ XP o sus componentes.
Informe sobre cualquier incidente grave que se produzca en relaciéon con el dispositivo a
Septodont (vigilance @septodont.com) y a las autoridades locales competentes en materia
de dispositivos médicos.
ALMACENAMIENTO
Guardar entre 5 °C y 25 °C, protegido de la humedad.
Debe desecharse cualquier material sobrante.
ELIMINACION
Deseche Biodentine™ XP en un contenedor apropiado si esta contaminado, de lo contrario,
puede desecharlo en un contenedor normal.
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Biodentine™ XP ist ein bioaktiver Dentinersatz auf Basis der innovativen ,Active Biosilicate

Technology ™*.

HANDELSFORM

Biodentine™ XP 500 (roter Kolben): Packung mit 10 Einzelverpackungen, jede Einzelverpackung

enthélt 1 Kartusche zu 700 mg Pulver und 190 I Flussigkeit.

Biodentine™ XP 200 (schwarzer Kolben): Packung mit 10 Einzelverpackungen, jede

Einzelverpackung enthélt 1 Kartusche zu 468 mg Pulver und 133 ul Flussigkeit.

ZUSAMMENSETZUNG

Die Kartusche enthélt sowohl das Pulver als auch die flissigen Komponenten:

« Die Pulverkomponente besteht aus Tricalciumsilikat, Zirconiumoxid, Calciumoxid,
Calciumcarbonat und Eisenoxiden.

- Die flussige Komponente besteht aus Calciumchlorid, Polycarboxylat und gereinigtem
Wasser.

VERWENDUNGSZWECK

Bioaktiver Dentinersatz.



ZIELGRUPPE(N)
Vorgesehene Patientengruppe
Biodentine™ XP ist je nach Indikation fiir die Anwendung auf Milchzdhnen (ab einem Alter
von 2 Jahren), auf bleibenden Zéhnen (ausgereift oder unreif) oder auf nicht vitalen, unreifen
bleibenden Zahnen bestimmt. Bitte lesen Sie den entsprechenden Abschnitt (§Hinweise
fir den Gebrauch).
Anwender
Nur zahnmedizinisches Fachpersonal.
KLINISCHER NUTZEN
« Erhaltung der Zahnvitalitét (nicht fur Apexifikation, Perforationen und Furkationen)
« Erhaltung der Zahnfunktion
* Revitalisierung eines nekrotischen Zahns
KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung ist unter Verwendung des
UDI-DI-Codes 37601407000004G9 in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed oder bis zur Freischaltung von
EUDAMED auf Anfrage (sscp@septodont.com).
LEISTUNGSMERKMALE
Technische Leistung/Spezifikation
« Druckfestigkeit:
Druckfestigkeit nach 24 h = 150 MPa
Druckfestigkeit nach 28 Tagen: zwischen 260 MPa und 300 MPa, &hnlich gesundem Dentin.
« Versiegelungsfahigkeit: Herstellung einer dichten Verbindung mit den Dentintubuli.
« Abbindezeit: die durchschnittliche Abbindezeit des Produkts betrédgt 12 Minuten nach
Ende des Anmischens. In Abhangigkeit einiger Bedingungen, die Lagerungsdauer
und Bedingungen einschlieBen, kann die Abbindezeit variieren (zwischen 9 und
25 Minuten).
« Verarbeitungszeit: = 1 min
Biologische Leistung
Die Bioaktivitdt von Biodentin basiert auf der Bildung von Hydroxylapatit, das glnstige
Bedingungen fir die Angiogenese und Osteogenese schafft, den Wurzelkanal von den
umliegenden Geweben isoliert und den Heilungsprozess der beschadigten Gewebe im
Apikalbereich anregt.
Klinische Leistung
« Erhaltung der Pulpa
« Erhaltung der schmelz- und dentinbildenden Strukturen
« Erhaltung der Wurzelkanalstrukturen
» Wurzelrestauration
+ Notwendige Dichtungsféhigkeit zur Schaffung eines giinstigen Umfelds fiir das
Revitalisierungsverfahren.
INDIKATIONEN
Biodentine™ XP 500 und Biodentine™ XP 200 werden fir dieselben Indikationen eingesetzt.
Sie unterscheiden sich nur in der Menge.
Zahnkrone:
Fur Milchzéhne (Kinder ab einem Alter von 2 Jahren) und bleibende Zahne (unreif oder
ausgereift):
+ Permanente Dentinrestauration unter Kompositfillungen oder Inlays/Onlays.
« Provisorische Restauration im Dentin- und Schmelzbereich.
« Versorgung von tiefen und/oder groBen kariésen Lasionen (Sandwich-Technik)
« Versorgung zervikaler oder radikularer Lasionen.
Pulpa:
Fur Milchzahne (Kinder ab einem Alter von 2 Jahren) und bleibende Zahne (unreif oder
ausgereift):
+ Pulpatberkappung (direkt oder indirekt)
« Pulpotomie flr diagnostizierte Symptome von reversibler Pulpitis und irreversibler
Pulpitis, bei der die Blutung innerhalb von 5 Minuten kontrolliert werden kann.
Zahnwurzel:
Fur bleibende Zahne (unreif oder ausgereift):
» Behandlung von Perforationen des Wurzelkanals
+ Behandlung von Perforationen der Furkation
+ Behandlung von internen Resorptionen
+ Behandlung von externen Resorptionen
« Apikaler Verschluss bei der chirurgischen Endodontie (retrograde Fillung)
Fir unreife bleibende Zahne:
« Apexifikation
« Verfahren zur Revitalisierung durch Revaskularisation bleibender unreifer Zahne mit
nekrotischer Pulpa.
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GEGENANZEIGEN

« Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

» Wiederherstellung umfangreicher Zahnhartsubstanzverluste in Bereichen, die groBen
Belastungen ausgesetzt sind.

« Pulpalasionen, fur deren abschlieBende Restauration ein Stift oder Kern erforderlich ist.

ERWARTETE LEBENSDAUER

Mindestens 10 Jahre.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Siehe VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch 1 und 2

8« Scannen Sie den QR-Code auf der Protokollkarte zum Anschauen des Videos (Dokument
'PROTOCOL CARD")
1. Aktivierung der Kartusche mit dem Biodentine™ Mixer

1.1. Offnen Sie den Deckel des Biodentine™ Mixers.

1.2. Setzen Sie die Biodentine™-XP-Kartusche in der korrekten Ausrichtung in den
Aktivierungssockel ein (siehe Schritt 3 der Protokollkarte).

1.3. Verriegeln Sie die Kartusche manuell durch eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn.

1.4. Driicken Sie den Hebel von Hand vollstandig (bis zum Anschlag) herunter, bis ein leises
Klicken zu hoéren ist (siehe Schritt 4 der Protokollkarte).

1.5. Bringen Sie den Hebel wieder in seine Ausgangsstellung zurick.

1.6. Entriegeln Sie die Kartusche aus dem Aktivierungssockel durch eine Vierteldrehung
gegen den Uhrzeigersinn (siehe Schritt 7 der Protokollkarte).

1.7. Prufen Sie, ob die Kartusche korrekt aktiviert wurde: der Kolben der Kartusche muss
nach innen gedriickt sein. Siehe VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch 4.

1.8. Nachdem die Kartusche aktiviert wurde, fahren Sie unverziiglich mit dem Anmischen
fort. Siehe Warnhinweis 9.

2. Anmischen

2.1. Entnehmen Sie die Kartusche aus dem Aktivierungssockel und legen Sie sie in den
Mischarm des Biodentine™ Mixers ein (siehe Schritte 7 und 8 der Protokollkarte).

2.2. Verriegeln Sie die Kartusche manuell durch eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn.

2.3. SchlieBen Sie den Deckel des Biodentine™-Mixers.

2.4. Driicken Sie den START-Schalter auf dem Biodentine™-Mixer (siehe Schritt 9 der
Protokollkarte).

2.5. Der START-Schalter wechselt langsam zu griin um anzuzeigen, dass der Mischvorgang
abgeschlossen ist (Mischdauer: 30 Sekunden).

2.6. Nach Abschluss des Mischvorgangs blinkt der START-Schalter griin, und es werden
zwei Piepténe abgegeben.

2.7. Offnen Sie den Deckel des Biodentine™ Mixers.

2.8. Entriegeln Sie die Kartusche aus dem Mischarm durch eine Vierteldrehung gegen
den Uhrzeigersinn und nehmen Sie die Kartusche heraus.

2.9. SchlieBen Sie den Deckel des Biodentine™ Mixers. Schalten Sie den Mixer aus, wenn
er nicht mehr bendtigt wird.

3. Einlegen der Biodentine™-XP-Kartusche in die Biodentine™ Gun

3.1. Heben Sie unmittelbar nach dem Anmischen den Hebel der Biodentine™ Gun an, bis
er in der horizontalen Position stoppt.

3.2. Richten Sie die Biodentine™-XP-Kartusche auf die Biodentine™ Gun aus (siehe
Schritt 10 der Protokollkarte).

3.3. Schieben Sie die Kartusche in die Gun ein und verriegeln Sie sie durch eine Vierteldrehung
im Uhrzeigersinn (siehe Schritt 11 der Protokollkarte).

4. Priming

4.1. Halten der Biodentine™ Gun: Halten Sie den Hebel mit der einen Hand und den Griff
mit der anderen Hand fest (siehe Schritt 12 der Protokollkarte) und driicken Sie den
Hebel schrittweise nach unten. Siehe Warnhinweis 11.

4.2. Beenden Sie das Priming, wenn der Dentinersatz an der Duse sichtbar wird (siehe
Schritt 13 der Protokollkarte).

5. Extrusion

5.1. Halten Sie die Biodentine™ Gun in einer Hand (siehe Schritt 14 der Protokollkarte).

5.2. Die Duse der Kartusche kann zum leichteren Auftragen des Dentinersatzes unter
Aufwendung der benétigten Kraft (je nach Dlsenstérke) von Hand gebogen werden
(siehe Schritt 15 der Protokollkarte). Siehe Warnhinweis 10.

5.3. Driicken Sie den Hebel schrittweise nach unten, um das Dentinersatzmaterial aus
der Kartusche zu pressen. Der Dentinersatz sollte homogen und cremig sein. Siehe
Warnhinweis 4.

6. Applikation

Applizieren Sie den Dentinersatz mit der Biodentine™ Gun direkt in die zu behandelnde
Zahnhohle (siehe Schritt 16 der Protokollkarte). Alternativ kénnen Sie Biodentine™ XP mit
einem Amalgam-Tréger, einem Spatel oder einer Messing Gun fiir Wurzelkanale applizieren.
7. Entfernen der Kartusche

Geben Sie den Hebel frei und entriegeln Sie die Kartusche aus der Biodentine™ Gun durch
eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn. Nehmen Sie die Kartusche anschlieBend
heraus (siehe Schritt 17 der Protokollkarte).
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8. Entsorgung

Die Kartusche im entsprechenden Abfallbehalter entsorgen. Siehe Abschnitt ,,Entsorgung®.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH
VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Tragen Sie wahrend der Handhabung des Geréts geeignete personliche Schutzausristung,
da das Produkt Augenreizungen verursachen kann.

Alle Arbeitsschritte zum Gebrauch mussen im Arbeitsbereich, fern vom Patienten
ausgefihrt werden.

Verunreinigungen durch Wasser verzégern die Materialabbindung. Vermeiden Sie beim
anfanglichen Abbinden den Kontakt mit Wasser oder anderen Flissigkeiten.

Wenn die Kartusche nicht korrekt aktiviert wurde, kann sie vom Mischarm herunterfallen.
Das Priming der Kartusche darf erst erfolgen, nachdem sie mit einer Vierteldrehung
im Uhrzeigersinn in der Biodentine™ Gun verriegelt wurde.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Biodentine ™-Mixers bzw. der Biodentine™
Gun fur die Vorbereitung des Biodentine™ Mixers und der Biodentine™ Gun flr den
Gebrauch.

Warnhinweise

1. Verwenden Sie einen Kofferdam, um den Kontakt des Dentinersatzes mit der Schleimhaut
oder ein Verschlucken zu vermeiden.

2. Einmalgebrauch: Der angemischte Dentinersatz darf nicht bei mehreren Patienten
verwendet werden, um Kreuzkontamination zu vermeiden.

3. Biodentine™ XP ist nur zur Verwendung mit dem Biodentine™ Mixer bestimmt und wird
mit der Biodentine™ Gun extrudiert. Andernfalls kann die Einhaltung der technischen
Spezifikationen nicht garantiert werden.

4. Verwenden Sie den angemischten Dentinersatz nicht, wenn seine Konsistenz nicht
homogen und cremig ist.

5. Warten Sie bis zum Ende der Abbindezeit, bevor Sie mit der permanenten Schmelzrestauration
fortfahren oder die Matrix (sofern verwendet) entfernen.

6. Warten Sie bei regenerativen Verfahren vor der Applikation von Biodentine™ XP, bis die
Blutgerinnung einsetzt. Lokalan&sthetika mit Vasokonstriktor-Zusatz kénnen die Bildung
von Blutgerinnseln verhindern.

7. Spulen Sie den Bereich bei endodontischen Verfahren mit steriler Kochsalzlésung, um
Ruckstande von Spulflissigkeit zu beseitigen und trocknen Sie den Bereich, ohne den
Wurzelkanal vollstandig zu dehydrieren.

8. Fallt die Kartusche auf den Boden, wird sie mit Ethanol gereinigt, um eine Kontamination
zu vermeiden.

9. Sind zwischen der Aktivierung der Kartusche und dem Anmischen mehr als 3 Minuten
vergangen, darf die Kartusche nicht verwendet werden. Andernfalls kann die Einhaltung
der technischen Spezifikationen nicht garantiert werden

10. Duse nicht mehr als 4 Mal bei 90° verbiegen, um einen Bruch der Dise zu vermeiden.

11. Driicken Sie den Hebel bei der Vorbereitung nicht fest sondern schrittweise herunter,
um eine unbeabsichtigte Extrusion des Dentinersatz zu vermeiden.

NEBENWIRKUNGEN

Mégliche Uberempfindlichkeit gegen Biodentine™ XP oder einen der Inhaltsstoffe.

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit diesem
Produkt aufgetreten ist an Septodont (vigilance @septodont.com) sowie an die zustandige
nationale Behérde fiir Medizinprodukte.

LAGERUNG

Bei 5 °C bis 25 °C lagern und vor Feuchtigkeit schitzen.

Ubrige Restmengen sind zu entsorgen.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie Biodentine™ XP in einem geeigneten Abfallbehélter, wenn es kontaminiert
ist. Andernfalls kann es in einem normalen Abfallbehalter entsorgt werden.

SYMBOL

Bevollméachtigter in CH

Gio

Biodentine™ XP & un sostituto bioattivo della dentina che nasce dall'innovazione "Active
Biosilicate Technology™".

PRESENTAZIONE

Biodentine™ XP 500 (pistone rosso): confezione da 10 fogli, ogni foglio contiene 1 cartuccia
da 700 mg di polvere e 190uL di liquido.

Biodentine™ XP 200 (pistone nero): confezione da 10 fogli, ogni foglio contiene 1 cartuccia
da 468 mg di polvere e 133 pL di liquido.

I O S
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COMPOSIZIONE

La cartuccia contiene sia la parte in polvere che la parte liquida:

« La parte in polvere & composta da silicato tricalcico, ossido di zirconio, ossido di calcio,
carbonato di calcio e ossidi di ferro.

« La parte liquida € composta da cloruro di calcio, policarbossilato e acqua purificata.

USO PREVISTO

Sostituto bioattivo della dentina.

GRUPPO/I DI DESTINAZIONE

Popolazione prevista

Biodentine™ XP & destinato ad essere applicato su denti temporanei (a partire dai 2 anni),

su denti permanenti (maturi o immaturi) o su denti permanenti immaturi non vitali a seconda

delle indicazioni. Si prega di fare riferimento alla sezione dedicata (§Indicazioni d’uso).
Utilizzatori previsti

Destinato esclusivamente ai professionisti sanitari odontoiatrici.

BENEFICIO CLINICO

« Preservazione della vitalita del dente (ad esclusione di apecificazioni, perforazioni e
forcazioni)

+ Preservazione della funzionalita del dente.

« Revitalizzazione del dente in necrosi

RESOCONTO RELATIVO ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La nota descrittiva relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica & disponibile,

utilizzando il Codice UDI-DI di Base 37601407000004G9, nella Banca dati europea

dei dispositivi medici (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed o su richiesta

(sscp@septodont.com) fino a quando EUDAMED non sara pienamente funzionante.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prestazioni/specifiche tecniche

+ Resistenza alla compressione:

A 24 h, resistenza alla compressione = 150 MPa

Dopo 28 giorni, la resistenza alla compressione € compresa tra 260 MPa e 300 MPa che

€ simile alla dentina sana.

« Capacita sigillante: creazione di una stretta sigillatura con il tubulo dentinale.

» Tempo di presa: il tempo medio di presa del prodotto & di 12 minuti, a partire dalla fine
della miscela. A seconda di alcune condizioni, che includono il tempo e le condizioni di
conservazione, il tempo di presa pud variare (da 9 a 25 minuti).

+ Tempo di lavorazione: = 1 min

Prestazione biologica

La bioattivita di Biodentine si basa sulla formazione di idrossiapatite, che promuove un

ambiente favorevole all’angiogenesi e all’'osteogenesi, isolando il canale radicolare dai

tessuti circostanti e stimolando il processo di guarigione dei tessuti apicali danneggiati.

Prestazione clinica

+ Preservazione della polpa

* Preservazione della struttura amelo-dentinale

« Preservazione della struttura del canale radicolare

« Costruzione delle radici

« Capacita di tenuta necessaria per generare un ambiente favorevole richiesto nella
procedura di rivitalizzazione

INDICAZIONI D’'USO

Biodentine™ XP 500 e Biodentine™ XP 200 sono utilizzati per le medesime indicazioni,

esiste solo una differenza di quantita.

Nella corona:

Per i denti temporanei (bambini a partire dai 2 anni) e i denti permanenti (immaturi o maturi):

+ Restauro permanente della dentina con compositi o Inlay/Onlay.

+ Restauro temporaneo dentina-smalto.

« Restauro di lesioni di carie coronali profonde e/o grandi (tecnica sandwich).

« Restauro di lesioni cervicali o radicolari.

Sulla polpa:

Per i denti temporanei (bambini a partire dai 2 anni) e i denti permanenti (immaturi o maturi):

« Incappucciamento della polpa (diretto e indiretto)

« Pulpotomia per sintomi diagnosticati di pulpite reversibile e pulpite irreversibile in cui il
sanguinamento & controllato entro 5 minuti.

Nella radice:

Per i denti permanenti (immaturi o maturi):

« Riparazione delle perforazioni radicali

« Riparazione delle perforazioni della forcazione

« Riparazione dei riassorbimenti perforanti interni

« Riparazione del riassorbimento esterno

« Otturazione apice-radice in chirurgia endodontica (otturazione retrograda)

Per i denti permanenti immaturi:

« Apecificazione

« Procedura di rivitalizzazione mediante rivascolarizzazione di denti permanenti immaturi
con polpa necrotica.
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CONTROINDICAZIONI

« Ipersensibilita a uno degli ingredienti.

+ Restauro di grande perdita di sostanza dentale e sottoposto a forti sollecitazioni.
+ Spazio pulpare che richiede un perno o un nucleo per il restauro finale.
DURATA PREVISTA

Almeno 10 anni.

ISTRUZIONI PER L'USO

Fare riferimento alle precauzioni per 'uso 1 e 2

il Scansionare il codice QR sulla scheda del protocollo per guardare il video (Documento

'PROTOCOL CARD’)

1. Attivazione della cartuccia con Miscelatore Biodentine™ Mixer

1. Aprire il coperchio del miscelatore Biodentine™ Mixer

2. Inserire e allineare la cartuccia Biodentine™ XP nella presa di attivazione (si veda la
scheda protocollo, fase 3).

1.3. Bloccare manualmente la cartuccia facendo un quarto di giro in senso orario.

1.4. Tirare manualmente la leva verso il basso fino in fondo, (fino a quando si arresta),
quando si sentira un leggero clic (si veda la scheda protocollo, fase 4).

.5. Portare la leva indietro alla sua posizione iniziale.

6. Sbloccare la cartuccia dalla presa di attivazione praticando un quarto di giro in senso
antiorario (si veda la scheda protocollo, fase 7).
7. Controllare se la cartuccia & attivata correttamente: il pistone della cartuccia deve essere
spinto all'interno. Fare riferimento alle precauzioni per 'uso 4.

1.8. Una volta attivata la cartuccia, procedere immediatamente alla miscelazione. Fare
riferimento all’avvertenza 9.

2. Miscelazione

2.1. Trasferire la cartuccia dalla presa di attivazione al braccio di miscelazione del miscelatore
Biodentine™ Mixer (si vedano le fasi 7 e 8 della scheda protocollo).

2.2. Bloccare manualmente la cartuccia facendo un quarto di giro in senso orario.

2.3. Chiudere il coperchio del miscelatore Biodentine™ Mixer.

2.4. Premere il pulsante START del miscelatore Biodentine™ Mixer (si veda la scheda
protocollo fase 9).

2.5. Il pulsante START diventera progressivamente verde indicando il tempo di miscelazione
trascorso (tempo di miscelazione: 30 secondi).

2.6. Alla fine della miscelazione, il pulsante START lampeggera in verde e suonera due volte.

2.7. Aprire il coperchio del miscelatore Biodentine™ Mixer.

2.8. Sbloccare la cartuccia dal braccio di miscelazione facendo un quarto di giro in senso
antiorario e rimuoverla.

2.9. Chiudere il coperchio del miscelatore Biodentine™ Mixer. Spegnere il miscelatore se
non sono necessarie ulteriori operazioni.

3. Inserimento della cartuccia Biodentine™ nella Biodentine™ Gun

3.1. Subito dopo la miscelazione, sollevare la leva della Biodentine™ Gun fino al suo
arresto in posizione orizzontale.

3.2. Allineare la cartuccia Biodentine™ XP nella Biodentine™ Gun (si veda la fase 10 della
scheda protocollo).

3.3. Inserire la cartuccia nella pistola e bloccare la cartuccia praticando un quarto di giro
in senso orario (si veda la scheda protocollo fase 11).

4. Innesco

4.1. Impugnare la Biodentine™ Gun: la leva con una mano e I'impugnatura con I'altra mano
(si veda la scheda protocollo fase 12) e spingere progressivamente verso il basso la
leva. Fare riferimento all’avvertenza 11.

4.2. Interrompere I'innesco quando la pasta appare nell’'ugello (si veda la scheda protocollo
fase 13).

5. Estrusione

5.1. Tenere con una mano Biodentine™ Gun (si veda la scheda protocollo fase 14).

5.2. L'ugello della cartuccia pud essere piegato manualmente usando una forza adeguata
(in ragione dello spessore dell’'ugello), per facilitare il posizionamento del sostituto della
dentina (si veda la scheda protocollo fase 15) Fare riferimento all’avvertenza 10.

5.3. Spingere progressivamente la leva verso il basso per far uscire il sostituto della dentina
dalla cartuccia. Si ottiene un sostituto della dentina omogeneo e cremoso. Fare riferimento
all’avvertenza 4.

6. Applicazione

Applicare il sostituto della dentina direttamente nella cavita del dente interessato con la
Biodentine™ Gun (si veda la scheda protocollo, fase 16). In alternativa si pud manipolare
Biodentine™ XP con un portatore di amalgama, una spatola o un dispositivo “Root Canal
Messing Gun”.

7. Rimozione della cartuccia

Rilasciare la leva e sbloccare la cartuccia dalla Biodentine™ Gun praticando un quarto di giro
in senso antiorario, quindi rimuovere la cartuccia (si veda la scheda di protocollo, fase 17).
8. Smaltimento

Smaltire la cartuccia in un contenitore appropriato. Fare riferimento alla sezione Smaltimento.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO
Precauzioni per 'uso
1. Indossare i dispositivi di protezione individuale adeguati durante la manipolazione del
dispositivo perché potrebbe causare irritazione.
Tutte le istruzioni devono essere eseguite all'interno dell’area di lavoro, lontano dal paziente.
La contaminazione da acqua rallenta la presa del materiale. Evitare I'esposizione all’acqua
e ai liquidi durante la fase iniziale di presa.
Se la cartuccia non ¢ attivata correttamente, potrebbe cadere dal braccio di miscelazione.
Non innescare una cartuccia che non sia bloccata dopo un quarto di giro in senso
orario nella Biodentine™ Gun.
Fare riferimento alle istruzioni per 'uso del Biodentine™ Mixer e della Biodentine™ Gun
per la preparazione di entrambi..
Avvertenze
1. Usare una diga in gomma per assicurare che il sostituto della dentina non sia a contatto
con la mucosa o venga ingoiato.
2. Prodotto monouso: non utilizzare il sostituto dentale miscelato su piu pazienti per evitare
la contaminazione crociata.
Biodentine™ XP deve essere miscelato solo con il miscelatore Biodentine™ Mixer ed
estruso con Biodentine™ Gun. In caso contrario, le prestazioni tecniche non sono garantite.
Se la consistenza del sostituto della dentina ottenuto non & omogenea e cremosa,
non usarlo.
Attendere la fine del tempo di indurimento prima di eseguire il restauro permanente dello
smalto o di rimuovere la matrice (se utilizzata).
Per la procedura di rivitalizzazione, attendere la formazione di un coagulo di sangue
prima di applicare Biodentine™ XP. Un anestetico con vasocostrittore pud impedire la
formazione di coaguli di sangue.
7. Per le procedure endodontiche, sciacquare con soluzione salina sterile per rimuovere
qualsiasi residuo di irrigante e asciugare senza disidratare totalmente il canale radicolare.
8. Se la cartuccia cade sul pavimento, pulirla con etanolo per evitare la contaminazione.
9. Se sono trascorsi 3 minuti tra I'attivazione della cartuccia e la miscelazione, non utilizzare
la cartuccia, altrimenti le prestazioni tecniche del sostituto della dentina non sono garantite.
10. Non piegare I'ugello piu di 4 volte a 90° per evitare qualsiasi rottura dell’ugello.
11. Durante la fase di innesco, non spingere la leva con forza ma progressivamente per
evitare I'estrusione involontaria del sostituto della dentina.
EFFETTI INDESIDERATI
Possibile ipersensibilita a Biodentine™ XP o agli ingredienti.
Siprega di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo a Septodont
(vigilance @septodont.com) e all’autorita locale competente in materia di dispositivi medici.
CONSERVAZIONE
Conservare tra 5°C e 25°C e proteggere dall’umidita.
Il materiale rimanente deve essere scartato.
SMALTIMENTO
Smaltire Biodentine™ XP in un bidone adeguato se & contaminato, altrimenti pud essere
smaltito in un normale bidone.
SIMBOLO

Mandatario in CH

@ M wb

@ o o~

Biodentine™ XP é um substituto bioativo de dentina da inovagéo «Active Biosilicate Technology ™ ».
APRESENTACAO
Biodentine™ XP 500 (émbolo vermelho): caixa com 10 laminas, cada lamina contém 1
recarga de 700 mg de p6 e 190 L de liquido.
Biodentine™ XP 200 (émbolo preto): caixa com 10 laminas, cada lamina contém 1 recarga
de 468 mg de p6 e 133 L de liquido.
COMPOSICAO
Arecarga contém as partes em po e liquido:
+ Aparte em p6 é composta por silicato tricalcico, 6éxido de zirconio, 6xido de célcio,

carbonato de calcio e dxidos de ferro.
« Aparte liquida € composta por cloreto de calcio, policarboxilato e &gua purificada.
UTILIZAGAO PREVISTA
Substituto bioativo de dentina.
GRUPO(S)-ALVO

Populacéo alvo

Biodentine™ XP destina-se a ser aplicado em dentes temporarios (a partir dos 2 anos),
em dentes permanentes (maduros ou imaturos) ou em dentes permanentes imaturos ndo
vitais, dependendo da indicacdo. Consultar a sec¢do dedicada (§Instrucdes de utilizagédo).
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Utilizadores previstos

Apenas profissionais de satde dentéria.

BENEFICIO CLINICO

« Preservagéo da vitalidade do dente (exceto para apexificagdo, perfuragdes e furcagées)

+ Preservacéo da funcionalidade do dente

+ Revitalizagcdo do dente necrosado .

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico esta disponivel através do Cédigo

37601407000004G9 Basico UDI-DI na base de dados europeia de dispositivos

médicos (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou mediante pedido

(sscp@septodont.com), até que o EUDAMED esteja totalmente funcional.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Desempenho / especificagoes técnicas

* Resisténcia a compress&o:

As 24h, resisténcia a compresséo = 150 MPa

Apbs 28 dias, resisténcia a compressao: entre 260 MPa e 300 MPa, que é semelhante a

dentina saudavel.

+ Capacidade de vedacao: criagdo de uma vedagao estanque com o tubulo dentinario.

» Tempo de endurecimento: o tempo médio de endurecimento do produto é de
12 minutos, a partir do final da mistura. Dependendo de algumas condicdes, que
incluem tempo e condi¢cdes de armazenamento, o tempo de endurecimento pode variar
(de 9 a 25 minutos).

» Tempo de trabalho: = 1 minuto

Desempenho biolégico

A bioatividade do Biodentine baseia-se na formacgédo de hidroxiapatita que promove um

ambiente favoravel a angiogénese e osteogénese, isolando o canal radicular dos tecidos

circundantes e estimulando o processo de cicatrizagcdo dos tecidos apicais danificados.

Desempenho clinico

 Preservagéao da polpa

+ Preservacéo da estrutura amelodentinaria

+ Preservacéo da estrutura do canal radicular

« Edificagéo radicular

+ Capacidade de vedacao necessaria para criar um ambiente favoravel exigido no
procedimento de Revitalizac&o.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Biodentine™ XP 500 e o Biodentine™ XP 200 séo utilizados para as mesmas indicagdes,

a Unica diferenga sdo as quantidades.

Na coroa:

Para dentes temporarios (criancas a partir dos 2 anos) e dentes permanentes (imaturos

ou maduros):

+ Restauragcdo permanente da dentina sob compositos ou Inlay/Onlay.

+ Restauragdo temporaria do esmalte/dentina.

+ Restauragéo de lesdes cariosas coronarias profundas e/ou grandes (técnica
sanduiche).

« Restauragao de lesdes cervicais ou radiculares.

Na polpa:

Para dentes temporarios (criancas a partir dos 2 anos) e dentes permanentes (imaturos

ou maduros):

+ Capeamento pulpar (direto e indireto)

« Pulpotomia para sintomas diagnosticados de pulpite reversivel e pulpite irreversivel em
que a hemorragia é controlada em 5 minutos.

Na raiz:

Para dentes permanentes (imaturos ou maduros):

+ Reparacéo de perfuragdes radiculares

+ Reparacéo de perfuragdes de furcagéo

» Reparacdo das reabsorges internas perfurantes

+ Reparacgao de reabsorgéo externa

+ Preenchimento de raiz em cirurgia endodéntica (preenchimento retrégrado)

Para dentes permanentes imaturos:

« Apexificagao

+ Procedimento de revitalizag&o através da revascularizagdo de dentes imaturos
permanentes com polpa necrotica.

CONTRAINDICAGCAO

« Hipersensibilidade a um dos ingredientes.

* Restauragdo de grande perda de substancia dentaria e submetida a tens6es elevadas.

« Espago pulpar que exige um pino ou nucleo para a restauragao final.

VIDA UTIL ESPERADA

Pelo menos 10 anos.
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Consultar a Precaucéo de utilizacdo 1 e 2

B Lero codigo QR no Cartdo de Protocolo para ver o video (Documento ‘PROTOCOL
CARD’)
1. Ativacao da recarga com Biodentine™ Mixer

1.1. Abrir a tampa do Biodentine™ Mixer.

1.2. Colocar e alinhar a recarga Biodentine™ XP no encaixe de ativagdo (ver etapa 3 do
Cartao de Protocolo).

1.3. Bloguear a recarga manualmente girando um quarto de volta no sentido dos ponteiros
do reldgio.

1.4. Baixar manualmente a alavanca (até parar), ouvird um ligeiro clique (ver etapa 4 do
Cartéo de Protocolo).

1.5. Colocar novamente a alavanca na posi¢ao inicial.

1.6. Desbloguear a recarga do encaixe de ativagéo girando um quarto de volta no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio (ver etapa 7 do Cartao de Protocolo).

1.7. Confirmar se a recarga esta bem ativada: o @mbolo da recarga deve ser empurrado
para dentro. Consultar a Precaucéo de utilizagéo 4.

1.8. Assim que a recarga for ativada, avancar imediatamente para a Mistura. Consultar
a Adverténcia 9.

2. Mistura

2.1. Transferir a recarga do encaixe de ativacdo para o brago misturador do Biodentine™
Mixer (ver etapa 7 e 8 do Cartéo de Protocolo).

2.2. Bloquear a recarga manualmente girando um quarto de volta no sentido dos ponteiros
do reldgio.

2.3. Fechar a tampa do Biodentine™ Mixer.

2.4. Premir o botdo START do Biodentine™ Mixer, (ver etapa 9 do Cartdo de Protocolo).

2.5. O botdo START ficara progressivamente verde, indicando o tempo de mistura decorrido
(tempo de mistura: 30 segundos).

2.6. No final da mistura, o botdo START piscara a verde e emitira dois sinais sonoros.

2.7. Abrir a tampa do Biodentine™ Mixer.

2.8. Desbloquear a recarga do brago misturador dando um quarto de volta no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio e remové-la.

2.9. Fechar a tampa do Biodentine™ Mixer, desligar o misturador quando j& ndo for necessario
realizar mais operacdes.

3. Colocacao da recarga Biodentine™ na Biodentine™ Gun

3.1. Imediatamente ap6s a mistura, levantar a alavanca da Biodentine™ Gun até parar
na posi¢ao horizontal.

3.2. Alinhar a recarga Biodentine™ XP na Biodentine™ Gun (ver etapa 10 do Cartao de
Protocolo).

3.3. Inserir a recarga na Biodentine™ Gun e bloqueé-la girando um quarto de volta no
sentido dos ponteiros do relégio (ver etapa 11 do Cartdo de Protocolo).

4. Preparacédo

4.1. Segurar a Biodentine™ Gun: com uma mao segurar a alavanca e, com a outra, segurar
na pega (ver etapa 12 do Cartdo de Protocolo) e empurrar progressivamente a
alavanca para baixo. Consultar a Adverténcia 11.

4.2. Parar de aplicar quando o substituto de dentina aparecer no bocal (ver etapa 13 do
Cartao de Protocolo).

5. Extrusao

5.1. Segurar a Biodentine™ Gun com uma mao (ver etapa 14 do Cartéo de Protocolo).

5.2. O bocal da recarga pode ser dobrado manualmente com a devida forca (devido a
espessura do bocal), para facilitar a colocagéo do substituto de dentina (ver etapa 15
do Cartao de Protocolo) Consultar a Adverténcia 10.

5.3. Empurrar progressivamente a alavanca para baixo para permitir que o substituto de
dentina saia da recarga. Obtera um substituto de dentina homogéneo e cremoso.
Consultar a Adverténcia 4.

6. Aplicacao
Aplicar o substituto de dentina diretamente na cavidade dentaria afetada com a Biodentine™
Gun (ver etapa 15 do Cartao de Protocolo). Alternativamente, pode manusear o Biodentine™
XP com um porta-amélgama, uma espéatula ou uma Seringa tipo messing gun no canal radicular.
7. Remocao da recarga
Soltar a alavanca e desbloquear a recarga da Biodentine™ Gun girando um quarto de volta
no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e, de seguida, remover a recarga (ver
etapa 17 do Cartao de Protocolo).
8. Eliminacao
Colocar a recarga num contentor adequado. Consultar a secgao Eliminagéo.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE UTILIZAGAO
Precaucoes de utilizacdo

1. Usar o equipamento de protegéo individual adequado ao manipular o dispositivo, pois

este pode causar irritacdo nos olhos.
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Todas as instrugbes de utilizagdo devem ser cumpridas dentro da area de trabalho,
longe do paciente.
A contaminagdo da agua retarda o endurecimento do material. Evitar a exposigéo a
agua e fluidos durante a fase inicial de endurecimento.
Se a recarga néo for ativada corretamente, pode cair do brago misturador.
N&o preparar uma recarga que nao esteja bloqueada ap6s um quarto de volta no sentido
dos ponteiros do relégio na Biodentine™ Gun.
Consultar as instrugdes do Biodentine™ Mixer e Biodentine™ Gun, respetivamente,
relativas a utilizagdo do Biodentine™ Mixer e preparacéo da Biodentine™ Gun.
Adverténcias
1. Usar um dique de borracha para garantir que o substituto de dentina ndo entra em
contacto com a mucosa nem & ingerido.
Produto de uso Unico: ndo usar o substituto de dentina misturado em varios pacientes
para evitar a contaminacéo cruzada.
O Biodentine™ XP deve ser misturado apenas com o Biodentine™ Mixer e extrudado
com a Biodentine™ Gun. Caso contrario, as especificacdes técnicas nao sao garantidas.
Se a consisténcia do substituto de dentina obtido nao for homogénea e cremosa, ndo
o utilize.
Espere até ao final do tempo de endurecimento antes de realizar a restauragdo definitiva
do esmalte ou remover a matriz (quando utilizada).
Para o procedimento de revitalizacdo, esperar até a formagao de um coagulo de sangue
antes de aplicar o Biodentine™ XP. O anestésico com vasoconstritor podem prevenir
a formacéo de coagulos de sangue.
7. Para procedimentos endoddnticos, lavar com uma solugéo salina estéril para remover
qualquer residuo de irrigante e secar sem desidratar totalmente o canal radicular.
8. Se arecarga cair no chao, limpar com etanol para evitar a contaminagao.
9. Se tiverem decorrido 3 minutos entre a ativagdo da recarga e a mistura, ndo usar a
recarga, caso contrario, o desempenho técnico do substituto de dentina nao é garantido.
10. Nao dobrar o bocal mais de 4 vezes a 90° para evitar que se parta.
11. Durante a etapa de preparagéo, ndo empurrar a alavanca com for¢a, mas sim progressivamente,
para evitar a extrus&o n&o intencional do substituto de dentina.
EFEITOS SECUNDARIOS
Possivel hipersensibilidade ao Biodentine™ XP ou aos seus ingredientes.
Por favor, comunique a Septodont qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo
(vigilance @septodont.com) e a autoridade local competente para dispositivos médicos.
ARMAZENAMENTO
Conservar entre 5 °C e 25 °C e proteger da humidade.
Qualquer material restante deve ser descartado.
ELIMINACAO
Colocar o Biodentine™ XP num recipiente adequado se estiver contaminado, caso contrério,
pode coloca-lo num recipiente comum.
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Biodentine™ XP is een bioactief dentinesubstituut gebaseerd op de innovatie "Active
Biosilicate Technology ™".
VERPAKKING
Biodentine™ XP 500 (rode zuiger): doos van 10 folies, elke folie bevat 1 patroon met
700 mg poeder en 190 pL vioeistof.
Biodentine™ XP 200 (zwarte zuiger): doos van 10 folies, elke folie bevat 1 patroon met
468 mg poeder en 133 L vloeistof.
SAMENSTELLING
De patroon bevat zowel het poeder als het vloeibare deel:
« Het poeder bestaat uit tricalciumsilicaat, zirkoonoxide, calciumoxide, calciumcarbonaat
en ijzeroxide.
« Het vioeibare deel bestaat uit calciumchloride, polycarboxylaat en gezuiverd water.
BEOOGD GEBRUIK
Bioactief dentinesubstituut.
DOELGROEP(EN)
Beoogde populatie
Biodentine™ XP is bedoeld om te worden aangebracht op tijdelijke tanden (vanaf 2 jaar),
op permanente tanden (volgroeid of onvolgroeid) of op niet-vitale onvolgroeide permanente
tanden, afhankelijk van de indicatie. Raadpleeg de desbetreffende rubriek (§ Indicaties).
Beoogde gebruikers
Alleen voor professionele tandartsen
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KLINISCH VOORDEEL

« Behoud van de vitaliteit van de tand (behalve voor apexificatie, perforaties en furcaties)

+ Behoud van de functionaliteit van de tand.

« Revitalisatie van de necrotische tand

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is beschikbaar in de Europese

databank voor medische apparaten (Eudamed), met behulp van de Basic UDI-DI-

code 37601407000004G9 op: https://ec.europa.eu/tools/eudamed of op verzoek

(sscp@septodont.com) totdat EUDAMED volledig functioneel is.

PRESTATIE-EIGENSCHAPPEN

Technische prestaties/specificaties

« Druksterkte:

Na 24 uur, druksterkte = 150 MPa

Na 28 dagen, druksterkte tussen 260 MPa en 300 MPa, wat vergelijkbaar is met gezond dentine.

« Afdichtend vermogen: creatie van een goede afdichting met de dentinetubulus.

Uithardingstijd: de gemiddelde uithardingstijd van het product bedraagt 12 minuten,

gerekend vanaf het einde van het mengen. Afhankelijk van bepaalde omstandigheden,

waaronder de bewaartijdduur en omstandigheden, kan de uithardtijd variéren (van 9 tot

25 minuten).

Werktijd: = 1 min.

Biologische prestaties

De bioactiviteit van Biodentine berust op de vorming van hydroxyapatiet, waardoor een

gunstig milieu voor angiogenese en osteogenese wordt bevorderd, het wortelkanaal van

de omliggende weefsels wordt geisoleerd en het genezingsproces van de beschadigde

apicale weefsels wordt gestimuleerd.

Klinische prestatie

+ Behoud van de pulpa

« Behoud van de glazuur-dentinestructuur

« Behoud van de wortelkanaalstructuur

+ Wortelopbouw

« Afdichtingsvermogen dat nodig is om een gunstige omgeving te creéren die vereist is bij
de revitalisatieprocedure

INDICATIES

Biodentine™ XP 500 en Biodentine™ XP 200 worden voor dezelfde indicaties gebruikt; het

enige verschil is de hoeveelheid.

In de kroon:

Voor tijdelijke tanden (kinderen vanaf 2 jaar) en blijvende tanden (onvolgroeid of volgroeid):

+ Permanente dentinerestauratie onder composiet of inlay/onlay.

« Tijdelijke glazuur-dentine restauratie.

« Restauratie van diepe en/of wijde coronale cariéslaesie (sandwich-techniek).

+ Restauratie van cervicale of radiculaire laesies.

Op de pulpa:

Voor tijdelijke tanden (kinderen vanaf 2 jaar) en blijvende tanden (onvolgroeid of volgroeid):

« Afdekking van de pulpa (direct en indirect)

« Pulpotomie voor gediagnosticeerde symptomen van reversibele pulpitis en irreversibele
pulpitis waarbij de bloeding binnen 5 minuten onder controle is.

In de wortel:

Voor blijvende tanden (onvolgroeid of volgroeid):

« Herstel van wortelperforaties

« Herstel van perforaties in de furcatie

« Herstel van perforerende interne resorpties

Herstel van externe resorptie
Worteleindevulling bij endodontische chirurgie (retrograde vulling)
Voor onvolgroeide blijvende tanden:
« Apexificatie
« Revitalisatieprocedure door middel van revascularisatie van blijvende onvolgroeide
tanden met necrotische pulpa.
CONTRA-INDICATIES
+ Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.
« Restauratie van omvangrijk verlies van tandsubstantie en blootgesteld aan hoge druk.
« Pulpruimte waarbij een stifttand of inlay vereist is voor de definitieve restauratie.
VERWACHTE LEVENSDUUR
Minstens 10 jaar.
GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg voorzorgsmaatregel bij gebruik 1 en 2

8« Scan de QR-code op de protocolkaart om de video te bekijken ( Document’PROTOCOL
CARD’)
1. Activering van de patroon met Biodentine™ Mixer
1.1. Open de klep van de Biodentine™ Mixer.
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1.2. Plaats en lijn de Biodentine™ XP patroon uit in de activeringsbus (zie de protocolkaart
stap 3).

1.3. Vergrendel de patroon handmatig door een kwartslag met de klok mee te draaien.

1.4. Trek de hendel met de hand in zijn geheel naar beneden (tot de aanslag), waarbij een
lichte klik te horen is (zie de protocolkaart stap 4).

1.5. Breng de hendel terug in de oorspronkelijke stand.

1.6. Ontgrendel de patroon van de activeringsbus door een kwartslag tegen de klok in
te draaien (Zie de protocolkaart stap 7).

1.7. Controleer of de patroon goed is geactiveerd; de zuiger van de patroon moet er ingeduwd
zijn. Raadpleeg voorzorgsmaatregel bij gebruik 4

1.8. Begin onmiddellijk met mengen zodra de patroon is geactiveerd zodra de patroon is
geactiveerd. Raadpleeg waarschuwing 9

2. Mengen

2.1. Breng de patroon over van de activeringsbus naar de mengarm van de Biodentine™
Mixer (zie de protocolkaart stappen 7 en 8).

2.2. Vergrendel de patroon handmatig door een kwartslag met de klok mee te draaien.

2.3. Sluit de klep van de Biodentine™ Mixer.

2.4. Druk op de startknop van de Biodentine™ mixer (zie de protocolkaart stap 9).

2.5. De startknop wordt geleidelijk groen om de verstreken mengtijd aan te geven (mengtijd:
30 seconden).

2.6. Aan het einde van de mengtijd knippert de startknop groen en klinkt tweemaal een
pieptoon.

2.7. Open de klep van de Biodentine™ Mixer.

2.8. Ontgrendel de patroon van de mengarm door een kwartslag tegen de klok in te
draaien en verwijder hem.

2.9. Sluit de klep van de Biodentine™ Mixer. Zet de mixer uit als verder gebruik niet meer
nodig is.

3. Inbrengen van de Biodentine™ patroon in de Biodentine™ Gun

3.1. Breng onmiddellijk na het mengen de hendel van de Biodentine™ Gun omhoog tot
aan de aanslag in horizontale positie.

3.2. Lijn de Biodentine™ XP patroon uitin de Biodentine™ Gun (zie de protocolkaart stap 10).

3.3. Plaats de patroon in de Biodentine™ Gun en vergrendel de patroon door een kwartslag
met de klok mee te draaien (zie de protocolkaart stap 11).

4. In gereedheid brengen

4.1.Houd de Biodentine™ Gun vast; de hendel met een hand en het handvat met de
andere hand (zie de protocolkaart stap 12) en druk de hendel geleidelijk naar beneden.
Raadpleeg waarschuwing 11

4.2. Stop met de voorbereiding wanneer het dentinesubstituut in het mondstuk verschijnt
(zie de protocolkaart stap 13).

5. Uitspuiten

5.1. Houd de Biodentine™ Gun met een hand vast (zie de protocolkaart stap 14).

5.2. Het mondstuk van de patroon kan handmatig worden gebogen met de juiste kracht
(vanwege de dikte van het mondstuk) om het dentinesubstituut gemakkelijker aan te
brengen (zie de protocolkaart stap 15). Raadpleeg waarschuwing 10.

5.3. Duw de hendel geleidelijk naar beneden om het dentinesubstituut uit de patroon te
drukken. Er wordt een homogeen, cremeachtig dentinesubstituut verkregen. Raadpleeg
waarschuwing 4

6. Toepassing
Breng het dentinesubstituut rechtstreeks aan in de aangetaste tandholte met de Biodentine™ Gun
(zie de protocolkaart stap 16). U kunt Biodentine™ XP ook hanteren met een amalgaamdrager,
een spatel of een Root Canal Messing Gun.
7. Patroon verwijderen
Laat de hendel los, ontgrendel de patroon van de Biodentine™ Gun door een kwartslag
tegen de klok in te draaien en verwijder daarna de patroon (zie de protocolkaart stap 17).
8. Verwijdering
Gooi de patroon weg in een hiervoor geschikte afvalbak. Zie de paragraaf Verwijdering.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN BIlJ GEBRUIK
Voorzorgsmaatregelen bij gebruik

1. Draag de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen tijdens het gebruik van het hulpmiddel
omdat het oogirritatie kan veroorzaken
Alle instructies moeten worden uitgevoerd in de werkzone, uit de buurt van de patiént.
Contact met vocht vertraagt het uitharden van het materiaal. Vermijd contact met water
of vloeistof tijdens de beginfase van het uitharden.
Als de patroon niet correct wordt geactiveerd, kan hij van de mengarm vallen.
Breng een patroon niet in gereedheid als deze niet een kwartslag met de klok mee is
vergrendeld in de Biodentine™ Gun.
Raadpleeg respectievelijk de gebruiksaanwijzing voor de Biodentine™ Mixer en de
Biodentine™ Gun voor de voorbereiding van de Biodentine™ Mixer en de Biodentine™ Gun.
Waarschuwingen

1. Gebruik een rubberdam om ervoor te zorgen dat het dentinesubstituut niet in contact

komt met de mucosa of wordt ingeslikt.

S e o
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2. Product voor eenmalig gebruik: gebruik het gemengde dentinesubstituut niet bij meerdere
patiénten, om kruisbesmetting te voorkomen.

3. Biodentine™ XP is alleen bedoeld om te worden gemengd met de Biodentine™ Mixer en
te worden geéxtrudeerd met de Biodentine™ Gun. Anders zijn de technische specificaties
niet gegarandeerd.

4. Als de consistentie van het verkregen dentinesubstituut niet homogeen en crémeachtig
is, mag het niet worden gebruikt.

5. Wachttot het einde van de uithardtijd voordat u de permanente glazuurrestauratie uitvoert
of de matrix verwijdert (indien gebruikt).

6. Wacht voor de revitalisatieprocedure tot de vorming van een bloedklontje voordat u
Biodentine™ XP aanbrengt. Een verdovingsmiddel met vasoconstrictor kan de vorming
van een bloedklontje verhinderen.

7. Spoel voor endodontische procedures met een steriele zoutoplossing om eventuele

resten irrigant te verwijderen en droog het wortelkanaal zonder het volledig uit te drogen.

Als de patroon op de vloer valt, reinig dan met ethanol om verontreiniging te voorkomen.

Gebruik de patroon niet als er 3 min tussen het activeren van de patroon en het mengen

zijn verstreken, anders zijn de technische prestaties van het dentinesubstituut niet

gegarandeerd.
10. Buig het mondstuk niet vaker dan vier keer op 90° om breuk te voorkomen.
11. Duw de hendel bij het gereedmaken niet krachtig maar geleidelijk naar beneden om
onbedoelde extrusie van het dentinesubstituut te voorkomen.

BIJWERKINGEN

Mogelijke overgevoeligheid voor Biodentine™ XP of bestanddelen.

Gelieve elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet te melden

aan Septodont (vigilance @septodont.com) en aan de plaatselijke bevoegde autoriteit voor

medische hulpmiddelen.

BEWAREN

Bewaren tussen 5°C en 25°C en beschermen tegen vocht.

Het resterende materiaal moet worden weggegooid.

VERWIJDERING

Gooi de Biodentine™ XP weg in een geschikte afvalbak als het besmet is, zo niet kan het

in een gewone afvalbak worden gegooid.

©®

Biodentine™ XP to bioaktywny substytut zebiny opracowany w oparciu o innowacyjng
technologie ,Active Biosilicate Technology ™”.
ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Biodentine™ XP 500 (czerwony ttok): opakowanie zawierajgce 10 saszetek foliowych, z
ktérych kazda zawiera wktad z 700 mg proszku oraz 190 pL ptynu.
Biodentine™ XP 200 (czarny ttok): opakowanie zawierajgce 10 saszetek foliowych, z ktrych
kazda zawiera wktad z 468 mg proszku oraz 133 pL ptynu.
SKLAD
Wktad zawiera zar6wno proszek, jak i ptyn:
« Sktadniki proszku to krzemian tréjwapniowy, tlenek cyrkonu, tlenek wapnia, weglan
wapnia oraz tlenki zelaza.
« Sktadniki ptynu to chlorek wapnia, polikarboksylany oraz woda oczyszczona.
ZASTOSOWANIE
Bioaktywny substytut zebiny.
GRUPA(-Y) DOCELOWA(-E)
Docelowa grupa populaciji
Biodentine™ XP to preparat przeznaczony do stosowania w zebach mlecznych (u dzieci
powyzej 2 roku zycia), statych (dojrzatych oraz niedojrzatych) lub, zaleznie od wskazan, w
martwych niedojrzatych zebach statych. Wigcej informacii - patrz punkt: Wskazania.
Uzytkownicy
Wytgcznie profesjonalny personel dentystyczny.
KORZYSCI KLINICZNE
+ Zachowanie zywotnosci zeba (z wyjatkiem apeksyfikaciji, perforacji i obszaru furkacji
+ Zachowanie funkcji zebow
 Rewitalizacja martwego zeba i
PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Streszczenie wytycznych dot. Bezpieczenstwa i Skutecznosci Klinicznej Wyrobu jest
dostepne za pomocg kodu UDI-DI 37601407000004G9 w europejskiej bazie danych
wyrobéw medycznych (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed lub wysytajac prosbe
(sscp@septodont.com) do momentu uzyskania petnej funkcjonalno$ci EUDAMED.
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SPECYFIKACJA PRODUKTU

Parametry / specyfikacje techniczne

+ Wytrzymatos¢ na $ciskanie:

Po 24 godzinach wytrzymato$¢ na $ciskanie = 150 MPa

Po 28 dniach wytrzymato$¢ na $ciskanie: od 260 do 300 MPa, czyli podobnie jak w przypadku

zdrowej zebiny.

» Wiasciwosci uszczelniajgce: szczelnie zamyka kanaliki zgbiny.

+ Czas wigzania: $redni czas wigzania produktu wynosi 12 minut od zakoriczenia
mieszania. W zaleznosci od okolicznosci, takich jak czas i warunki przechowywania,
czas wigzania moze ulec zmianie (od 9 do 25 minut).

+ Czas obrobki: = 1 min

Dziatanie biologiczne

Wiasciwosci bioaktywne wyrobu Biodentine polegaja na tworzeniu hydroksyapatytu, ktory

wspomaga powstawanie srodowiska sprzyjajacego angiogenezie i osteogenezie, izoluje

kanat korzeniowy od otaczajacych tkanek i stymuluje proces gojenia uszkodzonych tkanek
wierzchotka.

Dziatanie kliniczne

« Zachowanie miazgi

+ Zachowanie struktury szkliwa i zebiny

+ Zachowanie struktury kanatéw zebowych

+ Zachowanie korzenia

» Wihasciwosci uszczelniajgce niezbedne do stworzenia sprzyjajacego Srodowiska
wymaganego w procesie rewitalizacji

WSKAZANIA

Wyroby Biodentine™ XP 500 oraz Biodentine™ XP 200 stosowane sg w tych samych

wskazaniach, a jedyna roznice stanowi ilos¢ wyrobu.

W obrebie korony:

W przypadku zebow mlecznych (dzieci powyzej 2 roku zycia) i statych (zarébwno dojrzatych,

jak i niedojrzatych):

+ Stata odbudowa zebiny pod materiaty kompozytowe lub uzupetnienia typu wktad/
naktad.

» Tymczasowe odtworzenie zebiny i szkliwa.

+ Wypetnianie gtebokich i/lub rozlegtych ubytkéw préchnicowych w obrebie korony
(technika kanapkowa).

+ Odbudowa ubytkéw przyszyjkowych oraz w obrebie korzenia.

W obrebie miazgi:

W przypadku zebow mlecznych (dzieci powyzej 2 roku zycia) i statych (zarébwno dojrzatych,

jak i niedojrzatych):

+ Pokrycie miazgi (bezposrednie i posrednie)

+ Pulpotomia w przypadku rozpoznania objawéw odwracalnego lub nieodwracalnego
zapalenia miazgi, gdzie krwawienie zostaje zatamowane w ciggu 5 minut.

W obrebie korzenia:

W przypadku zeboéw statych (dojrzatych i niedojrzatych):

+ Zamykanie perforacji korzenia.

+ Zamykanie perforacji furkaciji.

» Wypetnianie ubytku spowodowanego perforujgca resorpcjg wewnetrzna.

» Wypetnianie ubytku spowodowanego resorpcjg zewnetrzng.

» Wypetnianie wierzchotka korzenia w zabiegach chirurgii endodontycznej (wypetnianie
wsteczne kanatu).

W przypadku niedojrzatych zebéw statych:

« Apeksyfikacja.

+ Rewitalizacja metoda rewaskularyzacji zeb6w statych niedojrzatych dotknietych
martwicg miazgi.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw wyrobu.

+ Odbudowa duzych ubytkéw zgba w miejscach narazonych na dziatanie duzych
obcigzen.

+ Obszar miazgi, ktory do ostatecznej odbudowy wymaga uzycia wktadu lub rdzenia.

PRZEWIDYWANY TERMIN WAZNOSCI

Co najmniej 10 lat.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Patrz: Srodki ostroznosci dotyczace stosowania, punkty 1i 2

8 Aby wyswietli¢ film, zeskanuj kod QR w Karcie Protokotu ( Dokument 'PROTOCOL
CARD’)
1. Aktywowanie wktadu przy uzyciu Biodentine™ Mixer
1.1. Otworzy¢ pokrywe Biodentine™ Mixer.
1.2. Wiozy¢ wktad Biodentine™ XP do gniazda aktywacji i wyrownac (Patrz: Karta Protokotu,
etap 3).
1.3. Zablokowa¢ wkiad recznie, wykonujac éwieré obrotu w kierunku ruchu wskazéwek
zegara.
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1.4. Przesung¢ dzwignie recznie maksymalnie w dot (do oporu) - mozna ustysze¢ ciche
klikniecie (Patrz: Karta Protokotu, etap 4).

1.5. Cofng¢ dzwignie do poczatkowego potozenia

1.6. Odblokowaé wktad znajdujac sie w gniezdzie aktywaciji, wykonujac éwieré obrotu w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (Patrz: Karta Protokotu, etap 7).

1.7. Sprawdzi¢, czy wkiad zostat prawidtowo aktywowan: ttok wktadu powinien by¢ wepchniety
do wewnatrz. Patrz: Srodki ostroznosci dotyczace stosowania, punkt 4.

1.8. Po aktywowaniu wktadu bezzwitocznie przystgpi¢ do mieszania. Patrz: Ostrzezenia,
punkt 9.

2. Mieszanie

2.1. Przenie$¢ wktad z gniazda aktywacji na ramie mieszajgce Biodentine™ Mixer (Patrz:
Karta Protokotu, etapy 7 i 8).

2.2. Zablokowa¢ wkitad recznie, wykonujac éwieré obrotu w kierunku ruchu wskazéwek
zegara.

2.3. Zamkna¢ pokrywe Biodentine™ Mixer.

2.4. Nacisna¢ przycisk START Biodentine™ Mixer (Patrz: Karta Protokotu, etap 9).

2.5. Przycisk START stopniowo zmieni kolor na zielony, oznaczajacy, ze czas mieszania
uptynat (czas mieszania: 30 sekund).

2.6. Po zakoriczeniu mieszania przycisk START zamiga na zielono i urzadzeni wyda dwa
sygnaty dzwiekowe.

2.7. Otworzyé pokrywe Biodentine™ Mixer.

2.8. Odblokowa¢ wktad znajdujacy sie na ramieniu mieszajgcym, wykonujac éwieré obrotu
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, a nastgpnie wyjac go.

2.9. Zamkna¢ pokrywe Biodentine™ Mixer. Wytgczy¢ wstrzgsarke, jesli nie jest wymagane
jej dalsze dziatanie.

3. Umieszczanie wkitadu Biodentine™ Biodentine™ Gun

3.1. Po zakoriczeniu mieszania bezzwtocznie unie$¢ dzwignie Biodentine™ Gun do chwili,
az zatrzyma si¢ W pozycji poziome;j.
3.2. Wyréwna¢ wktad Biodentine™ XP w Biodentine™ Gun (Patrz: Karta Protokotu, etap 10).
3.3. Umiesci¢ wktad w pistolecie do podawania i zablokowa¢ go, wykonujac éwieré obrotu
w kierunku ruchu wskazéwek zegara (Patrz: Karta Protokotu, etap 11).
4. Nabijanie
4.1. Przytrzymaé Biodentine™ Gun: jedng rekg dzwignie, a druga rekojes¢ (Patrz: Karta
Protokotu, etap 12) i stopniowo opuszcza¢ dzwignie. Patrz: Ostrzezenia, punkt 11.
4.2. Nabijanie zakoriczy¢ w chwili, gdy substytut zebiny pojawi si¢ w dyszy (Patrz: Karta
Protokotu, etap 13).
5. Wyciskanie
5.1. Przytrzyma¢ Biodentine™ Gun jedna reka (Patrz: Karta Protokotu, etap 14).
5.2. Aby ufatwi¢ sobie naktadanie substytutu zebiny, dysze wktadu mozna wygia¢ recznie,
uzywajac odpowiedniej sity (ze wzgledu na grubo$¢ dyszy) (Patrz: Karta Protokotu,
etap 15). Patrz: Ostrzezenia, punkt 10.
5.3. Powoli pcha¢ dzwignie w dét, aby wycisngé substytut zebiny z wktadu. W ten sposéb
uzyskuije sie jednolity, kremowy substytut zebiny. Patrz: Ostrzezenia punkt 4.

6. Nakiadanie

Przy pomocy Biodentine™ Gun, umieszcza¢ substytut zebiny bezposrednio w ubytku zeba.

(Patrz: Karta Protokotu, etap 16). Ewentualnie, materiat Biodentine™ XP mozna naktada¢

za pomocg naktadacza do amalgamatu, szpatutki lub pistoletu Root Canal Messing Gun.

7. Usuwanie wktadu

Zwolni¢ dzwignie i odblokowa¢ wktad zamknigty w Biodentine™ Gun, wykonujac ¢wieré

obrotu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, a nastgpnie wyja¢ wkiad

(Patrz: Karta Protokotu, etap 17).

8. Utylizacja

Wyrzuci¢ wktad do odpowiedniego pojemnika. Patrz: Punkt dotyczacy Utylizacji.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

1. Podczas stosowania wyrobu stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony osobistej, poniewaz

moze on powodowa¢ podraznienie oczu.

2. Wszelkie instrukcje stosowania nalezy wykonywa¢ w obrebie obszaru roboczego, z

dala od pacjenta.

3. Zanieczyszczenie wodg spowalnia proces wigzania materiatu. Nalezy zapobiec
przedostawaniu sig wody i ptynéw tkankowych do miejsca zabiegu podczas wstgpnej
fazy wigzania materiatu.

Jesli wkiad nie zostanie odpowiednio aktywowana, moze spas¢ z ramienia mieszajacego.

Nie nabija¢ do Biodentine™ Gun wkfadu, ktéry nie zostat zablokowany po wykonaniu

¢éwier¢ obrotu w kierunku ruchu wskazéwek zegara.

6. Dodatkowe informacje na temat stosowania Biodentine™ Mixer oraz przygotowywania
Biodentine™ Gun znalez¢ mozna odpowiednio w instrukcjach stosowania Biodentine™
Mixer oraz Biodentine™ Gun.

Ostrzezenia

1. Stosowa¢ koferdam w celu zagwarantowania, ze substytut zebiny nie bedzie sie styka¢
z btong $luzowa i nie zostanie potknigty.
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2. Produkt to jednorazowego uzycia: zmieszanego substytutu zebiny nie stosowaé u wiecej
niz jednego pacjenta, aby nie dopusci¢ do skazenia krzyzowego.

3. Materiat Biodentine™ XP nalezy miesza¢ wylacznie za pomoca Biodentine™ Mixer i
wyciska¢ za pomocg pistoletu do podawania Biodentine™. W przeciwnym razie nie
mozna zagwarantowac parametréw technicznych.

4. Nie stosowa¢ uzyskanego substytutu zebiny, jezeli nie ma jednorodnej kremowej konsystencji.

5. Wykonywanie statej odbudowy szkliwa oraz usuwanie forméwki mozna rozpocza¢ po
uptywie czasu wigzania materiatu (jesli stosowane).

6. W przypadku rewitalizacji przed zastosowaniem wyrobu Biodentine™ XP nalezy zaczekac,
az powstanie skrzep krwi. Zastosowanie znieczulenia w potgczeniu ze $rodkiem zwezajacym
naczynia krwionosne moze uniemozliwia¢ tworzenie sie skrzepow krwi.

7. W przypadku zabiegéw endodontycznych przeptuka¢ jatowg solg fizjologiczng w celu

usunigcia wszelkich pozostatosci $rodka ptuczacego i osuszy¢, nie odwadniajac catkowicie

kanatu korzeniowego.

Jesli wktad upadnie na ziemig, oczy$ci¢ go etanolem, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Jesli od momentu aktywowania wktadu do mieszania uptyng 3 minuty, nie stosowa¢

wkiadu. W przeciwnym wypadku nie mozna zagwarantowaé parametrow technicznych

substytutu zebiny.
10. Nie wygina¢ dyszy pod katem 90° wigcej niz 4 razy, aby nie ulegta ztamaniu.
11. Na etapie nabijania nie naciska¢ dzwigni gwattownie, lecz stopniowo, aby nie dopusci¢
do niespodziewanego wycisniecia substytutu zebiny.

SKUTKI UBOCZNE

Mozliwa nadwrazliwo$¢ na wyréb Biodentine™ XP lub jego sktadniki.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ do Septodont

(vigilance @septodont.com) oraz do odpowiedniego krajowego organu nadzoru wyrobéw

medycznych.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze od 5 do 25°C i chroni¢ przed wilgocia.

Wszelkie resztki materiatu nalezy usuna¢.

UTYLIZACJA

Zanieczyszczony materiat Biodentine™ XP nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika,

w przeciwnym razie do pojemnika z odpadami ogélnymi.

©®

To Biodentine™ XP gival éva Bloevepyd UMoKatdotato odovTivng mou XPnoLUoToLel
v Kawvotopo Texvoloyia EvepyoU Bilorupttiou (Active Biosilicate Technology ™).
Mapouciaon
Biodentine™ XP 500 (kOKKIvo €lBOAO): KouTi pue 10 psm)\)\md ®UANQ, KABE HETAANLKO
dUANO TepLExel 1 pUatyya 700 mg Koviag kat 190 pL uypou.
Biodentine™ XP 200 (uaupo £uBoAo): KouTi he 10 usm)\)\lm dUANG, KABE PETAANAIKO
dUANNO TepLExel 1 pUalyya 468 mg koviag kat 133 pL uypou.
Z0vBeon
H ¢pUotyya mepléxel TV Kovia kat To uypo:
» H kovia anoteAeital amnoé nupttiké aoBEaTio, o&eidlo Tou Jipkoviou, o&eidlo Tou
qoﬁsonou avepakiko aoBsono Kat o&eidla Tou o pou.
» To uypo anoteAeital anod xAwploUxo acBECTIO, MOAUKAPBOEUAIKA oE€a Kal
ATIOVIOHEVO VEPO.
MpoBAenodusvn xpnon
Bloevepyo umiokaTaoTaTo 0dovTivng.
Opadeg-oTdX0G
MAnBuopog-oTOXO0G
To Biodentine™ XP mpoopileTal yia epappoyn ota mpoowpilvda d6vTia (madiov and 2
€TWV), OTA HOVIHA SOVTIA (WPLLA i AVOPLUA) 7 O AVOPLPA HOVIHA dOVTIA JE VEKPO
MOAPO, avaloya pe TNV EvOelEn. AvaTpEeETe 0Tn OXETIKN evOTNTA (MApdypadog
«Evdeigelg xpnong»)
XpARoTEG OTOUG OMoioUg ansuBUveTal
Movo yla enayyeApaTtieg 0dovVTIKNG uyeiag.
KAIviké 6¢pehog
« Alathpnon g ZwTiKOTNTAG TOU SovTIoU (EKTOG MEPITTOOEWY TPOKANTAG
AKPOPPLCIKAG anddpa&ng Kat SlATPROEWY OTNV MEPLOXT| DIXATHOU TwV PI{®V)
+ AlaTAPNON ™G AELTOUPYIKOTNTAG TOU SoVTIoU
+ AvaZwoyovnarn Tou VEKPWTIKOU dovTioU
Zuvoyn acpalsiag Kal KAIVIKOV EMSO0EwV
H MepiAnyn AoddAeiag kat KAwvikhg Anddoong eivatl Blaeaolun HE XpHon Tou
Baotkou kwdikou UDI-DI 37601407000004G9, 0TNnV eupwmnaikn Bacn Bséousvwv ya
latpoTeXVOAOYIKA MpoidvTa (Eudamed): hitps://ec.europa.eutools/eudamed i katomy aithpatog
(sscp@septodont.com), £éwg 6tou To EUDAMED va kataotel TApwG AEITOUPYIKO.
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XapakTnpIoTIKG emM360swV

Texvikég emdooeig / xapaKTnplonKa

. AVToxn TOU UAIKOU OTnv meon

3TO MPWTO 24 WPO, N AvTOXN ToU UAIKOU oTnv Tieon eival = 150 MPa

MeTd and 28 nuépeg, n avtoxn Tou UAIKOU OTnv mieon Kupaivetal peta&u 260 MPa

kat 300 MPa, napc')uotq HE TNV UYLH 0doVTivn.

+ IKavoTNTa EPUNTIKAG EUdPaENG: dnpioupyia evog odixTol daxTuliou Ue To
030VTIKO ou))\nvaplo

+ Xpbvog MENG: 0 NECOG XPOVOg rrr]Enq TOU rlpotovroq eival 12 Aerrd and 1o TéNog
™G avauelEng. Avq)\oya ue oplcusvsq ouvOnKeg, OTIWG 610pK£1u Kal OUVOBAKeEG
anoBrkeuong, o Xpdvog mENG propel va dtadpépet (amno 9 £wg 25 Aerd).

« Xpovog dpdong: = 1 Aerrod

BioAoyikég emd60EIq

H BlodpaoTtikdéTnTa Tou Biodentine Baciletal otov oxnuatiopd udpo§uanatitn o

oroiog rMpowBei £va repIBAANOV EUVOIKO YIA TNV AYYELOYEVEQT) KAL TNV OOTEOYEVEDT.

ATIOHOVMVEL TO PI{IkO CWATIVa and toug MePIBANOVTEG LOTOUG Kal SlEUKOAUVEL TN

dladikaaoia eEMOUAWONG TWV KATECTPAUMEVWY AKPOPPLIIKAOV LOTWV.

KAIvikég emdboeig

« Alatinpnon Tou ToAdou

« AlaTApNOoN TG adaUavTIVO-0d0VTIVIKAG SOUNG

« AlaThpnon g S0UNG Tou PL{IKoU CwARvVa

« Aldm\aon g pl{uq

. IKavomTq EPUNTIKNG EUdPagng Tou eivat armapaitnt ya T dnuioupyia evog
£UVOIKOU rtsplBa}\)\oqu arnapaitntou yia T dadikaoia avalwoyovnong

Evdcigeig xpiong

To Biodentine™ XP 500 kat to Biodentine™ XP 200 xpnotporioloUvTal yla Tig dleg

evdei€elg. H povn dagpopd eival n moodTNTA.

Ztn uOAn:

lMa npoowpiva doévTia (madiwv anod 2 sru)v) Kal uovtua dovTIa (AVAOPLUA N WPLUA):

* Moviun arokaraotaon g odovTivng katw arnd pntiveg N £veeta / enévoeta.

« MpoowpLvi) arnokataotaon 0dovTivng-opdATou.

» Anokatdotaon peyailou BABoug kavn PEYAANng £KTAoNG TEPNSOVIKOV
KOWNOTATWV (TEXVIKN Sandwich)

+ AMOKATAOTAON QUXEVIKQOV 1| PIGIKOV OANOLOOEWV.

1OV NMOAQO:

Ma mpoowptvd d6vTia (MAdLHV arod 2 ETMV) KAl HOVIHA SOVTLA (AVAOPLUA ) GPLUa):

» Ka\uyn Tou ToAdou (uuscn Kat suuscn)

. I‘Io)\cporopn ya Blavaopx—:va CUUTTTOMATA cvao-rps-,plunc; no)\cpméqq Kal pn
avaoTpEYPLUNG MOAD(TIdAg OTou 0 EAEYXOG TNG Aloppayiag erutuyxavetal péoa
oe 5 Aermtd.

3Tn pica:

Ma povipa d6vTia (aveplpa 1 MPLUa):

» EmavopBbwon Twv pLik®V dlaTpnoewy

« Emavopbwon twv Bla'rpr']oswv oTNV NePLoyr) SIXAoHoU TWV POV

. Enavopewon TWV ECWTEPIKDV 6[(1TpT]TlK(A)V anoppoPpnoewv

+ EmavopBwon Twv eEWTEPIKMV anoppoqmosmv

. AKpopplllKn sucppa&n oTn XELPOUPYLKN evdodovTia (avaotpodn Eudpagn)

MNa avopipa povipa dovtia:

 MpokANTY aKpoppPLlIKN ardodpagn

+ Awdikaoia avalwoybvnong HEow TNG EMAVAYYEIWONG TWV AVOPIUWY HOVIHWY
SOVTIOV PE VEKPO TIOADO.

Avtevdeigeig

* Yrepeuawobnolia oe £va and Ta CUCTATIKA.

+ H arokatdotaon eKTeTapEVWY arwAeldv ouciag SovTiou Tou Exel UNooTEl
HEYAAEG TUEDELG.

» H Urmap&n xwpou otov NMoAdo6 mou analtel Tnv ToroBETnon evdoppllikoU d&ova
yla TNV TEAIKY AMoKaTtaoTtaon.

Avapevopevn didpkeia {wng

TouAdaytotov 10 xpovia.

03nyieg xpfiong

AvaTpégTe oTIq poduAGEEIg KaTa Tn Xpron 1 kai 2
( Sapwote Tov KwdLkO QR mou Bpioketal otnv Kdpta MpwtokdAAou yia va

rnapakoAoubnoete To Bivieo.

1. Evepyoroinon Tng ¢Uoiyyag ue Tn cuokeun avapeiEng Biodentine™ Mixer
1.1. Avoi&Te TO KaMAKL TNG OUOKEUNG avAuel&ng Biodentine™ Mixer.

1.2 TonoeaTncTs Kat euBuypappiote T pUotyya Biodentine™ XP otnv unodoxn
evepyoroinong (B}\sns Bnua 3 g Kaptag I'IprOKo)\}\ou)

1.3. KAewdwote xstpomvnm m 4>ucuyya oTpsq)ovmq m dc&160Tpoda Kata 90°.

1.4. Tpapn&te Tov uox}\o KATW 0 OAN TNV EKTAON TOU (LEXPL VA OTAHATNOEL). EVOEXOMEVWG
Va akouoTel Eva HIKPO «KAIK» (BAETE BAa 4 ™G Kaptag MpwTokOAAOU).
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Eruotpéyte Tov uox)\o oty aprKn Tou Béon.

AMoouVd£OTE TN q>uolyya arod TNV urodoxr evepyoroinong oTpédpovtag v
ap|0'rsp00'rpoq>o KaTd 90° (BAére Bnuq 7 g Kopmq MpwToKOANOU).

EAsyETs eav eival kaha svspvonotr]usvn n ¢u0lyvu TO €UPoAo mg qpuowyaq
rtpsnst va €xel ompwxTel MPog Ta PEca. AvaTpEETe oTIG IPoPUAGEEIG KaTd Tn
xpfion, Bripa 4.

1.8. MOAG evepyoroinBein ¢pUotyya, MpoxwperoTe AUECWS OTNV avapelEn. AvaTpeEre
oTnv niposidomoinon 9.

2. Avapeign

2.1. Msmqmpsrs ™ ¢pUotyya and Tnv utiodoxn evepyoroinong aTov Bpaxiova avaueiEng
NG ouokeuNg avauel&ng Biodentine™ Mixer (BAETe Bripata 7 kal 8 Tng Kaptag
MpwTtokdAAou).

2.2. KAeidwate xelpokivnta m puotyya oTpEPOVTAG TNV de&I60Tpoda kaTd 90°.

2.3. KAeioTe 10 KaMAKL TNG OUOKEUNG avauelEng Biodentine™ Mixer.

2.4.Méote 10 Kouprtd START (‘Evap&n) g cuokeunq avapelEng Biodentine™ Mixer,
(BAETE Bm.la 91ng Kapwq I'Ipo)'rOKo)\)\ou)

25.To KOU|.1T[l START 6a yivel 0Tadl1aKA TPAcCtvo Kat 8a epdavioTel 0 XpOvVog avauelEng
mou €xel MapéNBel (didpkela avapeEng: 30 Bsurepohsmu)

2.6.Me v o)\OK)\npmon ™mg avuust&nq, To kouprt START 6a yivel mpdotvo kal 6a
akouoTel dUo q>opsq évag nxoq

2.7. AvoiETe To KamdkL TNG OUOKSUT]Q avauelEng Biodentine™ Mixer.

2.8. —sx)\stéwm's ™ ¢Uotyya and Tov Bpaxiova avapelEng oTpEpovTag Ty apioTepOoTpoda
Katé 90° Kat Q¢le80TS mv.

2.9. K\elote 10 KanaKlan OUOKEUNG avapelEng Biodentine™ Mixer kat anevepyomnolnote
N OUOKeUT) OTav deV TNV XPELA(EOTE TAEOV.

3. Elcaywyn Tng q>u0|yvuq Biodentine™ oTo moToAI xopriynong Biodentine™ Gun

3.1. AuEOWG PYETA TNV clvaustEn avsBac‘rs ToV HoxAd Tou ToTOALOU XopHynong
Biodentine™ Gun péxpl va oTauaTnoeL og optiovna 0éon.

3.2. EuBuypappiote ) ¢pUotyya Biodentine™ XP péoa oto moTtoALxopnynong Biodentine™
Gun (BAéme Brua 10 g Kdptag I'Ipu)TOKoMou)

3.3. Eloayayete ) ¢UGCLyya 0To TUOTOAL XOPNyNnong Kat kAeldwote tn ¢pUuotyya
otpédovtdg v deldaTpoda katd 90° (BAere Brpa 11 g Kaptag MpwtokdAAou)

4. ApxIKA TARpwON

4.1. Kpathote 1o TioTtoAL Xoprynong Biodentine™ Gun: Tov HoxAo We To éva XépL Kal
™ Aapn pe 1o dANo kat orpwETe (BAETE Bra 12 g Kdptag Mpwtok6AAou)
relovTag oTadlakd TOV HOXAO TPOG Ta KATW. AvatpéEre oTnv mposidomoinon 11.

4.2. Zmpqmc-ra ™V apxiki TAHpwon étav eUdavioTEl TO UMOKATACTATO 0d0VTiving
oto puyxoq (BAéTE BrApa 13 g Kaptag MpwTtokOAAOU).

5. EEaywyn

5.1. Kpatote 1o TuotoAL Xoprynong Biodentine™ Gun pe to éva xépt (BAéme BRua
14 g Kaptag I'IpcoTOKoMou)

5.2. To pUYX0G TOU PUOLYYIOU KAUTTTETAL HE TO XEPL OTAV AOKNOEL N KATAAANAN
Suvapn (Abyw Tou Mdyoug Tou pUYXoUg), MOTE va SLIEUKOAUVETAL T TOTOBETNON
Tou unokatdotatou odovtivng (BAEme Bhpa 15 g Kdptag MpwTtokdAAou).
AvatpéEte oTnv nposidomnoinan 10.

5.3. Miéote 0Tadlakd Tov HoxXA0 TIPOG Ta KATW, MOTE VA apXioeL va p£€L TO UTIOKATACTATO
g odovTivng anod ™m duolyya. Oa eEaxOel Eva opoyevEG Kal KPEPDSESG UTIOKATAOTATO
odovtivng. Avatp£Ere oTnv nposidomoinon 4.

6. Epappoyn ) )
E¢pappooTe TO UTIOKATACTATO 050VT[VT]Q areuBeiag otnv MPooBePANUEVN KONOTNTA
TOoUu d0VTIOU [E TO THOTOAL xopnynonq Biodentine™ Gun. (BAéme Bripa 16 g Kap'rclq
MpwTokOAAoU). EVAANOKTIKA, pnopsrrs va xelploteite To Biodentine™ XP pe évav
aua}\yaua'rotpopo Hia omdTouAad i pe To TLOTOAL pIdikoU owAnva Messing Root Canal Gun.
7. Agpaipeon ¢puaoiyyag
AneAeuBepwoTte TOV pox)\o Kat EaK)\SLéwGTe m cpuotyya arod 1o ToTOAL xopnyncmq
Biodentine™ Gun otp£dovtdag Tnv apiotepdoTpoda katd 90°. 'YoTtepa adpalpEaTe TN
dUotyya (BAéme Bripa 17 g Kdptag MpwTokOAAoU).
8. Anéppiyn
Aroppiyte TN PpUOLyYya og évav KATAANAO KAS0 amoppLUudTwy. AvatpEéETe oTnv
evoTnTa «ANOpPLYPN».
Ia neplocoTepeg TANPOdOPIEG OXETIKA e TNV epappoyr) Tou Biodentine™ XP oe
KaBe évést&n, avatpéETte oTov LoToTOTO hitps://septodont.com
I1p0£:|60n0|nos:|q Kai npoq)u)\uF,elq Katé Tn xprion
npoqau)\aisu; KaTa TN xpnon
dopéote Ta Ka'ra)\)\n)\a HEOQ ATOUIKNG npocrraclaq KATA TOV XEIPLOPO TOU TPOIOVTOG,
kabwg prnopei va npom)xsost spselouo oTa paTLa.
2. 'OAeg ol oénylaq XPNONG MPETEL va eKTEAOUVTAL EVTOG TOU XMPOU epyaaiag,
HaKpLa arnod Tov aceevn
3. To uo)\uousvo vspo KQGUOTSpSl mv &N Tou UAIKOU. ATodpUyeTe TNV £TAT| TOU
TPOIOVTOG He VEPO Kal Uypd Katd To apleo oTAd10 NG TMENG.
4. Eavn ¢uolyya dev evepyoroindei owatd, propei va GrLOKoMnest arno Tov Bpayiova
avapeigng.

N oW
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5. an npoBaLvaTs oe n)\r]pwon mg q>u0wyaq YIaTpwTn ¢op(1 €dv dev £xel KAEBWOEL
peTd ™ otpodr| 90° EeF,loanoqm Héoa aTo TIoTOAL Xopnynong Biodentine™ Gun.

6. AvatpéETe OTnV evoTNnTa Avatpégte oTIg odnyieg ™G ouokeung avoust&nq
Biodentine™ Mixer kat Tou TLOTOALOU Xoprynong Biodentine™ Gun avncrrotxa ya
m xpnon g ouoKaunq avapelgng Biodentine™ Mixer kat Tnv mpoegTolpacia Tou
TLoToAloU xopnynong Biodentine™ Gun.

Mposidomoinoeig

1. Xpnouoroote éva eAAoTIKO étqcppqyua yava BeBmmeelTe OTL TO UTIOKATAOTATO
mg 06ovnvnq dev £pxetal oe emadr) He 0aAlo 1 dev £Xel katanobel.

2. I'Ipotov uiag xpnong: MNa va anoguyeTe TV EMMHOAUVON, UNV XPNOLLOTOLE(TE TO
Hefypa urokataaTatou 03ovTivig oe MoANoUG acBeveis.

3. To Biodentine™ XP mpoopifetat povo Yla avApeLEn pe m ouokeut) avapelEng
Biodentine™ Mixer kat yia eanwyn HOVO e To TLOTOALXOpriynong Biodentine™ Gun.
Se avtifetn nepimwon, dev eYYUOHAOTE TIG TEXVIKEG TIPOSLAYPAPEG TOU TIPOIOVTOG.

4. EA&vn olotaon tou ANgBEVTOG UTIOKATACTATOU 0d0VTIVNG BEV Eival OPOLOYEVAG
Kal KPEUMING, MNV TO XPNOLUOTIO|OETE.

5. MMepluéveTte €WG TO TEAOG TOU XPOVOU TMENG MPLV TIPAYATOTO|OETE TN HOVLIUN
QAMoKATACTACT TOU OUAATOU /) TNV adaipeaT Tou MPoowpLvol HETAAAIKOU EAACHATOS
(6Tav xpnotyoroleitat).

6. 21N dladikaoia g avalwoyovnong, MEPIUEVETE va OXNUATIoTE évag Bpoupog rpoTou
va epappdoeTe 10 Biodentine™ XP. H xopAynon avaiodnTikou e ayyeloOUGTAATIKY
dpdon prnopel va anotpéPel Tov oxnUATIoNd Bpdupou.

7. ZT1G evO0dOVTIKEG dladLkaoieg, EEMUVETE e AMOOTEPWHEVO ahaToUxo StaAupa
Yla va anopakpUVeTe TUXOV UTIOAE(UHATA and TOV KATAlOVIOTH), KAl OTEYVMOTE
XWPIg va apudatOoeTe EVIEANG TO PIIIKO KAVAAL

8. Edvn ¢lolyya néoel 0to maTwpa, kabapiote TNV pe atdavoAn yia va anopUyete
m u())\uvon.

9. EAdv éxouv peooAaBnoet 3 Aenrd usmﬁu ™G apXIKNG TARPWONG TNG ¢U01yyaq Kat
mg avaust&nc, MMV XPNOILOTIONCETE TN GUOLYYA. Z€ avTiBeTN MepirTwon, dev
HMOPOUHE Va EYYUNBOUHE Tig Tsxvu(eq Mpodlaypad£g TOU MPOIOVTOG.

10. Mnv kaprreTe 10 pUYX0G Mavw arno 4 popeg aTig 90°, yla va unoq>uyaTa ™ 6palon Tou.

11. Katd 10 0Tdd10 TNG apXIKNG TR pwong, unv rusﬁeTe TPOG Ta KATW TOV pox)\o ue
dUvaun aAAa oTtadlakd, yla va anopUyeTe TNV Aokorm eaywyn TOU UTIOKATAOTATOU
odovTivng.

Mapevépyeieg

Mmeavn UTI}:pSUGlOQI]GlG oto Biodentine™ XP 1 ota ouotatikd Tou.

MNapakahoUpe va uvaq>spsTs om Septodont (Méow TnG BleUBuvong wgﬂance@septodont com),
KaB®g kal oTnV olkela apxn mou eivat apuodia yia Ta laTpoTeXVOAOYIKA npotovm Kabe
00Baps MEPLOTATIKS TIOU GUVERN Kal OXETICETAL e TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.
Ano6fikeuon

AnoBnkelOTE TO MPOIOV PETAEY 5°C kat 25°C Kal MpooTatéYTte To and TV uypaocia.
TuxO6V UToAELMONEVO UAIKO Ba Tpémel va aroppirretal.

Anéppiyn

Artoppup'rs 1o Biodentine™ XP og katdAAnAo kado, eav eivat uo)\ucusvo AladpOopETIKA,
Uropeite va To anoppiPete o €vav ouvnBIOPEVO KASO ATIOPPIUHATWY.

Biodentine™ XP e 6uoakTVBEeH 3aMecTUTeN Ha AEeHTUH OT MHOBaTMBHaTa ,AKTUBHA
buocunmkaTHa TeXHONOrmnA“.
NPE3EHTALXA
Biodentine™ XP 500 (4epseHo 6yTano): kytua ¢ 10 ponua, BcAko honmo cbabpxa 1
naTpoH ot 700 mr nyapa n 190uL TeyHocT.
Biodentine™ XP 200 (4epHo 6yTano): kytua ¢ 10 dhonma, BcAKo honno cbabpyka 1 naTpoH
oT 468 mr nyapa n 133pL TeyHoCT.
CBbCTAB
EnuvH naTpoH cbabpyka nyapa n TeHHOCT:
+ MpaxoobpasHaTta 4acT e CbCTaBeHa OT TPMKA/ILMEB CUSIMKAT, LIMPKOHWEB OKCUA,

Kanumes OKCWA, Kanumes KapboHaT 1 Xene3Hn OKCUaW.
+ TeyHaTa YacT ce CbCTOM OT KasluMeB Xnopua, nonnkapbokeunat 1 npeyncTeHa Boaa.
NPEAHA3HAYEHUE
BuroakTBeH 3amecTuTeN Ha OEHTUH.
LIENEBA(W) FPYNA(W)

LleneBo HaceneHue

Biodentine™ XP e npegHa3HaveH aa ce npunara BbpxXy BPEMEHHU 3b0U (Haf, 2-roaviHa
BBH3PAacT), BbPXy NMOCTOAHHW 3b6U (3penu Unn He3penu) Unmn BbPXY HEXU3HEHN He3penu
NOCTOAHHM 3bOM B 3aBUCUMOCT OT MokasaHuATa. Mona BvKTe cneunanHvA pasnen
(§ YkasaHusa 3a ynotpeba).
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MNMpenBuaeHn notpebutenu

Cawmo 3bbonekapu.

KJIMHUYHA MON3A

+ BanasBaHe Ha XXM3HEeHOCTTa Ha 3bba (C U3K/YeHne Ha anekcnbmrKaLlma,
nepdpopaumu 1 chypkaumm)

+ BanasBaHe Ha (pyHKLIMOHANIHOCTTA Ha 3bbuTe

» PeButanmsauma Ha yMbpTBEH 316

OBOBLWEHME HA BE3OMACHOCTTA U KIIMHWYHUTE PE3YJITATU

HannyHo e pestome 0THOCHO 6€30MacHOCTTa M KIIMHUYHOTO AECTBIE Ype3 BbBEXXAAHE Ha

6a3osuA kog, UDI-DI 37601407000004G9 B eBponerickata 6a3a AaHHN 3a MeQULIMHCKUTE

n3penua (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed nnu npu nounckeaHe

(sscp@septodont.com), nokato EUDAMED cTaHe HanmbnHO hyHKLMOHaNHA.

EKCMJIOATALIMOHHU XAPAKTEPUCTUKU

TexHU4YeCKMN xapakTepucTuku / cneumdukaummn

+ AkocT Ha HaTuCK:

3a 24 4, AKOCT Ha HaTuck = 150 MPa

Cnep 28 gHn, AKOCT Ha HaTuCK: mexxay 260 MPa 1 300 MPa, koATo e noaobHa Ha 3ByKOBMA

[EHTUH.

* YnnbTHABALLA CMOCOBHOCT: Cb3fjaBaHe Ha MTbTHO YNTbTHEHWE C AEHTVHOBUA KaHau.

+ Bpeme 3a BTBbpAABaHe: CpeiHOTO BPeMe 3a BTBbpAABaHe Ha NpoaykTa e 12 MUHyTH,
KaTo ce 3arnoyHe OT KpaA Ha CMeCcBaHeTo. B 3aBNCUMOCT OT HAKOM YCNOBUA, KOUTO
BK/IIOYBAT BPEME W YCIIOBMA 3a CbXPaHeHVe, BpeMeTo 3a BTBbpAABaHE MOXe Aa
Bapupa (0T 9 80 25 MUHYTK).

« Pa6oTHo Bpeme: = 1 MWH

BuonornyHm nokasarenu

BroakTnBHOCTTa Ha Biodentine e cBbp3aHa ¢ 06pa3dyBaHeTO Ha XuApokcuanaTuT, kaTo

Hacbpyasa 6naronpuATHa cpeaa 3a aHrmoreHesara 1 ocTeoreHesara, n3onmpa KOpeHoB1A

KaHas OT OKOTHUTE TbKaHW 1 CTUMYNNPa 034PaBUTENHMA NPOLIEC HA YBPEAEHUTE anvKasnim

TbKaHW.

KnuHuyaHu goctumxeHna

+ 3anasBaHe Ha nynnarta

+ 3anasBaHe Ha amenopeHTanHara CTpykTypa

+ 3anasBaHe Ha CTPyKTypaTa Ha KOPEHOBUA KaHan

* N3rpaxxpaHe Ha kopeHa

» YnmbTHABALLA CnocobHOCT 3a Cb3faBaHe Ha 6naronpuAaTHa cpepa, Heobxoauma B
npouenypaTa 3a pesuTanv3auva

YkasaHuAa 3a ynotpeba

Biodentine™ XP 500 n Biodentine™ XP 200 ce nsnonasat npv egHakBu nokasaHus, camo

Ye 1Ma pasnmka B KOIMYeCTBOTO.

B KopoHkara:

3a BpeMeHHM 366V (Aeua oT 2-roauiiHa Bb3pacT) Y MOCTOAHHM 3b0W (HE3penu unm 3penn):

+ MocToAHHO Bb3CTAHOBABAHE Ha AEHTVHA NOA, KOMMO3UTU UMW UHNE/OHNEeN.

+ BpemeHHO Bb3CTaHOBABaHE Ha AEHTVH U emaiin.

+ BbacTaHoBABaHe Ha ABNGOKW 1 / NN rONeMN KOPOHATHN KapUeCHN Nne3nm (CaHaBUY
TeXHUKa).

+ Bb3cTaHoBABaHe Ha LiepBUKATHN MU PaauKynapHi nesum.

Ha nynnara:

3a BpeMeHHM 366V (Aeua oT 2-roauLliHa Bb3pacT) Y MOCTOAHHW 36 (He3penu unm 3penn):

« MokpuBaHe Ha nynnarta (NpAKO 1 HENPAKO)

+ MynnoTomuA 3a AuarHoCTULMPaHV CUMMTOMW Ha 06paTuUM NynnuT U HeobpaTm
nyannT, NPY KOUTO KbPBEHETO Ce KOHTPONMPA B paMKMTe Ha 5 MAHYTW.

B KopeHa:

3a NocToAHHM 3b6M (He3penu unu 3penu):

« Monpaeka Ha KopeHoBW Nepdhopaumn

« Monpaeka Ha ypkaunoHH1 nepdopaumnm

« lNMonpaeka Ha nepdopumpatua BbTpeLuHa pesopbuusa

« [NonpaBka Ha BbHLIHA pe3opbunsa

+ KopeHOB MbHEX NpW eHA0O0HTCKA XMPYPrvA (PeTporpagHo Mb/HEHE)

3a 3penu 1 NoCToAHHM 3BOU:

+ Anekcudurkauma

« Mpouenypa no peBuTannsaumA Ypes peBackynapmsauma Ha TpaHoO He3penu 3Ly ¢
HEeKpOTWYHa Mynna.

MpoTuBonokasaHuA

+ CBpPbXYYBCTBUTENHOCT KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE.

« Bb3cTaHoBABaHe Ha ronieMu 3arybu Ha 3b6HO BELLECTBO M MOASIOXEHN HA BUCOKMU
HanpeXxxeHus.

« TMynnoBo NpoCTPaHCTBO, KOETO HAMCTUHA N3UCKBA CTHN6 UMK CbpLEBMHA 3a
OKOHYaTENHOTO Bb3CTAHOBABAHE.
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OuakBaH X1BOT

MoHe 10 rogunHn.

WHeTpykumum 3a ynotpeba

MpoueTete MNpeaynpexxaeHue 3a nonssaHe 1 n 2

« CkaHupavite QR kopa oT MNpoTokonHaTta kapTa 3a Aa rnepate BuaeoTo (JoKyMeHT
‘PROTOCOL CARD’)
1. AKTUBMpaHe Ha naTtpoHa c Biodentine™ Mixer

1.1. OTBOpeTe kanaka Ha cmecutena Biodentine™ Mixer.

1.2.TocTaBeTe 1 nogpasHeTe naTpoHa Biodentine™ XP B rHe300TO 3a akTuBMpaHe
(BuxTe MNMpoTokonHaTa kapTa, cTbrka 3).

1.3. BaknioyeTe naTpoHa pbyHO, KaTo HaNpaBMTe YeTBbPT 3aBbpPTaHe Mo NOCoKa Ha
YacoBHUKOBaTa cTpeskKa.

1.4. iapbpnaiite pbYHO NlocTa Haosy no Lenna My Xo4, (A0KaTo Crnpe) MoXxe Aa ce vye
NeKo LwpakBaHe (BuTe MpoTokonHaTta kapTa, cTbrka 4).

1.5. BbpHeTe nocta 06paTHO Ha MbPBOHAYAIHOTO My MACTO.

1.6. OTKNlOYeTe NaTpOHa OT FHEe3[0TO 3a aKTUBMPaHe, KaTo HanpaBuTe YeTBbPT 3aBbpTaHe
B Mocoka, o6paTHa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpeska, (BxTe MNpoTokonHaTta kapTa,
cTbhKa 7).

1.7. TpoBepeTe fanv NaTPOHLT € NPaBUIHO aKTUBMPaH: 6yTanoTo Ha naTpoHa TpAGBa
pa e HaTucHato BbTpe. MNpoyeTeTe MNMpeaynpexaeHue 3a usnonssatxe 4.

1.8. Cnep kaTo naTpoHbT 6be akTMBUpaH, NpemuHeTe He3abaBHO KbM CMECBaHETO.
MpoueTteTe MpepynpexxaeHue 9.

2. CmecBaHe

2.1.MpexBbprete naTpoHa OT rHe3[0TO 3a akTUBMPaHe B PamMOTO 3a CMeCcBaHe Ha
Biodentine™ Mixer (BuTe MpoTokonHaTa kapTa, CTbNKN 7 1 8).

2.2. 3aksoyeTe naTpoHa pbYHO, KaTo HanpasuTe YeTBBLPT 3aBbpTaHe Mo Nocoka Ha
YacoBHUKOBaTa cTpeskKa.

2.3. 3aTBOpeTe Kanaka Ha cmecutensa Biodentine™ Mixer.

2.4. HatucHeTe 6yToHa CTAPT Ha Biodentine™ Mixer, (BuTe lMNpoTokonHaTta KapTa,
cTbnka 9).

2.5. BytoHbT CTAPT nocTeneHHo Lue cTaHe 3efieH, Mokassall, U3M1HAN0ToO Bpeme Ha
cmecBaHe (Bpeme Ha cmecBaHe: 30 ceKyHam).

2.6. B kpaa Ha cmecBaHeTo 6yToHbT CTAPT Lie Mura B 3eNeHO 1 We u3pane Asa mbtu
3BYKOB CUrHaU.

2.7. OTBOpETE Kanaka Ha cMecutens Biodentine™ Mixer.

2.8. OTk/toYeTe NaTpoHa OT rHe3A0TO 3a aKTVBKPaHe, KaTo HanpaBuTe YeTBBPT 3aBbpTaHe
B MOcoKa, o6paTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesika 1 ro n3eagere.

2.9. 3aTBOpeTe Kanaka Ha Biodentine™ Mixer. M3kntoueTe cmMecuTensa, Korato noseye
paboTa He e Heobxoauma.

3. NocTaBAHe Ha naTpoHa Biodentine™ B Biodentine™ Gun

3.1. BegHara cnep cmecBaHeTo, NOBAUrHETE NI0CTYETO Ha Biodentine™ Gun Hanpen
[0KaTo crpe B XOPU30HTasIHa No3nLMA.

3.2.MocTaBeTe 1 nogpasBHeTe natpoHa Biodentine™ XP B Biodentine™ Gun (BuxTe
MpoTokonHaTa kapTa, cTbnka 10).

3.3. CnoxeTe naTtpoHa B Biodentine™ Gun 1 ro 3aknoyeTe KaTto HanpasuTe YeTBbPT
3aBbpTaHe Mo NocoKa Ha YacoBHMKOBAaTa cTpenka (BuxTe MpoTokonHaTta KapTa,
cTbnka 11).

4. 3apexpaHe

4.1. OpwbxTe nuctoneta Biodentine™ Gun: nocta ¢ egHaTa pbka v ApbXkaTa ¢ gpyrata
pbka (BmxTe lMNpoToKonHaTa KapTa, CTbrka 12) 1 MOCTeNeHHO HaTVCHeTe locTa
Hapony. NMpoyeTeTe npeaynpexxaeHuve 11.

4.2. CnpeTe 3apexaaHeTo, KoraTo 3amecTUTENAT Ha AeHTWH ce NoABM B Aio3aTa (BumkTe
MpoTokonHaTa KapTa, cTbnka 13).

5. Us6yTBaHe

5.1. OpbxTe nuctoneta Biodentine™ Gun ¢ egHa pbka (BWKTe MNMpoTokonHaTa KapTa,
cTbnka 14).

5.2. [llo3aTa Ha naTpoHa MoXe Aa ce OrbHe PbYHO, KaTo Ce M3MOoN3Ba afekBaTeH HaTUCK
(nopaou pebenvHata Ha Aro3ara), 3a Aa ce ynecH/ NocTaBAHEeTO Ha 3amMecTuTensa
Ha [eHTWH (BvxTe MpoTokonHaTa kapTa, cTbika 15) Buxre MpeaynpexxaexHue 10.

5.3. MocTeneHHO HaTUCHeTe NTIOCTHYETO Hadosy, 3a Aa NO3BONUTE Ha 3aMecTUTENA Ha
[EHTWH Aa n3Ttede oT naTpoHa. MNonyyaBa ce XoMoreHHa 1 KpemoobpasHa nacra.
BwxTe npeaynpexaeHue 4.

6. MpunoxeHue

HaHeceTe 3amecTVTenA Ha AEHTUH AVPEKTHO B 3acerHartaTa KyxuHa Ha 3bba ¢ nuctoneT
Biodentine™ Gun. (BumxTe MNpoTokonHaTta kapTa, cTbrka 16). MoxeTe cbLo Taka Aa
60opaswTe ¢ Biodentine™ XP ¢ Hocay 3a amanrama, Lunatyna unm nucTosneT 3a KOPeHoB KaHar.
7. N3BaxxpaHe Ha naTpoHa

OcBobopeTe NocT4ETO U OTKIIIOYeTe naTpoHa oT Biodentine™ Gun, kaTo HanpasuTe
4eTBBLPT 3aBbPTaHe 06paTHO Ha YHaCOBHUKOBATa CTPeriKa, Clief ToBa n3BaaeTe naTpoHa
(BvxTe MNpoTokonHaTta KapTa, cTbrka 17).
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8. UsxBbpnAHe

Cnep ynotpeba n3xsbpneTte nNpoaykTa B NOAXOAfALL KOHTeHep. BuxTe pasgena 3a
N3XBbPIIAHE.

NPEAYNPEXXAEHUA U NPEAMA3HU MEPKU MPU YNOTPEBA

Mpeana3Hn mepku npu ynotpe6a

1. HoceTe nopxoaAwmTe NMYHN NpeAnasHn CPeacTBa, AoKaTo paboTuTe C yCTPOMCTBOTO,
3aLi0TO TOBa MOXE Aa NPUYMHN APa3HEHe Ha oumnTe.

Bcnukmn MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba TpAbsa Aa ce uanbaHABaT B paboTHaTa 30Ha,
faney oT nauueHTa.
3ambpcABaHeTo Ha BopaTa 3abasA BTBbpPAABAHETO Ha MaTepuana. MabareaiTe gocera
€ BOAAa 1 TEYHOCTU MO BpeMe Ha HayasiHUA eTan Ha BTBbpAABaHe.
AKO NaTpOHBLT HE € aKTUBMPAH NPaBUIHO, TOM MOXe Aa NagHe OT CMECUTENTHOTO pamo.
He 3apexxpaiiTe naTpoHa, ako He e 3aK/0YeH C YHeTBbPT 3aBbpTaHe Mo NocoKa Ha
yacoBHUKOBaTa cTpenka B Biodentine™ Gun.
BwxTe uHcTpykummTe 3a Biodentine™ Mixer n Biodentine ™ Gun cboTBETHO 3a
ynoTpebara Ha Biodentine™ Mixer n Biodentine™ Gun.
I'Ipenynpe)K.quMn
WManonseavite kodepaam, 3a Aa CTe CUrypHU, 4e 3aMeCTUTENAT Ha AEHTUH He € B
KOHTaKT C iMraBuuaTa v He e norbaHar.

2. TMpopyKT 3a egHoKpaTtHa ynotpeba: He 3Non3BanTe CMeCeHNA 3aMecTUTeN Ha AEHTUH
Npu1 HAKOJIKO NMaumneHTa, 3a Aa nsberHete KpbCTOCAHO 3aMbpCABaHE.

3. Biodentine™ XP e npegHa3HaveH caMo 3a cMecBaHe cbC cmecuTen Biodentine™
Mixer n n3byrsane ¢ nuctonet Biodentine™ Gun. B NnpoTvBeH cny4yar TeXHU4eckuTe
XapaKTepUCTMKUN He Ca rapaHTUPaHw.

4. AKO KOHCUCTEeHUMATa Ha NOMy4eHMA 3aMeCcTUTeN Ha AEHTVH He € XOMOreHHa u
KpemoobpasHa, He ro n3nonssanTe.

5. W3uakaiiTe 10 KpaA Ha BpeMeTo 3a BTBbpAABaHe, NPean Aa 3B bPLIMTE NOCTOAHHOTO
BBH3CTaHOBABAHE Ha eMaiina nin npeMaxsaHeTo Ha MaTpuuaTa (KoraTo uanonasare).

6. [punpouenypara 3a peBuTanM3aumn, n3vakanTe o 06pa3yBaHETO Ha KPbBEH CCUPEK,
npeoy pa npunoxwre Biodentine™ XP. AHECTETUKBT C Ba3OKOHCTPUKTOP MOXE Aa
npegoTBpaTh 06pasyBaHETO Ha KPbBHU CbCUPELIN.

7. 3a eHO0dOHTCKM NpoLeaypy U3nnakHeTe CbC CTepueH r3nonornyeH pasTeop, 3a

[la 0OTCTpaHUTe OCTaTbLMTE OT UPUraHT U n3cylueTe, 6e3 fa aexuapaTvpare Hamb/HO
KOPEHOBWA KaHas.
AKO NaTpoHbT NafgHe Ha NoAa, NOYNCTETE ro C eTaHoN, 3a Aa 3berHeTe 3aMbpcABaHe.
AKO Mexay aKTMBMPAHETO Ha NaTpoHa M CMECBAHETO Ca U3MMHaIN 3 MUHYTW, He o
n3nonssavite, B MPOTUBEH Cry4alt TEXHNYECKMNTE XapakTepuCTNKM Ha 3amecTuTena
Ha AEHTWH He ca rapaHTupaHu.

10. He orbBanTe Ato3ara noseye ot 4 nbTy Ha 90°, 3a fa n3berHeTe cyynsaHe.

11. TNo Bpeme Ha 3apex/jaHe, He HaTVCcKalTe JIOCTa CUSTHO, & NOCTENEHHO, 3a Aa n3berHete
HEBOJTHO MpeKasieHo n3byTBaHe Ha 3aMecTUTeNA Ha AEHTUH.

CTPAHUYHU E®EKTU

Bb3moxxHa CBPBbXUYBCTBUTENHOCT KbM Biodentine™ XP unu HAKoA oT cbeTaBkuTe.
Mons, noknagBaviTe 3a BCEKV CEPUO3EH MHLUMOEHT BbB BPb3Ka C n3faenneTo Ha Septodont
(vigilance @septodont.com) 1 Ha MECTHWA KOMMNETEHTEH OpraH 3a MeAVLIMHCKM U3LenvA.
CBbXPAHEHUE

CobxpaHasainTe mexay 5° C n 25° C 1 Ha MACTO 3alMTEHO OT BRara.

AKo e ocTaHan matepuvan, ce U3XBbpriA.

N3XBBPIAHE

WNa3xsbpnaiTe Biodentine™ XP B cneunaneH KOHTENHeEp, ako € 3aMbpCeH, B NPOTUBEH
Cnyyan Toi MoXe Aa 6bae N3XBBbPSIEH B OOVKHOBEH KOHTEHEp.

o or 0 D

©®

(e

Biodentine™ XP je bioaktivni nahrada dentinu z inovativni ,Active Biosilicate Technology ™*.

BALENI

Biodentine™ XP 500 (Cerveny pist): krabi¢ka 10 folii, kazda folie obsahuje 1 naplr se

700 mg prasku a 190 pL Tekutiny.

Biodentine™ XP 200 (Eerny pist): krabi¢ka 10 folii, kazda félie obsahuje 1 naplri se 468 mg

prasku a 133 pL Tekutiny.

SLOZENI

Naplri obsahuje jak prasek, tak tekuté casti:

« Praskova cast se sklada z kfemicitanu vapenatého, oxidu zirkonicitého, oxidu
vapenatého, uhli¢itanu vapenatého a oxidll Zeleza.

+ Tekuta ¢ast se sklada z chloridu vapenatého, polykarboxylatu a Cisténé vody.

ZAMYSLENE POUZIT

Bioaktivni nahrada dentinu.
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CILOVA SKUPINA(Y)

Cilova populace

Biodentine™ XP je urena pro pouZziti u do¢asného chrupu (od 2 let véku), u stalého chrupu

(dospélého nebo nedospélého) nebo na nezivé nedospélé zuby v zavislosti na indikaci.

Podrobnosti jsou uvedeny v uréené ¢asti (§Indikace pro pouziti).

Zamysleni uzivatelé

Profesional dentalni zdravotni péce.

KLINICKY BENEFIT

+ Zachovani vitality zubu (s vyjimkou apexifikace, perforace a furkace)

« Zachovani funkce zubu

+ PreléCeni nekrotického zubu . .

SOUHRN BEZPECNOSTNICH POKYNU A KLINICKYCH VLASTNOSTIi

Struény souhrn bezpe¢nosti a klinické funkce je k dispozici po zadani zakladniho UDI-DI

kédu 37601407000004G9 do evropské databaze zdravotnickych prostfedkd (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed nebo na vyzadani (sscp@septodont.com), dokud
nebude EUDAMED plné funkéni.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Technické vlastnosti / specifikace

+ Pevnost v tlaku:

Po 24 h, pevnost v tlaku = 150 MPa

Po 28 dnech, pevnost v tlaku: mezi 260 MPa a 300MPa, coz odpovida zdravému dentinu.

« Tésnici schopnost: vytvofeni pevného utésnéni dentinového tubulu.

« Cas tvrdnuti: primérny €as pfipravy vyrobku je 12 minut od ukonéeni michani. Dle
rlznych podminek, které zahrnuji ¢as a podminky uskladnéni, mtze byt ¢as tvrdnuti
rGzny (od 9 do 25 minut).

« Cas prace: =1 min

Biologické vlastnosti

Bioaktivita biodentinu zavisi na tvorbé hydroxyapatitu podporujicimu pfiznivé prostiedi pro

angiogenezi a osteogenezi, na izolaci kofenového kanalku od okolnich tkani a na stimulaci

procesu hojeni poskozenych apikalnich tkani.

Klinické vlastnosti

+ Ochrana dfené

+ Zachovani amelo-dentinalni struktury

+ Ochrana struktury kofenového kanalku

- Edifikace korene

« Tésnici schopnost nezbytna k vytvoreni pfiznivého prostredi, které je nutné pfi procesu
revitalizace

INDIKACE PRO POUZITI

Biodentine™ XP 500 a Biodentine™ XP 200 jsou pouzivany pro stejné indikace, rozdil je

pouze v mnozstvi.

V korunce:

Pro do¢asny chrup (déti od 2 let véku) a trvaly chrup (nezralé nebo zralé):

« Trvala obnova dentinu pod kompozity nebo vnitfni &i vnéjsi aplikace.

» Docasna obnova enamelu dentinu.

+ Obnova hlubokych a/nebo rozsahlych kary6znich 1ézi korunky (sendvic¢ové technika).

+ Obnova cervikalnich nebo radikularnich lézi.

Na dfeni:

Pro do¢asny chrup (déti od 2 let véku) a trvaly chrup (nezralé nebo zralé):

« Zakryti dfené (pfimé nebo nepfimé)

« Pulpotomie pro diagnostikované pfiznaky vratné a nevratné pulpitidy s kontrolovanym
krvacenim do 5 minut.

V kofeni:

Pro trvaly chrup (nezraly &i zraly):

« Oprava perforaci kofene

« Oprava perforaci furkace

« Oprava perforujicich vnitfnich resorpci

+ Oprava externi resorpce

+ Korenova vyplri v endodontické chirurgii (retrogradni vyplri)

Pro nezraly trvaly chrup:

« Apexifikace

+ Procedura revitalizace pomoci revaskularizace stalych nezralych zubl s nekrotickou dfeni.

KONTRAINDIKACE

« Hypersenzitivita na nékterou ze slozek.

+ Obnova velké ztraty zubni subtance a vystavovani velkému naméahani.

« Prostor dfené, ktery vyZaduje post nebo jadro ke svému kone¢nému obnoveni.

OCEKAVANA ZIVOTNOST

Alespori 10 let.
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NAVOD K POUZITI
Prectéte si bezpe¢nostni pokyny pro pouziti 1 a 2
« Pro zhlédnuti videa naskenujte QR kod na Protokolové karté (Document ,PROTOCOL
CARD’)
1. Aktivace naplné pomoci Biodentine™ Mixer
1.1. Otevite vi¢ko Biodentine™ Mixer.
1.2. Vlozte a srovnejte naplri Biodentine™ XP do aktivaéni zditky (viz Protokolova karta krok 3).
1.3. Zamknéte manualné napli pooto¢enim o étvrt otacky ve sméru hodinovych ruéiéek.
1.4. Manualné tahnéte paku doll po celé délce jejiho béhu, (nebo dokud nezastavi) mize
byt slySet lehké klapnuti (viz Protokolova karta krok 4).
1.5. Vratte paku zpét na jeji ptivodni misto.
1.6. Odemknénte naplri z aktivaéni zasuvky pooto¢enim o &tvrt otacky proti sméru
hodinovych ruéiéek (Viz Protokolova karta krok 7).
1.7. Ovéite, zda je napli dobre aktivovana: pist napiné musi byt vtlacen dovniti. Prectéte
si Bezpe€nostni pokyny 4.
1.8. Jakmile je naplr aktivovana, pokracujte ihned s michanim. Prectéte si varovani 9.
2. Michani
2.1. Pfesurite napln z aktivacni zasuvky k michacimu ramenu pfistroje Biodentine™ Mixer
(viz Protokolové karta kroky 7 a 8).
2.2. Zamknéte manualné naplri pootoenim o étvrt otaéky ve sméru hodinovych rucicek.
2.3. Zavrete vicko Biodentine™ Mixer.
2.4. Zméacknéte tlacitko START na Biodentine™ Mixer, (viz Protokolova karta krok 9).
2.5. Tlagitko START postupné zezelena, coz znamena, ze uplynul ¢as michani (€as michani:
30 sekund).
2.6. Na konci michani tla¢itko START bude blikat zelené a dvakrat zapipa.
2.7. Otevrte vicko Biodentine™ Mixer.
2.8. Uvolnéte naplii z michaciho ramene pootocenim o ¢tvrt otacky proti sméru hodinovych
rucicek a vyjméte ji.
2.9. Zavrete vicko Biodentine™ Mixer a vypnéte jej, pokud neni nutné dalSi pouzivani.
3. Vlozeni naplné Biodentine™ do pistole Biodentine™ Gun
3.1. Okamzité po michani zvednéte paku Biodentine™ Gun, dokud se nezastavi v horizontalni
pozici.
3.2. Srovnejte naplri Biodentine™ XP s pistoli Biodentine™ Gun (viz Protokolova karta krok 10).
3.3. Vlozte naplri do pistole a zamknéte naplri pootoenim o Etvrt otacky ve sméru
hodinovych ruciéek (viz Protokolova karta krok 11).
4. Priprava
4.1. Drzte Biodentine™ Gun: paku jednou rukou a rukojet druhou rukou (viz Protokolova
karta krok 12) a postupné stisknéte paku. Prectéte si varovani 11.
4.2. Skoncete s prfipravou, kdyz se nahrada dentinu objevi v trysce (viz Protokolovéa karta
krok 13).
5. Vytlaceni
5.1. Drzte Biodentine™ Gun jednou rukou (viz Protkolova karta krok 14).
5.2. Trysku naplné je mozné manualné ohnout pouzitim pfiméFené sily (z divodu tloustky
trysky), usnadni to umisténi nahrazky dentinu (viz Protokolova karta krok 15) Prectéte
si varovani 10.
5.3. Postupné stlacte paku, aby mohla nahrazka dentinu vytéct z napiné. Ziskate homogenni
a krémovou nahrazku dentinu. Prectéte si varovani 4.
6. Aplikace
Aplikujte ndhrazku dentinu pfimo do zubni dutiny pomoci Biodentine™ Gun. (viz Protokolova
karta krok 16). Alternativné mlzete Biodentine™ XP ovladat pomoci nosi¢e amalgamu,
spatuly nebo pistoli pro praci s kofenovymi kanalky.
7. Vyjmuti napiné
Uvolnéte paku a odemknéte naplri z Biodentine™ Gun pootocenim o étvrt otacky proti
sméru hodinovych ruéi¢ek a poté naplri uvolnéte (viz Protokolova karta krok 17).
8. Zachazeni s odpadem
Po pouziti naplfi odlozte do vhodného odpadu. Viz sekce Zachazeni s odpadem
VAROVANI A OPATRENI PRO POUZITI
Upozornenl pro pouziti
Pfi praci s pristrojem pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky, protoZze mize
zpUsobit podrazdéni oci.
V8echny pracovni postupy musi byt vykonany na pracovisti, vzdalené od pacienta.
Kontaminace vodou zpomaluje tvrdnuti materialu. Pfedejdéte vystaveni vodé a tekutinam
béhem pocatku faze tvrdnuti.
Pokud neni naplri spravné aktivovana, mize odpadnout z michaciho ramena.
Nepfipravujte naplri, ktera neni zamknuté pootocenim o étvrt otacky v Biodentine™ Gun.
Pro informace o pfipravé Biodentine™ Mixer a Biodentine™ Gun si pfectéte navody k
pouziti Biodentine™ Mixer a Biodentine™ Gun.
Varovani
1. Pouzijte gumovou zabranu, aby se zajistilo, Ze nahrada dentinu nebude v kontaktu se
sliznici nebo spolknuta.

Qoh WN
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Vyrobek pro jediné pouZiti: nepouzivejte namichanou nahradu dentinu pro nékolik
pacientd, abyste zabranili kfizové kontaminaci.
Biodentine™ XP je uren vyhradné pro michani pomoci Biodentine™ Mixer a vytlacovani
pomoci Biodentine™ Gun. V opaéném pfipadé nejsou technické vlastnosti garantovany.
Pokud je konzistence ziskané nahrady dentinu jina nez homogenni a krémova, nepouzivejte ji.
Pockejte do konce €asu vytvrdnuti nez budete provadét permanentni restauraci enamelu
nebo pred odstranénim matice (pokud je pouzita).
Pfi zékrocich revitalizace pockejte s aplikaci Biodentine™ XP, nez se vytvofi krevni
srazenina. Anestetika s vazokonstriktory mohou branit tvorbé krevni srazeniny.
Pfi endodontickych zakrocich proplachnéte kofenovy kanalek sterilnim fyziologickym
roztokem, abyste odstranili zbytky irigantu, a vysuste jej, aniz by doslo k Uplné dehydrataci.
Pokud naplri spadne na zem, ocistéte ji, abyste zabranili kontaminaci.
Pokud mezi aktivaci napiné a michanim uplynuly 3 minuty, napli nepouzivejte, protoze
nejsou garantovany technické charakteristiky nahrady dentinu.

10. Trysku neohybeijte vice nez 4krat o 90°, aby nedoslo k jejimu zlomeni.

11. V prdbéhu pfipravné faze nestlacujte paku silné, ale postupné, aby nedoslo k nechténému

vytlageni nahrazky dentinu.

VEDLEJi UCINKY
Mozna hypersensitivita na Biodentine™ XP nebo jeho slozZeni.
Prosime o nahlaseni jakékoli vazné udalosti, ktera nastala v souvislosti s uzitim této pomacky,
spole¢nosti Septodont (vigilance @septodont.com) a mistnimu organu kompetentnimu za
zdravotnické pomdcky.
SKLADOVANI
Skladujte pfi teploté mezi 5 °C a 25 °C a chrarite pred vihkosti.
Jakykoli zbyvajici material musi byt zlikvidovan.
ZACHAZENi S ODPADEM
Pokud je Biodentine™ XP kontaminovan, vyhod'te jej do spravného typu odpadu, v opaéném
pfipadé jej mGzete vyhodit do bézného odpadu.
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Biodentine™ XP er en bioaktiv dentinerstatning fra den innovative “Active Biosilicate Technology ™”.
PRASENTATION
Biodentine™ XP 500 (radt stempel): aeske med 10 folier, hver folie indeholder 1 patron med
700 mg pulver og 190 pL vaeske.
Biodentine™ XP 200 (sort stempel): aeske med 10 folier, hver folie indeholder 1 patron med
468 mg pulver og 133 pL vaeske.
KOMPOSITION
Patronen indeholder bade pulver og flydende dele:
- Pulverdelen bestar af tricalciumsilicat, zirconiumoxid, calciumoxid, calciumcarbonat og
jernoxider.
- Den flydende del bestar af calciumchlorid, polycarboxylat og renset vand.
TILSIGTET BRUG
Bioaktiv dentinerstatning.
MALGRUPPE(R)
Malpopulation
Biodentine™ XP er beregnet il at blive anvendt p& midlertidige teender (fra 2 ar), pa permanente
teender (modne eller umodne) eller pa ikke-vitale umodne permanente teender afhaengigt af
indikation. Se det pageeldende afsnit (§Indikationer for brug).
Tilsigtede brugere
Udelukkende uddannet tandlzegepersonale.
KLINISKE FORDELE
« Bevaring af tandens vitalitet (undtagen apexificering, perforeringer og furcationer)
« Bevaring af tandfunktionaliteten
« Revitalisering af den nekrotiske tand
SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
Sammenfatning af sikkerheds- og klinisk ydeevne er tilgeengelig, ved hjeelp af Basic UDI-
DI-kode 37601407000004G9, i Eudamed (den europaeiske database for medicinsk udstyr):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller pa anmodning (sscp@septodont.com), indtil
EUDAMED vil veere fuldt funktionsdygtig.
SPECIFIKATIONER AF YDEEVNE
Teknisk ydeevne/specifikationer
« Trykstyrke:
Trykstyrke efter 24 timer = 150 MPa
Trykstyrke efter 28 dage: mellem 260MPa og 300MPa, der svarer til sund dentin.
« Forseglingsevne: Danner en teet forsegling med dentinroret.
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* Heerdningstid: produktets gennemsnitlige heerdningstid er 12 minutter, startende fra
slutningen af blandingen. Afhaengigt af forholdene, der inkluderer opbevaringstid
og -betingelser, kan haerdningstiden variere (fra 9 til 25 minutter).

« Arbejdstid: = 1 min.

Biologisk ydeevne

Biodentins bioaktivitet er athaengig af dannelse af hydroxyapatit, der fremmer et gunstigt

miljo for angiogenese og osteogenese, idet rodkanalen isoleres fra det omgivende vaev og

stimulerer helingsprocessen af det beskadigede apikale vaev.

Klinisk ydeevne

+ Bevaring af pulpa

« Bevaring af amelo-dentinal struktur

+ Bevaring af rodkanalstrukturen

» Rodopbyggelse

« Forseglingskapacitetn er nodvendig af hensyn til at skabe et gunstigt miljo, som er
nadvendig for revitaliseringsproceduren

INDIKATIONER FOR BRUG

Biodentine™ XP 500 og Biodentine™ XP 200 bruges til de samme indikationer, der er kun

forskel i maengden.

| kronen:

Til midlertidige teender (bern fra 2 &r) og permanente teender (umodne eller modne):

+ Permanent dentinrestaurering under kompositter eller indleeg/paleeg.

+ Midlertidig restaurering af dentin-emalje.

« Restaurering af dybe og/eller store koronale kariesleesioner (sandwichteknik).

« Restaurering af cervikale eller radikuleere laesioner.

Pa pulpa:

Til midlertidige teender (born fra 2 &r) og permanente teender (umodne eller modne):

« Pulpa-lukning (direkte og indirekte)

- Pulpatomi til diagnosticerede symptomer pa reversibel pulpitis og irreversibel pulpitis,
hvor bledning kontrolleres inden for 5 minutter.

| roden:

Til permanente taender (umodne eller modne):

« Reparation af rodperforeringer

 Reparation af furcationsperforeringer

« Reparation af perforeret intern resorption

+ Reparation af ekstern resorption

+ Rodendefyldning i endodontisk kirurgi (efterfyldning)

Til umodne permanente taender:

« Apexificering

« Revitaliseringsprocedure ved hjeelp af revaskularisering af permanent umodne teender
med nekrotisk pulpa.

KONTRAINDIKATIONER

+ Overfalsomhed over for en af ingredienserne.

- Restaurering af stort tab af tandsubstans og udsat for hgje belastninger.

« Pulparum, der kraever post eller kerne til den endelige restaurering.

FORVENTET LEVETID

Mindst 10 ar.

BRUGSANVISNING

Se forsigtighedsregler ved brug 1 og 2

8¢ Scan QR-koden pa protokolkortet for at se videoen (Dokument ’PROTOCOL CARD’)
1. Aktivering af patronen med Biodentine™ Mixer

1.1. Aben laget pa Biodentine™ Mixer.

1.2. Kom Biodentine™ XP-patronen i og justér den i aktiveringssoklen (se protokolkort trin 3).

1.3. Las patronen manuelt ved at dreje den en kvart omgang med uret.

1.4. Traek stangen manuelt igennem hele dets beveaegelse, (indtil den stopper) der kan lyde
et svagt klik (se trin 4 i protokolkortet).

1.5. Seet stangen tilbage pa det oprindelige sted.

1.6. Frigor patronen fra aktiveringssoklen ved at dreje en kvart omgang mod uret (se
protokolkort trin 7).

1.7. Kontrollér, om patronen er korrekt aktiveret: patronstemplet skal veere skubbet ind. Se

forsigtighedsregel ved brug nr. 4.

1.8. Nar patronen er aktiveret, skal du straks fortseette til blandingen. Se advarsel 9.

2. Blanding

2.1. Overfar patronen fra aktiveringssoklen til blandearmen pa Biodentine™ Mixer (se
protokolkort trin 7 og 8).

2.2. Las patronen manuelt ved at dreje den en kvart omgang med uret.

2.3. Luk laget pa Biodentine™ Mixer.

2.4. Tryk pa START-knappen pa Biodentine™ Mixer, (se protokolkort trin 9).

2.5. START-knappen bliver gradvist gren, hvilket indikerer den forlebne blandingstid
(blandingstid: 30 sekunder).

2.6. Nar blandingen er feerdig, blinker START-knappen grent og bipper to gange.

34



2.7. Aben laget pa Biodentine™ Mixer.
2.8. Friger patronen fra blandearmen, ved at dreje den en kvart omgang mod uret, og fiern den.
2.9. Luk laget pa Biodentine™ Mixer og sluk for blanderen, nar den ikke leengere er pakreevet.
3. Indszettelse af Biodentine™ patronen i Biodentine™ Gun
3.1. Umiddelbart efter blanding, loftes stangen til Biodentine™ Gun, indtil den stopper i
vandret stilling.
3.2. Justér Biodentine™ XP-patronen i Biodentine™ Gun (se protokolkort trin 10).
3.3. Indseet patronen i pistolen og Ias patronen ved at dreje den en kvart omgang med
uret (se protokolkort trin 11).
4. Praeparering
4.1. Hold Biodentine™ Gun-stangen med den ene hand og grebet med den anden hand
(se protokolkortkort trin 12) og skub gradvist stangen ned. Se advarsel 11.
4.2. Stop med preepareringen, nar tandpraeparatet kan ses i dysen (se protokolkort trin 13).
5. Ekstrudering
5.1. Hold Biodentine™ Gun i den ene hand (se protokolkort trin 14).
5.2. Patrondysen kan bajes manuelt ved at bruge tilstreekkelig styrke (pa grund af dysens
tykkelse) for at gore det lettere at placere dentinerstatningen (se protokolkort trin 15)
Se advarsel 10.
5.3. Skub stangen gradvist ned for at tillade, at dentinerstatningen lober ud af patronen.
En homogen og cremet dentinerstatning opnas. Se advarsel 4.
6. Paforelse
Kom dentinerstatningen direkte i det bergrte tandhulrum med Biodentine™ Gun. (se protokolkort
trin 16). Alternativt kan du handtere Biodentine™ XP med en amalgambzerer, en spatel
eller en rodkanalpistol.
7. Fjerne patronen
Slip stangen og friger patronen fra Biodentine™ Gun ved at dreje den en kvart omgang mod
uret og fiern derefter patronen (se protokolkort trin 17).
8. Bortskaffelse
Kassér patronen i en egnet affaldsbeholder. Se afsnittet Bortskaffelse.
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRGRENDE BRUG
Forsigtighedsregler ved brug
1. Veerifort passende personlige veernemidler mens du handterer enheden, fordi den kan
forarsage ojenirritation.
Alle brugsanvisningerne skal udferes inden for arbejdsomradet langt veek fra patienten.
Vandforurening ger, at materialet haerder langsommere. Undga eksponering for vand
og veesker i den indledende hzerdningsfase.
Hvis patronen ikke er aktiveret korrekt, kan den falde af blandearmen.
Preeparér ikke en patron, der ikke er last efter at have drejet den en kvart omgang
med uret i Biodentine™ Gun.
Se Se vejledningen til Biodentine™ Mixer og Biodentine™ Gun for klargering af henholdsvis
Biodentine™ Mixer og Biodentine™ Gun.
Advarsler
Brug en gummidaemning for at sikre, at dentinerstatningen ikke er i kontakt med slimhinden
eller synkes.
Engangsprodukt: Brug ikke den blandede dentinerstatning pa flere forskellige patienter
for at undgéa krydskontamination.
Biodentine™ XP er kun beregnet il at blive blandet med Biodentine™ Mixer og ekstruderet
med Biodentine™ Gun. Ellers er de tekniske specifikationer ikke garanteret.
Hvis konsistensen af den opnaede dentinerstatning ikke er homogen og cremet, ma
den ikke bruges.
Vent til heerdningstiden er gaet, for den permanente emaljerestaurering udferes, eller
matrixen fiernes (nar den bruges).
Ved revitaliseringsproceduren skal man vente til dannelsen af blodpropper, inden Biodentine™
XP péaferes. Bedavelse med vasokonstriktor kan forhindre dannelse af blodpropper.
Ved endodontiske procedurer skylles med en steril saltvandsoplasning for at fierne rester
af skylleveeske og torre uden helt at dehydrere rodkanalen
Hvis patronen falder pa gulvet, skal den rengeres med ethanol for at undga forurening.
Hvis der er gaet 3 minutter mellem aktivering af patroner og blanding, méa patronen ikke
bruge, ellers er dentinerstatningens tekniske ydeevne ikke garanteret.
10. Dysen ma ikke bgjes 90° mere end fire gange for at undga at den knaekker.
11. Under praepareringstrinnet ma stangen ikke skubbes kraftigt ned, men skal skubbes
gradvist ned for at undga utilsigtet ekstrudering af dentinerstatning.
BIVIRKNINGER
Mulig overfalsomhed over for Biodentine™ XP eller ingredienser.
Rapporter enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med enheden, til Septodont
(vigilance @septodont.com) og til den lokale kompetente myndighed for medicinsk udstyr.
OPBEVARING
Skal opbevares mellem 5 °C og 25 °C og beskyttes mod fugt.
Resterende materiale skal kasseres.
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BORTSKAFFELSE
Bortskaf Biodentine™ XP i en passende beholder, hvis den er forurenet, ellers kan den
bortskaffes i en almindelig skraldespand.

Biodentine™ XP on bioaktiivne dentiini aseaine, mis on loodud uuendusliku tehnoloogia

Active Biosilicate Technology™ abil.

KARBI SISU

Biodentine™ XP 500 (punane kolb): karp 10 fooliumkotiga, millest igatiks sisaldab 1 padrunit

700 mg pulbriga ja 190 ul vedelikuga.

Biodentine™ XP 200 (must kolb): karp 10 fooliumkotiga, millest igalks sisaldab 1 padrunit

468 mg pulbriga ja 133 pl vedelikuga.

KOOSTIS

Padrun sisaldab nii pulbrit kui ka vedelikku.

Pulber sisaldab trikaltsiumsilikaati, tsirkooniumoksiidi, kaltsiumoksiidi, kaltsiumkarbonaati

ja rauaoksiide.

Vedelik sisaldab kaltsiumkloriidi, poliikarboksulaati ja puhastatud vett.

KAVANDATUD KASUTUS

Bioaktiivne dentiini aseaine.

SIHTRUHM(AD)

Sihtpopulatsioon

Biodentine™ XP on sdltuvalt ndidustusest ette nahtud kasutamiseks piimahammastel (alates

2. eluaastast), jadvhammastel (véljaarenenud ja -arenemata) voi elujouetutel véljaarenemata

jaddvhammastel. Lugege vastavat peatiikki (Kasutusnéidustused).

Kavandatud kasutajad

Kasutamiseks ainult hambaravitddtajatele.

KLIINILINE KASU

» Hamba elujbulisuse sailitamine (v.a apeksifikatsioon, perforatsioonid ja furkatsioonid)

» Hamba funktsionaalsuse sailitamine

+ Nekrootilise hamba juureravi

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on kattesaadav UDI-DI pdhikoodiga

37601407000004G9 Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed vdi tellimisel (sscp@septodont.com), kuni EUDAMED
muutub taiesti toimivaks.

TOIMIVUSOMADUSED

Tehniline joudlus / spetsifikatsioonid

+ Survetugevus:

24. tunnil on survetugevus = 150 MPa

Parast 28 paeva on survetugevus 260 MPa kuni 300 MPa, mis on sarnane tervele dentiinile.

« Tihendusvdime: sulgeb dentiini tuubuli hermeetiliselt.

« Kdvenemisaeg: toote keskmine kdvenemisaeg on 12 minutit alates segamise
I16petamisest. Kbvenemisaeg voib olla erinev sdltuvalt tingimustest, sh hoiundamisaeg
ja -tingimused (9 kuni 25 minutit).

+ Too6tlusaeg: =1 min

Bioloogiline toime

Biodentine’i bioaktiivsus pdhineb hiidroksuapatiidi moodustumisel, mis soodustab angio- ja

osteogeneesi, isoleerides juurekanali imbritsevatest kudedest ja stimuleerides kahjustunud

apikaalsete kudede paranemist.

Kliiniline toimivus

« Pulbi séilitamine

+ Emaili-dentiini struktuuri séilitamine

« Juurekanali struktuuri séilitamine

« Juure parandamine

« Piisava tihendusvbimega, et luua revitalisatsiooni soodustav keskkond

KASUTUSNAIDUSTUSED

Biodentine™ XP 500 ja Biodentine™ XP 200 kasutatakse samadeks néidustusteks, erinevus

seisneb vaid koguses.

Kroon

Piima- (alates 2-aastased lapsed) ja jadvhambad (véljaarenenud voi -arenemata):

« pusiv dentiini restauratsioon komposiitide v6i inlay/onlay all

« ajutine emaili-dentiini restauratsioon

« sligavate ja/vdi suurte koronaalsete karioossete lesioonide restauratsioon
(sandwichtehnika)

- tservikaalsete voi radikulaarsete lesioonide restauratsioon
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Pulp

Piima- (alates 2-aastased lapsed) ja jadvhambad (véljaarenenud voi -arenemata):

+ pulbi katmine (direktne voi indirektne)

+ pulpotoomia pdérduva pulbiidiga simptomitele ja p6érdumatu pulbiidiga simptomitele,
kui veritsus saadakse 5 minuti jooksul kontrolli alla

Juur

Jadvhambad (véljaarenenud ja -arenemata):

« juure perforatsioonide parandamine

« furkatsioonide perforatsioonide parandamine

« perforeerivate sisemiste resorptsioonide parandamine

« valimiste resorptsioonide parandamine

* juuretipu taitmine endodontilises kirurgias (retrograadne téitmine)

Véljaarenemata jddvhambad:

« apeksifikatsioon

« Revitaliseerimise protseduur nekrootilise sasiga véljaarenemata jaddvhammaste
revaskulariseerimise abil.

VASTUNAIDUSTUSED

« Ulitundlikkus mdne koostisosa suhtes.

» Hambakoe suure kao restauratsioon, millele avaldub suur koormus.

« Pulbiruum, mille puhul ei ole 16plikuks restauratsiooniks vaja kasutada posti voi konti.

EELDATAV ELUIGA

Véhemalt 10 aastat.

KASUTUSJUHEND

Vaadake ettevaatusabinéude punkte 1 ja 2

] Skaneerige protseduurikaardile triikitud QR-kood, et vaadata videot (Dokument’PROTOCOL
CARD’)
1. Padruni aktiveerimine seguriga Biodentine™ Mixer
1. Avage seguri Biodentine™ Mixer kaas.
2. Pange Biodentine™ XP padrun aktiveerimispessa ja sattige see paika (vt protseduurikaardi
samm 3).
3. Lukustage padrun kasitsi, keerates seda veerandi pdérde jagu péripéeva.
4. Lukake hoob kasitsi 16puni alla (kuni see peatub) ja kuulda voib olla kerget kldpsatust
(vt protseduurikaardi samm 4).
. Pange hoob tagasi algasendisse.
. Vabastage padrun aktiveerimispesast, keerates seda veerand pooérde jagu vastupaeva
(vt protseduurikaardi samm 7).
Kontrollige, kas padrun on korralikult aktiveeritud: padruni kolb peab olema likatud
sisse. Vaadake ettevaatusabindude punkti 4.
1.8. Kui padrun on aktiveeritud, jatkake kohe segamisega. Vaadake hoiatuste punkti 9.
2. Segamine
2.1. Viige padrun aktiveerimispesast seguri Biodentine™ Mixer segamiskomponenti (vt
protseduurikaardi sammud 7 ja 8).
2.2. Lukustage padrun kasitsi, keerates seda veerandi péérde jagu péaripaeva.
2.3. Sulgege seguri Biodentine™ Mixer kaas.
2.4. Vajutage seguri Biodentine™ Mixer kaivitusnuppu (START) (vt protseduurikaardi samm 9).
2.5. Kéivitusnupp muutub aegamisi roheliseks, ndidates segamiseks kulunud aega (segamisaeg
on 30 sekundit).
2.6. Segamise I6pus vilgub kaivitusnupp roheliselt ja teeb kaks piiksu.
2.7. Avage seguri Biodentine™ Mixer kaas.
2.8. Vabastage padrun segamiskomponendist, keerates seda veerandi péérde jagu
vastupéeva, ning votke see vélja.
2.9. Sulgege seguri Biodentine™ Mixer kaas. Lilitage segur valja, kui edasine kasutus
ei ole vajalik.
3. Biodentine™ XP padruni sisestamine annustamispiistolisse Biodentine™ Gun
3.1. Tostke kohe pérast segamist annustamispiistoli Biodentine™ Gun hoob iles, kuni see
on horisontaalses asendis.
3.2. Séttige Biodentine™ XP-i padrun korralikult annustamispustolisse Biodentine™ Gun
(vt protseduurikaardi samm 10).
3.3. Sisestage padrun annustamispistolisse ja lukustage see, pdérates seda veerandi
po6orde jagu péripéeva (vt protseduurikaardi samm 11).
4. Ettevalmistamine
4.1. Hoidke annustamisplistoli Biodentine™ Gun hooba Uhe kdega ja k&epidet teise kdega (vt
protseduurikaardi samm 12) ning liikake kangi lihtlaselt allapoole. Vaadake hoiatuste
punkti 11.
4.2. Lopetage annustamispuistoli valmisseadmine, kui dentiini aseainet on otsaku otsast
naha (vt protseduurikaardi sammu 13).
5. Véljastamine
5.1. Hoidke annustamispstolit Biodentine™ Gun tihe k&ega (vt protseduurikaardi sammu 14).
5.2. Kasseti otsakut saab ise painutada jdudu rakendades (otsak on jame), et muuta dentiini
aseaine jaotamist lihtsamaks (vt protseduurikaardi sammu 15) Vt hoiatuste punkti 10.
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5.3. Likake hooba Uhtlaselt allapoole, et dentiini aseaine padrunist vélja voolaks. Vélja tuleb
homogeenne ja kreemjas dentiini aseaine. Vaadake hoiatuste punkti 4.

6. Pealekandmine
Kandke dentiini aseaine annustamisplstoliga Biodentine™ Gun otse vastavasse kaviteeti (vt
protseduurikaardi sammu 16). Uhtlasi saate Biodentine™ XP t66delda amalgaamikandjaga,
spaatliga voi juurekanali téidise annustamispustoliga (Messing Gun).
7. Kasseti eemaldamine

Laske kang lahti ja vabastage padrun annustamisplstolist Biodentine™ Gun, pddrates seda
veerandi podrde jagu vastupdeva, ning seejérel eemaldage padrun (vt protseduurikaardi
sammu 17).
8. Koérvaldamine
Visake kassett sobivasse prigikasti. Vt jaotis ,Kérvaldamine.
KASUTAMISE HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Ettevaatusabinéud kasutamisel

1. Seadet kasutades kandke sobivaid isikukaitsevahendeid, sest see vdib pohjustada
silmaarritust.
Koik toimingud tuleb teha tddalas, patsiendist eemal.
Kokkupuutel veega kdveneb materjal aeglasemalt. Véltige esialgse kdvenemisfaasi ajal
kokkupuudet vee ja vedelikega.
Kui padrun ei ole digesti aktiveeritud, voib see segamiskomponendist vélja kukkuda.
Arge seadke valmis padrunit, mis ei lukustu annustamispistolis Biodentine™ Gun, kui
seda on pdoratud veerandi péorde jagu paripaeva.
Lugege seguri Biodentine™ Mixer ja annustamispstoli Biodentine™ Gun valmisseadmiseks
nende vastavaid kasutusjuhendeid.
Hoiatused
Kasutage kofferdami, et dentiini aseaine ei puutuks kokku limaskestaga ega neelataks alla.
Uhekordselt kasutatav toode: ristsaastumise valtimiseks érge kasutage segatud dentiini
aseainet mitmel patsiendil.
Biodentine™ XP tohib segada vaid seguriga Biodentine™ Mixer ja vélja suruda
annustamispustoliga Biodentine™ Gun. Vastasel juhul ei ole tehnilised naitajad tagatud.
Kui saadud dentiini aseaine konsistents ei ole homogeenne ja kreemjas, siis arge
kasutage seda.
Oodake kdvenemisaja 16puni, enne kui hakkate tegema emaili plsirestauratsiooni voi
eemaldate matriitsi (kui kasutusel).

6. Revitaliseerimiseks oodake, kuni moodustunud on vereklomp, enne kui Biodentine™
XP-d peale kannate. Vasokonstriktoritega anesteetikumid voivad takistada vereklombi
moodustumist.

7. Endodontilisteks protseduurideks loputage steriilse soolalahusega, et eemaldada &rritava
aine jaagid ja kuivatada, iima et juurekanal taielikult dehlidreeruks.

8. Kui padrun kukub porandale, puhastage see etanooliga, et véltida saastumist.

9. Kui padruni aktiveerimisest segamiseni on kulunud 3 minutit, arge padrunit kasutage,
sest vastasel juhul ei ole dentiini aseaine tehnilised naitajad tagatud.

10. Véltimaks otsaku murdumist, &rge painutage seda 90° rohkem kui 4 korda.

11. Véltimaks dentiini aseaine tahtmatut véljutamist, &rge suruge hooba valmisseadmisel
tugeva jouga, vaid thtlaselt.

KORVALMOJUD

Voimalik dlitundlikkus Biodentine™ XP v6i koostisosade suhtes.

Teatage koigist tootega seoses tekkinud tdsistest juhtumitest Septodontile
(vigilance @septodont.com) ja kohalikule padevale meditsiiniseadmete asutusele.
HOIUSTAMINE

Sailitada temperatuuril 5 °C kuni 25 °C ja kaitsta niiskuse eest.

Allesjaanud materjal tuleb kasutusest korvaldada.

KORVALDAMINE

Kui Biodentine™ XP on saastunud, kérvaldage see koos vastava prigiligiga; muul juhul
vOib selle kdrvaldada olmeprigina.

G

A Biodentine™ XP az innovativ ,Active Biosilicate Technology ™” technologiaval eléallitott

bioaktiv dentin helyettesito.

KISZERELES

Biodentine™ XP 500 (piros dugatty(): 10 tasakos doboz, mindegyik félia 1 db 700 mg

portartalmt és 190 pl folyadéktartalmu patront tartalmaz.

Biodentine™ XP 200 (fekete dugattyu): 10 tasakos doboz, mindegyik félia 1 db 468 mg

portartalmu és 133 pl folyadéktartalmd patront tartaimaz.

OSSZETETEL

A patron a folyadékrészt és a porrészt egyarant tartalmazza:

« A porrész trikalcium-szilikatbdl, cirkbnium-oxidbdl, kalcium-oxidbél, kalcium-karbonéatbol
és vasoxidokbol tevédik dssze.

« Afolyadékrész kalcium-kloridbdl, polikarboxilatbol és tisztitott vizbdl tevédik 6ssze.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Bioaktiv dentin helyettesito.

CELCSOPORT(OK)

Célpopulacio

A Biodentine™ XP a javallat fliggvényében alkalmazhato tejfogaknal (2 éves kortol), (fiatal

vagy kifejlett) maradé fogaknal, vagy elhalt fiatal maradé fogaknal. Lasd a megfelelé fejezetet

(§Felhasznalési javallatok)

Felhasznal6i célcsoport

Kizarolag fogaszati szakemberek.

KLINIKAI ELONY

« Afog vitalitasdnak megtartasa (kivéve apexifikacio, perforaciok és furkaciok)

« Afog funkcidjanak megérzése

* Nekrotikus fog revitalizélasa . .

A BIZTONSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Abiztonségi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaléja az UDI-DI 37601407000004G9 alapkod

hasznalataval érhet6 el az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed vagy, amig az EUDAMED nem lesz teljesen m{ikddoképes,
kérésre (sscp@septodont.com).

TELJESITMENYJELLEMZOK

Miiszaki teljesitmény / adatok

» Nyomoszilardsag:

24 orat kovetden a nyomoszilardsag = 150 MPa

28 napot kdvetden a nyomoszilardsag 260 MPa és 300 MPa kozotti, ami megegyezik az

egészséges dentinre jellemz6 értékkel.

» Tomitéképesség: szoros tomitést alkot a dentincsatornakkal.

+ Kotési idd: a termék atlagos kotési ideje 12 perc, a keverés befejezésétdl szamitva.
Egyes kérllmények fliggvényében, beleértve a tarolasi id6t és korliiményeket, a kotési
ido eltérhet ettdl (9—25 perc).

* Munkaidé: = 1 perc

Biologiai teljesitmény

ABiodentine bioaktivitasa hidroxiapatit-képzédésen alapul, ami kedvez kérnyezetet teremt

az angiogenezisnek és az oszteogenezisnek, elszigeteli a gyokércsatornat a kérnyezd

szbvetektdl, és stimulalja a karosodott apikalis szévetek gyodgyulasi folyamatat.

Klinikai teljesitmény

« Afogbél (pulpa) megbrzése

+ A zomanc-dentin struktira megérzése

+ A gyokércsatorna strukturajanak megérzése

« Gyoker felépitése

« Tomitéképesség, aminek a segitségével kedvez6 koérlilményeket teremt, melyek
szilkségesek a revitalizaciohoz

FELHASZNALASI JAVALLATOK

ABiodentine™ XP 500 és a Biodentine™ XP 200 javallata megegyezik, csupan a mennyiségekben

van eltérés.

A koronaban:

Tejfogakhoz (2 év feletti gyermekek) és maradoé fogakhoz (fiatal és kifejlett):

+ Allandé dentinrestauréacioé kompozitok vagy Inlay/Onlay fogbetétek alatt.

+ Atmeneti dentin-zomanc restauracio.

+ Fogkorona mély és/vagy nagy kiterjedés(i szuvasodasanak restauracioja
(szendvicstechnika).

+ Afognyak vagy gyokércsucs restauracioja.

A fogbélben:

Tejfogakhoz (2 év feletti gyermekek) és marad6 fogakhoz (fiatal és kifejlett):

+ Pulpasapkazas (direkt és indirekt)

« Pulpotomia diagnosztizalt reverzibilis és irreverzibilis pulpitisz esetén, ahol a vérzés
5 percen belil csillapithat6.

A gyokérben:

Marad6 fogak (fiatal és kifejlett) esetén:

« Gyokérperforaciok javitasa

« Furkacioperforaciok javitasa

« Perforal6 belsé reszorpciok javitasa

« Kils6 reszorpciok javitasa

» Gyokeércsucs tdmés gydkérkezeld mitét soran (retrograd toltés)

Fiatal maradé fogak esetén:

« Apexifikacio

« Revitalizacios eljaras nekrotikus fogbeld, fiatal marad6 fogak revitalizaci6ja révén.

ELLENJAVALLAT

« Talérzékenység barmelyik 6sszetevére.

» Foganyag nagykiterjedési hianyanak, vagy nagy stressznek kitett foganyag
restauréacioja.
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« Olyan pulpadir, ahol csap vagy csonk szlikséges a végleges restauraciohoz.
VARHATO ELETTARTAM

Legalabb 10 év.

HASZNALATI UTASITASOK

Lasd az ,,Ovintézkedések a hasznalatra vonatkozéan” 1. és 2. pontjat

« Avided megtekintéséhez olvassa be a protokollkartyan talalhaté QR-kédot (dokumentum
’PROTOCOL CARD’)
1. A patron aktivalasa a Biodentine™ Mixer segitségével
1.1. Nyissa fel a Biodentine™ Mixer fedelét.
1.2. Helyezze és igazitsa be a Biodentine™ XP patront az aktivalé aljzatba (lasd a 3. Iépést
a protokollkartyan).
1.3. Manudlisan régzitse a patront. Ehhez forgassa el egy negyed fordulattal az 6ramutaté
jarasaval megegyez6 iranyba.
1.4. Manudlisan nyomja le a kart teljesen (litkdzésig). llyenkor egy halk kattanés hallhaté
(lasd a 4. 1épést a protokollkartyan).
5. Emelje vissza a kart a kezdeti helyzetébe.
.6. Oldja ki a patront az aktivalé aljzatbél. Ehhez forgassa el egy negyed fordulattal az
6ramutato jarasaval ellentétes iranyba (lasd a 7. 1épést a protokollkartyan).
1.7. Ellenérizze, hogy a patron megfeleléen aktivalva lett: a patron dugattydjanak benyomott
allapotban kell lennie. Lasd az ,,Ovintézkedések a hasznalatra vonatkozéan” 4. pontjat
1.8. Apatron aktivalasat kovetden azonnal folytassa a keveréssel. Lasd a 9. figyelmeztetést.
2. Keverés
2.1. Helyezze a patront az aktivalo aljzatbdl, a Biodentine™ Mixer keverékarjara (lasd a 7.
és 8. lépést a protokollkartyan).
2.2. Manudlisan régzitse a patront. Enhez forgassa el egy negyed fordulattal az 6ramutato
jarasaval megegyez6 iranyba.
2.3. Zarja le a Biodentine™ Mixer fedelét.
2.4. Nyomja meg a Biodentine™ Mixer START gombjat (lasd a 9. Iépést a protokollkartyan).
2.5. ASTART gomb fokozatosan zéld szinre valt, igy jelezve, hogy mennyi telt el a keverési
idébél (keverési idé: 30 masodperc).
2.6. A keverési folyamat végeztével a START gomb z6lden villog és kett6t sipol.
2.7. Nyissa fel a Biodentine™ Mixer fedelét.
2.8. Oldja ki a patront a keverékarrdl. Ehhez forgassa el egy negyed fordulattal az 6ramutato
jarasaval ellentétes iranyba, majd vegye ki.
2.9. Zarja le a Biodentine™ Mixer fedelét. Kapcsolja ki a keveréberendezést, ha nem
hasznalja tovabb.
3. A Biodentine™ patron behelyezése a Biodentine™ Gun pisztolyba
3.1. Akeverést kdvetéen azonnal emelje a Biodentine™ Gun ravaszat addig, amig vizszintesen
poziciéban nem régzl.
3.2. Helyezze és igazitsa be a Biodentine™ XP patront a Biodentine™ Gun pisztolyba (lasd
a 10. Iépést a protokollkartyan).
3.3. Helyezze a patront a pisztolyba, és régzitse gy, hogy egy negyed fordulattal elforgatja
. az 6ramutato jarasaval megegyezo iranyba (lasd a 11. lépést a protokollkartyan).
4. Elesités
4.1. Vegye kézbe a Biodentine™ Gun pisztolyt Ugy, hogy az egyik kezében a ravaszt, a
maésik kezében a markolatot tartja (lasd a 12. Iépést a protokollkartyan), és fokozatosan
nyomja le a ravaszt. Lasd a 11. figyelmeztetést.
4.2. Hagyja abba az élesitést, amikor a dentinpétlé anyag megjelenik a csérben (lasd a
13. lépést a protokollkartyan)
5. Kinyomas
5.1. Tartsa a Biodentine™ Gun pisztolyt egy kézzel (lasd a 14. 1épést a protokollkartyan).
5.2. Apatron csére megfelel6 erd kifejtésével (a csér vastagsaga miatt) kézzel meghajlithato,
igy a dentinp6tlé anyag kénnyebben a kivant helyre juttathato (lasd a 15. lépést a
protokollkéartyan) Lasd a 10. figyelmeztetést.
5.3. Fokozatosan nyomja le a ravaszt, hogy a patronbél dentinpétlé anyagot nyomjon ki.
Egy homogén és krémes dentinp6tld anyagot kell kapnia. Lasd a 4. figyelmeztetést.
6. Alkalmazas
Adentinp6tld anyagot kdzvetlenil az érintett fog kavitasaba lehet juttatni a Biodentine™ Gun
segitségével (lasd a 16. Iépést a protokollkartyan). A Biodentine™ XP terméket hasznalhatja
még amalgam pisztollyal, spatulaval vagy gydkércsatorna pisztollyal.
7. A patron eltavolitasa
Engedje el a ravaszt, és oldja ki a patront a Biodentine™ Gun pisztolybdl Ggy, hogy egy
negyed fordulattal elforgatja az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba. Ezt kdvetéen
tavolitsa el a patront (lasd a 17. Iépést a protokollkartyan).
8. Artalmatlanitas
A patront dobja megfelelé hulladéktaroloba. Lasd az artamatlanitasrol szolo fejezetet.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK A HASZNALATRA VONATKOZOAN
Ovintézkedések a hasznalatra vonatkozéan
1. Az eszkdz hasznalata soran viselie megfeleld egyéni védéeszkozoket, mert szemirritaciot
okozhat.

40



A hasznalati utasitasban szereplé miden lépést a munkatertleten, a betegtdl tavol kell
végrehajtani.

Avizzel val6 szennyez6dés lassitja az anyag megkdtését. A kétés kezdeti szakaszaban
kertlni kell a vizzel és folyadékokkal valé érintkezést.

Ha a patron nincs megfelel6en aktivalva, leeshet a keverékarrol.

Ne élesitsen olyan patront, ami nincs az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba
végzett negyed fordulattal a Biodentine™ Gun pisztolyba régzitve.

A Biodentine™ Mixer hasznalatat és a Biodentine™ Gun pisztoly elékészitését illetéen
lasd a Biodentine™ Mixer és a Biodentine™ Gun pisztoly hasznalati Utmutatéjat.

Figyelmeztetések
1. Hasznaljon nyéalrekeszt, hogy a dentinp6tld ne érhessen a nyéalkahartyahoz, illetve a
beteg ne nyelje le.
Egyszer hasznalatos termék: a keresztfertézések elkeriilése érdekében a bekevert
dentinp6tlot ne hasznélja tobb betegen.
ABiodentine™ XP csak a Biodentine™ Mixer berendezéssel keverhetd és Biodentine™
Gun pisztollyal nyomhato ki. Ellenkez6 esetben a mliszaki eléirasok nem garantalhatok.
Ha a kevereést kdvet6en a dentinpétlé anyag nem homogén és nem krémszerd, akkor
ne hasznalja fel.
Varja meg a kotési id6 végét a végsé zomancrestauracioé vagy (adott esetben) a matrix
eltavolitasa el6tt.
Revitalizacios eljarasok esetében varja meg a véralvadék kialakulasat a Biodentine™ XP
alkalmazésa el6tt. Az érsz(ikit6 hatasu érzéstelenité megakadalyozhatja a véralvadast.
Gyokérkezelés esetén, végezzen alapos 6blitést fizioldgias séoldattal, hogy eltavolitsa
az irrigélofolyadék minden maradékat, és széritsa meg a terliletet a gyokércsatorna
teljes dehidralasa nélkdil.
8. Haapatron afoldre esik, tisztitsa meg etanollal a kontaminacié megel6zése érdekében.
9. Ha eltelt 3 perc a patron aktivalasa és a keverés kozott, ne hasznélja fel a patront.
Ellenkez6 esetben a dentinp6tl6 technikai teljesitménye nem szavatolhat6.
10. Atorés elkeriilése érdekében a patron csérét legfeljebb 4 alkalommal hajlitsa meg 90 fokban.
11. Az élesitési Iépés soran ne nyomja le erdsen a ravaszt. A miveletet csak fokozatosan
végezze, mivel igy elkerllhet6 a dentinpétlé véletlenszer kinyomasa.
MELLEKHATASOK
Lehetséges tulérzékenység a Biodentine™ XP termékre vagy annak dsszetevdire.
Kérjuk, hogy az eszkdzzel kapcsolatban felmerllé minden sulyos eseményt jelentsen a
Septodont véllalatnak (vigilance @septodont.com) és az orvostechnikai eszkdzok tekintetében
illetékes helyi hatosagnak.
TAROLAS
5°C és 25°C kozotti hémérsékleten tarolja, és 6vja a nedvességtol.
Minden maradék anyagot ki kell dobni.
ARTALMATLANITAS
Szennyezdédése esetén dobja a Biodentine™ XP terméket egy megfelelé hulladéktaroloba.
Emellett hagyomanyos szemetesben is artalmatlanithato.
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,Biodentine™ XP*“ yra biologiSkai aktyvus dentino pakaitalas, kurj sidlo ,Active Biosilicate
Technology ™.
PATEIKIMAS
4Bodentine™ XP 500 (raudonas stamoklis): dézuté su 10 folijos pakuogiy, kiekvienoje folijos
pakuotéje yra 1 kapsulé, kurig sudaro 700 mg milteliy ir 190 pl skyscio.
,Bodentine™ XP 200“ (juodas stumoklis): dézuté su 10 folijos pakuogiy, kiekvienoje folijos
pakuotéje yra 1 kapsule, kurig sudaro 468 mg milteliy ir 133 pl skyscio.
SUDETIS
Kapsule sudaro milteliai ir skystis:
« Milteliai: trikalcio silikatas, cirkonio oksidas, kalcio oksidas, kalcio karbonatas ir geleZies
oksidai.
« Skystoji dalis: kalcio chloridas, polikarboksilatas ir iSgrynintas vanduo.
NUMATYTA PASKIRTIS
Biologiskai aktyvus dentino pakaitalas.
TIKSLINE (-S) GRUPE (-S)
Tiksliné populiacija
,Biodentine™ XP* skirtas pieniniams dantims (nuo 2 mety), nuolatiniams dantims (brandiems
ar nebrandiems) arba negyviems nebrandiems nuolatiniams dantims, priklausomai nuo
indikacijos. Zr. skyriy ,Naudojimo nurodymai*.
Numatyti naudotojai
Tik danty gydymo specialistai.
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KLINIKINE NAUDA

« Danty gyvybingumo i§saugojimas (i§skyrus apeksofikacijos, perforacijos ir furkacijos
atvejus).

+ Danty funkcijos iSsaugojimas.

+ Nekrozinio danties revitalizacija

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg galima rasti naudojant pagrindinj

UDI-DI kodg 37601407000004G9, Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed arba paprasius (sscp@septodont.com), kol EUDAMED

veiks visu pajégumu.

VEIKLOS CHARAKTERISTIKOS

Techninis veikimas / specifikacijos

+ Suspaudimo stiprumas:

Per 24 val. suspaudimo stiprumas =150 MPa.

Po 28 dieny suspaudimo stiprumas 260-300 MPa, panasus j tikrg denting.

+ Sandarumas: sandarios plombos su dentino tubule sukarimas.

« Suri$imo laikas: vidutinis produkto suris§imo laikas yra 12 minuciy po sumaisymo.
Priklausomai nuo tam tikry salygy, jskaitant saugojimo laikg ir sglygas, suri§imo laikas
gali skirtis (nuo 9 iki 25 minuciy).

* Veikimo laikas yra =1 min.

Biologinis veikimas

Biodentino biologinis aktyvumas priklauso nuo hidroksiapatito susidarymo, kuris skatina

palankig aplinkg angiogenezei ir osteogenezei, kai $akny kanalas atskiriamas nuo aplinkiniy

audiniy ir stimuliuojamas pazeisty apikaliniy audiniy gijimo procesas.

Klinikinis veikimas

* Pulpos iSsaugojimas

+ Emalio ir dentino strukttiros iSsaugojimas.

« Saknies kanalo struktaros iSsaugojimas.

+ Saknies perforacija.

+ Plombavimo galimybé, batina siekiant sukurti palankig aplinka, reikalingg atkarimo
procedurai.

VARTOJIMO INDIKACIJOS

4Biodentine™ XP 500“ir ,Biodentine™ XP 200" naudojama esant toms pacioms indikacijoms,

skiriasi tik kiekis.

Karunélé

Pieniniams dantims (vaikams nuo 2 mety) ir nuolatiniams dantims (nebrandiems arba

brandiems):

* Nuolatinis dentino atkrimas pagal sudétines dalis arba jklotg bei uzklota.

« Laikinas dentino emalio atkarimas.

« Giliy ir (arba) dideliy pazeisty karanélés viety atktrimas (sumustinio metodas).

+ Pazeisty kaklelio ar $aknies viety atkarimas.

Pulpa

Pieniniams dantims (vaikams nuo 2 mety) ir nuolatiniams dantims (nebrandiems arba

brandiems):

« Pulpos padengimas (tiesioginis ar netiesioginis).

« Pulpotomija diagnozuotiems grjztamojo pulpito ir negrjZztamojo pulpito simptomams
gydyti, kai kraujavimas sukontroliuojamas per 5 minutes.

Saknis

Nuolatiniams dantims (nebrandiems arba brandiems):

« Saknies perforacijy taisymas.

« Saknies furkacijy taisymas.

« Perforavusios vidinés rezorbcijos taisymas.

« |Sorinés rezorbcijos taisymas.

+ Sakny uzpildymas endodontinés operacijos metu (retrogradinis uzpildymas).

Subrendusiems nuolatiniams dantims:

« Apeksofikacija.

« Atgaivinimo procedura taikant nuolatiniy nesubrendusiy danty su nekrozine pulpa
revaskuliarizacija.

KONTRAINDIKACIJOS

+ Padidéjes jautrumas bet kuriai Sio produkto sudétinei daliai.

« Prarastos didelés dalies danty medziagos atkarimas ir patiriama didelé jtampa.

+ Pulpos ertmei reikia pamato arba Serdies, kad baty galima atlikti galutinj atktrima.

NAUDOJIMO TRUKME

Bent 10 mety.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Zr. 1 ir 2 atsargumo priemones.

B¢ Noredami perziareéti vaizdo jrasg, nuskaitykite protokolo korteléje esantj QR koda
(dokumentas ,PROTOCOL CARD")
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1. Kapsulés suaktyvinimas naudojant ,,Biodentine™ Mixer*
1. Atidarykite ,Biodentine™ Mixer” dangtel].
2. |dékite ,Biodentine™ XP*“ kapsule j aktyvinimo lizdg ir lygiai nustatykite (zr. protokolo
kortelés 3 veiksma).
1.3. Ranka uzfiksuokite kapsule pasukdami ketvirtj apsisukimo pagal laikrodzio rodykle.
1.4. Ranka patraukite svirtj Zemyn per visg kursg (kol sustos), galite iSgirsti nedidelj spragteléjima
(zr. protokolo kortelés 4 veiksmag).
1.5. Grazinkite svirtj atgal j pradine padétj.
1.6. Atlaisvinkite kapsule i$ aktyvinimo lizdo pasukdami ketvirtj apsisukimo prie$ laikrodZio
rodykle (zr. protokolo kortelés 7 veiksma).
7. Patikrinkite, ar kapsulé tinkamai suaktyvinta — kasetés stamoklis turi bati jstumtas j
vidy. Zr.4 atsargumo priemone.
1.8. Kai kapsulé suaktyvinta, nedelsdami pereikite prie mai$ymo. Zr. 9 j ispéjima.
2. MaiSymas
2.1. Perkelkite kapsule i$ aktyvinimo lizdo j ,Biodentine™ Mixer“ mai§ymo dalj (r. protokolo
kortelés 7 ir 8 veiksmus).
2.2. Ranka uZzfiksuokite kapsule pasukdami ketvirtj apsisukimo pagal laikrodZio rodykle.
2.3. Atidarykite ,,Biodentine™ Mixer" dangtel;.
2.4. Paspauskite ,Biodentine™ Mixer ,,START" mygtuka (zr. protokolo kortelés 9 veiksma).
2.5. ,START" mygtukas palaipsniui taps Zalias ir parodys, kiek laiko pragjo (maiSymo
laikas — 30 sekundziy).
2.6. MaiSymo pabaigoje ,START“ mygtukas ims mirkséti Zaliai ir pyptelés du kartus.
2.7. Atidarykite ,Biodentine™ Mixer" dangtelj.
2.8. Atlaisvinkite kapsule i§ mai$ymo dalies pasukdami ketvirtj apsisukimo prie$ laikrodzio
rodykle ir jg iSimkite.
2.9. Uzdarykite ,Biodentine™ Mixer“ dangtelj, i§junkite maisytuva, jei jo daugiau nereikia.
3. ,,Biodentine™*“ kapsulés jstatymas j ,,Biodentine™ Gun*“
3.1. Baige maisyti iSkart kelkite ,Biodentine™ Gun*“ svirtj, kol ji sustos horizontalia padétimi.
3.2. Sulygiuokite ,Biodentine™ XP*“ kapsule ,Biodentine™ Gun“ (Zr. protokolo kortelés
10 veiksma).
3.3. |statykite kapsule j ,,Biodentine™ Gun*“ ir uzfiksuokite pasukdami ketvirtj apsisukimo
pagal laikrodzZio rodykle (zr. protokolo kortelés 11 veiksma).
4. ParuoSimas
4.1. Laikykite ,Biodentine™ Gun* svirtj viena ranka, o rankeng kita ranka (zr. protokolo
kortelés 12 veiksma) ir po truputj stumkite svirtj zemyn. Zr. 11 jspéjima.
4.2. Sustokite, kai dentino pakaitalas pasirodys antgalyje (zr. protokolo kortelés 13 veiksma).
5. ISspaudimas
5.1. Laikykite ,,Biodentine™ Gun*“ viena ranka (Zr. protokolo kortelés 14 veiksma).
5.2. Kapsulés antgalj galima rankiniu badu sulenkti (dél jo atitinkamo storio), kad butq Iengwau
j vietg iSspausti dentino pakaitalg (Zr. protokolo kortelés 15 velksmq) Zr. 10 jspéjima.
5.3. Po truputj stumkite Zemyn svirtj, kad dentino pakaitalas tekéty i$ kapsulés. Gaunamas
vienalytis kreminés konsistencijos dentino pakaitalas. Zr. 4 jspéjima.
6. Naudojimas
Dentino pakaitalas gali bati i$spaudziamas tiesiai j paveiktg danties ertme naudojant ,Biodentine™
Gun“ (zr. protokolo kortelés 16 veiksma). Galite naudoti ,,Biodentine™ XP“ su amalgamos
nesikliu, mentele arba ,Root Canal Messing Gun*“.
7. Kapsulés pasalinimas
Atlaisvinkite svirt] ir kapsule i$ ,Biodentine™ Gun*, pasukdami ketvirtj apsisukimo pries
laikrodzio rodykle (Zr. protokolo kortelés 17 veiksma).
8. Atlieky Salinimas
ISmeskite kapsulg j atitinkama konteinerj. Zr. ,Atlieky $alinimas®.
JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Atsargumo priemonés

1. Naudodami prietaisg dévekite tinkamas asmenines apsaugos priemones, nes jis gali
sukelti akiy sudirgima.
Visos naudojimo instrukcijos turi bati laikomos naudojimo vietoje, toliau nuo paciento.
Vandens uzterStumas sulétina medziagos susidaryma. Venkite saly¢io su vandeniu ir
skysciais pradiniame susidarymo (suri§imo) etape.
Jei kapsulé netinkamai suaktyvinta, ji gali iSkristi i§ maiSymo dalies.
Nepradékite naudoti kapsulés, kuri néra uzfiksuota ,Biodentine™ Gun*“ pasukant ketvirtj
apsisukimo pagal laikrodzZio rodykle.
Norédami naudoti ,,Biodentine™ Mixer“ir ,Biodentine™ Gun* preparatus, zr. ,Biodentine™
Mixer“ ir ,Biodentine™ Gun* instrukcijas.
[spe]lmal
Naudokite gumine uztvaréle, kad dentino pakaitalas neliesty gleivinés ar nebaty prarytas.
Vienkartinis produktas — nenaudokite sumaiSyto dentino pakaitalo keliems pacientams,
kad iSvengtumeéte kryzminio uzkrétimo.

@ ok wN

N =

3. ,Biodentine™ XP“ galima maisyti tik su ,Biodentine™ Mixer* ir i§spausti naudojant
4Biodentine™ Gun*. Kitaip negalima uztikrinti techniniy specifikacijy.
4. Jei gauto dentino pakaitalo konsistencija néra vienalyte ir kreminé, jo nenaudokite.
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5. Prie$ pradédami nuolatinio emalio atkdirimo procedirg arba pries iSimdami matricg (kai
naudojama), palaukite, kol baigsis suri$§imo laikas.
6. Prie$ naudodami ,Biodentine™ XP* atgaivinimo procedrai, palaukite, kol susidarys kraujo
kreSulys. Anestetikas su vazokonstriktoriumi gali neleisti susidaryti kraujo kreSuliams.
7. Atlikdami endodontines procedras nuplaukite steriliu druskos tirpalu, kad pasalintumeéte
visus skyscio likucius visiSkai nedehidratuodami Sakny kanalo.
8. Jei kapsulé nukrinta ant grindy, nuvalykite jg etanoliu, kad iSvengtuméte uzterSimo.
9. Jei nuo kapsulés suaktyvinimo iki maiSymo praéjo 3 min., nenaudokite kapsulés, nes
tokiu atveju neuztikrinamas dentino pakaitalo techninis veikimas.
10. Nelenkite antgalio 90 laipsniy kampu daugiau kaip 4 kartus, kad nesulauzytuméte.
11. ParuoSimo metu svirtj spauskite po truputj ir ne per stipriai, kad nety¢ia neiSsispausty
. dentino pakaitalas.
SALUTINIAI POVEIKIAI
Galimas padidéjes jautrumas ,Biodentine™ XP“ arba sudedamosioms dalims.
Informuokite ,,Septodont* (vigilance @septodont.com) ir vietos kompetentingg institucijg apie
bet kokj pavojingg incidenta, susijusj su medicinos prietaisu.
LAIKYMAS
Laikykite 5-25 °C temperataroje ir saugokite nuo drégmés.
Bet koks medziagos likutis turi bati sunaikintas.
ATLIEKY SALINIMAS
LBiodentine™ XP*“ iSmeskite | atitinkama Siuksliy déze, jei ji uztersta, kitu atveju jg galima
iSmesti j jprasta Siuksliy déze.

Qv

Biodentine™ XP ir biologiski aktivs dentina aizstajéjs, ,Active Biosilicate Technology ™”

inovacija.

IEPAKOJUMS

Biodentine™ XP 500 (ar sarkano virzuli): kaste, kas satur 10 folijas blisterus ar vienu 700 mg

pulvera un 190 pl SkTduma ampulu katra.

Biodentine™ XP 200 (ar melno virzuli): kaste, kas satur 10 folijas blisterus ar vienu 468 mg

pulvera un 133 pl Skiduma ampulu katra.

SASTAVS

Ampula satur pulveri un $ktdumu:

« Pulveris sastav no trikalcija silikata, cirkonija oksida, kalcija oksTda, kalcija karbonata
un dzelzs okstdiem.

+ Skidums sastav no kalcija hlorida, polikarboksilata un attirita Gdens.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Biologiski aktivs dentina aizstajgjs.

MI'ERI,(GRUPA(-AS)

Merka populacija

Biodentine™ XP ir paredzéts lietoSanai piena zobiem (no 2 gadu vecuma), pastavigajiem zobiem

(ar noformétu vai nenoformétu sakni) vai nedziviem pastavigajiem zobiem ar nenoformétu

sakni atkarTba no indikacijas. Lidzam izlasTt atbilstoSo sadalu (§ LietoSanas indikacijas).

Paredzétie lietotaji

Tikai zobarstniectbas nozares specialistiem

KLINISKIE IEGUVUMI

+ Zoba vitalitates saglabasana (iznemot apeksfiksaciju, perforaciju un furkaciju)

+ Zoba funkciju saglabasana

+ Nekrotiska zoba revitalizacija

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

DroSibas un klTniskas veiktsp€jas kopsavilkums ir pieejams, izmantojot pamata

UDI-DI kodu 37601407000004G9, Eiropas medicTnas ieri¢u datubaze (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed vai péc pieprasijuma (sscp@septodont.com), ITdz

EUDAMED bas pilntba funkcionals.

VEIKTSPEJAS IPASIBAS

Tehniska veiktspéja/specifikacijas

« Spiedes izturiba:

Spiedes izturTba péc 24 stundam = 150 MPa

Spiedes izturtba péc 28 dienam: no 260 MPa ITdz 300 MPa, kas ir [TdzTga nebojatam dentinam.

« Blivesanas spéja: nodrosina loti stingru plombu uz dentina kanalina.

+ SacietéSanas ilgums: produkta vidéjais sacieté$anas ilgums ir 12 minates, sakot no
samaisiSanas sakuma. Atkariba no dazadiem apstakliem, pieméram, uzglabasanas
laika un stavok|a, sacieté$anas ilgums var atkirties (no 9 ITdz 25 minatém).

+ Darbibas laiks: = 1 min.
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Biologiska veiktspéja

BiodentTna bioaktivitate ir atkariga no hidroksiapatTta veido$anas, kas veicina labvéligu vidi

angiogenézei un osteogenézei, izolgjot saknu kanalu no apkartéjiem audiem un stimuléjot

bojato apikalo audu sadzi$anas procesu.

KlTniska veiktspéja

+ Pulpas saglabasana

« Amelo-dentTna struktiras saglabasana

+ Saknu kanala struktaras saglabasana

+ Saknes dalas atjauno$ana

+ Blivesanas spéja, kas nepieciesama, lai raditu labvéligu vidi revitalizacijas procedarai

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Biodentine™ XP 500 un Biodentine™ XP 200 lieto vienam un tam pasam indikacijam,

atskiriba pastav tikai to daudzuma.

Kroni

Piena zobiem (bérniem no 2 gadu vecuma) un pastavigajiem zobiem (ar nenoformétu vai

ar noformétu sakni):

+ Dentina pastaviga atjauno$ana zem kompozitmaterialiem vai inlejam un onlejam.

+ Dentina un emaljas pagaidu restauracija.

+ Dzilu un/vai lielu krontu kariozu bojajumu restauracija (,sviestmaizu tehnika”).

+ Zoba kaklina vai radikularo bojajumu restauracija.

Pulpa

Piena zobiem (bérniem no 2 gadu vecuma) un pastavigajiem zobiem (ar nenoformétu vai

ar noformétu sakni):

« Pulpas parklasana (tie$a un netiesa)

« Kitnisku atgriezeniska un neatgriezeniska pulpita simptomu gadijuma pulpotomija ir
ieteicama, ja asino8anu iesp&jams kontrolét 5 minasu laika.

Sakné

Pastavigajiem zobiem (ar nenoformétu vai ar noformétu sakni):

+ Saknu perforaciju noversana

+ Saknu sazarojumu perforaciju novérSana

+ Perforéjosu iek8&jo resorbciju noversana

« Aréjo resorbciju novérSana

+ Saknes gala pildi$ana endodontiskaja kirurgija (retrograda pildisana)

Pastavigajiem zobiem ar nenoformétu sakni:

« Apeksifikacija

« Revitalizacijas procedira ar revaskularizaciju pastavigiem zobiem ar nekrotisku pulpu
un nenoformétu sakni

KONTRINDIKACIJAS

+ Paaugstinata jutiba pret vienu no sastavdalam.

« Liela zoba vielas zuduma restauracija liela stresa apstak|os.

+ Pulpas dobums, kura galigai restauracijai ir nepiecieSama zobu kaklinu-saknu bojajumu
atjaunosana. B

PAREDZAMAIS KALPOSANAS MUZS

Vismaz 10 gadi.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Skatit 1. un 2. punktu par piesardzibu lietoSana

« Noskengjiet protokola kartes QR kodu, lai noskattos videoierakstu (Dokumentacija
‘PROTOCOL CARD’)
1. Ampulas aktivizéSana ar Biodentine™ Mixer
1.1. Atveriet Biodentine ™ Mixer vaku.
1.2. levietojiet un salagojiet Biodentine™ XP ampulu ar aktivéSanas ligzdu (skatTt protokola
karté 3. darb1bu).
3. Nofikséjiet ampulu manuali,pagriezot par ceturtdalu pulkstenraditaju kustibas virziena.
4. Nospiediet sviru manuali (ITdz galam, kamér ta apstajas), ir dzirdama neliela klikSka
skana (skatTt protokola karté 4. darbTbu).
5. Pavelciet sviru atpakal sakotnéja stavoklt.
6. Atbrivojiet ampulu no aktivacijas ligzdas, pagriezot par ceturtdalu pretgji pulkstenraditaju
kustibas virzienam (skatTt protokola karté 7. darbTbu).
1.7. Parbaudiet, vai ampula ir pareizi aktivizéta: ampulas virzulim ir jabat iespiestam uz
iekSu. Skatit 4. punktu par piesardzibu lietoSana
1.8. Kad ampula ir aktivizéta, nekavejoties saciet sajaukSanu. Skatit 9. bridinajumu.
2. Sajauksana
2.1. Panemiet ampulu no aktivacijas ligzdas un ievietojiet Biodentine™ Mixer turétaja (skattt
protokola karté 7. un 8. darbtbu).
2.2. Nofiksgjiet ampulu manuali, pagriezot par ceturtdalu pulkstenraditaju kustibas virziena.
2.3. Aizveriet Biodentine ™ Mixer vaku.
2.4. Nospiediet Biodentine™ Mixer pogu START (skatTt protokola karté 9. darbibu).
2.5. Poga START pakapeniski iedegsies zala krasa, noradot, kad bls pagajis maisiSanas
laiks (maist8anas ilgums: 30 sekundes).

1
1

1.
1.
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2.6. MaisT$anas beigas poga START mirgos zala krasa un divreiz generés pikstiena skanu.
2.7. Atveriet Biodentine ™ Mixer vaku.
2.8. Atbrivojiet ampulu no maistaja turétaja, pagriezot par ceturtdalu preteji pulkstenraditaju
kustibas virzienam, un iznemiet.
2.9. Aizveriet Biodentine™ Mixer vaku. Ja neviena cita darbtba vairs nav javeic, izslédziet
Biodentine™ Mixer.
3. Biodentine™ ampulas ievadi$ana iericé Biodentine™ Gun
3.1. Uzreiz péc sajauk$anas paceliet ierices Biodentine™ Gun sviru uz augsu, ITdz ta
apstajas horizontala stavoklr.
3.2. Salagojiet Biodentine™ XP ampulu iericé Biodentine™ Gun (skatTt protokola karté
10. darbtbu).
3.3. levietojiet ampulu iertcé Gun un nofikséjiet, pagrieZot par ceturtdalu pulkstenraditaju
kustibas virziena (skattt protokola karté 11. darbtbu).
4. UzpildiSana
4.1. Panemiet ierici Biodentine™ Gun: ar vienu roku pieturiet sviru, ar otru — rokturi (skatrt
protokola karté 12. darbtbu) un spiediet sviru pakapeniski. Skatit 11. bridinajumu.
4.2. Partrauciet sagatavoSanu, kad uzgalT paradas dentina aizstajéjs (skattt protokola
karté 13. darbtbu)
5. Ekstrazija
5.1. Panemiet viena roka ierici Biodentine™ Gun (skatTt protokola karté 14. darbibu).
5.2. Sada veida ar otru roku bas iespéjams saliekt ampulas uzgali, nedaudz piespiezot
(ampulai ir biezs uzgalis), jo tas atvieglos dentTna aizstajéja ievietoSanu (skatTt protokola
karte 15. darbtbu) Skatit 10. bridinajumu.
5.3. Spiediet sviru pakapeniski uz leju, lai dentina aizstajéjs varétu izplust no ampulas.
Iznaks viendabTgas un krémigas teksturas dentina aizstajéjs. Skatit 4. bridinajumu.
6. Pielietojums
lepildiet ar ierTci Biodentine™ Gun dentTna aizstajéju bojata zoba kavitaté (skatit protokola
karté 16. darbibu). Biodentine™ XP var arT lietot , izmantojot amalgamas neséju, lapstinu
vai ar Messing saknu kanalu pistoli.
7. Ampulas iznemsana
Atlaidiet sviru un atbrivojiet ampulu no iertces Biodentine™ Gun, pagriezot par ceturtdalu
pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, péc tam iznemiet ampulu (skatit protoko1a
karté 17. darbibu).
8. Utilizacija
Izmetiet ampulu $im noltkam atbilstosa tvertné. Satit sadalu ,Utilizacija”.
BRIDINAJUMI UN LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI
LietoSanas piesardzibas pasakumi

1. Stradajot ar ierTci, valkat piemérotus individualos aizsardzibas ITdzek|us, jo ta var izraisTt
acu kairinajumu.

2. Visi lietoSanas noradTjumi jaizpilda darba zona, kas nav pacienta tuvuma.

3. Udens klatbatne palénina materiala sacietéSanu. Novérsiet idens un Skidrumu iedarbtbu
sakotnéja sacietéSanas posma.

4. Ja ampula nav pareizi aktivizéta, ta var izkrist no maisttaja turétaja.

5. Neuzpildiet ampulu, kas nav nofikséta iericé Biodentine™ Gun, pagriezot par ceturtdalu
pagrieziena pulkstenraditaju kustibas virziena.

6. Noradijumus par Biodentine™ Mixer un Biodentine™ Gun sagatavo$anu skatt attiecTgi
Biodentine™ Mixer un Biodentine™ Gun instrukcijas.

Bridinajumi

1. Izmantojiet koferdamu, lai dentina aizstajéjs nesaskartos ar glotadu vai netiktu norts.

2. Produkts vienreizéjai lietoSanai: nelietot sajaukto dentina aizstajéju vairakiem pacientiem.
Sada lietoSana rada kontaminacijas risku.

3. Biodentine™ XP ir paredzéts sajaukSanai tikai ar Biodentine™ Mixer un izspie$anai ar
ierici Biodentine™ Gun. Pretéja gadTjuma tehniska veiktspéja netiek garantéta.

4. Jaieguta dentina aizstajeja konsistence nav viendabiga un kremiga, nelietojiet to.

5. Nogaidiet ITdz sacietéSanas laika beigam, pirms veicat pastavigo emaljas rekonstrukciju
vai nonemat matricu (ja tiek izmantota).

6. Revitalizacijas procediras gadTjuma pirms Biodentine™ XP lieto$anas uzgaidiet, [Tdz
izveidojas asins receklis. Anestézijas I1dzeklis ar vazokonstriktoru var novérst asins
recekla veidoSanos.

7. Veicot endodontijas procediras, noskalojiet ar sterilu fiziologisko $kidumu, lai notiritu
visus skalotaja atlikumus, un nosusiniet, bet ne pilntba dehidréjiet saknu kanalu.

8. Ja ampula nokrit uz gridas, notiriet to ar etanolu, lai izvairtos no piesarnojuma.

9. Ja starp ampulas aktivé$anu un sajauk$anu ir pagajusas 3 minutes, nelietojiet ampulu,
pretéja gadijuma netiek garantéta dentina aizstajéja tehniska veiktspéja.

10. Lai nesabojatu uzgali, nesalieciet to vairak ka 4 reizes 90° lenkT.

11. Uzpildi$anas laika nespiediet sviru parak stipri, spiediet pakapeniski, lai izvairttos no
nejausas dentina aizstajéja ekstruzijas.

BLAKUSEFEKTI

lespéjama paaugstinata jutiba pret Biodentine™ XP vai ta sastavdalam.

Ladzu, zinojiet par jebkadiem nopietniem starpgadTjumiem saistiba ar ierici, rakstot Septodont

(vigilance @septodont.com) un vietéjai kompetentai iestadei, kas atbild par medicTnas iericém.
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UZGLABASANA

Uzglabat 5 °C IT1dz 25 °C temperattra un sargat no mitruma.

Atbrivoties no jebkura materiala atlikumiem.

UTILIZACIJA

Atbrivoties no Biodentine™ XP atbilstosa atkritumu tvertné, ja tas ir piesarnots, pretéja
gadTjuma to var izmest parastaja atkritumu tvertné.

Biodentine™ XP este un substitut de dentina bioactiv obtinut prin tehnologia inovatoare

LActive Biosilicate Technology ™”.

PREZENTARE

Biodentine™ XP 500 (piston rosu): cutie cu 10 folii, fiecare folie contine 1 cartus cu 700 mg

de pulbere si 190 I de lichid.

Biodentine™ XP 200 (piston negru): cutie cu 10 folii, fiecare folie contine 1 cartus cu 468 mg

de pulbere si 133 pl de lichid.

COMPOZITIE

Cartusul contlne atat pulberea, cat si lichidul.

- Componenta pulverulenti este formata din silicat tricalcic, oxid de zirconiu, oxid de
calciu, carbonat de calciu si oxizi de fier.

+ Componenta lichida este formata din clorura de calciu, policarboxilat si apa purificata.

UTILIZARE PRECONIZATA

Substitut de dentina bioactiv.

GRUP(URI) TINTA

Populatia vizata

Biodentine™ XP este destinata aplicarii pe dinti temporari (incepand cu vérsta de 2 ani),

pe dinti permanenti (maturi sau imaturi) sau pe dinti permanenti imaturi devitali, in functie

de indicatie. Consultati sectiunea dedicata (§Indicatii de utilizare).
Ut|||zator| vizati

Exclusiv profesionistii din domeniul medicinei dentare

BENEFICIU CLINIC

+ Mentinerea vitalitatii dintelui (cu exceptia apexificarii, perforatiilor si a furcatiilor)

+ Mentinerea functionalitatii dintelui.

« Revitalizarea dintelui necrotic

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA Sl PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica este dlspombll folosind

codul UDI-DI de bazi 37601407000004G9, in Baza europeana de date referitoare la

dispozitivele medicale (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau la cerere

(sscp@septodont.com), pana cand EUDAMED va fi complet functionala.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Performante/Specificatii tehnice

+ Rezistenta la compresiune:

La 24 h, rezistenta la compresiune = 150 MPa

Dupa 28 de zile, rezistenta la compresiune: intre 260 MPa si 300 MPa, care este asemanétoare

cu cea a dentinei sanatoase.

. Capacnate de etansare: crearea unei sigilari etanse cu tubul dentinar.

« Timp de priza: timpul de prizd mediu al produsului este de 12 minute, de la finalizarea
amestecului. In functie de anumite conditii, care includ durata si conditiile de pastrare,
timpul de priza poate varia (de la 9 la 25 de minute).

+ Timp de lucru: =1 min

Performanta biologica

Bioactivitatea Biodentine se bazeaza pe formarea hidroxiapatitei care ajuta la crearea unui

mediu favorabil angiogeniei si osteogenezei, izoland canalul radicular de tesuturile din jur

si stimuland procesul de vindecare a tesuturilor apicale afectate.

Performanta clinica

. Mentlnerea vitalitatii pulpei

. Mentlnerea structurii amelo-dentinare

. Mentinerea structurii canalului radicular

- Edificare radiculara

« Capacitatea de etansare necesara pentru a crea un mediu favorabil necesar procedurii
de revitalizare

INDICATII DE UTILIZARE

Biodentine™ XP 500 si Biodentine™ XP 200 se utilizeaza in aceleasi indicatii, singura

diferenta consta in cantitate.

La nivel coronar:

Pentru dinti temporari (copii incepand cu varsta de 2 ani) si dinti permanenti (imaturi sau maturi):

+ Restaurare permanenta a dentinei cu compozite sau Inlay/Onlay.

+ Restaurare amelo-dentinara provizorie.

47



+ Restaurarea leziunilor carioase adanci si/sau extinse (tehnica sandwich).

« Restaurarea leziunilor cervicale sau radiculare.

La nivel pulpar:

Pentru dinti temporari (copii incepand cu varsta de 2 ani) si dinti permanenti (imaturi sau maturi):

« Coafaj pulpar (direct si indirect)

+ Pulpotomie pentru pulpita reversibild si pulpita ireversibila diagnosticate cu simptome
cand sangerarea poate fi controlata in decurs de 5 minute.

La nivel radicular:

Pentru dinti permanenti (imaturi sau maturi):

+ Repararea perforatiilor radiculare

+ Repararea perforatiilor furcatiilor

* Repararea resorbtiilor interne perforate

* Repararea resorbtiilor externe

+ Obturarea apexului in chirurgia endodontica (obturatie retrograda)

Pentru dintii permanenti imaturi:

« Apexificare

+ Procedura de revitalizare prin revascularizarea dintilor permanenti imaturi cu necroza
pulpara

CONTRAINDICATIE

« Hipersensibilitate la unul dintre componente.

« Restaurarea pierderilor mari de substanta dentara supusa unor solicitari mari.

+ Spatiu pulpar care necesita pivot sau coroana pentru restaurarea finala.

DURATA DE VIATA PRECONIZATA

Cel putin 10 ani.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Consultati precautiile de utilizare 1 si 2.

« Scanati codul QR de pe cardul protocolului pentru a urmari materialul video (Document
,PROTOCOL CARD’)
1. Activarea cartusului cu Biodentine™ Mixer

1.1. Deschideti capacul Biodentine™ Mixer.

1.2. Introduceti si aliniati cartusul de Biodentine™ XP in fanta de activare (vezi pasul 3 din
cardul protocolului).

1.3. Blocati cartusul manual efectuénd un sfert de rotatie in sensul acelor de ceasornic.

1.4. Apasatl pargh|a cu mana pana la capat (pana se opreste) se va auzi un usor clic (vezi
pasul 4 din cardul protocolului).

1.5. Readuceti parghia in pozitia initiala.

1.6. Deblocati cartusul din fanta de activare efectuand un sfert de rotatie in sens invers
acelor de ceasornic (vezi pasul 7 din cardul protocolului).

1.7. Verificati daca activarea cartusului este corecta: pistonul cartusului trebuie sa fie introdus

in interior. Consultati precautia de utilizare 4.
1.8. Dupa activarea cartusului, incepeti imediat amestecarea. Consultati atentionarea 9.
2. Amestecarea
2.1. Transferati cartusul din fanta de activare in bratul de activare al Biodentine™ Mixer
(vezi pasii 7 si 8 din cardul protocolului).
2.2. Blocati cartusul manual efectuand un sfert de rotatie in sensul acelor de ceasornic.
2.3. Inchideti capacul Biodentine™ Mixer.
2.4. Apasati butonul START al Biodentine™ Mixer (vezi pasul 9 din cardul protocolului).
2.5. Butonul START va deveni treptat verde indicand timpul de amestecare scurs (timp de
amestecare: 30 de secunde).
2.6. La finalizarea amestecarii, butonul START va clipi in culoarea verde si va emite doud bipuri.
2.7. Deschideti capacul Biodentine™ Mixer.
2.8. Deblocati cartusul din bratul de amestecare efectuand un sfert de rotatie in sens
invers acelor de ceasornic si scoateti-I.
2.9. Inchideti capacul Biodentine™ Mixer. Oprltl dispozitivul de amestecare cand operatia
nu mai este necesar.
3. Introducerea cartusului de Biodentine™ in Biodentine™ Gun
3.1. Imediat dup& amestecare, ridicati parghia Biodentine™ Gun pana cand se opreste
in pozitie orizontala.
3.2. Aliniati cartusul de Biodentine™ XP in Biodentine™ Gun (vezi pasul 10 din cardul
protocolului).
3.3. Introduceti cartusul in Gun si blocati-l efectuand un sfert de rotatie in sensul acelor
de ceasornic (vezi pasul 11 din cardul protocolului).
4. Amorsarea
4.1. Tineti Biodentine™ Gun: parghla cu 0 mana si manerul cu cealaltd mana (vezi pasul 12
din cardul protocolului) si apasati incet parghla Consultati atentionarea 11.
4.2. Opriti amorsarea cand substitutul dentinar apare in varful apllcator (vezi pasul 13 din
cardul protocolului).
5. Scoaterea prin presare
5.1. Tineti Biodentine™ Gun cu o mana (vezi pasul 14 din cardul protocolului).
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5.2. Vérful aplicator al cartusului se poate indoi manual folosind forta adecvata (datorita
grosimii varfului aplicator), pentru a usura aplicarea substitutului dentinar (vezi pasul 15
din cardul protocolului) Consultati atentionarea 10.
5.3. Apéasati incet parghia pentru a permite substitutului dentinar sa iasa din cartus. Se va
obtine o pasta omogena si moale de substitut dentinar. Consultati atentionarea 4.
6. Aplicarea
Aplicati substitutul dentinar direct cu Biodentine™ Gun in cavitatea dintelui afectat (vezi
pasul 16 din cardul protocolului). Alternativ, puteti manipula Biodentine™ XP cu un port
amalgam, o spatula sau cu un pistol de umplere a canalului radicular.
7. Scoaterea cartusului
Eliberati parghia si deblocati cartusul din Biodentine™ Gun efectuand un sfert de rotatie in sens
invers acelor de ceasornic si ap0| scoateti cartusul (vezi pasul 17 din cardul protocolulw)
8. Eliminarea
Eliminati cartusul intr-un recipient pentru deseuri adecvat. Consultati sectiunea Eliminarea
ATENTIONARI SI PRECAUTII DE UTILIZARE
Precautii de utilizare
1. Purtati echipamentul individual de protectie adecvat cand manipulati dispozitivul intrucat
poate cauza iritarea ochilor.
Toate instructiunile de utilizare trebuie realizate in zona de lucru, la distantéd de pacient.
Contaminarea cu apa incetineste intérirea materialului. Evitati expunerea la apa sau la
lichide in timpul etapei initiale de intarire.
incazulin care cartusul nu este activat corect, acesta poate cadea din bratul de amestecare.
Nu amorsati un cartus care nu este blocat dupa ce a fost rotit cu un sfert de rotatie in
sensul acelor de ceasornic in Biodentine™ Gun.
Consultati instructiunile de utilizare ale Biodentine™ Mixer si respectiv ale Biodentine™
Gun pentru pregatirea acestor dispozitive.
Atentionari
1. Utilizati o diga de cauciuc pentru a va asigura ca substitutul dentinar nu este in contact
Cu mucoasa sau ca nu este inghitit.
2. Produs de unica folosinta: nu utilizati substitutul dentinar amestecat la mai multi pacienti
pentru a evita contaminarea incrucisata.
3. Biodentine™ XP este destinat amestecérii exclusiv cu Biodentine™ Mixer si scos prin
presare cu Biodentine™ Gun. In caz contrar, specificatiile tehnice nu sunt garantate.
4. In cazul in care consistenta substitutului dentinar obtinut nu este omogena si moale,
5
6

@ s 0N

nu il utilizati.
Asteptati pana la trecerea timpului de priza inainte de a efectua restaurarea definitiva
permanentd a smaltului sau indepartarea matricei (cand este utilizata).
Pentru procedura de revitalizare, asteptati pana la formarea cheagului de sange inainte
de a aplica Biodentine™ XP. Anestezicele vasoconstrictoare pot impiedica formarea
cheagului de sange.
7. Pentru procedurile endodontice, spalati cu solutie salina pentru a indeparta orice urme
de agent de irigare si uscati fara sa deshidratati complet canalul radicular.
8. Incazul in care cartusul cade pe jos, curatati-l cu etanol pentru a evita contaminarea.
9. Daca s-au scurs 3 minute intre activarea cartusului si amestecare, nu utilizati cartusul;
in caz contrar, performantele tehnice ale substitutului dentinar nu sunt garantate.
10. Nu indoiti véarful aplicator de mai mult de 4 ori la 90° pentru a preveni ruperea acestuia.
11. In timpul pasului de amorsare, nu apasati cu putere pe parghie, ci incet pentru a preveni
scoaterea prin presare neintentionata a substitutului dentinar.
REACTII ADVERSE
Hipersensibilitate posibila la Biodentine™ XP sau la componente.
Va rugam s raportati Septodont orice incident grav care a survenit in leg&tura cu dispozitivul
(vigilance@septodont.com) si autoritatii locale competente responsabile cu dispozitivele
medicale.
PASTRAREA
A se pastra la temperaturi cuprinse intre 5 °C si 25 °C si protejat de umezeala.
Orice material ramas trebuie aruncat.
ELIMINAREA
Eliminati Biodentine™ XP intr-un recipient adecvat daca este contaminat, in caz contrar
poate fi eliminat intr-un recipient pentru deseuri obisnuit.
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Biodentine™ XP je bioaktivna nahrada dentinu z inovativnej technolégie ,Active Biosilicate

Technology ™*.

BALENIE

Biodentine™ XP 500 (Cerveny piest): krabi¢ka s 10 foliami, kazdé félia obsahuje 1 néplr so

700 mg prasku a 190 pl tekutiny.

Biodentine™ XP 200 (Cierny piest): krabicka s 10 foliami, kazda félia obsahuje 1 naplri so

468 mg prasku a 133 pl tekutiny.

ZLOZENIE

Naplri obsahuje praskovu aj tekutl zlozku:

+ Praskova zlozka sa sklada z kremicitanu vapenatého, oxidu zirkonicitého, oxidu
vapenatého, uhli¢itanu vapenatého a oxidov Zeleza.

+ Tekuta zlozka sa sklada z chloridu vapenatého, polykarboxylatu a Cistenej vody.

ZAMYSLANE POUZITIE

Bioaktivna nadhrada dentinu.

CIELOVA SKUPINA (SKUPINY)

Cielova populacia

Biodentine™ XP je uréena na pouzitie na do¢asny chrup (od 2 rokov veku), na staly chrup

(dospelych alebo nedospelych osdb) alebo na nezivé nedospelé zuby v zavislosti od indikacie.

Podrobnosti st uvedené vo vyhradenej ¢asti (§Indikacie na pouzitie)

ZamysFani pouzivatelia

Iba zubni lekari a Specialisti.

KLINICKY PRINOS

«+ Zachovanie vitality zuba (s vynimkou apexifikacie, perforacie a furkacie)

+ Zachovanie funkcie zuba

« Revitalizacia nekrotického zuba .

SUHRN BEZPECNOSTNYCH POKYNOV A KLINICKYCH VLASTNOSTIi

Sdhrn bezpec¢nosti a klinickej vykonnosti je k dispozicii po pouziti zakladného kédu

UDI-DI 37601407000004G9 v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed alebo na vyziadanie (sscp@septodont.com), kym

nebude EUDAMED plne funkény.

VYKONOVE VLASTNOSTI

Technické vlastnosti/Specifikacie

+ Pevnost v tlaku:

Po 24 h, pevnost v tlaku = 150 MPa

Po 28 drioch, pevnost v tlaku: medzi 260 MPa a 300 MPa, ¢o zodpoveda zdravému dentinu.

+ Tesniaca schopnost: vytvorenie pevného utesnenia dentinového tubulu.

+ Cas tvrdnutia: priemerny ¢as pripravy vyrobku je 12 minit od domiesania. Na zaklade
réznych podmienok, ktoré zahfriaji dobu a podmienky skladovania, méze byt ¢as
tvrdnutia r6zny (od 9 do 25 mindt).

« Cas prace: =1 min

Biologické vlastnosti

Bioaktivita produktu Biodentine zavisi na tvorbe hydroxyapatitu podporujiceho priaznivé

prostredie pre angiogenézu a osteogenézu, izolujuceho koreriovy kanalik od okolitych tkaniv

a stimulujuceho proces hojenia poskodenych apikalnych tkaniv.

Klinicky vykon

+ Ochrana drene

+ Zachovanie sklovinovo-dentinalnej Struktary

+ Ochrana Struktury koreriového kanalika

« Edifikacia korena

« Tesniaca schopnost nevyhnutna na vytvorenie priaznivého prostredia, ktoré je nutné pri
procese revitalizacie

INDIKACIE PRE POUZITIE

Biodentine™ XP 500 a Biodentine™ XP 200 sa pouzivaju na rovnaké indikacie, rozdiel je

vV mnozstve.

V korunke:

V pripade do¢asného chrupu (deti od 2 rokov veku) a trvalého chrupu (zrelého alebo nezrelého):

« Trvala obnova dentinu pod kompozitami alebo vnutorna &i vonkajsia aplikacia.

» Docasna obnova skloviny-dentinu.

+ Obnova hibokych a/alebo rozsiahlych kariéznych lézii korunky (sendvi¢ova technika).

+ Obnova cervikalnych alebo radikularnych Iézii.

Na dreni:

V pripade do¢asného chrupu (deti od 2 rokov veku) a trvalého chrupu (zrelého alebo nezrelého):

« Zakrytie drene (priame alebo nepriame)

« Pulpotémia pre diagnostikované priznaky reverzibilnej a ireverzibilnej pulpitidy s
kontrolovanym krvacanim do 5 minut.
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V koreni:

V pripade trvalého chrupu (nezrelého alebo nezrelého):

+ Oprava perforéacii koreria

+ Oprava perforécii furkacie

+ Oprava perforujicich vnatornych rezorpcii

+ Oprava externych rezorpcii

« Korerlova vypln v endodontickej chirurgii (retrogradna vyplri)

V pripade nezrelého trvalého chrupu:

« Apexifikacia

« Revitalizaény postup pomocou revaskularizacie pre trvalé nedospelé zuby s nekrotickou
zubnou dreriou.

KONTRAINDIKACIE

« Precitlivenost na niektort zo zloziek.

« Obnova velkej straty zubnej substancie a vystaveniu velkému namahaniu.

+ Priestor drene, ktory vyzaduje post alebo jadro k svojmu koneénému obnoveniu.

OCAKAVANA ZIVOTNOST

Miniméalne 10 rokov.

NAVOD NA POUZITIE

Precitajte si bezpeénostné opatrenia na pouzitie 1 a 2

B Na spustenie videa naskenujte QR kod uvedeny na protokolovej karte (Dokument
,PROTOCOL CARD")
1. Aktivacia naplne pomocou Biodentine™ Mixer
1.1. Otvorte viecko Biodentine™ Mixer.
1.2. VloZte a zarovnajte naplri Biodentine™ XP v aktivacnej zasuvke (pozrite Protokolova
karta, Krok 3).
. Zamknite manualne napli poototenim o tvrt otaéky v smere hodinovych rugiciek.
. Manualne potiahnite packu dole po celej dizke posunu (alebo kym sa nezastavi). Moze
byt pocut lahké zacvaknutie (pozrite si Protokolovu kartu, krok 4).
. Vratte packu spéat na jej povodné miesto.
. Odomknite naplr z aktivaénej zasuvky pooto&enim o Stvrt otaéky proti smeru
hodinovych ruéiéiek (pozrite si Protokolovu kartu, krok 7).
1.7. Skontrolujte, ¢i je naplr dobre aktivovana: piest naplne musi byt vtlageny dovnutra.
Precitajte si bezpenostné opatrenie na pOuZItle 4,
1.8. Po aktivovani naplne ihned’ prejdite na miesanie. Preéitajte si upozornenie 9.
2. MieSanie
2.1. Presurite naplri z aktivaénej zasuvky k mieSaciemu ramenu Biodentine™ Mixer (pozrite
si Protokolovu kartu, kroky 7 a 8).
2.2. Zamknite manualne napln pootodenim o §tvrt otaéky v smere hodinovych rugiciek.
2.3. Zatvorte viecko Biodentine™ Mixer.
2.4. Stlacte tlacidlo START na Biodentine™ Mixer (pozrite si Protokolovu kartu, krok 9).
2.5. Tlac¢idlo START postupne zozelenie, €0 znamena, Ze uplynul ¢as miesania (¢as mieSania:
30 sekind).
2.6. Na konci miesania bude tlacidlo START blikat nazeleno a dvakrat pipne.
2.7. Otvorte vie€ko Biodentine™ Mixer.
2.8. Uvolhite naplri z mieSacieho ramena pootoéenim o $tvrt’ otaéky proti smeru hodinovych
ruciciek a vyberte ju.
2.9. Zatvorte vietko Biodentine™ Mixer a vypnite pristroj, pokial' nie je nutné d'al$ie pouzivanie.
3. Vlozenie naplne Biodentine™ do pistole Biodentine™ Gun
3.1. Okamzite po domieS$ani zdvihajte packu pistole Biodentine™ Gun, kym sa nezastavi
v horizontalnej polohe.
3.2. Zarovnajte naplri Biodentine™ XP s pistolou Biodentine™ Gun (pozrite si Protokolovi
kartu, krok 10).
3.3. Vlozte naplri do pistole a zamknite ju pooto&enim o Stvrt otaéky v smere hodinovych
ruciciek (pozrite si protokolovu kartu, krok 11).
4. Naplnenie
4.1. Drzte pistol' Biodentine™ Gun: packu jednou rukou a rukovat druhou rukou (pozrite si
Protokolovu kartu, krok 12) a postupne stlacajte packu. Precitajte si upozorneme 1.
4.2. Skongite s plnenim, ked' sa nahrada dentinu objavi v kanyle (pozrite si Protokolovi
kartu, krok 13).
5. Vytlaéenie
5.1. Drzte pistol' Biodentine™ Gun jednou rukou (pozrite si Protokolovd kartu, krok 14).
5.2. Kanylu naplne je mozné manualne ohndt s pouzitim pr|merane] sily (kvoIl hrabke
kanyly), aby sa ulah¢ilo umiestnenie nahrady dentinu (pozrite si Protokolovu kartu,
krok 15). Preéitajte si upozornenie 10.
5.3. Postupne stlacajte packu, aby mohla nahrada dentinu vytekat z napine. Ziskate
homogénnu a krémovu nahradu dentinu. Precitajte si upozornenie 4.
6. Aplikacia
Aplikujte ndhradu dentinu priamo do zubnej dutiny pomocou pistole Biodentine™ Gun (pozrite
si Protokolovu kartu, krok 16). Pripadne mézete s Biodentine™ XP manipulovat pomocou
nosi¢a amalgamu, Spachtle alebo piStole na pracu s korefiovymi kanalikmi.
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7. Odstranenie napine

Uvolnite pa&ku a odomknite naplii z pistole Biodentine™ Gun pootodenim o Stvrt otaéky proti
smeru hodinovych ruéi€iek a potom naplri uvolnite (pozrite si Protokolovu kartu, krok 17).
8. Likvidacia odpadu

Po pouziti naplii vyhod'te do vhodného ko$a. Pozrite si (:gst’ Likvidacia odpadu.
VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZiVANI

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

1. Pri praci so zdrav. pomdckou pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky, pretoze
moze spdsobit podrazdenie oéi.

Vsetky pracovné postupy musia byt vykonané na pracovisku, mimo dosah pacienta.
Kontaminacia vodou spomaluje tvrdnutie materialu. Predid'te expozicii vode a tekutinam
na zaciatku fazy tvrdnutia.

Pokial' nie je napln spravne aktivovana, méze vypadnut z mieacieho ramena.
Nepripravujte napl#, ktora nie je zamknuta pootoéenim o $tvrt otaéky v smere hodinovych
ruciciek v pistoli Biodentine™ Gun.

Pre informécie o priprave mixéru Biodentine™ Mixer a pistole Biodentine™ Gun si
precitajte navody na pouzitie k mixéru Biodentine™ Mixer a pistoli Biodentine™ Gun.
Varovania

1. Pouzite gumov( zabranu, aby sa zabezpecilo, Ze nahrada dentinu nebude v kontakte

so sliznicou ani neddjde k jej prehltnutiu.

2. Vyrobok na jedno pouzitie: nepouzivajte namie$ant nahradu dentinu pri viacerych

pacientoch, aby ste zabranili krizovej kontamin&cii.

3. Nahrada Biodentine™ XP je ur€ena vyhradne na mieSanie pomocou mixéra Biodentine™
Mixer a vytlaanie pomocou pistole Biodentine™ Gun. V opa¢nom pripade nie st
technické vlastnosti garantované.

Ak je konzistencia ziskanej nahrady dentinu ina ako homogénna a krémova, nepouzivajte ju.
Pockajte do konca ¢asu vytvrdnutia, nez budete vykonavat permanentné obnovenie
skloviny alebo odstrafiovat maticu (ak je pouzita).

Pri procese revitalizacie pockajte s aplikaciou Biodentine™ XP, nez sa vytvori krvna
zrazenina. Anestetiké s vazokonstriktormi méZzu branit tvorbe krvnej zrazeniny.

Pri endodontickych zakrokoch — prepléachnite sterilnym solnym roztokom na odstranenie
vSetkych zvyskov irigantu a vysuste tak, aby nebol koreriovy kandlik Gplne dehydratovany.
Ak naplri spadne na zem, odistite ju, aby ste zabranili kontaminacii.

Ak uplynuli 3 minuty medzi aktivaciou napine a mieSanim, nepouzivajte tato naplr,
pretoZe nie su garantované technické vlastnosti nahrady dentinu.

10. Neohybajte kanylu viac ako 4-krat 0 90°, aby ste predisli jej poSkodeniu.

11. Pocas pripravného kroku nestlacajte packu silno, ale postupne, aby ste predisli nechcenému

vytlaceniu nahrady dentinu.
VEDLAJSIE UCINKY
Mozna precitlivenost na nahradu Biodentine™ XP alebo jej zlozky.
Nabhlaste akykolvek zavazny incident, ktory sa stal v sGvislosti so zdravotnickou pomdckou
spolo¢nosti Septodont (vigilance @septodont.com) a miestnemu prislusnému organu pre
zdravotnicke pomocky.
SKLADOVANIE
Skladujte pri teplote medzi 5 °C a 25 °C a chrarite pred vihkostou.
V8etok zvySny material zlikvidujte.
LIKVIDACIA ODPADU
Zlikvidujte Biodentine™ XP do spravneho typu odpadového koSa, ak je nahrada kontaminovana.
V opa¢nom pripade ju mbzete vyhodit do bezného komunalneho odpadu.
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©® N o o

52



GD

Biodentine™ XP je bioaktivni nadomestek dentina iz inovacije aktivne biosilikatne tehnologije

»Active Biosilicate Technology ™ «.

VSEBINA PAKIRANJA

Biodentine™ XP 500 (rde¢i zamasek): Skatla z 10 folijami, od katerih ima vsaka folija 1

ampulo s 700 mg praska in 190 pL tekocine.

Biodentine™ XP 200 (€rni zamasek): Skatla z 10 folijami, od katerih ima vsaka folija 1 ampulo

s 468 mg praska in 133 pL tekocine.

SESTAVA

Ampula vsebuje prasek in tekocino:

« PraSek vsebuije trikalcijev silikat, cirkonijev oksid, kalcijev oksid, kalcijev karbonat in
Zelezove okside.

« Tekocina vsebuije kalcijev klorid, polikarboksilat in destilirano vodo.

PREDVIDENA UPORABA

Bioaktivni nadomestek dentina.

CILJNA(E) SKUPINA(E)

Ciljna populacija

Biodentine™ XP je namenjen uporabi na mle¢nih zobeh (od 2. leta starosti), na stalnih zobeh

(zreli ali nezreli) ali na nevitalnih nezrelih stalnih zobeh glede na navedeno uporabo. Glejte

zadevni razdelek (§Navodila za uporabo).

Predvideni uporabniki

Samo zobozdravniki.

KLINICNE PREDNOSTI

« Ohranitev vitalnosti zob (razen pri apeksifikaciji, perforacijah in furkacijah)

+ Ohranitev funkcionalnosti zob

« Revitalizacija odmrlega zoba.

POVZETEK VARNOSTNIH IN KLINICNIH PREDNOSTI

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti je prek osnovnega UDI-DI 37601407000004G9

na voljo v evropski podatkovni zbirki medicinskih pripomoc¢kov (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed ali na zahtevo (sscp@septodont.com), dokler EUDAMED
ne bo v celoti deloval.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Tehniéne lastnosti/specifikacije

+ Kompresivna mo¢:

Kompresivna mo¢ po 24 h = 150 MPa.

Kompresivna mo¢ po 28 dneh: med 260 MPa in 300 MPa, kar je podobno kot za zdravo

zobovino.

+ Zmoznost tesnjenja: ustvarjanje tesnega tesnila s kanalom zobovine.

« Cas strjevanja: povprecen Cas strjevanja izdelka znasa 12 minut od konca mesanja.
Cas strjevanja (od 9 do 25 minut) se lahko razlikuje glede na pogoje, vkljuéno s éasom
in pogoji shranjevanja.

+ Cas delovanja: = 1 min

Bioloske prednosti

Bioaktivnost pripravka Biodentine temelji na nastanku hidroksiapatita, ki spodbuja ugodno

okolje za angiogenezo in osteogenezo, pri emer izolira koreninski kanal iz okoliskih tkiv in

stimulira proces zdravljenja poSkodovanih apikalnih tkiv.

Kliniéne prednosti

+ Ohranitev pulpe

« Ohranitev strukture sklenine in zobovine

+ Ohranitev strukture koreninskega kanala

« Edifikacija korenine

« Zmoznost tesnjenja, ki je potrebna za ustvarjanje ugodnega okolja za postopek
revitalizacije.

NAPOTKI ZA UPORABO

Biodentine™ XP 500 in Biodentine™ XP 200 se uporabljata za enak namen, razlika je le

v njuni koli€ini.

V kroni:

Za mle€ne zobe (otroci od 2. leta starosti) in stalne zobe (nezreli ali zreli):

« Trajna obnova zobovine s kompoziti ali plombe/zalivke.

+ ZacCasna obnovitev zobovine in sklenine.

+ Obnovitev globokih in/ali velikih koronalnih gnilobnih poskodb (sendvi¢ tehnika).

+ Obnovitev cervikalnih ali radikularnih poskodb.

V pulpi:

Za mle€ne zobe (otroci od 2. leta starosti) in stalne zobe (nezreli ali zreli):

« Prekrivanje pulpe (neposredno in posredno)

« Pulpotomija za diagnosticirane simptome reverzibilnega pulpitisa in ireverzibilnega
pulpitisa, kjer je krvavenje zaustavljeno v roku 5 minut.
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V korenini:

Za stalne zobe (nezrele ali zrele):

« Zdravljenje perforacij korenine

« Zdravljenje perforacij furkacije

« Zdravljenje perforacij internih resorpcij

« Zdravljenje zunanijih resorpcij

« Polnilo konice korenine v endodontski kirurgiji (retrogradno polnilo)

Za nezrele stalne zobe:

« Apeksifikacija

« Postopek revitalizacije z revaskularizacijo stalnih nedoraslih zob z nekroti¢no pulpo.
KONTRAINDIKACIJE

+ Preobcutljivost na eno od sestavin.

+ Obnovitev znatne izgube zobovine in izpostavljenost velikim obremenitvam.

« Pulpin prostor, ki potrebuje naknadno ali temeljno zdravljenje za konéno obnovo.
PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA

Najmanj 10 let.

NAVODILA ZA UPORABO

Glejte previdnostne ukrepe za uporabo 1 in 2

8B Skenirajte kodo QR na Kartici z navodili za ogled tega videoposnetka (Dokument PROTOCOL
CARD')
1. Aktivacija ampule s pripomo¢kom Biodentine™ Mixer

1.1. Odprite pokrov pripomocka Biodentine™ Mixer.

1.2. Vstavite in poravnajte ampulo Biodentine™ XP v aktivacijski vti¢nici (glejte Kartico z

navodili, korak 3).

. Ro¢no zaklenite ampulo z obratom za 90° v smeri urinega kazalca.
. Roéno potegnite vzvod do konca navzdol (dokler se ne zaustavi), pri éemer boste
zasliSali rahel »klik« (glejte Kartico z navodili, korak 4).
Postavite vzvod nazaj v prvotni polozaj.
Z obratom za 90° v nasprotni smeri urinega kazalca odklenite ampulo iz aktivacijske
vtiénice (glejte Kartico z navodili, korak 7).

1.7. Preverite, ali je ampula aktivirana: zamasek ampule mora biti potisnjen v notranjost.
Glejte previdnostne ukrepe za uporabo 4.

1.8. Po aktivaciji ampule takoj nadaljujte z meSanjem. Glejte opozorilo 9.

2. Mesanje

2.1. Prenesite ampulo iz aktivacijske vti¢nice v mesalno roko pripomocka Biodentine™
Mixer (glejte Kartico z navodili, koraka 7 in 8).

2.2. Ro¢no zaklenite ampulo z obratom za 90° v smeri urinega kazalca.

2.3. Zaprite pokrov pripomocka Biodentine™ Mixer.

2.4. Pritisnite gumb START na pripomocku Biodentine™ Mixer (glejte Kartico z navodili,
korak 9).

2.5. Gumb START se bo postopoma obarval zeleno in prikazal prete¢eni ¢as mesanja (¢as
mes$anja: 30 sekund).

2.6. Po koncu mesanja bo gumb START zacel zeleno utripati in dvakrat zapiskal.

2.7. Odprite pokrov pripomocka Biodentine™ Mixer.

2.8.Z obratom za 90° v nasprotni smeri urinega kazalca odklenite ampulo iz meSalne
roke in jo odstranite.

2.9. Zaprite pokrov pripomocka Biodentine™ Mixer. Izklopite mesSalnik, ko ga ne potrebujete vec.

3. Vstavljanje ampule Biodentine™ v pripomocek Biodentine™ Gun

3.1. Takoj po koncu mesanja dvignite vzvod pripomocka Biodentine™ Gun, dokler se ne
ustavi v vodoravnem polozaju.

3.2. Poravnajte ampulo Biodentine™ XP v pripomocku Biodentine™ Gun (glejte Kartico
z navodili, korak 10).

3.3. Vstavite ampulo v pripomoc¢ek Gun in jo zaklenite z obratom za 90° v smeri urinega
kazalca (glejte Kartico z navodili, korak 11).

4. Sprozitev

4.1. Drzite vzvod pripomocka Biodentine™ Gun z eno roko in ro¢aj z drugo (glejte Kartico
z navodili, korak 12) ter vzvod postopoma pritiskajte navzdol. Glejte opozorilo 11.

4.2. Ko se nadomestek zobovine pojavi v Sobi, zaustavite sprozitve (glejte Kartico z navodili,
korak 13).

5. lztisk

5.1. Drzite Biodentine™ Gun z eno roko (glejte Kartico z navodili, korak 14).

5.2. Sobo ampule lahko z dovolj mo¢i roéno upognete (zaradi debeline Sobe) in s tem
poenostavite namestitev nadomestka zobovine (glejte Kartico z navodili, korak 15).
Glejte opozorilo 10.

5.3. Vzvod postopoma pritiskajte navzdol, da omogocite iztisk nadomestka zobovine iz
ampule. Rezultat je homogen in kremast nadomestek zobovine. Glejte opozorilo 4.

6. Nanos

Nanesite nadomestek zobovine neposredno v prizadeto zobno votlino s pripomo¢kom
Biodentine™ Gun (glejte Kartico z navodili, korak 16). Biodentine™ XP lahko sicer obdelate
tudi z nosilcem amalgama, lopatico ali konico za koreninski kanal.
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7. Odstranitev ampule
Spustite vzvod in z obratom za 90° v nasprotni smeri urinega kazalca odklenite ampulo iz
pripomocka Biodentine™ Gun, nato pa ampulo odstranite (glejte Kartico z navodili, korak 17).
8. Odstranjevanje
Ampulo zavrzite v ustrezen koS za smeti. Glejte razdelek »Odstranjevanje«.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO
Previdnostni ukrepi za uporabo

1. Med ravnanjem s pripomo¢kom si nadenite primerno osebno za$¢itno opremo, saj
lahko drazi oci.
Vsa navodila za uporabo je treba izvajati v delovnem obmodju stran od pacienta.
Onesnazenost vode upoc&asni utrjevanje materiala. Preprecite izpostavljenost vodi in
drugim teko€inam med zacetno fazo strjevanja.
Ce ampula ni ustrezno aktivirana, lahko pade z mesSalne roke.
Ne sprozite ampule, ki ni zaklenjena po obratu za 90° v smeri urinega kazalca v
pripomocku Biodentine™ Gun.
Glejte Glejte navodila za Biodentine™ Mixer in Biodentine™ Gun za uporabo preparata
Biodentine™ Mixer in Biodentine™ Gun.
Opozorila

1. Uporabite gumijasto opno, da preprecite stik s sluznico ali poziranje nadomestka zobovine.
Izdelek za enkratno uporabo: ne uporabljajte zmesanega nadomestka zobovine na ve¢
pacientih, da ne pride do navzkrizne kontaminacije.
Biodentine™ XP lahko zmesate le s pripomo¢kom Biodentine™ Mixer in iztisnete s
pripomockom Biodentine™ Gun. V nasprotnem primeru tehni¢ne specifikacije niso
zagotovljene.
Ce pridobljena gostota nadomestka zobovine ni homogena in kremasta, je ne uporabite.
Pocakajte, da se strdi do konca, preden izvedete obnovo sklenine stalnega zoba ali
odstranite matrico (kadar je uporabljena).

Pri postopku revitalizacije po¢akajte, da nastane krvni strdek, preden nanesete Biodentine™
XP. Anestetiki z vazokonstriktorji lahko preprecijo nastanek krvnih strdkov.

Pri endodontskih postopkih sperite obmocje s sterilno solno raztopino, da odstranite
morebitne ostanke irigatorjev, in ga osusite, ne da bi povsem dehidrirali kanalsko korenino.
Ce ampula pade na tla, jo o€istite z etanolom, da ne pride do kontaminacije.
Ce je med aktivacijo ampule in meSanjem preteklo 3 minute ¢asa, ampule ne uporabite,
sicer tehni¢no delovanje nadomestka zobovine ni zagotovljeno.

10. Sobe ne upognite ve¢ kot 4 krat pod kotom 90°, da se Soba ne zlomi.

11. Med sproZitvijo ne potiskajte vzvoda s silo ampak postopoma, da ne pride do nezelenega

vdora nadomestka zobovine.

STRANSKI UCINKI
Mozna preobcutljivost na Biodentine™ XP ali njegove sestavine.
Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, prijavite podjetju Septodont
(vigilance @septodont.com) in lokalnemu pristojnemu organu za medicinske pripomocke.
SHRANJEVANJE
Shranjujte med 5 °C in 25 °C in za&¢itite pred vlago.
Odvecni material zavrzite.
ODSTRANJEVANJE
V primeru kontaminacije odvrzite Biodentine™ XP v ustrezen ko$, sicer ga lahko odvrzete
v navaden kos.
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Biodentine™ XP &r en bioaktiv dentinersattning fran innovationen "Active Biosilicate Technology ™”.

PRESENTATION

Biodentine™ XP 500 (rod kolv): lada med 10 folier, dar varje folie innehaller 1 ampull med

700 mg pulver och 190 pL véatska.

Biodentine™ XP 200 (svart kolv): ldda med 10 folier, dar varje folie innehaller 1 ampull med

468 mg pulver och 133 pL vatska.

SAMMANSATTNING

Ampullen innehaller bade pulverdelen och vétskedelen:

- Pulverdelen bestar av trikalciumsilikat, zirkonoxid, kalciumoxid, kalciumkarbonat och
jarnoxider.

- Vatskedelen bestar av kalciumklorid, polykarboxylat och renat vatten.

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE

Bioaktiv dentinerséttning.

MALGRUPP(ER)

Malgrupp

Biodentine™ XP &r avsett att appliceras pa mjélktander (fran tva ars alder), pa permanenta

tander (fullt utvecklade eller outvecklade) eller pa icke-vitala outvecklade permanenta tander,

beroende pa indikation. Se avsnittet (Indikation for anvandning).
Avsedda anvéndare

Endast tandvardspersonal.

KLINISK FORDEL

« Bevarande av tandvitalitet (med undantag for apexificering, perforationer och
furkationer)

+ Bevarande av tandfunktionen

- Vitalisering av den nekrotiska tanden

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA,

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns tillgénglig med hjélp av Basic

UDI-DI-kod 37601407000004G9 enligt den europeiska databasen fér medicintekniska

produkter (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller pa begéaran

(sscp@septodont.com) tills EUDAMED kommer att vara fullt fungerande.

RESULTATEGENSKAPER

Teknisk prestanda/specifikationer

- Tryckhallfasthet:

Efter 24 timmar, tryckhallfasthet = 150 MPa

Efter 28 dagar, tryckhéllfasthet: mellan 260 MPa och 300 MPa vilket &r liknande som friskt dentin.

- Tatningsférmaga: skapar en tat forslutning med dentinkanalen.

+ Hérdningstid: produktens genomsnittiiga hardningstid &r tolv minuter, med start fran det
att blandningen avslutats. Beroende pa vissa omstandlgheter inklusive férvaringstid
och forvaringsforhallanden, kan hérdningstiden variera (fran 9 till 25 minuter).

* Arbetstid: = 1 minut

Biologisk prestanda

Biodentines bioaktivitet &r beroende av att hydroxiapatit bildas, vilket skapar en gynnsam

milj6 for angiogenes och osteogenes, isolerar rotkanalen fran omkringliggande vavnad och

stimulerar lakningsprocessen av skadad apikal vavnad.

Klinisk prestanda

« Bevarande av pulpan

+ Bevarande av den amelodentinala strukturen

« Bevarande av rotkanalsstrukturen

+ Rotuppbyggelse

« Tatningsférmaga som ar nddvandig for att skapa en gynnsam miljé som kravs vid
aterupplivandeprocedur av pulpastamceller

INDIKATION FOR ANVANDNING

Biodentine™ XP 500 och Biodentine™ XP 200 anvéands fér samma indikationer, den enda

skillnaden &r méngden.

| kronan:

For mjolktander (barn fran tva ars alder) och permanenta tander (outvecklade eller fullt

utvecklade):

« Permanent dentinaterstéllande under sammanséttningar eller inlagg/fyliningar.

- Tillfalligt aterstéllande av dentinemalj.

- Aterstallande av djupa och/eller stora karieslesioner pa krona (sa kallad
sandwichteknik).

- Aterstallande av lesioner pa hals eller rot.

Pa pulpan:

For mjolktander (barn fran tva ars alder) och permanenta tander (outvecklade eller fullt

utvecklade):

« Pulpadverkappning (direkt och indirekt)
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« Pulpotomi for diagnostiserade symptom pa reversibel pulpainflammation och
irreversibel pulpainflammation dar blddning kontrolleras inom fem minuter.

| roten:

For permanenta tander (outvecklade eller fullt utvecklade):

+ Reparation av rotperforationer

* Reparation av furkationsperforationer

+ Reparation av perforerande inre resporptioner

« Reparation av yttre resorption

+ Rotfylining vid endodontisk kirurgi (retrograd fylining)

Fér outvecklade permanenta tdnder:

+ Apexificering

- Aterupplivande genom revaskularisering av permanent outvecklade tdnder med
nekrotisk pulpa.

KONTRAINDIKATION

+ Overkanslighet mot ndgon av ingredienserna.

« Aterstéllande av omfattande forlust av bensubstans som dven utsatts fér hdg belastning

« Pulpautrymme som inte kréver stift eller karna for slutligt aterstéllande

FORVANTAD LIVSLANGD

Minst tio ar

BRUKSANVISNING

Se forsiktighetsatgard vid anvandning 1 och 2

8« Skanna QR-koden pa protokollkortet for att se videon (Dokument’ PROTOCOL CARD’)
1. Aktivering av ampullen med Biodentine™ Mixer
1.1. Oppna locket pa Biodentine™ Mixer.
1.2. Placera Biodentine™ XP-ampullen i aktiveringsuttaget (se steg 3 pa protokollkortet).
1.3. Las fast ampullen manuellt genom att vrida den ett kvarts varv medurs.
1.4. Dra ned spaken for hand hela végen ned (tills det tar stopp), ett svagt klickljud kan
héras (se steg 4 pa protokollkortet).
1.5. Sétt tillbaka spaken i dess ursprungliga position.
1.6. Las upp ampullen fran aktiveringsuttaget genom att vrida den ett kvarts varv moturs
(se steg 7 pa protokollkortet).
1.7. Kontrollera att ampullen &r ordentligt aktiverad: ampullkolven maste vara inskjuten. Se
forsiktighetsatgard vid anvandning 4.
1.8. Narampullen har aktiverats ska du omedelbart ga vidare till blandningssteget. Se varning 9
2. Blandning
2.1. Flytta ampullen fran aktiveringsuttaget till blandningsarmen pa Biodentine™ Mixer (se
steg 7 och 8 pa protokollkortet).
2.2. Las fast ampullen manuellt genom att vrida den ett kvarts varv medurs.
2.3. Stang locket pa Biodentine™ Mixer.
2.4. Tryck pa START-knappen pa Biodentine™ Mixer, (se steg 9 pa protokollkortet).
2.5. START-knappen blir successivt gronare for att indikera hur blandningen fortléper
(blandningstid: 30 sekunder).
2.6. Efter avslutad blandning blinkar START-knappen gront och tva ljudsignaler hors.
2.7. Oppna locket pa Biodentine™ Mixer.
2.8. Ta loss ampullen fran blandningsarmen genom att vrida den ett kvarts varv moturs.
2.9. Stang locket till Biodentine™ Mixer och sténg av blandaren om den inte ska anvandas mer.
3. Inférande av Biodentine™-ampullen i Biodentine™ Gun
3.1. Direkt efter blandning ska du lyfta spaken pa Biodentine™ Gun tills den stannar i
horisontellt 1age.
3.2. Passa in Biodentine™ XP-ampullen i Biodentine™ Gun (se steg 10 pa protokollkortet).
3.3. For in ampullen i pistolen och Ias fast ampullen genom att vrida den ett kvarts varv
medurs (se steg 11 pa protokollkortet).
4. Fylining
4.1. Hall i Biodentine™ Gun: spaken med ena handen och handtaget med den andra
handen (se steg 12 pa protokollkortet) och tryck ned spaken successivt. Se varning 11
4.2. Sluta fléda pistolen nar dentinersattning syns i munstycket (se steg 13 pa protokollkortet).
5. Uttrangning genom huden
5.1. Hall i Biodentine™ Gun med en hand (se steg 14 pa protokollkortet).
5.2. Ampullens munstycke kan béjas fér hand med tillrécklig kraft (tack vare munstyckets
tjocklek) for att underlatta placeringen av dentinersattningen (se steg 15 pa protokollkortet)
Se varning 10.
5.3. Tryck ned spaken successivt sa att dentinersattningen kommer ut ur ampullen. En
homogen och kréamig dentinerséattning erhalls. Se varning 4
6. Applicering
Applicera dentinersattningen direkt i den drabbade kaviteten med Biodentine™ Gun. (se steg
16 pa protokollkortet). Alternativt kan du hantera Biodentine™ XP med en amalgampistol,
en spatel eller Messings rotkanalspistol.
7. Avlagsnande av ampullen
Slapp spaken och frigér ampullen fran Biodentine™ Gun genom att vrida den ett kvarts varv
motursoch avldgsna sedan ampullen (se steg 17 pa protokollkortet).
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8. Kassering
Kassera ampullen pé__lémpligt satt. Seﬂ avsnittet Kassering.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING
Forsiktighetsatgarder vid anvandning

1.

@ s 0N

Anvéand lamplig personlig skyddsutrustning under hantering av enheten, eftersom den
kan orsaka dgonirritation.

Alla anvandaranvisningar maste utféras inom arbetsomradet, pa avstand fran patienten.
Kontamination av vatten férlanger materialets hardningstid. Férhindra exponering for
vatten och véatskor under det initiala hardningsstadiet.

Om ampullen inte &r korrekt aktiverad kan den lossna fran blandningsarmen.

Forsok inte floda en ampull som inte har Iasts fast genom att ha vridits ett kvarts varv
medurs i Biodentine™ Gun.

Se instruktionerna fr Biodentine™ Mixer respektive Biodentine™ Gun géllande anvéndning
och férberedelse av Biodentine™ Mixer och Biodentine™ Gun.

Varningar

o o K~ DN

8.
9.

10.
1.

Anvand en kofferdam for att se till att dentinerséattningen inte kommer i kontakt med
slemhinnan eller svéljs.

Produkt for engangsbruk: for att undvika korskontaminering far man inte anvanda den
blandade dentinersattningen pa flera patienter.

Biodentine™ XP &r endast avsett att blandas med Biodentine™ Mixer och att extruderas
med Biodentine™ Gun. | annat fall garanteras inte de tekniska specifikationerna.

Om den erhallna dentinerséattningens konsistens inte & homogen och kramig ska den
inte anvandas.

Vanta tills efter den angivna hardningstiden innan du utfor permanent emaljaterstallande
eller tar bort matrisen (om sadan anvéands).

For aterupplivandeproceduren ska man vanta tills blodet har koagulerat innan man
applicerar Biodentine™ XP. Anestesi med karlsammandragande medel kan férhindra
att blodet koagulerar.

Foér endodontiska procedurer ska man spola med steril koksaltlésning for att aviagsna
eventuella rester av spolvétskor och torka utan att lata rotkanalen torka helt.

Om ampullen hamnar pa golvet ska den rengdras med etanol for att undvika kontamination.
Om tre minuter har gatt mellan ampullaktivering och blandning ska inte ampullen
anvandas. Om man gor det kan dentmersattmngens tekniska prestanda inte garanteras.
B6j inte munstycket 90° mer an fyra ganger for att undvika att det bryts.

Under flddningssteget ska du inte trycka ned spaken med stor kraft, utan successivt for
att undvika att dentinerséttningen trycks ut oavsiktligt.

BIVERKNINGAR

Méjlig 6verkanslighet mot Biodentine™ XP eller ingredienser.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten till Septodont
(vigilance @septodont.com) och till lokal behdrig myndighet fér medicintekniska produkter.
LAGRING

Forvara i mellan 5 och 25 °C och skydda fran fukt.

Allt dverblivet material ska kasseras.

KASSERING

Kassera Biodentine™ XP i en lamplig behallare om den har kontaminerats, annars kan den
kasseras i en vanlig behallare.
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Biodentine™ XP bioaktivna je zamjena za dentin iz inovacije “Tehnologija aktivnih biosilikata ™”.

PAKIRANJE

Biodentine™ XP 500 (crveni klip): kutija od 10 folija, svaka folija sadrzi 1 ulozak od 700 mg

praha i 190 pL tekucine.

Biodentine™ XP 200 (crni klip): kutija od 10 folija, svaka folija sadrzi 1 ulozak od 468 mg

praha i 133 pL tekucine.

SASTAV

Ulozak sadrzi i prasak i tekuce dijelove:

+ PraSkasti dio se sastoji od trikalcijevog silikata, cirkonijevog oksida, kalcijevog oksida,
kalcijevog karbonata i Zeljezovih oksida

« Teku¢i dio se sastoji od kalcijevog klorida, polikarboksilata i pro¢iséene vode.

NAMJENA

Bioaktivna zamjena za dentin.

CILJNA SKUPINA (SKUPINE)

Ciljna populacija

Biodentine™ XP je namijenjen za primjenu na privremene zube (od 2 godine starosti), na

trajne zube (zrele ili nezrele) ili na nevitalne nezrele trajne zube ovisno o indikaciji. Molimo

pogledajte namjenski odjeljak (§Indikacije za uporabu).
Predvideni korisnici

Samo stomatoloski zdravstveni djelatnik.

KLINICKA KORIST

+ Ocuvanije vitalnosti zuba (osim apeksifikacije, perforacija i furkacija)

+ Ocuvanije funkcionalnosti zuba

« Revitalizacija nekroti¢énog zuba

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE IZVEDBE

Sazetak sigurnosti i kliniCke uginkovitosti dostupan je pomocu osnovnog UDI-DI koda

37601407000004G9 u europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed ili na zahtjev (sscp@septodont.com) dok EUDAMED
ne bude potpuno funkcionalan.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE

Tehnicke ucinkovitost / specifikacije

« Tlaéna ¢vrstoca:

U 24 sata, tla¢na ¢vrstoca = 150 MPa

Nakon 28 dana, tla¢na ¢vrsto¢a: izmedu 260 MPa i 300 MPa $to je sli¢no zdravom dentinu.

+ Sposobnost brtvljenja: stvaranje ¢vrstog pecata s dentinski tubul.

« Vrijeme stvrdnjavanja: prosje¢no vrijeme stvrdnjavanja proizvoda je 12 minuta, poc¢evsi
od kraja mije$anja. Ovisno o nekim uvjetima, koji uklju€uju vrijeme i uvjete skladistenja,
vrijeme stvrdnjavanja moze varirati (od 9 do 25 minuta).

» Radno vrijeme: = 1 min

Bioloska uéinkovitost

Bioaktivnost Biodentina temelji se na stvaranju hidroksiapatita koji poti¢e povoljan okoli$ za

angiogenezu i osteogenezu, izolira korijenski kanal od okolnih tkiva i potice proces cijeljenja

ostecenih apikalnih tkiva.

Klini¢ka uéinkovitost

+ Oc¢uvanije pulpe

+ Ocuvanje amelo-dentinalne strukture

+ Ocuvanije strukture korijenskog kanala

* Izgradnja korijena

+ Sposobnost brtvljenja neophodna za stvaranje povoljnog okruzenja potrebna u
postupku revitalizacije

Indikacije za uporabu

Biodentine™ XP 500 i Biodentine™ XP 200 koriste se za iste indikacije, samo postoji

razlika u koligini.

U kruni:

Za privremene zube (djeca od 2 godine starosti) i trajne zube (nezrele ili zrele):

« Trajna restauracija dentina pod kompozitima ili Inlay/Onlay

 Privremena restauracija dentin-cakline

+ Restauracija dubokih i/ili velikih koronalnih karijesnih lezija (sendvi¢ tehnika)

+ Obnova cervikalnih ili radikularnih lezija

Na pulpi:

Za privremene zube (djeca od 2 godine starosti) i trajne zube (nezrele ili zrele):

« Pokrivanje pulpe (izravno i neizravno)

« Pulpotomija za dijagnosticirane simptome reverzibilnog pulpitisa i ireverzibilnog pulpitisa
gdje se krvarenje kontrolira unutar 5 minuta.
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U korijenu:

Za trajne zube (nezrele ili zrele):

+ Sanacija perforacija korijena

« Popravak furkacijskih perforacija

+ Sanacija perforirajucih unutarnjih resorpcija

+ Popravak vanjske resorpcije

« Ispuna korijena u endodontskoj kirurgiji (retrogradno punjenje)

Za nezrele trajne zube:

« Apeksifikacija

+ Postupak revitalizacije revaskularizacijom trajnih nezrelih zuba s nekrotiénom pulpom
KONTRAINDIKACIJA

+ Preosijetljivost na jedan od sastojaka.

+ Restauracija velikog gubitka zubne tvari i podvrgnute velikim naprezanjima.
« Pulpni prostor koji zahtijeva zubnu gredicu ili jezgru za kona¢nu restauraciju.
OCEKIVANI VIJEK TRAJANJA

Najmanje 10 godina.

UPUTE ZA UPORABU

Pogledajte Mjere opreza za uporabu 1i 2

« Skenirajte QR kod na Kartici protokola (Document “PROTOCOL CARD”) za gledanje
videozapisa.
1. Aktivacija uloska s mikserom Biodentine™
1.1. Otvorite poklopac miksera Biodentine™.
1.2. Stavite i poravnajte ulozak Biodentine™ XP u uti¢nicu za aktivaciju (pogledajte korak
3 kartice protokola).
.3. Ruéno zaklju€ajte ulozak tako Sto ¢ete napraviti €etvrtinu okreta kazaljke na satu.
.4. Ruéno povucite rucicu prema dolje cijelim tokom, (dok se ne zaustavi) moze se ¢uti
blagi klik. (pogledajte korak 4 kartice protokola)
Vratite polugu na poc¢etno mjesto.
Otklju¢ajte uloZak iz uti¢nice za aktivaciju tako $to ¢ete napraviti €etvrt okreta u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu (pogledajte korak 7 kartice protokola).
Provjerite je li uloZak dobro aktivirana: klip uloSka se mora gurnuti unutra. Pogledajte
Mijere opreza za uporabu 4.
1.8. Nakon $to se ulozak aktivira, odmah nastavite s mijeSanjem. Pogledajte upozorenje 9.
2. Mijesanje
2.1. Prenesite uloZak iz aktivacijske uti¢nice u ru€icu za mijeSanje mikserom Biodentine™
(pogledajte korake 7 i 8 kartice protokola).
2.2. Ruéno zaklju€ajte uloZzak okretanjem u smjeru kazaljke na satu za €etvrtinu okreta.
2.3. Zatvorite poklopac miksera Biodentine™.
2.4. Pritisnite tipku START na mikseru Biodentine™, (pogledajte korak 9 kartice protokola).
2.5. Gumb START postupno ée postati zelen oznacavajuéi proteklo vrijeme mijeSanja
(vrijeme mije$anja: 30 sekundi).
2.6. Na kraju miksanja, tipka START ¢e treptati zeleno i dvaput e se oglasiti zvuénim signalom.
2.7. Otvorite poklopac Biodentine™ miksera.
2.8. Otklju¢ajte ulozak s rucice za mijeSanje za Cetvrtinu okreta u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu i uklonite ga.
2.9. Zatvorite poklopac miksera Biodentine™. Iskljuite mikser kada daljnji rad vise nije
potreban.
3. Umetanje uloska Biodentine™ u pistolj Biodentine™
3.1. Odmah nakon mijeSanja, podignite rucicu pistolja Biodentine™ dok se ne zaustavi u
vodoravnom polozaju.
3.2. Poravnajte ulozak Biodentine™ XP u piStolju Biodentine™ (pogledajte korak 10.
kartice protokola).
3.3. Umetnite ulozak u pistolj i zakljuajte patronu ¢ineéi cetvrtinu okreta u smjeru kazaljke
na satu (pogledajte korak 11. kartice protokola).
4. Punjenje
4.1. Drzite pistolj Biodentine™: polugu jednom rukom i ru¢ku drugom rukom (pogledajte 12.
korak kartice protokola) i postupno gurnite polugu prema dolje. Pogledajte upozorenje 11.
4.2. Prestanite s punjenjem kada se nadomjestak za dentin pojavi u mlaznici (pogledajte
korak 13. kartice protokola).
5. Ekstruzija
5.1. Drzite pistolj Biodentine™ jednom rukom (pogledajte 14. korak kartice protokola).
5.2. Mlaznica uloSka moze se savijati ruéno koriste¢i odgovarajuéu snagu (zbog debljine
mlaznice) kako bi se olakSalo postavljanje nadomjestaka za dentin (pogledajte korak
15 kartice protokola) Pogledajte Upozorenje 10.
5.3. Postupno gurnite polugu prema dolje kako biste omoguéili da dentinski nadomjestak iscuri
iz uloska. Dobiva se homogena i kremasta zamjena za dentin. Pogledajte upozorenie 4.
6. Primjena
Nanesite zamjenu za dentin izravno u zahvacenu zubnu Supljinu s pistoljem Biodentine™
(pogledajte korak 16 protokol kartice). Alternativno, Biodentine™ XP-om mozete rukovati s
amalgamskim nosacem, lopaticom ili pistoliem za ¢i§¢enje korijenskog kanala.
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7. Uklanjanje uloSka
Otpustite polugu i otklju¢ajte uloZak iz pistolja Biodentine™ ¢ineéi Cetvrtinu okreta u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu, a zatim izvadite uloZak (pogledajte korak 17. kartice protokola).
8. Zbrinjavanje
Odlozite ulozak u odgovarajuci spremnik. Pogledajte odjeljak Zbrinjavanje.
UPOZORENJA | MUERE OPREZA
Mjere opreza pri uporabi
Nosite odgovarajucu osobnu zastitnu opremu dok rukujete uredajem jer moze izazvati
iritaciju ociju.
Sve upute za uporabu moraju se provoditi unutar radnog prostora, daleko od pacijenta.
Oneci$¢enje vodom usporava vezivanje materijala. Sprijecite izlaganje vodi i tekuéinama
tijekom pocetne faze postavljanja.
Ako ulozak nije ispravno aktiviran, mozZe pasti s ruke za mijeSanje.
Nemojte puniti uloZak koji nije zakljuéan nakon éetvrtine okreta u smjeru kazaljke na
satu u pistolju Biodentine™.
Pogledajte Pogledajte upute za Biodentine™ Mixer i pidtolj Biodentine™ za upotrebu
za misker Biodentine™ i pistolj Biodentine™.
Upozorenja
Upotrijebite koferdam kako biste osigurali da dentinski nadomjestak nije u dodiru sa
sluznicom ili da se ne proguta.
Proizvod za jednokratnu uporabu: nemojte koristiti mjeSoviti dentinski nadomjestak na
nekoliko pacijenata kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju.
Biodentine™ XP je namijenjen samo za mije$anje mikserom Biodentine™ i ekstrudiranje
pistoliem Biodentine™. U suprotnom, tehnicke specifikacije nisu zajaméene.
Ako je konzistencija dobivenog nadomjestaka za dentin drugacija od homogene i kremaste,
nemojte ga koristiti.
Pricekajte do kraja vremena vezanja prije izvodenja trajne restauracije cakline ili uklanjanja
matrice (kada se koristi).
Za postupak revitalizacije pri¢ekajte do stvaranja krvnog ugruska prije nano$enja Biodentine™
XP. Anestetik s vazokonstriktorom moze sprijeciti stvaranje krvnih ugrusaka.
Za endodontske zahvate, isperite sterilnom fizioloSkom otopinom kako biste uklonili sve
ostatke irigansa i osusite bez potpune dehidracije korijenskog kanala.
Ako uloZak padne na pod, odistite ga etanolom kako biste izbjegli kontaminaciju.
Ako je izmedu aktivacije uloska i mijeSanja proslo 3 minute, nemojte koristiti ulozak,
inaGe tehnicke performanse zamjene za dentin nisu zajaméene.
10. Nemojte savijati mlaznicu viSe od 4 puta na 90° kako biste izbjegli bilo kakav lom mlaznice.
11. Tijekom koraka punjenja nemojte gurati polugu snazno, ve¢ postupno kako biste izbjegli
nenamjerno istiskivanje dentinskog nadomjestaka.
NUSPOJAVE
Moguca preosietljivost na Biodentine™ XP ili sastojke.
Molimo prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem Septodontu
(vigilance @septodont.com) i lokalnom nadleznom tijelu za medicinske uredaje.
CUVANJE
Cuvati na temperaturi od 5°C do 25°C i zastititi od vlage.
Sav preostali materijal treba odbaciti.
RASPOLAGANJE
Biodentine™ XP odlozZite u odgovarajucu kantu ako je kontaminiran, inace se moze odloZiti
u obi¢nu kantu.
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Biodentine™ XP er en bioaktiv dentinerstatning fra innovasjonen "Active Biosilicate Technology ™".

PRESENTASJON

Biodentine™ XP 500 (rad stempel): eske med ti folieposer, hver foliepose inneholder 1

patron med 700 mg pulver og 190 L veeske.

Biodentine™ XP 200 (svart stempel): eske med ti folieposer, hver foliepose inneholder 1

patron med 468 mg pulver og 133 L veeske.

SAMMENSETNING

Patron inneholder bade pulveret og de flytende delene:

« Pulverdelen bestar av trikalsiumsilikat, sirkoniumoksid, kalsiumoksid, kalsiumkarbonat
og jernokdiser.

- Den flytende delen bestar av kalsiumklorid, polykarboksylat og renset vann.

TILTENKT BRUK

Bioaktiv dentinerstatning.

MALGRUPPE(R)

Malpopulasjon

Biodentine™ XP er beregnet pa a bli pafert pa mldlertldlge tenner (fra 2 ars alder), pa

permanente tenner (modne eller umodne) eller pa mindre viktige, umodne permanente

tenner, avhengig av indikasjon. Se eget avsnitt (Indikasjoner for bruk).
Tiltenkte brukere

Kun tannhelsepersonale.

KLINISK FORDEL

« Bevaring av tannens vitalitet (bortsett fra apeksifisering, perforeringer og forgreininger)

« Bevaring av tannfunksjonalitet

* Revitalisering av den nekrotiske tannen

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig pa Basic UDI-DI Code

37601407000004G9, i Den europeiske database for medisinsk utstyr (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller pa foresporsel (sscp@septodont.com) frem til

EUDAMED er fullt ut funksjonell.

YTELSESEGENSKAPER

Teknisk ytelse / spesifikasjoner

+ Kompressiv styrke:

Ved 24 t, er den kompressive styrken = 150 MPa

Etter 28 dager er den kompressive styrken: mellom 260 MPa og 300 MPa, som ligner pa

friskt tannben.

« Forseglingsevne: oppretting av tett forsegling med tannbentubulus.

« Herdetid: produktets gjennomsnittlige herdetid er 12 minutter, fra og med avsluttet
blanding. Herdetiden kan variere avhengig av noen forhold, inkludert oppbevaringstid
og forhold (fra 9 til 25 minutter).

« Driftstid: =1 min

Biologisk ytelse

Biodentins ytelse beror pa dannelse av hydroksyapatitt som fremmer et gunstig miljo for

angiogenesen og osteogenesen, og isolerer rotkanalen fra det omkringliggende vevet og

stimulerer tilheling av det skadde apikale vev.

Klinisk ytelse

« Bevaring av margen

« Bevaring av den amelodentinale strukturen

« Bevaring av rotkanalstrukturen

+ Rotoppbyggelse

- Nodvendig forseglingsevne for & opprette et gunstig miljig som kreves i
revitaliseringsprosedyren

INDIKASJONER FOR BRUK

Biodentine™ XP 500 og Biodentine™ XP 200 brukes for de samme indikasjonene, det er

bare forskjell i mengde.

| kronen:

For midlertidige tenner (barn fra 2 ars alder) og permanente tenner (umodne eller modne):

+ Permanent tannrestaurering under kompositter eller innlegg/palegg.

« Midlertidig dentinemaljerestaurering.

+ Restaurering av dype og/eller store koronale karieslesjoner (sandwich-teknikk).

« Restaurering av cervikale eller radikulzere lesjoner.

Pa margen:

For midlertidige tenner (barn fra 2 ars alder) og permanente tenner (umodne eller modne):

« Margkrone (direkte og indirekte)

« Pulpaamputasjon for diagnostiserte symptomer pa irreversibel betennelse i tannerven
der bladning kontrolleres innen fem minutter.
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| roten:

For permanente tenner (umodne eller modne):

« reparasjon av rotperforeringer,

reparasjon av forgreiningsperforeringer,

reparasjon av perforerende innvendige resorpsjoner,

reparasjon av utvendig resorpsjon,

rotendefylling i endodontisk kirurgi (retrogradfylling),

For umodne, permanente tenner:

« Apeksifisering.

« Revitaliseringsprosedyre ved hjelp av revaskularisering av permanent umodne tenner
med nekrotisk masse.

KONTRAINDIKASJONER

« Overfolsomhet for en av ingrediensene,

+ Restaurering av stort tap av tannsubstans og utsatt for stor belastning,

« Pulprom som ikke krever stift eller kjerne for den endelige restaureringen.

FORVENTET LEVETID

Minst 10 ar.

BRUKSANVISNING

Se forholdsregler for bruk 1 og 2

ﬁl Skann QR-koden pa protokollkortet for & se videoen (Dokument ’'PROTOCOL CARD")
1. Aktivering av patronen med Biodentine™ Mixer
1.1. Apne lokket pa Biodentine™ Mixer.
1.2. Sett Biodentine™ XP-patronen og innrett den i aktiveringsuttaket (se trinn 3 pa protokollkortet).
1.3. Las patronen manuelt med en kvart omdreining med klokken.
1.4. Trekk spaken helt ned manuelt (il den stopper). Du kan hare et lite klikk (se trinn 4
pa protokollkortet).
1.5. Trekk spaken tilbake til utgangsposisjonen.
1.6. Las opp patronen fra aktiveringsuttaket med en kvart omdreining med klokken (se
trinn 7 pa protokollkortet).
1.7. Sjekk om patronen er godt aktivert: patronstempelet ma skyves inn. Se forholdsregel
4 for bruk.
1.8. Nar patronen er aktivert, ga straks videre til blanding. Se advarsel 9.
2. Blanding
2.1, Flytt patronen fra aktiveringsuttaket til blandearmen pa Biodentine™ Mixer (se trinn
7098 pa protokollkortet).
2.2. Las patronen manuelt med en kvart omdreining med klokken.
2.3. Apne lokket pa Biodentine™ Mixer.
2.4. Trykk pa START-knappen pa Biodentine™ Mixer (se trinn 9 pa protokollkortet).
2.5. START-knappen vil etter hvert lyse gront, og dermed vise at blandetiden er forlopt
(blandingstid: 30 sekunder).
2.6. START- knappen blinker grent nar blandingen er fullfert, og du vil here to pipelyder.
2.7. Apne lokket pa Biodentine™ Mixer.
2.8. Las opp patronen fra blandearmen med en kvart omdreining mot klokken og ta den ut.
2.9. Lukk lokket pa Biodentine™ Mixer, sla den av nar du ikke trenger a bruke den lenger.
3. Innsetting av Biodentine™-patronen i Biodentine™ Gun
3.1. Loft Biodentine™ Gun straks etter blanding, til den stopper i horisontal stilling.
3.2. Innrett Biodentine™ XP-patronen i Biodentine™ Gun (se trinn 10 pa protokollkortet).
3.3. Sett patronen inn i pistolen og lase patronen med en kvart omdreining med klokken
(se trinn 11 pa protokollkortet).
4. Priming
4.1. Hold i Biodentine™ Gun med den ene handen og handtaket med den andre (se trinn
12 pa protokollkortet) og trykk spaken gradvis ned. Se advarsel 11.
4.2. Slutt & prime nar dentinerstatningen vises i dysen (se trinn 13 pa protokollkortet).
5. Ekstruderlng
5.1. Hold i Biodentine™ Gun med den ene handen (se trinn 14 pa protokollkortet).
5.2. Patrondysen kan boyes manuelt med tilstrekkelig styrke (pagrunn av dysens tykkelse)
for & legge til rette for plasseringen av dentinerstatningen (se trinn 15 pa protokollkortet)
Se advarsel 10.
5.3. Trykk spaken gradvis ned for at dentinerstatningen skal flyte ut av patronen. Det blir en
jevnflytende dentinerstatning med kremet konsistens. Se advarsel 4.
6. Bruksomrader
Pafer dentinerstatningen direkte i hullet i den aktuelle tannen med Biodentine™ Gun. (se
trinn 16 pa protokollkortet). Du kan ogsa handtere Biodentine™ XP med en amalgambeerer,
spatel eller rotkanalmessingpistol.
7. Fjerning av patronen
Slipp spaken og las opp patronen fra Biodentine™ Gun med en kvart omdreining mot
klokken og ta deretter ut patronen (se bilde trinn 17 pa protokollkortet).
8. Avfallshandtering
Kast patronen i en egnet beholder. Se avsnittet Avfallshandtering.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Forholdsregler for bruk

o M =

A
1
2
3
4
5
6
7
8

9.

10.
1.

Bruk egnet personlig verneutstyr nar du manipulerer enheten, da den kan irritere @ynene.
Alle instruksjonene ma utferes innenfor arbeidsomradet, borte fra pasienten.
Vannforurensning forsinker herding av materialet. Unnga eksponering for vann og veeske
under det forste herdestadiet.

Hvis patronen ikke er riktig aktivert, kan den falle av blandearmen.

Ikke prime en patron som ikke er last etter en kvart omdreining med klokken i
Biodentine™ Gun.

Se Se instruksjonene for henholdsvis Biodentine™ Mixer og Biodentine™ Gun for
klargjering av Biodentine™ Mixer og Biodentine™ Gun.

dvarsler

Bruk en kofferdam for & sikre at dentinerstatningen ikke er i kontakt med slim eller svelges.
Engangsprodukt: Ikke bruk den blandede dentinerstatningen pa flere pasienter for &
unnga krysskontaminering.

Biodentine™ XP er beregnet bare pa & blandes med Biodentine™ Mixer og ekstruderes
med Biodentine™ Gun. Ellers garanteres ikke tekniske spesifikasjoner.

Ikke bruk den resulterende dentinerstatningen hvis ikke konsistensen er jevn og kremet.
Vent il slutten av herdetiden for permanent enamelrestaurering eller fierning av matrisen
(ved bruk).

For revitaliseringsprosedyren, vent til blodet har koagulert for du paferer Biodentine™
XP. Anestesi med vasokonstriktor kan forhindre at blodet koagulerer.

For endodontiske prosedyrer, skyll med steril saltvannlgsning for & fierne alle rester av
skyllemiddel og terk uten & dehydrere rotkanalen helt.

Hvis patronen faller pa bakken, rengjer den med etanol for & unnga kontaminering.
Ikke bruk patronen hvis det har gatt 3 min. fra patronen ble aktivert til blanding, ellers
garanteres ikke dentinerstatningens tekniske ytelse.

lkke by dysen mer enn 4 ganger ved 90 ° for a unnga av dysen brekkes.

Under primingen, ikke trykk hardt ned pa spaken, men gjor det gradvis, for & unnga
utilsiktet ekstrusjon av dentinerstatningen.

BIVIRKNINGER

Mulig overfolsomhet for Biodentine™ XP eller ingredienser.

Rapporter enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten til Septodont
(vigilance @septodont.com) og til den lokale kompetente myndigheten for medisinske enheter.
OPPBEVARING

Oppbevares mellom 5 °C og 25 °C og beskytt mot fuktighet.

Alt restmateriale skal kastes.

AVFALLSHANDTERING

Kast Biodentine™ XP i en egnet sgppelbeholder hvis den er kontaminert, ellers kan den
kastes i en vanlig beholder.
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