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Biodentine™ XP est un substitut dentinaire bioactif et basé sur l'innovation « Active Biosilicate
Technology™ ».

PRESENTATION

Biodentine™ XP 500 (piston rouge) : boite de 10 sachets aluminium. Chaque sachet contient
1 cartouche de 700 mg (poudre) et 1 monodose de 190 pL (liquide).

Biodentine™ XP 200 (piston noir) : boite de 10 sachets aluminium. Chaque sachet contient
1 cartouche de 468 mg (poudre) et 1 monodose de 133 pL (liquide).

COMPOSITION

La cartouche contient a la fois le constituant en poudre et le constituant liquide :

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

+ La solution aqueuse 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 destiné a étre appliqué sur les dents temporaires (a partir de 2 ans), sur
les dents permanentes (matures ou immatures) ou sur les dents permanentes immatures
a pulpe non vitale, selon l'indication. Veuillez vous référer a la section dédiée (§Indications
d'utilisation).

Population particuliére :

Des données cliniques limitées sont disponibles pour les patients 4gés de 2 a 6 ans.
Aucune donnée clinique n’est disponible pour les femmes enceintes ou allaitantes.

Utilisateurs prévus
Produit réservé aux professionnels des soins dentaires uniquement.

BENEFICE CLINIQUE

+ Préservation de la vitalité de la dent (sauf pour I'apexification, les perforations et les
furcations)

+ Préservation de la fonctionnalité des dents

+ Revitalisation des dents nécrosées

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Un résumé de la Sécurité et des Performances Cliniques est disponible, a 'aide du code
UDI-DI 37601407000004G9, dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed) — a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur demande
(sscp@septodont.com) jusqu’a ce que le systeme EUDAMED soit pleinement fonctionnel.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Performances techniques / spécifications

+ Résistance a la compression :

Aprés 24 heures, résistance a la compression = 150 MPa.

Apres 28 jours, résistance a la compression entre 260 et 300 MPa, ce qui est similaire a

la dentine saine.

+ Capacité de scellement : création d’un joint étanche dans les tubules dentinaires.

+ Temps de prise : le temps de prise moyen du produit est de 12 minutes, a partir de la fin
du mélange. Le temps de prise peut varier (de 9 a 25 minutes) en fonction de certaines
conditions, notamment la durée et les conditions de stockage.

» Temps de travail : = 1 minute

Performance biologique

La bioactivité de Biodentine™ XP repose sur la formation d’hydroxyapatite favorisant un
environnement favorable a 'angiogenése et & 'ostéogenése, isolant le canal radiculaire des
tissus environnants et stimulant le processus de guérison des tissus apicaux endommagés.

Performance clinique

+ Préservation de la pulpe

+ Préservation de la structure amélo-dentinaire

+ Préservation de la structure canalaire

+ Edification de la racine

+ Capacité de scellement nécessaire pour créer un environnement favorable requis pour
une procédure de revitalisation

INDICATIONS D’UTILISATION
Biodentine™ XP 500 et Biodentine™ XP 200 sont utilisés pour les mémes indications, la
seule différence étant la quantité.



Au niveau coronaire :

Pour les dents primaires (enfants d’au moins 2 ans) et les dents permanentes (immatures

ou matures) :

+ Restauration dentinaire définitive, sous composite, inlay ou onlay

+ Restauration amélo-dentinaire non définitive

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

+ Restauration des lésions cervicales radiculaires

Au niveau pulpaire :

Pour les dents primaires (enfants d’au moins 2 ans) et les dents permanentes (immatures

ou matures) :

« Coiffage pulpaire (direct et indirect)

+ Pulpotomie en cas de symptdmes 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 du plancher pulpaire

+ Réparation des résorptions internes perforantes

+ Réparations des résorptions externes

+ Obturation apicale en endodontie chirurgicale (obturation a retro)

Pour les dents permanentes immatures :

+ Apexification

» Procédure de revitalisation par revascularisation des dents permanentes immatures
avec pulpe nécrosée

CONTRE-INDICATIONS

+ Hypersensibilité a I'un des constituants

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

+ Espace pulpaire dont la restauration finale nécessite une couronne sur pivot ou sur
inlay-core

DUREE DE VIE PREVUE
Au moins 10 ans.

MODE D’EMPLOI
Se référer aux précautions d’emploi 1 et 2

Scannez le code QR sur la carte de protocole (document « CARTE DE PROTOCOLE »)
pour regarder la vidéo.
1. Activation de la cartouche avec Biodentine™ Mixer
1.1. Soulevez le couvercle de Biodentine™ Mixer.
1.2. Placez et alignez |a cartouche Biodentine™ XP dans le socle d’activation (voir la carte
de protocole, étape 3).
1.3. Verrouillez manuellement la cartouche en effectuant un quart de tour dans le sens
horaire.
1.4. Tirez manuellement le levier vers le bas jusqu’au bout (jusqu’a ce qu’il s’arréte), vous
pouvez entendre un léger clic (voir la carte de protocole, étape 4).
1.5. Remettez le levier dans sa position initiale.
1.6. Déverrouillez la cartouche du socle d’activation en effectuant un quart de tour dans
le sens anti-horaire (voir la carte de protocole, étape 7).
1.7. Vérifiez que la cartouche est correctement activée : son piston doit étre poussé a
I'intérieur. Se référer aux précautions d’emploi 4.
1.8. Une fois la cartouche activée, passez immédiatement au mélange. Se reporter a
I'avertissement 9.
2. Mélange
2.1. Transférez la cartouche du socle d’activation vers le bras mélangeur de Biodentine™
Mixer (voir la carte de protocole, étapes 7 et 8).
2.2. Verrouillez manuellement la cartouche en effectuant un quart de tour dans le sens
horaire.
2.3. Fermez le couvercle de Biodentine™ Mixer.
2.4. Appuyez sur le bouton START de Biodentine™ Mixer (voir la carte de protocole, étape 9).
2.5. Le bouton START devient progressivement vert, indiquant le temps de mélange écoulé
(temps de mélange : 30 secondes).
2.6. Lorsque le mélange est terminé, le bouton START clignote en vert et émet deux bips.
2.7. Ouvrez le couvercle de Biodentine™ Mixer.
2.8. Déverrouillez la cartouche du bras mélangeur en effectuant un quart de tour dans le
sens anti-horaire, puis retirez-la. )
2.9. Fermez le couvercle de Biodentine™ Mixer. Eteignez le mélangeur lorsque la poursuite
de I'opération n’est plus nécessaire.



3. Insertion d’une cartouche Biodentine™ dans le Biodentine™ Gun
3.1. Juste aprés le mélange, relevez le levier de Biodentine™ Gun jusqu’a ce qu'il s’arréte
en position horizontale.
3.2. Alignez la cartouche Biodentine™ XP dans le Biodentine™ Gun (voir la carte de
protocole, étape 10).
3.3. Insérez la cartouche dans le pistolet et verrouillez-la en faisant un quart de tour dans
le sens horaire (voir la carte de protocole, étape 11).
4. Amorcage
4.1. Tenez le Biodentine™ Gun, le levier dans une main et la poignée dans I'autre (voir la
carte de protocole, étape 12) et poussez progressivement le levier vers le bas. Se
reporter a I'avertissement 11.
4.2. Arrétez 'amorcgage lorsque le substitut dentinaire apparait dans 'embout (voir la carte
de protocole, étape 13).
5. Extrusion
5.1. Tenez le Biodentine™ Gun d’une main (voir la carte de protocole, étape 14).
5.2. Avec un certain effort, lembout de la cartouche peut étre plié manuellement (en raison
de I'épaisseur de I'embout) pour faciliter la mise en place du substitut dentinaire (voir
la carte de protocole, étape 15). Se reporter a I'avertissement 10.
5.3. Poussez progressivement le levier vers le bas pour permettre au substitut dentinaire
de s’écouler de la cartouche. On obtient un substitut dentinaire homogene et crémeux.
Se reporter a I'avertissement 4.
6. Application
Appliquez le substitut dentinaire directement dans la cavité dentaire affectée a I'aide de
Biodentine™ Gun (voir la carte de protocole, étape 16). Autrement, vous pouvez appliquer
Biodentine™ XP a I'aide d’'un porte-amalgame, d’une spatule ou d’un pistolet pour canal
radiculaire.
7. Retrait de la cartouche
Reléachez le levier et déverrovuillez la cartouche de Biodentine™ Gun en effectuant un quart de
tour dans le sens anti-horaire, puis retirez la cartouche (voir la carte de protocole, étape 17).
8. Mise au rebut
Jetez la cartouche dans une poubelle appropriée. Reportez-vous a la section relative a
I'élimination des déchets.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Précautions d’emploi

Portez I'équipement de protection individuelle approprié pendant I'utilisation du dispositif,
car il peut provoquer une irritation des yeux.

Toutes les instructions d'utilisation sont destinées a étre appliquées dans la zone de
travail, loin du patient. |

La contamination par I'eau ralentit la prise du matériau. Evitez toute exposition a I'eau
et aux fluides pendant la phase initiale de prise.

Si la cartouche n’est pas correctement activée, elle peut tomber du bras mélangeur.
N’amorcez pas une cartouche qui n’a pas été correctement verrouillée par un quart de
tour dans le sens horaire dans le Biodentine™ Gun.

Reportez-vous aux instructions d’utilisation respectives de Biodentine™ Mixer et de
Biodentine™ Gun pour la préparation de Biodentine™ Mixer et de Biodentine™ Gun.

Avertissements

1. Utilisez une digue en caoutchouc pour vous assurer que le substitut dentinaire n’entre
pas en contact avec la muqueuse et n’est pas avalé.

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

3. Biodentine™ XP est uniquement destiné a étre mélangé avec Biodentine™ Mixer et
extrudé avec Biodentine™ Gun. Dans le cas contraire, ses spécifications techniques
ne sont pas garanties.

4. Sila consistance du substitut dentinaire obtenu est autre qu’homogene et crémeuse,
ne pas l'utiliser.

5. Attendre la fin du temps de prise avant de réaliser une restauration permanente de
I’émail ou de retirer la matrice (lorsqu’elle est utilisée).

6. Pour la procédure de revitalisation, attendre la formation d’un caillot sanguin avant
d’appliquer Biodentine™ XP. Les anesthésiques contenant des vasoconstricteurs peuvent
empécher la formation de caillots sanguins.

7. Pour les procédures endodontiques, rincez avec une solution saline stérile pour éliminer
tout résidu d'irrigant et séchez sans déshydrater totalement le canal radiculaire.

8. Silacartouche tombe par terre, nettoyez-la avec de I'éthanol pour éviter toute contamination.

9. Si3 minutes s’écoulent entre 'activation de la cartouche et le mélange, n’utilisez pas la
cartouche, sinon les performances techniques du substitut dentinaire ne sont pas garanties.

10. Ne pliez pas I'embout a 90° plus de 4 fois pour éviter de le casser.

11. Pendant I'étape d’amorcage, ne poussez pas le levier trop brusquement vers le bas ;
poussez-le progressivement pour éviter I'extrusion involontaire du substitut dentinaire.
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EFFETS SECONDAIRES

Possibilité d’hypersensibilité a Biodentine™ XP ou a ses constituants (fréquence estimée :
moins de 1/100 000).

Veuillez signaler tout incident grave lié¢ au dispositif & Septodont (vigilance @septodont.com)
et a l'autorité locale compétente en matiere de dispositifs médicaux.

Veuillez informer le patient des potentiels effets secondaires liés a Biodentine™ XP.

CONSERVATION
A conserver a une température entre 5°C et 25°C et a I'abri de 'numidité.
Tout matériau restant doit étre jeté.

MISE AU REBUT
S'il est contaminé, jetez le produit Biodentine™ XP dans une poubelle appropriée, sinon
vous pouvez jeter le produit dans une poubelle ordinaire.

SYMBOLES
Mandataire CH

Biodentine™ XP is a bioactive dentine substitute based on 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 190 pL of Liquid.

Biodentine™ XP 200 (black piston): box of 10 foils, each foil contains 1 cartridge of 468 mg
of powder and 133 pL of Liquid.

COMPOSITION

The cartridge contains both the powder and liquid components:

+ The powder component is composed of tricalcium silicate, zirconium oxide, calcium
oxide, calcium carbonate and iron oxides.

+ The liquid component 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).

Particular population:
Limited clinical data is available for patient population aged from 2 to 6 years old.

No clinical data is available for pregnant or breastfeeding women.

Intended users
Dental healthcare professionals only.

CLINICAL BENEFIT

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

+ Revitalization of necrotic teeth

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A Summary of Safety and Clinical Performance is available, using Basic UDI-DI Code
37601407000004G9, in the European database on medical devices (Eudamed) at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed or upon request (sscp@septodont.com) until EUDAMED
is fully functional.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Technical performances / specifications

» Compressive strength:

At 24h, compressive strength = 150MPa

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

sound dentine.

+ Sealing ability: creation of a tight seal within dentinal tubules.

+ Setting time: the average setting time of the product is 12 minutes, starting from the
end of mixing. The setting time may vary (from 9 to 25 minutes) depending on some
conditions, including the storage time and conditions.

» Working time: =1 min



Biological performance

The bioactivity of Biodentine™ XP relies on hydroxyapatite formation promoting a favourable
environment for angiogenesis and osteogenesis, isolating the root canal from the surrounding
tissues and stimulating the healing process of damaged apical tissues.

Clinical performance

+ Preservation of the pulp

» Preservation of the amelodentinal structure

+ Preservation of the root canal structure

+ Root edification

+ Sealing ability necessary to create a favourable environment required for the
Revitalization procedure

INDICATIONS FOR USE
Biodentine™ XP 500 and Biodentine™ XP 200 are used for the same indications, the only
difference is quantity.

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.

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-INDICATIONS

+ Hypersensitivity to one of the ingredients.

+ Restoration of large loss of tooth substance subjected to high stresses.
+ Pulp space that requires post or core for the final restoration.

EXPECTED LIFETIME
At least 10 years.

INSTRUCTIONS FOR USE
Refer to Precautions for use 1 and 2

ﬁl Scan the QR code on the Protocol Card (Document “PROTOCOL CARD”) to watch the
video.
1. Activation of the cartridge with the Biodentine™ Mixer
1.1. Open the lid of the 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 all the way (until it stops), you may hear a slight click
(see Protocol Card step 4).
1.5. Put the lever back in its initial position.
1.6. Unlock the cartridge from the activation socket by making an anticlockwise quarter
turn (See Protocol Card step 7).
1.7. Check if the cartridge is properly activated: the cartridge piston should be pushed inside.
Refer to Precautions for use 4.
1.8. Once the cartridge is activated, proceed immediately to Mixing. Refer to Warning 9.
2. Mixing
2.1. Transfer the cartridge from the activation socket to the Mixing arm of the 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 the Biodentine™ Mixer.
2.4. Press the START button on the Biodentine™ Mixer, (see Protocol Card step 9).
2.5. The START button will progressively become green indicating the elapsed mixing time
(mixing time: 30 seconds).
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2.6. When mixing is complete, the START button will blink green and beep twice.
2.7. Open the lid of the Biodentine™ Mixer.
2.8. Unlock the cartridge from the mixing arm by making an anticlockwise quarter turn,
then remove it.
2.9. Close the lid of the Biodentine™ Mixer. Turn off the mixer when further operation is
no longer needed.
3. Insertion of a Biodentine™ cartridge into the Biodentine™ Gun
3.1. Immediately after mixing, raise the Biodentine™ Gun lever until it stops in a 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 the Biodentine™ Gun, the lever in one hand and the handle in the other, (see
Protocol Card step 12) and progressively push the lever down. 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 the Biodentine™ Gun with one hand (see Protocol Card step 14).
5.2. With some effort, the cartridge nozzle can be bent manually (due to the thickness of
the nozzle) to facilitate the placement of the dentine substitute (see Protocol Card step
15) Refer to 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 the Biodentine™ Gun.
(see Protocol Card step 16). Alternatively, you may apply 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 the Biodentine™ Gun by making an
anticlockwise quarter turn and then removing the cartridge (see Protocol Card step 17).
8. Disposal
Dispose the cartridge in an appropriate bin. Refer to the Disposal section.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

Precautions for use

1. Wear the appropriate personal protective equipment while using the device because it
may cause eye irritation.
All the instructions for use are intended for application 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 that has not been locked properly with a clockwise quarter
turn in the Biodentine™ Gun.

Refer to the Biodentine™ Mixer and Biodentine™ Gun instructions respectively for use
for the Biodentine™ Mixer and Biodentine™ Gun preparation.

Warnings

1. Use arubber dam to ensure that the dentine substitute does not come into contact with
the mucosa and is not swallowed.
Single-use product: to avoid cross contamination, do not use the mixed dentine substitute
on several patients.
Biodentine™ XP is only intended to be mixed with the Biodentine™ Mixer and extruded
with the Biodentine™ Gun. Otherwise, its 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 permanent enamel restoration
or removing the matrix (when used).
For revitalization procedure, wait until the formation of a blood clot before applying
Biodentine™ XP. Anaesthetics with vasoconstrictors may prevent blood clot formation.
For endodontic procedures, flush with a sterile saline solution to remove any irrigant
residue and dry without totally dehydrating the root canal.
If the cartridge falls on the floor, clean it with ethanol to avoid contamination.
If 3 minutes pass between cartridge activation and mixing, do not use the cartridge,
otherwise the technical performance of the dentine substitute is not guaranteed.
10. Do not bend the nozzle to 90° more than 4 times to avoid breaking the nozzle.
11. During the priming step, do not push the lever down too suddenly; push it progressively

to avoid unintended extrusion of the dentine substitute.

o or 0 DN

Rl

o

©o® N o



SIDE-EFFECTS

Possible hypersensitivity to Biodentine™ XP or ingredients (estimated frequency: less than
1/100 000).

Please report any serious incident that occurs involving the device to Septodont

(vigilance @septodont.com) and to the local competent authority for medical devices.
Please inform the patient of potential side-effects related to Biodentine™ XP.

STORAGE
Store between 5°C and 25°C and protect from moisture.
Any remaining material shall be discarded.

DISPOSAL
Dispose of Biodentine™ XP in an appropriate bin if it is contaminated, otherwise it can be
disposed of in a regular bin.

Biodentine™ XP es un sustituto bioactivo de la dentina basado en la innovacién "Active
Biosilicate Technology ™".

PRESENTACION

Biodentine™ XP 500 (piston rojo): caja de 10 laminas, cada lamina contiene 1 cartucho de
700 mg de polvo y 190 uL de liquido.

Biodentine™ XP 200 (piston negro): caja de 10 laminas, cada lamina contiene 1 cartucho
de 468 mg de polvo y 133 pL de liquido.

COMPOSICION

El cartucho contiene los componentes liquidos y en polvo:

+ El componente en polvo se compone de silicato tricalcico, 6xido de circonio, 6xido de
calcio, carbonato de calcio y 6xidos de hierro.

+ El componente liquido esta compuesto por cloruro calcico, policarboxilato y agua
purificada.

USO PREVISTO
Sustituto bioactivo de la dentina

GRUPO(S) OBJETIVO(S)

Poblacién objetivo

Biodentine™ XP esta indicado para su aplicacion en dientes temporales (a partir de los 2
anos), dientes permanentes (maduros o inmaduros) o dientes permanentes inmaduros no
vitales, dependiendo de la indicacién. Consulte la seccion dedicada (§Indicaciones de uso).

Poblacion particular:
Se dispone de datos clinicos limitados para la poblacion de pacientes de 2 a 6 afos de edad.
No hay datos clinicos disponibles para mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Usuarios previstos
Profesionales de odontologia Gnicamente.

BENEFICIO CLINICO

+ Preservacion de la vitalidad de los dientes (excepto en caso de apexificacion,
perforaciones y furcaciones).

+ Preservacion de la funcionalidad de los dientes

+ Revitalizacién de los dientes necréticos

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

Hay un resumen de seguridad y rendimiento clinico disponible para consulta, utilizando el
Codigo Basico UDI-DI 37601407000004G9, en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (Eudamed) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed o por previa solicitud
(sscp@septodont.com) hasta que EUDAMED sea plenamente funcional.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Rendimiento técnico / Especificaciones
+ Resistencia a la compresion:
Alas 24 horas, resistencia a la compresién = 150MPa
Después de 28 dias, resistencia a la compresion: entre 260MPa y 300MPa, lo cual es
similar a la dentina sana.
+ Capacidad de sellado: creacion de un sello hermético dentro de los tubulos dentinarios.
+ Tiempo de fraguado: el tiempo medio de fraguado del producto es de 12 minutos,
a partir del final de la mezcla. El tiempo de fraguado puede variar (de 9 a 25
minutos) en funcién de algunas condiciones, incluyendo el tiempo y condiciones de
almacenamiento.
+ Tiempo de funcionamiento: = 1 min.



Rendimiento biolégico

La bioactividad de Biodentine™ XP se basa en la formacion de hidroxiapatita, promoviendo
un entorno favorable para la angiogénesis y la osteogénesis, aislando el conducto radicular
de los tejidos circundantes y estimulando el proceso de cicatrizacion de los tejidos apicales
dafados.

Rendimiento clinico

+ Conservacion de la pulpa

+ Conservacion de la estructura amelodentinal

+ Conservacion de la estructura del conducto radicular

« Edificacion radicular

+ Capacidad de sellado necesaria para crear el entorno favorable requerido para el
procedimiento de revitalizacion

INDICACIONES DE USO
Biodentine™ XP 500 y Biodentine™ XP 200 se utilizan para las mismas indicaciones; la
Unica diferencia es la cantidad.

En la corona

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

+ Restauracion permanente de la dentina bajo composites o Inlay/Onlay

+ Restauracion temporal dentina-esmalte

+ Restauracion de lesiones cariosas coronales profundas y/o extensas (técnica
"sandwich")

+ Restauracion de lesiones cervicales o radiculares

En la pulpa:

Para dientes temporales (nifos a partir de 2 afios) y permanentes (inmaduros o maduros):

+ Recubrimiento pulpar (directo e indirecto)

+ Pulpotomia para sintomas diagnosticados de pulpitis reversible y pulpitis irreversible
cuando la hemorragia se controla en un plazo de 5 minutos.

En la raiz:

Para dientes permanentes (inmaduros o maduros):

+ Reparacion de perforaciones de raiz

+ Reparacion de perforaciones de furcacion

+ Reparacion de reabsorciones internas perforantes

+ Reparacion de reabsorcion externa

+ Obturacién radicular en cirugia endodéntica (obturacion retrograda)

Para dientes permanentes inmaduros:

+ Apexificacion

+ Procedimiento de revitalizacién mediante revascularizaciéon de dientes permanentes
inmaduros con pulpa necrética

CONTRAINDICACIONES

+ Hipersensibilidad para uno de los ingredientes.

+ Restauracion de grandes pérdidas de sustancia dental sometidas a altas tensiones.
+ Espacio pulpar que requiere perno o muion para la restauracion definitiva.

VIDA UTIL PREVISTA
Minimo de 10 afios.

INSTRUCCIONES DE USO
Consultar las Precauciones para los usos 1y 2

B¢ Escanear el codigo QR de la Tarjeta de Protocolo (documento “PROTOCOL CARD”)
para ver el video.
1. Activacién del cartucho con el Biodentine™ Mixer
1.1. Abrir la tapa del Biodentine™ Mixer
1.2. Colocar y alinear el cartucho Biodentine™ XP en la toma de activacion (ver paso 3
de la Tarjeta de Protocolo).
1.8. Bloquear el cartucho manualmente dando un cuarto de vuelta en el sentido de las
agujas del reloj.
1.4. Tirar manualmente de la palanca hacia abajo hasta el fondo (hasta que se detenga);
es posible que se oiga un ligero clic (ver paso 4 de la Tarjeta de Protocolo).
1.5. Volver a colocar la palanca en su posicion inicial.
1.6. Desbloquear el cartucho del zocalo de activaciéon dando un cuarto de vuelta en
el sentido contrario a las agujas del reloj (ver paso 7 de la Tarjeta de Protocolo).
1.7. Comprobar si el cartucho esta correctamente activado: el piston del cartucho debe
empujarse hacia el interior. Consultar las Precauciones para el uso 4.
1.8. Una vez activado el cartucho, proceder inmediatamente a la mezcla. Consultar la
Advertencia 9.



2. Mezcla

2.1. Transferir el cartucho de la toma de activacién al brazo mezclador del Biodentine™
Mixer (ver pasos 7 y 8 de la Tarjeta de Protocolo).

2.2. Bloquear el cartucho manualmente dando un cuarto de vuelta en el sentido de las
agujas del reloj.

2.3. Cerrar la tapa del Biodentine™ Mixer

2.4. Pulsar el boton START (Inicio) del Biodentine™ Mixer, (ver paso 9 de la Tarjeta de
Protocolo).

2.5. El boton START se volvera progresivamente verde indicando el tiempo de mezcla
transcurrido (tiempo de mezcla: 30 segundos).

2.6. Una vez finalizada la mezcla, el boton START parpadearé en verde y emitira dos pitidos.

2.7. Abrir la tapa del Biodentine™ Mixer.

2.8. Desbloquear el cartucho del brazo de mezcla dando un cuarto de vuelta en el sentido
contrario a las agujas del reloj y a continuacion retirarlo.

2.9. Cerrar la tapa del Biodentine™ Mixer. Apagar el mezclador cuando ya no sea necesario
utilizarlo.

3. Insercion de un cartucho Biodentine™ en la Biodentine™ Gun

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

3.2. Colocar y alinear el cartucho Biodentine™ XP en la Biodentine™ Gun (ver paso 10
de la Tarjeta de Protocolo).

3.3. Insertar el cartucho en la Pistola y bloquear el cartucho dando un cuarto de vuelta en
el sentido de las agujas del reloj (ver paso 11 de la Tarjeta de Protocolo).

4. Cebado

4.1. Sujetar la Biodentine™ Gun con la palanca en una mano y la empufiadura en la otra
(ver paso 12 de la Tarjeta de Protocolo) y empujar progresivamente la palanca hacia
abajo. Consultar la Advertencia 11.

4.2. Detener el cebado cuando el sustituto de dentina aparezca en la boquilla (ver paso
13 de la Tarjeta de Protocolo).

5. Extrusion

5.1. Sujetar la Biodentine™ Gun con una mano (ver paso 14 de la Tarjeta de Protocolo)

5.2. Con un poco de esfuerzo, la boquilla del cartucho puede doblarse manualmente (gracias
al grosor de la boquilla) para facilitar la colocacion del sustituto de la dentina (ver paso
15 de la Tarjeta de Protocolo). Consultar la Advertencia 10.

5.3. Empujar progresivamente la palanca hacia abajo para que el sustituto de dentina
pueda salir del cartucho. Se obtendra un sustituto de dentina homogéneo y cremoso.
Consultar la Advertencia 4.

6. Aplicacion

Aplicar el sustituto de dentina directamente en la cavidad dental afectada con la Biodentine™
Gun (ver paso 16 de la Tarjeta de Protocolo). Alternativamente, se puede aplicar Biodentine™
XP con un portador de amalgama, una espatula o una pistola de limpieza de conductos
radiculares.

7. Extraccion del cartucho

Soltar la palanca y desbloquear el cartucho de la Biodentine™ Gun dando un cuarto de
vuelta en el sentido contrario a las agujas del reloj y a continuacion retirar el cartucho
(ver paso 17 de la Tarjeta de Protocolo).

8. Eliminacion

Desechar el cartucho en un contenedor adecuado. Consultar la seccion Eliminacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

Precauciones de uso

1. Llevar el equipo de proteccion individual adecuado durante el uso del aparato, ya que
puede causar irritacion ocular.
Todas las instrucciones de uso estan previstas para su aplicacion dentro del area de
trabajo, lejos del paciente.

La contaminacion por agua ralentiza el fraguado del material. Evitar la exposicion al
agua y a liquidos durante la fase inicial de fraguado.
Si el cartucho no se activa correctamente, puede caerse del brazo mezclador.

No cebar un cartucho que no se haya bloqueado correctamente con un cuarto de vuelta
en el sentido de las agujas del reloj en la Biodentine™ Gun.
Consultar las instrucciones de uso del Biodentine™ Mixer y la Biodentine™ Gun
respectivamente para la preparacion del Biodentine™ Mixer y la Biodentine™ Gun.

Advertencias
1. Utilizar un dique de goma para asegurarse de que el sustituto de la dentina no entre en
contacto con la mucosa y no se ingiera.
2. Producto de un solo uso: para evitar la contaminacion cruzada, no utilizar el sustituto
de dentina mezclado en varios pacientes.
3. Biodentine™ XP debe mezclarse Unicamente con el Biodentine™ Mixer y ser extruido
con la Biodentine™ Gun. De lo contrario, no se garantizan sus especificaciones técnicas.
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4. Sila consistencia del sustituto de dentina obtenido no es homogénea y cremosa, no
debe utilizarse.

5. Debe esperarse a que finalice el tiempo de fraguado antes de realizar la restauracion
permanente del esmalte o de retirar la matriz (cuando se utilice).

6. Para el procedimiento de revitalizacion, esperar hasta la formacion de un coagulo de
sangre antes de aplicar Biodentine™ XP. Los anestésicos con vasoconstrictores pueden
impedir la formacion de coagulos sanguineos.

7. Para procedimientos endodénticos, lavar con una solucién salina estéril para eliminar
cualquier residuo de irrigacion y secar sin deshidratar totalmente el conducto radicular.

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

9. Si transcurren 3 minutos entre la activacion del cartucho y la mezcla, no utilizar el
cartucho; de lo contrario, no se garantiza el rendimiento técnico del sustituto de la dentina.

10. No doblar la boquilla a 90° mas de 4 veces para evitar su rotura.

11. Durante la fase de cebado, no empujar la palanca hacia abajo demasiado bruscamente;
debe empujarse progresivamente para evitar la extrusion involuntaria del sustituto de
dentina.

EFECTOS COLATERALES

Posible hipersensibilidad a Biodentine™ XP o a sus ingredientes (frecuencia estimada:
menos de 1/100 000).

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

Informar al paciente de los posibles efectos colaterales relacionados con Biodentine™ XP.

ALMACENAMIENTO
Almacenar entre 5°C y 25°C y proteger de la humedad.
Debe desecharse cualquier resto de material.

ELIMINACION
Desechar Biodentine™ XP en un contenedor adecuado si estd contaminado; en caso
contrario, puede desecharse en un contenedor normal.

Biodentine™ XP ist ein bioaktiver Dentinersatz, der auf der innovativen ,Active Biosilicate
Technology ™* basiert.

PRASENTATION

Biodentine™ XP 500 (roter Kolben): Schachtel mit 10 Folien, jede Folie enthalt 1 Kartusche
mit 700 mg Pulver und 190 pl Flissigkeit.

Biodentine™ XP 200 (schwarzer Kolben): Schachtel mit 10 Folien, jede Folie enthalt
1 Kartusche mit 468 mg Pulver und 133 pL Flussigkeit.

ZUSAMMENSETZUNG

Die Kartusche enthélt sowohl die pulverférmige als auch die fllissige Komponente:

+ Die Pulverkomponente besteht aus Tricalciumsilikat, Zirkoniumoxid, Calciumoxid,
Calciumcarbonat und Eisenoxiden.

« Die flissige Komponente besteht aus Calciumchlorid, Polycarboxylat und reinem
Wasser.

VERWENDUNGSZWECK
Bioaktiver Dentinersatz.

ZIELGRUPPE(N)

Zielpopulation

Biodentine™ XP ist je nach Indikation fiir die Anwendung auf provisorischen Zahnen (ab
2 Jahren), auf bleibenden Zahnen (reif oder unreif) oder auf nicht vitalen, unreifen bleibenden
Zahnen vorgesehen. Bitte beachten Sie den entsprechenden Abschnitt (§ Anwendungshinweise).

Besondere Population:

Fiir die Patient*innenpopulation im Alter von 2 bis 6 Jahren liegen nur begrenzte klinische
Daten vor.

Es liegen keine klinischen Daten fiir schwangere oder stillende Frauen vor.

Vorgesehene Nutzer*innen

Nur fiir zahnmedizinisches Fachpersonal.

KLINISCHER NUTZEN

« Erhaltung der Zahnvitalitat (auBer bei Apexifikation, Perforationen und Furkationen)
« Erhaltung der Zahnfunktionalitat

+ Revitalisierung von nekrotischen Zahnen
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ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Eine Ubersicht ber die Sicherheit und klinische Leistung steht unter Verwendung des
UDI-Basiscodes 37601407000004G9 in der européischen Datenbank fir Medizinprodukte
(Eudamed) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed oder auf Anfrage
(sscp@septodont.com) zur Verfligung, bis EUDAMED voll funktionsféhig ist.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Technische Leistungen/Spezifikationen

+ Druckbestandigkeit:

Druckbestéandigkeit = 150 MPa nach 24 Stunden

Nach 28 Tagen liegt die Druckfestigkeit zwischen 260 MPa und 300 MPa, was dem gesunden

Dentin gleichkommt.

+ Versiegelungsfahigkeit: Schaffung einer dichten Versiegelung innerhalb der
Dentinkanélchen.

+ Aushartezeit: Die durchschnittliche Aushartezeit des Produkts betrégt 12 Minuten
ab dem Ende des Mischvorgangs. Die Aushértezeit kann abhéngig von einigen
Bedingungen, darunter die Lagerzeit und -bedingungen, von 9 bis 25 Minuten variieren.

+ Verarbeitungszeit: = 1 Min.

Biologische Leistung

Die Bioaktivitat von Biodentine™ XP beruht auf der Bildung von Hydroxylapatit, das ein
gunstiges Umfeld fir die Angiogenese und Osteogenese schafft, den Wurzelkanal von
den umliegenden Geweben isoliert und den Heilungsprozess des geschadigten apikalen
Gewebes stimuliert.

Klinische Leistung

+ Konservierung der Pulpa

+ Konservierung der amelodentinen Struktur

+ Konservierung der Wurzelkanalstruktur

+ Wurzelbildung

+ Versiegelungsfahigkeit, die zur Schaffung eines giinstigen Umfelds fir das
Revitalisierungsverfahren erforderlich ist

ANWENDUNGSHINWEISE
Biodentine™ XP 500 und Biodentine™ XP 200 werden fiir dieselben Indikationen verwendet;
der einzige Unterschied besteht in der Menge.

In der Krone:

Fur provisorische Zahne (Kinder ab 2 Jahren) und bleibende Z&hne (unreif oder reif):

+ Dauerhafte Dentinrestauration unter Komposit oder Inlay/Onlay

+ Provisorische Dentin-Schmelz-Restauration

+ Restauration von tiefen und/oder groBen koronalen kariésen Lasionen (Sandwich-
Technik)

+ Restauration von zervikalen oder radikularen Lasionen

Auf der Pulpa:

Fur provisorische Zahne (Kinder ab 2 Jahren) und bleibende Zéhne (unreif oder reif):

» VerschlieBen der Pulpa (direkt und indirekt)

+ Pulpotomie bei diagnostizierten Symptomen einer reversiblen Pulpitis und einer
irreversiblen Pulpitis, wenn die Blutung innerhalb von 5 Minuten gestoppt wird.

In der Wurzel:

Fur bleibende Zahne (unreif oder reif):

» Reparatur von Wurzelperforationen

+ Reparatur von Furkationsperforationen

+ Reparatur von perforierenden inneren Resorptionen

+ Reparatur der externen Resorption

+ Wurzelendfillung in der endodontischen Chirurgie (retrograde Fillung)

Fur unreife bleibende Zahne:

+ Apexifikation

+ Revitalisierungsverfahren durch Revaskularisierung von bleibenden unreifen Zahnen
mit nekrotischer Pulpa

KONTRAINDIKATIONEN

+ Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

+ Restauration von groBen Zahnsubstanzverlusten durch hohe Beanspruchung.
+ Pulpahdhle, die einen Stift oder Kern fiir die endgtiltige Restauration erfordert.

VORAUSSICHTLICHE LEBENSDAUER
Mindestens 10 Jahre.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Siehe VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch 1 und 2

B¢ Scannen Sie den QR-Code auf der Protokollkarte (Dokument ,PROTOKOLLKARTE"),
um das Video anzusehen.
1. Aktivierung der Kartusche mit dem Biodentine™ Mixer

1.1. Offnen Sie den Deckel des Biodentine™ Mixer.

1.2. Setzen Sie die Biodentine™ XP-Kartusche in den Aktivierungssockel ein und passen
Sie sie an (siehe Protokollkarte Schritt 3).

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

1.4. Ziehen Sie den Hebel von Hand ganz nach unten (bis zum Anschlag). Dabei kdnnen
Sie ein leichtes Klicken héren (siehe Protokollkarte Schritt 4).

1.5. Bringen Sie den Hebel wieder in seine Ausgangsstellung.

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

1.7. Priifen Sie, ob die Kartusche richtig aktiviert ist: Der Kolben der Kartusche muss nach
innen gedriickt werden. Siehe VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch 4.

1.8. Sobald die Kartusche aktiviert ist, fahren Sie sofort mit dem Mischen fort. Siehe
Warnhinweis 9.

2. Mischen

2.1. Setzen Sie die Kartusche aus dem Aktivierungssockel in den Mischarm des Biodentine™
Mixer ein (siehe Protokollkarte Schritte 7 und 8).

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

2.3. SchlieBen Sie den Deckel des Biodentine™ Mixer.

2.4. Dricken Sie die START-Taste am Biodentine™ Mixer (siehe Protokollkarte Schritt 9).

2.5. Die START-Taste wird nach und nach griin und zeigt damit die abgelaufene Mischzeit
an (Mischzeit: 30 Sekunden).

2.6. Wenn das Mischen abgeschlossen ist, blinkt die START-Taste griin, und es ertont
zweimal ein Signalton.

2.7. Offnen Sie den Deckel des Biodentine™ Mixer.

2.8.Losen Sie die Kartusche durch eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn vom
Mischarm und nehmen Sie sie dann ab.

2.9. SchlieBen Sie den Deckel des Biodentine™ Mixer. Sobald der Mischer nicht mehr
benétigt wird, schalten Sie ihn aus.

3. Einsetzen einer Biodentine™-Kartusche in die Biodentine™ Gun

3.1. Heben Sie sofort nach dem Mischen den Hebel der Biodentine™ Gun an, bis er in
einer horizontalen Position stehen bleibt.

3.2. Passen Sie die Biodentine™ XP-Kartusche in der Biodentine™ Gun an (siehe
Protokollkarte Schritt 10).

3.3. Setzen Sie die Kartusche in die Pistole ein und verriegeln Sie die Kartusche durch eine
Vierteldrehung im Uhrzeigersinn (siehe Protokollkarte Schritt 11).

4. Grundieren

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

4.2. Beenden Sie das Grundieren, wenn der Dentinersatz in der Diise erscheint (siehe
Protokollkarte Schritt 13).

5. Extrusion

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

5.2. Die Duse der Kartusche kann mit etwas Kraftaufwand von Hand gebogen werden
(aufgrund der Dicke der Diise), um die Einbringung des Dentinersatzes zu erleichtern
(siehe Protokollkarte Schritt 15) Siehe Warnhinweis 10.

5.3. Driicken Sie den Hebel schrittweise nach unten, damit das Dentinersatzmaterial aus
der Kartusche flieBen kann. Es entsteht ein homogener und cremiger Dentinersatz.
Siehe Warnhinweis 4.

6. Auftragen

Bringen Sie den Dentinersatz mit der Biodentine™ Gun direkt in die betroffene Zahnkavitat
ein. (siehe Protokollkarte Schritt 16). Alternativ kénnen Sie Biodentine™ XP auch mit einem
Amalgamtréger, einem Spatel oder einer Wurzelkanal-Dosierpistole auftragen.

7. Entfernen der Kartusche

Lassen Sie den Hebel los und entriegeln Sie die Kartusche von der Biodentine™ Gun, indem
Sie eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn ausflihren und dann die Kartusche
entfernen (siehe Protokollkarte Schritt 17).

8. Entsorgung

Entsorgen Sie die Kartusche in einem geeigneten Behélter. Siehe Abschnitt zur Entsorgung.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch
1. Tragen Sie bei der Verwendung des Geréts eine geeignete personliche Schutzausristung,
da es Augenreizungen verursachen kann.
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Die Gebrauchsanweisung ist fur die Anwendung innerhalb des Arbeitsbereichs und von
den Patient*innen entfernt gedacht.

Wasserverunreinigungen verlangsamen die Aushértung des Materials. Vermeiden Sie
den Kontakt mit Wasser und Flussigkeiten wahrend der ersten Aushértungsphase.
Wenn die Kartusche nicht richtig aktiviert wird, kann sie aus dem Mischarm fallen.
Eine nicht ordnungsgemaB mit einer Vierteldrehung im Uhrzeigersinn in der Biodentine™
Gun verriegelte Kartusche darf nicht zum Grundieren verwendet werden.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung fiir den Biodentine™ Mixer und die Biodentine™
Gun fiir die Verwendung des Biodentine™ Mixer und der Biodentine™ Gun.

Warnhinweise

1. Verwenden Sie einen Kofferdam, damit das Dentinersatzmaterial nicht mit der Schleimhaut
in Kontakt kommt und verschluckt wird.

2. Einwegprodukt: Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, verwenden Sie den gemischten
Dentinersatz nicht bei mehreren Patient*innen.

3. Biodentine™ XP ist nur zum Mischen mit dem Biodentine™ Mixer und zum Extrudieren
mit der Biodentine™ Gun bestimmt. Sonst sind die technischen Spezifikationen nicht
garantiert.

4. Wenn die Konsistenz des erhaltenen Dentinersatzes nicht homogen und cremig ist, darf
er nicht verwendet werden.

5. Warten Sie bis zum Ende der Aushértungszeit, bevor Sie eine dauerhafte Schmelzrestauration
durchflihren oder die Matrize (falls verwendet) entfernen.

6. Beider Revitalisierung warten Sie mit der Anwendung von Biodentine™ XP, bis sich ein
Blutgerinnsel gebildet hat. Narkosemittel mit geféaBverengenden Wirkstoffen kénnen die
Bildung von Blutgerinnseln verhindern.

7. Beiendodontischen Eingriffen mit einer sterilen Kochsalzlésung spilen, um alle Riickstande
der Spililfliissigkeit zu entfernen, und trocknen, ohne den Wurzelkanal véllig zu entfeuchten.

8. Wenn die Kartusche auf den Boden fallt, reinigen Sie sie mit Ethanol, um eine Verunreinigung
zu vermeiden.

9. Wenn zwischen dem Aktivieren der Kartusche und dem Mischen 3 Minuten vergehen,
darf die Kartusche nicht verwendet werden, da sonst die technische Leistung des
Dentinersatzes nicht gewahrleistet ist.

10. Biegen Sie die Dise nicht mehr als 4 Mal um 90°, um einen Bruch der Dlse zu vermeiden.

11. Driicken Sie den Hebel wahrend des Grundierens nicht zu schnell nach unten, sondern
schrittweise, um ein unbeabsichtigtes Austreten des Dentinersatzes zu vermeiden.

NEBENWIRKUNGEN

Mégliche Uberempfindlichkeit gegen Biodentine™ XP oder Bestandteile (geschétzte
Haufigkeit: weniger als 1/100.000).

Bitte melden Sie jeden schwerwiegenden Zwischenfall mit dem Gerat an Septodont
(vigilance@septodont.com) und an die 6rtlich zustéandige Behérde flir Medizinprodukte.
Bitte informieren Sie die Patient*innen tiber mégliche Nebenwirkungen von Biodentine™ XP.

AUFBEWAHRUNG
Zwischen 5 °C und 25 °C lagern und vor Feuchtigkeit schitzen.
Das verbleibende Material ist zu entsorgen.

ENTSORGUNG
Entsorgen Sie Biodentine™ XP in einem geeigneten Behélter, wenn es verunreinigt ist;
andernfalls kann es in einem normalen Behalter entsorgt werden.

SYMBOLE
Bevollmé&chtigter in CH

Cio

Biodentine™ XP € un sostituto bioattivo della dentina basato sull'innovazione "Active
Biosilicate Technology ™".

PRESENTAZIONE

Biodentine™ XP 500 (stantuffo rosso): scatola da 10 pellicole, ogni pellicola contiene 1
cartuccia da 700 mg di polvere e 190 uL di liquido.

Biodentine™ XP 200 (stantuffo nero): scatola da 10 pellicole, ogni pellicola contiene 1
cartuccia da 468 mg di polvere e 133 pL di liquido.

COMPOSIZIONE

La cartuccia contiene sia il componente in polvere che quello liquido:

+ Il componente in polvere & composto da silicato tricalcico, ossido di zirconio, ossido di
calcio, carbonato di calcio e ossidi di ferro.

+ Il componente liquido & composto da cloruro di calcio, policarbossilato e acqua
depurata.
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USO PREVISTO
Sostituto bioattivo della dentina.

GRUPPO/I TARGET

Popolazione target

Biodentine™ XP e destinato all'applicazione su denti decidui (a partire da 2 anni), su denti
permanenti (maturi o immaturi) o su denti permanenti immaturi non vitali, a seconda delle
indicazioni. Consultare la sezione dedicata (§Indicazioni per I'uso).

Popolazione specifica:
Sono disponibili dati clinici limitati per popolazione di pazienti di eta compresa tra 2 e 6 anni.
Non sono disponibili dati clinici relativi a donne in gravidanza o in allattamento.

Utilizzatori previsti
Solo operatori sanitari del settore dentale.

BENEFICIO CLINICO

+ Preservazione della vitalita dentaria (ad eccezione di apecificazioni, perforazioni e
forcazioni)

+ Conservazione della funzionalita dentale

+ Rivitalizzazione dei denti necrotici

SINTESI SULLA SICUREZZA E PRESTAZIONI CLINICHE

Una sintesi sulla sicurezza e le prestazioni cliniche & disponibile, utilizzando il Codice UDI-DI
di base 37601407000004G9, nella Banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed)
all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed o su richiesta (sscp@septodont.com) fino
a quando EUDAMED non sara pienamente funzionante.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prestazioni tecniche / specifiche

+ Resistenza alla compressione:

A 24 ore, resistenza alla compressione =150 MPa

Dopo 28 giorni, la resistenza alla compressione & compresa tra 260 MPa e 300 MPa, analoga

a quella della dentina sana.

» Capacita sigillante: creazione di un sigillo stretto all'interno dei tubuli dentinali.

+ Tempo di presa: il tempo medio di presa del prodotto & di 12 minuti, a partire dalla fine
della miscelazione. Il tempo di presa pud variare (da 9 a 25 minuti) a seconda di alcune
condizioni, tra cui il tempo e le condizioni di conservazione.

» Tempo di lavorazione: =1 min

Prestazione biologica

La bioattivita di Biodentine™ XP 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

+ Conservazione della polpa

+ Conservazione della giunzione amelo-dentinale

+ Conservazione della struttura canalare

+ Ricostruzione della radice

+ Capacita sigillante necessaria per creare un ambiente favorevole alla Procedura di
rivitalizzazione

INDICAZIONI PER L'USO
Biodentine™ XP 500 e Biodentine™ XP 200 sono utilizzati per le stesse indicazioni, l'unica
differenza & la quantita.

Nella corona:

Per i denti decidui (bambini a partire dai 2 anni) e per i denti permanenti (immaturi o maturi):
+ Restauro permanente della dentina con compositi o Inlay/Onlay

+ Restauro temporaneo della dentina e dello smalto

+ Restauro di lesioni cariose coronali profonde e/o estese (tecnica sandwich)

+ Restauro di lesioni cervicali o radicolari

Sulla polpa:

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

+ Tappatura della polpa (diretta e indiretta)

+ 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 di perforazioni radicolari

+ Riparazione di perforazioni della forcazione

+ Riparazione di riassorbimenti interni perforanti
+ Riparazione del riassorbimento esterno

14



« Otturazione radicolare in chirurgia endodontica (otturazione retrograda)

Per denti permanenti immaturi:

+ Apecificazione

+ Procedura di rivitalizzazione mediante rivascolarizzazione di denti permanenti immaturi
con polpa necrotica

CONTROINDICAZIONI

« Ipersensibilita a uno degli ingredienti.

+ Restauro di grandi perdite di sostanza dentale sottoposta a forti sollecitazioni.
» Camera pulpare che richiede un perno o un nucleo per il restauro definitivo.

DURATA PREVISTA
Almeno 10 anni.

ISTRUZIONI PER L'USO
Fare riferimento alle Precauzioni per I'uso 1 e 2

B¢ Scansionare il codice QR sulla Scheda Protocollo (documento "SCHEDA PROTOCOLLO")
per vedere il video.
1. Attivazione della cartuccia con il Biodentine™ Mixer
1.1. Aprire il coperchio del Biodentine™ Mixer.
1.2. Inserire e allineare la cartuccia Biodentine™ XP nella presa di attivazione (vedere la
fase 3 della Scheda Protocollo).
1.3. Bloccare manualmente la cartuccia effettuando un quarto di giro in senso orario.
1.4. Tirare manualmente la levetta e arrivare in fondo (fino all'arresto) fino a sentire un
leggero scatto (vedere la fase 4 della Scheda Protocollo).
1.5. Riportare la levetta nella posizione iniziale.
1.6. Sbloccare la cartuccia dalla presa di attivazione effettuando un quarto di giro in senso
antiorario (vedere la fase 7 della Scheda Protocollo).
1.7. Controllare che la cartuccia sia attivata correttamente: lo stantuffo della cartuccia deve
essere spinto all'interno. Fare riferimento alle Precauzioni per I'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 Biodentine™
Mixer (vedere fasi 7 e 8 della Scheda Protocollo).
2.2. Bloccare manualmente la cartuccia effettuando un quarto di giro in senso orario.
2.3. Chiudere il coperchio del Biodentine™ Mixer.
2.4. Premere il pulsante START sul Biodentine™ Mixer (vedere la fase 9 della Scheda
Protocollo).
2.5. Il pulsante START diventa progressivamente verde, indicando il tempo di miscelazione
trascorso (tempo di miscelazione): 30 secondi).
2.6. Al termine della miscelazione, il pulsante START lampeggia con luce verde ed emette
un doppio segnale acustico.
2.7. Aprire il coperchio del Biodentine™ Mixer.
2.8. Sbloccare la cartuccia dal braccio di miscelazione effettuando un quarto di giro in
senso antiorario, quindi rimuoverla.
2.9. Chiudere il coperchio del Biodentine™ Mixer. Spegnere il miscelatore quando non &
piu necessario effettuare altre operazioni.
3. Inserimento di una cartuccia Biodentine™ in Biodentine™ Gun.
3.1. Subito dopo la miscelazione, sollevare la levetta del Biodentine™ Gun finché non si
arresta in posizione orizzontale.
3.2. Allineare la cartuccia Biodentine™ XP in Biodentine™ Gun (vedere la fase 10 della
Scheda Protocollo).
3.3. Inserire la cartuccia nella Pistola e bloccarla con un quarto di giro in senso orario
(vedere la fase 11 della Scheda Protocollo).
4. Innesco
4.1. Tenere Biodentine™ Gun con la levetta in una mano e l'impugnatura nell'altra (vedere
la fase 12 della Scheda Protocollo) e spingere progressivamente la levetta verso il
basso. Fare riferimento all'Avvertenza 11.
4.2. Interrompere I'innesco quando il sostituto della dentina appare nell'ugello (vedere la
fase 13 della Scheda Protocollo).
5. Estrusione
5.1. Tenere Biodentine™ Gun con una mano (vedere la fase 14 della Scheda Protocollo).
5.2. Con un leggero sforzo, l'ugello della cartuccia puo essere piegato manualmente (per
lo spessore dell’'ugello) al fine di facilitare il posizionamento del sostituto della dentina
(vedere la fase 15 della Scheda Protocollo). Fare riferimento all'Avvertenza 10.
5.3. Spingere progressivamente verso il basso la levetta per far fuoriuscire il sostituto della
dentina dalla cartuccia. Si ottiene un sostituto della dentina omogeneo e cremoso.
Fare riferimento all'Avvertenza 4.

15



6. Applicazione

Applicare il sostituto della dentina direttamente nella cavita dentale interessata con Biodentine™
Gun. (Vedere la fase 16 della Scheda Protocollo). In alternativa, & possibile applicare
Biodentine™ XP con un porta amalgama, una spatola o una Root Canal Messing Gun.

7. Rimozione della cartuccia

Rilasciare la levetta e sbloccare la cartuccia da Biodentine™ Gun effettuando un quarto di
giro in senso antiorario e quindi rimuovendo la cartuccia (vedere la fase 17 della Scheda
Protocollo).

8. Smaltimento

Smaltire la cartuccia in un apposito contenitore. Fare riferimento alla sezione Smaltimento.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

Precauzioni per l'uso

Indossare i dispositivi di protezione individuale appropriati durante I'uso del dispositivo
poiché puo causare irritazione agli occhi.

Tutte le istruzioni per I'uso sono destinate all'applicazione nell'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 viene attivata correttamente, pud cadere dal braccio di miscelazione.
Non innescare una cartuccia che non € stata bloccata correttamente con un quarto di
giro in senso orario nel Biodentine™ Gun.

Per la preparazione di Biodentine™ Mixer e di Biodentine™ Gun, consultare le istruzioni
per l'uso rispettivamente di Biodentine™ Mixer e di Biodentine™ Gun.

Avvertenze
1. Utilizzare una diga di gomma per evitare che il sostituto della dentina entri in contatto
con la mucosa o venga ingerito.
Prodotto monouso: per evitare la contaminazione crociata, non utilizzare il sostituto
dentinale miscelato su piu pazienti.
Biodentine™ XP deve essere miscelato solo con il Biodentine™ Mixer ed estruso con
Biodentine™ Gun. In caso contrario, le specifiche tecniche non sono garantite.
Se la consistenza del sostituto dentinale ottenuta non & omogenea e cremosa, non utilizzarlo.
Attendere la fine del tempo di presa prima di eseguire un 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. Gli anestetici con vasocostrittori possono impedire
la formazione di coaguli di sangue.
7. Per le procedure endodontiche, sciacquare con una soluzione salina sterile al fine di
rimuovere eventuali residui di irrigante e asciugare senza disidratare completamente
il canale radicolare.
8. Se la cartuccia cade sul pavimento, pulirla con etanolo per evitare contaminazioni.
9. Setral'attivazione della cartuccia e la miscelazione passano 3 minuti, non utilizzare la
cartuccia, altrimenti le prestazioni tecniche del sostituto della dentina non sono garantite.
10. Non piegare l'ugello a 90° per piu di 4 volte per evitare di romperlo.
11. Durante la fase diinnesco, non spingere la levetta verso il basso in modo troppo brusco;
spingerla progressivamente per evitare l'estrusione involontaria del sostituto dentinale.
EFFETTI COLLATERALI
Possibile ipersensibilita a Biodentine™ XP o agli ingredienti (frequenza stimata: meno di
1/100 000).
Segnalare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo a Septodont
(vigilance @septodont.com) e all'autorita locale competente per i dispositivi medici.
Informare il paziente dei possibili effetti collaterali relativi a Biodentine™ XP.
CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura inclusa tra 5 °C e 25 °C e proteggere dall'umidita.
Il materiale rimanente deve essere gettato.
SMALTIMENTO
Smaltire Biodentine™ XP in un apposito contenitore se il prodotto & contaminato, altrimenti
puod essere smaltito in un normale contenitore.
SIMBOLI

Mandatario in CH

o or 0 DN

o oM 0 DN
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O Biodentine™ XP é um substituto bioativo de dentina baseado na tecnologia inovadora
“Active Biosilicate Technology ™.

APRESENTACAO

Biodentine™ XP 500 (pistao vermelho): caixa com 10 embalagens, contendo cada embalagem
1 cartucho com 700 mg de p6 e 190pL de liquido.

Biodentine™ XP 200 (pistao preto): caixa com 10 embalagens, contendo cada embalagem
1 cartucho com 468 mg de pé e 133 pL de liquido.

COMPOSICAO

O cartucho contém ambos os componentes em p6 e liquido:

» O componente em p6 € composto por silicato tricalcico, 6xido de zirconia, d6xido de
calcio, carbonato de célcio e 6xidos de ferro.

+ O componente liquido € composto por cloreto de célcio, policarboxilato e agua
purificada.

UTILIZA(}AO PREVISTA
Substituto bioativo de dentina.

GRUPO(S)-ALVO

Populacédo-alvo

O Biodentine™ XP destina-se a ser aplicado em dentes deciduos (a partir de 2 anos de
idade), dentes definitivos (maduros ou imaturos) ou dentes definitivos imaturos nao vitais,
dependendo da indicagcdo. Consulte a seccéo especifica (§Indicagdes para utilizagao).

Populacéao especifica:

Est&o disponiveis poucos dados clinicos relativos a populacdo de pacientes entre 2 e 6
anos de idade.

Nao ha dados clinicos disponiveis relativos a mulheres gravidas ou a amamentar.

Utilizadores previstos
Apenas profissionais de saude dentaria.

BENEFICIOS CLINICOS

+ Preservagao da vitalidade dentéria (exceto em apexificagdo, perfuragées e furcas)
+ Preservacéo da fungdo dentéaria

+ Revitalizagédo de dentes necroéticos

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Estéa disponivel um resumo de seguranca e desempenho clinico, através do codigo UDI-DI
béasico 37601407000004G9, na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed)
em https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou mediante solicitacdo (sscp@septodont.com) até
a EUDAMED se encontrar totalmente funcional.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho técnico / especificacoes
+ Resisténcia a compressao:
ApOs 24h, resisténcia a compresséo = 150MPa
Apos 28 dias, resisténcia a compressao: entre 260MPa e 300MPa, sendo semelhante a
dentina saudavel.
+ Capacidade de selamento: criagdo de um selamento estanque nos tibulos dentinarios.
+ Tempo de presa: o tempo de presa médio do produto é de 12 minutos, desde o final
da mistura. O tempo de presa podera variar (entre 9 e 25 minutos) consoante alguns
fatores, incluindo o tempo e as condi¢des de armazenamento.
+ Tempo de trabalho: = 1 min

Desempenho biolégico

A bioatividade do Biodentine™ XP depende de a formagao de hidroxiapatite promover
um ambiente favoravel a angiogénese e osteogénese, isolar o canal radicular dos tecidos
circundantes e estimular o processo de cicatrizagdo de tecidos apicais danificados.

Desempenho clinico

+ Preservacéo da polpa

+ Preservagéao da estrutura amelodentinéria

+ Preservagao da estrutura do canal radicular

+ Edificagéo radicular

+ Capacidade de selamento necessaria para a criagdo de um ambiente favoravel
requerido para o procedimento de revitalizagéo

INDICACOES PARA UTILIZACAO
O Biodentine™ XP 500 e o Biodentine™ XP 200 s&o utilizados para as mesmas indicagoes,
sendo a Unica diferenca a quantidade.
Na coroa:
Em dentes deciduos (criangas a partir dos 2 anos) e dentes definitivos (imaturos ou maduros):
+ Restauragao de dentina definitiva sob compositos ou inlay/onlay
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+ Restauragdo amelodentinaria provisoria

+ Restauracéo de lesbes de carie coronarias profundas e/ou extensas (técnica
sanduiche)

+ Restauragao de lesdes cervicais ou radiculares

Na polpa:

Em dentes deciduos (criancas a partir dos 2 anos) e dentes definitivos (imaturos ou maduros):

+ Recobrimento da polpa (direto ou indireto)

+ Pulpotomia no caso de diagnéstico de sintomas de pulpite reversivel e pulpite
irreversivel em que a hemorragia é controlada nos primeiros 5 minutos.

Na raiz:

Em dentes definitivos (imaturos ou maduros):

+ Reparacéo de perfuracdes radiculares

+ Reparacéo de perfuracdes de furca

+ Reparacéo de reabsorges internas perfurantes

» Reparacao de reabsorgao externa

+ Obturacéo radicular em cirurgia endodéntica (retro-obturagéo)

Em dentes definitivos imaturos:

+ Apexificacdo

+ Procedimento de revitalizag&o através da revascularizagéo de dentes definitivos
imaturos com polpa necrotica

CONTRAINDICACOES

+ Hipersensibilidade a um dos ingredientes.

+ Restauragdo de perda consideravel de substancia dentaria sujeita a tensdes elevadas.
+ Espaco pulpar que requer espigéo ou falso-coto para a restauracdo definitiva.

TEMPO DE VIDA UTIL PREVISTO
Pelo menos 10 anos.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Consulte as Precaucées de utilizacao 1 e 2

ﬂ Digitalize o codigo QR no cartdo de protocolo (documento “PROTOCOL CARD”) para
assistir ao video.
1. Ativacao do cartucho com a Biodentine™ Mixer
1.1. Abra a tampa da Biodentine™ Mixer.
1.2. Insira e alinhe o cartucho Biodentine™ XP no encaixe de ativagao (consultar o passo
3 do cartao do protocolo).
1.3. Prenda o cartucho manualmente girando-o um quarto no sentido horario.
1.4. Puxe manualmente a alavanca totalmente para baixo (até parar), podendo ouvir um
ligeiro clique (consultar o passo 4 do cartdo do protocolo).
1.5. Volte a colocar a alavanca na sua posicao inicial.
1.6. Desprenda o cartucho do encaixe de ativacéo, girando-o um quarto no sentido
anti-horario (consultar o passo 7 do cartdo do protocolo).
1.7. Verifique se o cartucho ficou ativado corretamente: o pistdo do cartucho deve encontrar-se
empurrado para dentro. Consulte as Precaucdes de utilizacao 4.
1.8. Assim que o cartucho estiver ativado, prossiga imediatamente para a mistura. Consulte
o Aviso 9.
2. Mistura
2.1. Transfira o cartucho do encaixe de ativagdo para o brago de mistura da Biodentine™
Mixer (consultar os passos 7 e 8 do cartéo do protocolo).
2.2. Prenda o cartucho manualmente girando-o um quarto no sentido horario.
2.3. Feche a tampa da Biodentine™ Mixer.
2.4. Prima o botdo START da Biodentine™ Mixer (consultar o passo 9 do cartéo do protocolo).
2.5. O botdo START ficara progressivamente verde, indicando o tempo de mistura decorrido
(tempo de mistura: 30 segundos).
2.6. Quando a mistura terminar, o botdo START piscara a verde e emitira dois sinais sonoros.
2.7. Abra a tampa da Biodentine™ Mixer.
2.8. Desprenda o cartucho do braco de mistura girando-o um quarto no sentido anti-
horario e depois remova-o.
2.9. Feche a tampa da Biodentine™ Mixer. Desligue a misturadora quando terminar a
sua utilizagéo.
3. Insercao de um cartucho Biodentine™ na Biodentine™ Gun
3.1. Imediatamente ap6s a mistura, levante a alavanca da Biodentine™ Gun até a mesma
parar numa posicao horizontal.
3.2. Alinhe o cartucho Biodentine™ XP na Biodentine™ Gun (consultar o passo 10 do
cartdo do protocolo).
3.3. Insira o cartucho na pistola e prenda o cartucho girando-o um quarto no sentido
horario (consultar o passo 11 do cartdo do protocolo).

18



4. Condicionamento

4.1. Segure na Biodentine™ Gun, com uma mao na alavanca e a outra na pega, (consultar
o passo 12 do cartédo do protocolo) e empurre progressivamente a alavanca para
baixo. Consulte o Aviso 11.

4.2. Pare o condicionamento quando o substituto da dentina surgir no bocal (consultar o
passo 13 do cartdo do protocolo).

5. Extrusao

5.1. Segure na Biodentine™ Gun com uma m&o (consultar o passo 14 do cartdo do protocolo).

5.2. Com algum esforco, o bocal do cartucho pode ser dobrado manualmente (devido a
espessura do bocal) para facilitar a colocagéo do substituto da dentina (consultar o
passo 15 do cartdo do protocolo). Consulte o Aviso 10.

5.3. Empurre a alavanca progressivamente para baixo para que o substituto da dentina
seja expelido do cartucho. Obtera um substituto da dentina cremoso e homogéneo.
Consulte o Aviso 4.

6. Aplicacao

Aplique o substituto da dentina diretamente na cavidade dentaria afetada utilizando a
Biodentine™ Gun (consultar o passo 16 do cartdo do protocolo). Em alternativa, podera
aplicar o Biodentine™ XP com um porta-amalgama, uma espatula ou um dispositivo do
tipo “root canal messing gun”.

7. Remocéo do cartucho

Solte a alavanca e desprenda o cartucho da Biodentine™ Gun girando-o um quarto no sentido
anti-horario e depois remova o cartucho (consultar o passo 17 do cartédo do protocolo).
8. Eliminacao

Elimine o cartucho num contentor adequado. Consulte a sec¢éo de Eliminacéo.

AVISOS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Precaucées de utilizagao

1. Use equipamento de protecéo individual adequado enquanto estiver a utilizar o dispositivo,
ja que o mesmo podera causar irritagao ocular.
Todas as instrugcdes de utilizagao sdo aplicaveis a area de trabalho, longe do paciente.
A contaminag@o com agua atrasa o tempo de presa do material. Evite a exposi¢cdo a
agua e outros liquidos durante a fase inicial de presa.
Se o cartucho nao ficar corretamente ativado, podera cair do brago de mistura.
N&o efetue o condicionamento de um cartucho que néo tenha ficado corretamente preso
sendo girado um quarto no sentido horario na Biodentine™ Gun.
Consulte as instrugdes de utilizagéo da Biodentine™ Mixer e da Biodentine™ Gun para
a preparagao da Biodentine™ Mixer e da Biodentine™ Gun, respetivamente.

Avisos

1. Utilize um dique de borracha para garantir que o substituto da dentina nao entra em
contacto com a mucosa nem € engolido.

2. Produto de uso Unico: para evitar contaminagdes cruzadas, ndo utilize o substituto da
dentina misturado em diferentes pacientes.

3. O Biodentine™ XP s6 esta indicado para ser misturado com a Biodentine™ Mixer e
expelido com a Biodentine™ Gun. As suas especificagdes técnicas ndo sdo garantidas
noutras condicoes.

4. Se a consisténcia do substituto da dentina obtido n&o for cremosa e homogénea, ndo
o utilize.

5. Aguarde até o tempo de presa terminar para efetuar uma restauracédo definitiva do
esmalte ou remover a matriz (se utilizada).

6. No caso de procedimentos de revitalizagédo, aguarde pela formagdo de um coagulo
sanguineo antes de aplicar o Biodentine™ XP. A anestesia com farmacos vasoconstritores
podera impedir a formagao de coagulos sanguineos.

7. Em procedimentos endoddnticos, passe uma solugdo salina estéril para remover
eventuais residuos do irrigante e seque sem desidratar totalmente o canal radicular.

8. Se o cartucho cair ao chéo, limpe-o com etanol para evitar a sua contaminagao.

9. Se passarem 3 minutos entre a ativagédo do cartucho e a mistura, ndo utilize o cartucho,
caso contrario ndo se garante o desempenho técnico do substituto da dentina.

10. N&o dobre o bocal a 90° mais de 4 vezes para evitar parti-lo.

11. Durante o passo de condicionamento, ndo empurre a alavanca para baixo demasiado
depressa; deve empurra-la progressivamente para evitar uma extrusao nao intencional
do substituto da dentina.

EFEITOS SECUNDARIOS

Possivel hipersensibilidade ao Biodentine™ XP ou seus ingredientes (frequéncia estimada:
inferior a 1/100 000).

E favor comunicar a Septodont qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o
dispositivo (vigilance@septodont.com) e a autoridade local competente para dispositivos
médicos.

Informe o paciente dos potenciais efeitos secundarios associados ao Biodentine™ XP.

ar 0N

[
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ARMAZENAMENTO
Armazene entre 5°C e 25°C e proteja da humidade.
Todo o material restante deve ser eliminado.

ELIMINACAO
Elimine o Biodentine™ XP num contentor adequado se estiver contaminado, caso contrario,
pode ser eliminado com o lixo comum.

G

Biodentine™ XP is een bioactief dentinesubstituut op basis van de innovatie van de "Active
Biosilicate Technology ™".

PRESENTATIE

Biodentine™ XP 500 (rode cilinder): doos met 10 folies, elke folie bevat 1 cartridge met
700 mg poeder en 190 pl vioeistof.

Biodentine™ XP 200 (zwarte cilinder): doos met 10 folies, elke folie bevat 1 cartridge met
468 mg poeder en 133 pl vloeistof.

SAMENSTELLING

De cartridge bevat zowel de poeder- als de vloeistofcomponenten:

+ De poedercomponent bestaat uit tricalciumsilicaat, zirkoniumoxide, calciumoxide,
calciumcarbonaat en ijzeroxiden.

+ Het vioeibare bestanddeel bestaat uit calciumchloride, polycarboxylaat en gezuiverd
water.

BEOOGD GEBRUIK
Bioactief dentinesubstituut.

DOELGROEP(EN)

Doelpopulatie

Biodentine™ XP is bedoeld om te worden aangebracht op tijdelijke tanden (vanaf 2 jaar
oud), op blijvende tanden (volwassen of onvolwassen) of op niet-vitale onvolwassen blijvende
tanden, afhankelijk van de indicatie. Raadpleeg de speciale sectie (§Indicaties voor gebruik).

Bijzondere populatie:
Er zijn beperkte klinische gegevens beschikbaar voor patiénten met een leeftijd van 2 tot 6 jaar.
Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar voor zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven.

Beoogde gebruikers
Alleen voor tandheelkundige zorgverleners.

KLINISCH VOORDEEL

» Behoud van de vitaliteit van de tanden (behalve voor apexificatie, perforaties en
furcaties)

+ Behoud van de tandfunctionaliteit

+ Revitalisatie van necrotische tanden

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is beschikbaar, met gebruik
van de Basic UDI-DI Code 37601407000004G9 in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (Eudamed) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed of op verzoek
(sscp@septodont.com) totdat EUDAMED volledig functioneert.

PRESTATIEKENMERKEN

Technische prestaties / specificities

* Druksterkte:

Na 24 uur, druksterkte = 150 MPa

Na 28 dagen, druksterkte: tussen 260 MPa en 300 MPa, die vergelijkbaar is met het

gezonde dentine.

+ Afdichtingsvermogen: het creéren van een strakke afdichting in de dentinekanaaltjes.

+ Uithardingstijd: de gemiddelde uithardingstijd van het product is 12 minuten, te
beginnen vanaf het einde van het mengen. De uithardingstijd kan variéren (van 9 tot
25 minuten), afhankelijk van bepaalde omstandigheden, waaronder de bewaartijd en
-omstandigheden.

+ Inwerktijd: = 1 min.

Biologische prestaties

De bioactiviteit van Biodentine™ XP is gebaseerd op de vorming van hydroxyapatiet, wat
een gunstige omgeving voor angiogenese en osteogenese bevordert, het wortelkanaal
van de omliggende weefsels isoleert en het genezingsproces van beschadigde apicale
weefsels stimuleert.

Klinische prestaties
» Behoud van de pulpa
» Behoud van de amelodentinale structuur

» Behoud van de wortelkanaalstructuur 20



+ Wortelopbouw
+ Afdichtingsvermogen is nodig om een gunstige omgeving te creéren die vereist is voor
de revitalisatieprocedure

INDICATIES VOOR GEBRUIK
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 (onvolwassen of volwassen):
+ Blijvend herstel van dentine onder composieten of inlay/onlay

+ Tijdelijke restauratie van tandglazuur

+ Restauratie van diepe en/of uitgebreide coronale cariéslaesies (sandwichtechniek)

+ Restauratie van cervicale of radiculaire laesies

Op de pulpa :

Voor tijdelijke tanden (kinderen vanaf 2 jaar) en blijvende tanden (onvolwassen of volwassen):

» Pulpadekking (direct en indirect)

+ Pulpotomie voor gediagnosticeerde symptomen van omkeerbare pulpitis en
onomkeerbare pulpitis waarbij bloeding binnen 5 minuten onder controle is.

In de wortel:

Voor blijvende tanden (onvolwassen of volwassen):

+ Reparatie van wortelperforaties

+ Reparatie van furcatieperforaties

+ Reparatie van perforerende interne resorpties

+ Reparatie van externe resorptie

+ Vulling van het worteluiteinde bij endodontische chirurgie (retrograde vulling)

Voor onvolwassen blijvende tanden :

+ Apexificatie

+ Revitalisatieprocedure door middel van revascularisatie van blijvende onvolwassen
tanden met necrotische pulpa

CONTRA-INDICATIES

+ Overgevoeligheid voor één van de stoffen.

* Restauratie van groot verlies van tandstof onderhevig aan hoge spanningen.
+ Pulparuimte die een stift of kern nodig heeft voor het uiteindelijke herstel.

VERWACHTE LEVENSDUUR
Minstens 10 jaar.

GEBRUIKSAANWIJZING
Raadpleeg de Voorzorgen bij gebruik 1 en 2

Scan de QR-code op de Protocolkaart (document “PROTOCOLKAART”) om de video
te bekijken.
1. Activering van de cartridge met de Biodentine™ Mixer
1.1. Open het deksel van de Biodentine™ Mixer.
1.2. Plaats en ljn de Biodentine™ XP cartridge uit in de activeringsaansluiting (zie Protocolkaart
stap 3).
1.8. Vergrendel de cartridge handmatig door deze een kwartslag met de klok mee te draaien.
1.4. Trek de hendel handmatig helemaal naar beneden (tot die stopt), u kunt een lichte klik
horen (zie Protocolkaart stap 4).
1.5. Zet de hendel terug naar de oorspronkelijke positie.
1.6. Ontgrendel de cartridge uit de activeringsaansluiting door een kwartslag tegen de
klok in te draaien (zie Protocolkaart stap 7).
1.7. Controleer of de cartridge correct is geactiveerd: de zuiger van de cartridge moet naar
binnen worden geduwd. Raadpleeg de Voorzorgen bij gebruik 4
1.8. Zodra de cartridge is geactiveerd, gaat u onmiddellijk verder met het mengen. Raadpleeg
Waarschuwing 9.
2. Mengen
2.1.Breng de cartridge over van de activeringsaansluiting naar de mengarm van de
Biodentine™ Mixer (zie Protocolkaart stap 7 en 8).
2.2. Vergrendel de cartridge handmatig door deze een kwartslag met de klok mee te draaien.
2.3. Sluit de deksel van de Biodentine™ Mixer.
2.4. Druk op de START knop op de Biodentine™ Mixer (zie Protocolkaart stap 9).
2.5. De START knop wordt geleidelijk groen en geeft de verstreken mengtijd aan (mengtijd:
30 seconden).
2.6. Wanneer het mengen is voltooid, knippert de START knop groen en piept tweemaal.
2.7. Open de deksel van de Biodentine™ Mixer.
2.8. Maak de cartridge los van de mengarm door een kwartslag tegen de klok in te draaien
en verwijder hem vervolgens.
2.9. Sluit de deksel van de Biodentine™ Mixer. Schakel de mixer uit wanneer verdere
bediening niet langer nodig is.
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3. Het inbrengen van een Biodentine™ cartridge in het Biodentine™ Gun

3.1. Breng onmiddellijk na het mengen de hendel van het Biodentine™ Gun omhoog totdat
het in horizontale positie stopt.

3.2. Lijn de Biodentine™ XP-cartridge uit in het Biodentine™ Gun (zie Protocolkaart stap 10).

3.3. Steek de cartridge in het pistool en vergrendel de cartridge met een kwartslag met
de klok mee (zie Protocolkaart stap 11).

4. Primen

4.1. Houd het Biodentine™ Gun vast, de hendel in de ene hand en het heft in de andere
hand (zie Protocolkaart stap 12) en duw de hendel geleidelijk naar beneden. Raadpleeg
Waarschuwing 11.

4.2. Stop met vullen wanneer het dentine substituut in het spuitstuk verschijnt (zie Protocolkaart
stap 13).

5. Extrusie

5.1. Houd het Biodentine™ Gun met één hand vast (zie Protocolkaart stap 14).

5.2. Met enige inspanning kan de het spuitstuk van de cartridge handmatig worden gebogen
(vanwege de dikte van het spuitstuk) om de plaatsing van het dentine substituut te
vergemakkelijken (zie Protocolkaart stap 15) Raadpleeg Waarschuwing 10.

5.3. Duw de hendel geleidelijk naar beneden om het dentine substituut uit de cartridge
te laten stromen. Er wordt een homogeen en romig dentine substituut verkregen
Raadpleeg Waarschuwing 4.

6. Toepassing

Breng het dentine substituut rechtstreeks aan in de aangetaste tandholte met het Biodentine™
Gun (zie Protocolkaart stap 16). Als alternatief kunt u Biodentine™ XP aanbrengen met een
amalgaam-drager, een spatel of een Messing Gun voor Wortelkanaal.

7. Verwijdering van de cartridge

Maak de hendel los en ontgrendel de cartridge van het Biodentine™ Gun door deze een
kwartslag tegen de klok in te draaien en vervolgens de cartridge te verwijderen (zie
Protocolkaart stap 17).

8. Verwijdering

Gooi de cartridge in de daarvoor bestemde afvalbak. Raadpleeg de sectie Verwijdering.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIlJ GEBRUIK

Voorzorgen bij gebruik

1. Draag de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen tijdens het gebruik van het hulpmiddel,
omdat het oogirritatie kan veroorzaken.
Alle gebruiksaanwijzingen zijn bestemd voor toepassing binnen het werkgebied, weg
van de patiént.
Waterverontreiniging vertraagt de uitharding van het materiaal. Voorkom blootstelling
aan water en vloeistoffen tijdens de eerste uithardingsfase.
Als de cartridge niet correct is geactiveerd, kan die uit de mengarm vallen.
Prime een cartridge, die niet goed is vergrendeld, niet met een kwartslag met de klok
mee in het Biodentine™ Gun.
Raadpleeg respectievelijk de instructies van de Biodentine™ Mixer en het Biodentine™
Gun voor gebruik bij de bereiding van de Biodentine™ Mixer en het Biodentine™ Gun.

Waarschuwingen

1. Gebruik een rubberen dam om ervoor te zorgen dat het dentine substituut niet in contact
komt met het slijmvlies en niet wordt ingeslikt.

2. Product voor eenmalig gebruik: om kruisbesmetting te voorkomen, gebruik het gemengde
dentine substituut niet bij meerdere patiénten.

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

4. Als de consistentie van het verkregen dentine substituut niet homogeen en romig is,
gebruik het dan niet.

5. Wacht tot het einde van de uithardingstijd voordat u blijvend glazuurherstel uitvoert of
de matrix verwijdert (indien gebruikt).

6. Wacht voor de revitalisatieprocedure op de vorming van een bloedstolsel voordat u
Biodentine™ XP aanbrengt. Anesthetica met vasoconstrictoren kunnen de vorming
van bloedstolsels voorkomen.

7. Spoel, voor endodontische procedures, met een steriele zoutoplossing om eventuele
irrigerende resten te verwijderen en zonder het wortelkanaal volledig te dehydrateren.

8. Als de cartridge op de vloer valt, reinig deze dan met ethanol om verontreiniging te
voorkomen.

9. Als er meer dan 3 minuten verstrijken tussen het activeren van de cartridge en het
mengen, gebruik de cartridge dan niet, anders zijn de technische prestaties van het
dentine substituut niet gegarandeerd.

10. Buig het spuitstuk niet meer dan 4 keer in een rechte hoek (90°) om te voorkomen dat
het spuitstuk breekt.

11. Duw tijdens de vulstap de hendel niet te plots naar beneden; duw deze geleidelijk naar
beneden om onbedoelde extrusie van het dentine substituut te voorkomen.
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BIJWERKINGEN

Mogelijke overgevoeligheid voor Biodentine™ XP of de stoffen (geschatte frequentie:
minder dan 1/100.000).

Meld elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel aan Septodont

(vigilance @septodont.com) en aan de lokale bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen.
Informeer de patiént over de mogelijke bijwerkingen van Biodentine™ XP.

BEWARING
Bewaren tussen 5 °C en 25 °C en beschermen tegen vocht.
Resterend materiaal moet worden weggegooid.

VERWIJDERING
Gooi Biodentine™ XP weg in een geschikte afvalbak als het verontreinigd is, anders kan
het in een normale afvalbak worden weggegooid.

Biodentine™ XP to bioaktywny substytut zebiny opierajacy sie na innowacyjnej technologii
LActive Biosilicate Technology ™.

PREZENTACJA

Biodentine™ XP 500 (czerwony ttok): pudetko z 10 opakowaniami foliowymi, kazde opakowanie
zawiera 1 wktad 700 mg proszku i 19 OuL ptynu.

Biodentine™ XP 200 (czarny ttok): pudetko z 10 opakowaniami foliowymi, kazde opakowanie
zawiera 1 wktad 468 mg proszku i 133 pL ptynu.

SKLAD

Whktad zawiera zaréwno proszek, jak i ptyn:

+ Proszek sktada sig z krzemianu trojwapniowego, tlenku cyrkonu, tlenku wapnia,
weglanu wapnia i tlenkow zelaza.

+ Plyn sktada sig z chlorku wapnia, polikarboksylanu i wody oczyszczonej.

PRZEZNACZENIE
Bioaktywny substytut zebiny.

GRUPA(Y) DOCELOWA(E)

Populacja docelowa

Biodentine™ XP jest przeznaczony do stosowania na zgbach mlecznych (od 2 roku zycia),
na zebach statych (dojrzatych lub niedojrzatych) lub na martwych niedojrzatych zgbach
statych w zaleznosci od wskazania. Nalezy zapoznaé sie z dedykowanym rozdziatem
(§Wskazania do uzycia).

Konkretna grupa populacii:
Dostepne sg ograniczone dane kliniczne dotyczgce populacji pacjentow w wieku od 2 do 6 lat.
Brak dostepnych danych klinicznych dotyczgcych kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Docelowi uzytkownicy
Tylko specjaliéci w dziedzinie stomatologii.

KORZYSCI KLINICZNE

+ Zachowanie zywotnoéci zeba (z wyjatkiem apeksyfikacii, perforacii i furkacji)
+ Zachowanie funkcjonalnosci zeba

+ Rewitalizacja zeb6w martwiczych

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne przy uzyciu podstawowego
kodu UDI-DI 37601407000004G9 w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed lub na zyczenie
(sscp@septodont.com) do czasu uzyskania petnej funkcjonalnosci EUDAMED.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Parametry / specyfikacje techniczne

+ Wytrzymatos¢ na $ciskanie:

Po uptywie 24 godzin, wytrzymato$¢ na $ciskanie = 150 MPa

Po 28 dniach wytrzymato$¢ na $ciskanie: miedzy 260 MPa a 300 MPa, co jest wartoscig
zblizong do zdrowej zebiny.

+ Zdolno$¢ uszczelnienia: tworzenie szczelnego uszczelnienia w kanalikach zebinowych.
+ Czas wigzania: $redni czas wigzania produktu wynosi 12 minut, liczagc od momentu
zakoriczenia mieszania. Czas wigzania moze sig r6zni¢ (od 9 do 25 minut) w zaleznosci
od niektérych warunkéw, w tym czasu i warunkéw przechowywania.

Czas pracy: = 1 min

Wydajnos¢ biologiczna

Bioaktywnos$¢ Biodentine™ XP opiera sig na tworzeniu hydroksyapatytu sprzyjajacego
tworzeniu sig sprzyjajacych warunkéw dla angiogenezy i osteogenezy, izolowaniu kanatu
korzeniowego od otaczajgcych tkanek i stymulowaniu procesu gojenia uszkodzonych tkanek
wierzchotkowych.
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Wydajnos¢ kliniczna

+ Zachowanie miazgi

+ Zachowanie struktury szkliwno-zebinowej

+ Zachowanie struktury kanatu korzeniowego

+ Ksztattowanie korzenia

+ Zdolno$¢é uszczelniania niezbedna do stworzenia sprzyjajacego $rodowiska
wymaganego do zabiegu rewitalizacji

WSKAZANIA DO UZYCIA

Biodentine™ XP 500 i Biodentine™ XP 200 sg uzywane w ramach tych samych wskazan,

jedyna réznicg jest ilo$¢.

Na poziomie korony:

Dla zebéw mlecznych (od 2 roku zycia), dla zebdw statych (dojrzatych lub niedojrzatych):

+ Trwata odbudowa zgbiny za pomocg kompozytéw lub wypetnien inlay/onlay

+ Tymczasowa odbudowa zgbiny-szkliwa

+ Odbudowa gtebokich i/lub duzych ubytkéw préchnicowych korony zeba (technika
kanapkowa)

+ Odbudowa zmian szyjkowych lub korzeniowych

Na poziomie miazgi:

Dla zebéw mlecznych (od 2 roku zycia), dla zgbdw statych (dojrzatych lub niedojrzatych):

+ Pokrywanie miazgi (bezposrednie i posrednie)

+ Pulpotomia w przypadku zdiagnozowanych objawéw odwracalnego zapalenia miazgi i
nieodwracalnego zapalenia miazgi, gdy krwawienie jest kontrolowane w ciggu 5 minut.

Na poziomie korzenia:

W przypadku zeb6w statych (niedojrzatych lub dojrzatych):

+ Naprawa perforacji korzeniowych

» Naprawa perforacji w obrebie furkacji

+ Naprawa perforacji w ramach resorpcji wewnetrznej

+ Naprawa resorpcji zewnetrznej

+ Wypetnienie wierzchotka korzenia w chirurgii endodontycznej (wypetnienie wsteczne)

W przypadku niedojrzatych zebow statych:

+ Apeksyfikacja

+ Zabieg rewitalizacji poprzez rewaskularyzacje niedojrzatych zeb6w statych z martwicza
miazga

PRZECIWWSKAZANIA

+ Nadwrazliwo$¢ na jeden ze sktadnikow.

+ Odbudowa po utracie duzej iloéci substancji zgba w wyniku dziatania duzych naprezen.
* Przestrzen miazgi, ktéra wymaga wktadu lub rdzenia do ostatecznej odbudowy.

PRZEWIDYWANA TRWALOSC
Co najmniej 10 lat.

INSTRUKCJA UZYCIA
Patrz Srodki ostroznosci dotyczace uzycia 11 2

B¢ Zeskanowaé kod QR na Karcie protokotu (dokument ,KARTA PROTOKOLU") , aby
obejrze¢ wideo.
1. Aktywacja wktadu za pomoca Biodentine™ Mixer
1.1. Otworzy¢ pokrywe Biodentine™ Mixer.
1.2. Umiesci¢ i wyréwnaé wktad Biodentine™ XP w gniezdzie aktywacji (patrz Karta
protokotu krok 3).
1.3. Zablokowa¢ recznie wkiad, wykonujac éwieré obrotu w prawo.
1.4. Recznie pociggna¢ dzwignie do korica (az do zatrzymania), moze by¢ styszalne lekkie
kliknigcie (patrz Karta protokotu krok 4).
1.5. Ustawi¢ dzwignie z powrotem w pozycji wyjéciowe;.
1.6. Odblokowa¢ wktad w gniezdzie aktywacji, wykonujac éwieré obrotu w lewo (patrz
Karta protokotu krok 7).
1.7. Sprawdzi¢, czy wktad zostat prawidiowo aktywowany: tlok wktadu powinien zosta¢
wepchnigty do srodka. Patrz Srodki ostroznosci dotyczace uzycia 4.
1.8. Po aktywowaniu wkfadu, nalezy natychmiast przystapi¢ do mieszania. Patrz ostrzezenie 9.
2. Mieszanie
2.1. Przenie$¢ wkiad z gniazda aktywacji na ramig mieszajace Biodentine™ Mixer (patrz
Karta protokotu kroki 7 i 8).
2.2. Zablokowac¢ recznie wkiad, wykonujac éwieré obrotu w prawo.
2.3. Zamkna¢ pokrywe Biodentine™ Mixer.
2.4. Nacisng¢ przycisk START na Biodentine™ Mixer, (patrz Karta protokotu krok 9).
2.5. Przycisk START bedzie stopniowo zmieniat kolor na zielony, wskazujac uptywajacy
czas mieszania (czas mieszania: 30 sekund).
2.6. Po zakoriczeniu mieszania przycisk START zacznie miga¢ na zielono i wyemitowany
zostanie dwukrotnie sygnat dzwigkowy.
2.7. Otworzy¢ pokrywe Biodentine™ Mixer.
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2.8. Odblokowa¢ wktad na ramieniu mieszajacym, wykonujac ¢wier¢ obrotu w lewo, a
nastepnie wyjac¢ go.

2.9. Zamkna¢ pokrywe Biodentine™ Mixer. Wytaczy¢ mieszalnik, jezeli nie bedzie juz potrzebny.

3. Wprowadzanie wktadu Biodentine™ do Biodentine™ Gun

3.1. Natychmiast po wymieszaniu, podnies$¢ dzwignie Biodentine™ Gun, az zatrzyma sie
W pozycji poziome;j.

3.2. Wyréwnac¢ wktad Biodentine™ XP w Biodentine™ Gun (patrz Karta protokotu krok 10).

3.3. Wprowadzi¢ wktad do pistoletu i zablokowa¢ wktad, wykonujac éwieré obrotu w prawo
(patrz Karta protokotu krok 11).

4. Przygotowanie

4.1. Trzymajgc Biodentine™ Gun, dzwignie w jednej rece, a uchwyt w drugiej (patrz Karta
protokotu krok 12) i stopniowo popycha¢ dzwignie w dot. Patrz ostrzezenie 11.

4.2. Przerwac przygotowanie, gdy w dyszy pojawi sie substytut zebiny (patrz Karta protokotu
krok 13).

5. Wyciskanie

5.1. Trzymac¢ Biodentine™ Gun jedng reka (patrz Karta protokotu krok 14).

5.2. Stosujgc niewielka site, mozna recznie wygia¢ dysze wkiadu (ze wzgledu na grubo$é
dyszy), aby utatwi¢ umieszczenie substytutu zebiny (patrz Karta protokotu krok 15)
Patrz ostrzezenie 10.

5.3. Stopniowo naciska¢ dzwignie w dét, aby umozliwi¢ wyptyw substytutu zebiny z wktadu.
Uzyskuje sie jednorodny i kremowy substytut zebiny. Patrz ostrzezenie 4.

6. Stosowanie

Umiescié substytut zebiny bezposrednio w zmienionym chorobowo ubytku zgba za pomocg
Biodentine™ Gun (patrz Karta protokotu, krok 16). Alternatywnie mozna zastosowac¢
Biodentine™ XP za pomocg przenosnika do amalgamatu, szpatutki lub narzedzia Root
Canal Messing Gun.

7. Wyjmowanie wktadu

Zwolni¢ dZzwignie i odblokowaé wktad z Biodentine™ Gun, wykonujac éwier¢ obrotu w lewo,
a nastepnie wyjac¢ wktad (patrz Karta protokotu krok 17).

8. Utylizacja

Wyrzuci¢ wktad do odpowiedniego pojemnika. Patrz rozdziat Utylizacja.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYCIA

Srodki ostroznosci dotyczace uzycia

Na czas korzystania z wyrobu nalezy zaktada¢ odpowiednie $rodki ochrony osobistej,
poniewaz moze ono powodowac¢ podraznienie oczu.

Wszystkie instrukcje uzytkowania sg przeznaczone do stosowania w obrebie obszaru
roboczego, z dala od pacjenta.

Zanieczyszczenie wodg spowalnia wigzanie materiatu. Zapobiega¢ narazeniu na kontakt
z wodg i ptynami w poczatkowej fazie wigzania.

Jesli wkiad nie zostanie prawidtowo aktywowany, moze spas¢ z ramienia mieszajacego.
Nie wstrzykiwa¢ wktadu, ktory nie zostat prawidtowo zablokowany poprzez wykonanie
éwier¢ obrotu w prawo w Biodentine™ Gun.

Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjami dotyczacymi uzycia Biodentine™ Mixer i Biodentine™
Gun w celu przygotowania Biodentine™ Mixer i Biodentine™ Gun.

Ostrzezenia

1. Zastosowaé koferdam, aby mie¢ pewnos¢, ze substytut zgbiny nie zetknie sig z btong
$luzowa i nie zostanie potkniety.

2. Produkt jednorazowego uzytku: aby unikna¢ skazenia krzyzowego, nie nalezy stosowaé
wymieszanego substytutu zebiny u kilku pacjentow.

3. Biodentine™ XP jest przeznaczony wytgcznie do mieszania za pomocg Biodentine™
Mixer i wyciskania za pomocg Biodentine™ Gun. W przeciwnym wypadku nie mozna
zagwarantowac jego specyfikaciji technicznych.

4. Jesli konsystencja uzyskanego substytutu zebiny jest inna niz jednorodna i kremowa,
nie nalezy go stosowaé.

5. Odczekac¢ do zakoriczenia czasu wigzania przed wykonaniem trwatej odbudowy szkliwa
lub usunieciem matrycy (gdy jest stosowana).

6. W przypadku zabiegu rewitalizacji, przed zastosowaniem Biodentine™ XP nalezy odczeka¢
do momentu powstania skrzepu. Srodki znieczulajgce z substancjami zwegzajacymi
naczynia krwiono$ne moga zapobiega¢ tworzeniu sig skrzepow krwi.

7. W przypadku zabiegéw endodontycznych, przeptuka¢ sterylnym roztworem soli fizjologicznej,
aby usuna¢ wszelkie pozostatosci srodka irygacyjnego i osuszyé bez catkowitego
odwodnienia kanatu korzeniowego.

8. Jesli wktad spadnie na podfoge, oczysci¢ go etanolem, aby unikng¢ skazenia.

9. Jesli pomiedzy aktywacjg wktadu a wymieszaniem uptyna 3 minuty, nie nalezy uzywac¢
wktadu, w przeciwnym razie nie mozna zagwarantowa¢ parametréw technicznych
substytutu zebiny.

10. Nie nalezy zgina¢ dyszy do 90° wiecej niz 4 razy, aby unikng¢ jej ztamania.

11. Podczas etapu przygotowania, nie nalezy zbyt gwattownie naciska¢ dzwigni w dot;
naciskac jg stopniowo, aby unikng¢ niezamierzonego wyttaczania substytutu zebiny.
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DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwa nadwrazliwosé na Biodentine™ XP lub sktadniki (szacowana czestotliwosc
wystepowania; mniej niz 1/100 000).

Nalezy zgtosi¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapi z udziatem urzadzenia firmie Septodont
(vigilance @septodont.com) oraz lokalnemu organowi wtasciwemu dla wyrobéw medycznych.
Nalezy poinformowa¢ pacjenta o potencjalnych dziataniach niepozgdanych zwigzanych z
Biodentine™ XP.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w temperaturze od 5°C do 25°C i chroni¢ przed wilgocia.
Wszelkie pozostato$ci materiatu nalezy wyrzucic.

UTYLIZACJA
Wyrzuci¢ Biodentine™ XP do odpowiedniego pojemnika, jesli jest skazony, w przeciwnym
razie mozna go wyrzuci¢ do zwyktego pojemnika na odpady.

To Biodentine™ XP eivat éva Bloevepyod umokaTdotaTo 0dovTivng rou Baciletal otnv
kalvotopia «Active Biosilicate Technology ™ ».

Mapouciaon

Biodentine™ XP 500 (Kc’)KKLvo £UBOAO): KouTi pe 10 PUANG, kKABe GUANO TepLEXEL 1
¢duotyylo Twv 700 mg koviag kat 190 pL prou

Biodentine™ XP 200 (uuupo €puBolo): kouTti ue 10 pUANG, KGBe PUANO TEpLEXEL 1
duoiyylo Twv 468 mg koviag kat 133 pL uypou.

ZuoTaon

To ¢uoiyylo TEPIEXEL KL CUOTATIKA Koviag Kal uypd ouoTaTIKA:

+ To ouoTatikG Koviag anoteAeital and rupltiké aoBEaTio, o&eidlo Tou {ipkoviou,
0581610 TOoU aoBaorLou avepakikod achm’lo Kat o&eidla Tou odNpou.

+ To uypo6 ouoTaTikG arnoteAeital and XAwploUuxo aoBEaTio, TOAUKAPRBOEUAIKS Kat
ATIOVIOHEVO VEPO.

MpoBAenopsvn xpnon

Bloevepyod UMoKATACTATO 0J0VTIVNG.

Opada(eg)-oTdx0G(-01)

MAnBuopdg - oTOXOG

To Biodentine™ XP ripoopiletal yia epappoyr) o€ mpoowptva dOvTia (arod 2 eTmV Kat
avw), og POVIHa dOVTIA (WPLUA 1) AVOPLHA) i O N JWTIKA avopiua Hovipa dévTia,
avaloya pe v EvoelEn. AvatpéETe otnyv eldIkn evotnTta (§Evdei&elq xpnong).
SUYKEKPIIEVEG 0UAdEG TANBUGLOU:

Heplopzoysva KALVIKG 5£5oy£va eival dtabéoiua ya tov minbuoud twv aclevv
nAikiag amo 2 éwg 6 eTwv.

Aev unidpxouv diabéoiua KAIVIKA dedouéva yia ykueg 1j BnAdlouoes yuvaikeg.

MpoBAemnobuevol XpHoTeg

Movo emayyeAuatieg odovTiaTpikng repiBaiyng.

KAwikO 6¢perog

+ AlatApnon g LwTIKOTNTAG TWV SOVTIWV (EKTOG ATIO TNV aKPOPPIZLKN arndodpagn,
TIG SIATPNOELG KAl TA HECOPPIZIKA dlACTNHATA).
+ AlaTNPENON TNG AEITOUPYIKOTNTAG TWV SOVTIMV

+ Avalwoyovnon VEKPWTIKOV SOVTIMV

Z0voyn TnG aodAAeiag Kal Twv KAIVIKOV EmMSO0swv

SUvouyn Acddielag kat KAwvikwv Erudooewyv gival dlab£oiun otnv eupwraikn Bdon
SedOEVWV YIa TA LATPOTEXVOAOYIKA TpoidvTa (Eudamed), pe xpnon tou Baoikou
kwdikoU UDI-DI 37601407000004G9, oTn dleuBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
N KaToTIV ALTHATOG (Sscp@septodont.com), £wg 6TOU KATAOTE TANAPWG AELTOUPYIKN
n EUDAMED.

XapakTnpIoTIKG EM360EWV

Texvikég emdoocig / podlaypadég

+ AvtioTtaon cUvOAWNG:

Se24 d)psq, uvﬂoraor] GL’JVB)\lwnq >150MPa

MeTd and 28 nuépeg, avnowon oUVOAWYNG: peTa&U 260MPa kat 300MPa, mou eivat
TapOUOLa HE NG UYLOUG 08oVTivNg.

IkavonTa oppaylong: dnuioupyia aepooteyolsg oTeyavoroinong péoa ota
030VTLVIKA aw)\nvapla

. Xpovoq TENG: 0 HECOG XPOVOG rrn&nq TOU TPoi6VTOoG eival 12 Aertrd, Esmvwqu
arnd 1o TEAOG NG avapelEng. O xpovog THENG evBEXETal va TIoKIAEL (ard 9 £wg

25 \errd) avaloya pe oplousvsq ouvOnKeg, oupnepIAapBavouévou Tou XpOvou
aMoONKeUONG KAl TWV KALPIKOV GUVONK®V.

Xpoévog epyaciag: = 1 Aertd
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BioAoyikég emdO0EIg

H BlodpaoTtik6TnTa Tou Biodentine™ XP Baoiletal oTov oXnuatiopd udpo&uarnatitn
TIoU TIPodyel €va euvoikd TepIBAANOV yla TNV AyyeLOYEVEDN KAl TNV OOTEOYEVEQDN,
AMopoV@VEL TOoV PLGIKO cwAnva and Toug MePIBANNOVTEG LOTOUG Kal dleyeipel ™
Sladikaoia eMoUAWONG TWV KATECTPAUUEVWY AKPOPPIZIKDV LOTOV.

KAivikég emddoeig

- Alatfhpnon Tou ToAdoU

+ AlaTNPNON TNG adAUAVTIVOSOVTIKAG SOMHG

+ Alathpnon g SouAG Tou pLiikoU CwAHva

* Adunon picag ) o )

+ lkavoTnTa 0dppAyLong anapaitnt yia t dnuioupyia evog euvoikou
nepIBAAAOVTOG Tou armalteital yia tn dtadikacia avalwoyovnong

Evdcigeiq xpnong

Ta Biodentine™ XP 500 kat Biodentine™ XP 200 xpnotuornolouvTal yia Tig idieg evoeifelg,

n poévn dadopd Bpioketal oTnV MocoOHTNTA.

21n pOAn:

Fla TPOoWPLVA 36vTIa (MatdLd anod 2 eT®V Kat avw) Kat HovIpa SOVTIA (Av@pLUa 1) @pLa):
« Méviun an0KaTc10Taon 0d0ovTivng KATw and olvOeTa UALKA 1 évBeTa/enévBeTa
+ Mpoowplvr) arokatdotaon Tng odovTivng-adapavtivng

+ Amokataotaon Babumv f/kat HeyaAwvV aANOLOoEwWY 0T HUAN ard tepndova
(TEXVLKI OAVTOULTG)

+ AMOKQATAOTAON QUXEVIK®OV 1 PIIIKOV AANOLWOEWV

21OV MOAGO:
A POoWPLVA SOVTLA (MAdLA ard 2 TOV Kal Avw) Kat HOVILa SOVTIA (avpLua i GpLua):
+ ErukdAuym moA¢ou (dpeon kat sppson)
. I'Io)\q>oropn ya 6Lavaouqu ouprTOUaTa avampet.ptpnq no)\qnnéaq Kat pn
avaoTtpEYPIUNG MoAdITIdag O6Tou N alpoppayia eAEyXeTal EVTOG 5 AETT®V.
21n pila:
Ma pévipa d6vtia (avopua 1) ®pLua):
+ Erudi6pbwon plikwv dlatprioewv
+ Erud16p0won pecoppLiikmv élchr']oewv
+ Erud16p0bwon dlatpnTik®v sowTsleu)v anoppoProewv
» Erud16p0bwon eEwTePIKNG anmoppodnong
» NMARpwoN pIi®V 0g EVOODOVTIKN XELPOUPYLKA (avAdpoun MA\Rpwaon)
MNa avopipa pévipa d6vTia:
+ AKpoppILkN arnoppa&n
+ Aladikaoia avalwoyovnong HEow eMavayyeiwong OVIHWY avopLuwy SOVTIOV e
VEKPWTLKO TIOADO

AvTevdeigeig

+ Yrnepeuaiobnoia oe €va arnod Ta cUCTATIKA.

+ Arnokatdotaon peydAng anwAelag 0dovTIkng ouaiag rou umoBAAAeTaL og
UEYAAEG TUECELG.

+ X®pog MoAdou Tou analTel UTooTNPLEN 1) TUPNVA Yia TNV TEALKA arokaTdotaon.

Avapevopevn didpkeia whg
TouAdytotov 10 xpovia.

OBdnyieg xprong
AvatpéETe oTig Mpoduldgeig katd Tn Xpion 1 Kai 2

8 Zapwote Tov Kwdiko QR omv Kapta MpwtokdAhou (Eyypago "KAPTA MPQTOKOAAOY")
yla va rapakoAouBrioeTe To Bivteo.
1. Evepyornoinon Tou ¢ualyyiou pe Tov Biodentine™ Mixer
1.1. Avoi€te 1o kamdkt Tou Biodentine™ Mixer.
1.2. ToroBeTHOTE Kal euBuypappiote To puaiyyto Biodentine™ XP otnv utodoxn
evepyoroinong (BA. Bripa 3 tng Kaptag MpwTtokOAAoU).
1.3. Aopahiote To Ppuoiyylo pe To XEpPL, OTpEPovTag deE1I60TPpOda KATA £va TETAPTO
NG oTPOPNG.
1.4. Tpaph&te pe 1o xepl ToV pox)\o TPOG TA KATW PEXPL TEAOUG (LEXPL VA OTAUATAOEL),
evOEXETAL VA AKOUOETE £va eAadPpU KALK ([3)\ Brua 4 g Kaptag MpwTtok6AAou).
1.5. ToroBeTHoTE TOV HOXAO Eava oTNnV apxIKf Tou escr]
1.6. Amoq:a)uo*rs TO puoiyylo ano mv UTOBOX1| EVEPYOTIOMNONG OTPEPOVTAG ApPICTEPOGTPODA
KaTé éva TETapTo TNG o1'po¢nq (B)\ Bna 7 g KapTaq NpwToKOAAOU).
1.7. E)\eyﬁrs av 1o ¢UGLYY[0 elval owoTtd evepyoroinuéVo: To BoA0 Tou ¢~uclyylou
mpéret va eival reopévo psoq AvqueETs oTIg I1poq>u)\u§e|q KaTa Tn xpnon 4.
1.8. MOAIG evepyoronBei To puatyylo, poxwpenote apéonwg otnv AvAuelEn. Avatpégre
oTtnv MNMpoeidomnoinon 9.
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2. Avapeign
2.1. MetadépeTte TO PUOiyylo amod Tnv UTIOd0XN evepyoToinong otov Bpaxiova
avapelgng tou Biodentine™ Mixer (BA. Bruata 7 kal 8 Tng Kaptag MpwtokoAAou).
2.2. AodpalioTe To duaoiyylo pe To XEpL, oTpédovTag de&l6oTpoda KATd £va TETAPTO
NG oTpodAg.
2.3. KAeloTe 1O Kamaki Tou Biodentine™ Mixer.
2.4.Mamote 1o koupri START (‘Evap&n) otov Biodentine™ Mixer (BA. Brpa 9 Tng
Kaptag MpwTtokOAAoU).
2.5. To koupri START 8a yivel 0Tad1aKA MPACIVO UTMOdNAWVOVTAG TOV XpOVO avAuelEng
Tou €xeL MapeABeL (Xpovog avapelEng: 30 deutepoAenTa).
2.6.’0tav oAokAnpwOei n avapel&n, to koupri START 6a avaBooBnvel pe mpacivo
Xpwua kat 6a nxhoet dUo GopES.
2.7. AvoiEte 1O Kamdkl Tou Biodentine™ Mixer.
2.8. AmaopaAioTe To puoiyylo and Tov Bpayxiova avauiEng, oTpEpovTag To apioTEpOaTpoda
KaTd €va TETAPTO TNG OTPOPNG KAl OTN CUVEXELD APALPETTE TO.
2.9. K\eioTe To kamdkL Tou Biodentine™ Mixer. ArievepyomolnoTe Tov peiktn 6Tav dev
arnatteitat TAéov 1 Mepaltépw AetToupyia Tou.
3. Eloaywyn ¢uciyyiou Biodentine™ oto Biodentine™ Gun
3.1. AUEOWG HETA TNV AVAUELEN, ONKWOTE TOV HoXAG Tou Biodentine™ Gun péxpl va
OTapaTHoeL o€ oplioVTIa BEoM.
3.2. EuBuypappiote to puoiyyto Biodentine™ XP oto Biodentine™ Gun (BA. Brjpa 10
™G Kaptag MpwTtokOAAoU).
3.3. EloaydayeTe 10 $puoiyylo HEoa oTo TLOTOAL kat aoparioTe To puaiyylo oTpEdovtag
de£160Tpoda KATA £va TETAPTO ™G 0TPOodPNG (BA. Bpa 11 g Kaptag MpwtokdANou).
4, I1Ar’1pwar|
4.1. Kpatnote To Biodentine™ Gun, Tov poxA6 oTO sva XEpL Kal ™ Aafr) oto dAho,
(deite TO Bn pa121ng chprqq MPWTOKOANOU) KAl TLECTE MMPOOSEUTIKA TOV HOXAO
TPOG TA KATW. AvaTpéETe oty I'Iposléonomon 1.
4.2, AlakOYTE TNV MARPwWOoN OTAV TO UTIOKATAOTATO 0d0ovTivng epdaviotel oto
akpoduato (BA. BApa 13 g Kaptag MpwTokOAAOU).
5. EEnenon
5.1. KpaTr’]OTa To Biodentine™ Gun pe To éva xépt (BA. Brina 14 g deraq MPWTOKOAAOU).
5.2. Me kamota npoonaema T0 akpodUalo Tou duotyyiou propei va kapdBei pe To
XEpL ()\oym TOU TAX0UG Tou akpoduaiou) yia va SleukoAuvBei n TomoBETnon Tou
UTIOKOTAOTATOU oﬁovrlvnq (BA. BNpa 15 g Kaptag MpwtokdANou). AvaTpégre
otnv MNposidonoinon 10.
5.3.MiEote oTadlaka TPOG Ta KATW TOV HOXAG VIO VA APNOETE TO UTOKATACTATO
0dovTivng va peuoel ¢Ew and 1o puaiyylo. Aappdavetal £va OLOLOYEVEG Kat
KPEUMSEG UMOKATAOTATO 0dovTivng. AvaTtpeETe otnv Mposidomoinon 4.
6. Epappoyn
Edappoote 1o unokatdotato odovtivng areubeiag otnv mpooBeBAnUEVN 03OVTIKY
KOINOTNTA e To Biodentine™ Gun. (BA. To Bripa 16 g Kap'raq ﬂprOKoMou)
EVaAAaKTIKA, propeite va aq)appooaTs 7o Biodentine™ XP pe évav epappootn
AUAAYApaTog, Hia ondtoula i éva TeoTOAL TARPwoNg P{koU CwAfva.
7. Agaipeon ¢uaiyyiou
ArneAeuBepwoTe TOV uox)\o Kat qnuoqm)\w'rs T0 ¢uoiyylo and to Biodentine™ Gun
oTpédovTag aploTepodoTpoda KATd Eva TETAPTO TNG OTPOPNAG KAl OTN CUVEXELA
adalpéote To puaiyylo (BA. Bripa 17 g Kaptag MpwTtokOANou).
8. Amoppiyn
AroppiPte TO Puoiyylo oe KATAANAO KABO. AvaTpEETe 0NV evOTNTA ATIOPPLYN.

Mposidomoinosiq kal MpopuUAAEEIg KATd Tn XpHon

MNpo¢ulageig kata Tn xpAon

1. (DopaTs TOV KATAAANAO €EOTAIONO ATOMIKNAG TIpoaTaciag Katd tn xpnon mg

OUOKeUNG, ETELDN avésxaml va TpokAnBel spaelcpoq TV parlwv

‘OAeg oL oénytaq XPHOoNG mpoopilovTal yla epappoyn VoG TOU XWPOU £pyaciag,

Hakpld anoé tov acesvn

H snaqm ue vspo smeaBuvsl ™V &N Tou UALKOU. ATIOTpEYTE TNV €KBeON OE

vspo Kal og uypa Katd m SlapKeELa TOU apXIKoU 0TCl5lOU méng.

Edv 1o duoiyylo dev €xel evepyoronbei owoTd, evOEXETAL va TECEL ATO TOV

Bpaxiova avaust&nq

5. Mnv mAinpohoeTe £va ¢puotyylo mou dev £xel aodaAloTel owotd e éva TETapTo
NG oTpodng deEi6oTpoda oto Biodentine™ Gun.

6. AvatpéETe OTIG 0dnYyieg Tou Biodentine™ Mixer kat Tou Biodentine™ Gun avtiototxa,
yla XpHon otnv mpoeTolacia Tou Biodentine™ Mixer kat Tou Biodentine™ Gun.

Mpocidomnoifoeig

1. Xpnowporoleite €va MPOOTATEUTIKO ATO €AAOTIKO yia va dlacdpalioete OTL TO
uriokaTtdotato odovtivng dev Ba éNBeloe emadn pe Tov BAevvoyovo kal dev Ba
uTidp&eL KaTanoon.

Rl
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2. Tpoidv piag xpfiong: yla TNV anoduyn emmpdAUVONG, UNV XPNOLUOTIOLETE TO
AVAUEUELYHEVO UTIOKATAOTATO 030VTivNg o€ TIOANOUG 51adoXIKOUG aobeve(g.

3. To Biodentine™ XP mpoopiletal povo yia avauel&n pe tov Biodentine™ Mixer kat
yla e&aywyn pe To Biodentine™ Gun. AlapopeTIKA, Ol TEXVIKEG TIPOSLAYPAPEG TOU
dev elval eyyunuéveg.

4. EAavn olotaon tou AapBavOopeVoU UTIOKATACTATOU 0d0VTivNng SeV eival OoloYEVAG
Kat Kpsuwﬁnq, pnVv 10 xpnoluonotsrrs

5. TePUEVETE PEXPLTO TEAOG TOU XPOVOU THENG MPLY ATO TNV EKTEAEON TNG HOVING
QroKATAoTAoNG adauavTivng 1 Tg agaipeans Tou kahourtou (av XpnotporoLeitar).

6. la tn dadikaoia qvanoyovncnq TEPIUEVETE PEXPL VA OXNMATIOTEL BpOpBOg
aipatog, mptv epappdoeTe To Biodentine™ XP. Ta avatodnTIKA HE AYYELOOUOTAATIKA
Uropei va anoTtpEPouv Tov oXNUATIoNS BpouBwy aipatog.

7. T1a evOOBOVTIKEG EMEUPATELG, EETAUVETE [IE ATIOOTEIPWHUEVO AAATOUXO SlAAupa
Yla va anopakpUVETE TUXOV UTIOAEIMATA KATALOVIOHOU Kal OTEYVAOOTE XWPIg va
apudatwoeTe EVTIEADG TOV PIJIKO OWARVA.

8. Eav 1o dpuoiyylo méoel oto danedo, kabapioTe To pe alBavoAn yia va anodpuyete
™m pc’;)\uvon.

9. Edvmnepdoouv 3 Aenrd UeTay ™mg gvepyornoinong Tou q>u01Wlou kartng qvqum&nq,
unv xpnoluonomosrs TO PuOiyylo, DAPOPETIKA DeV €lval EYYUNUEVN N TEXVIKY
anbdoon ToU UTOKATACTATOU 0BOVTiVNG.

10. Mnv AuyileTe To akpodUaolo katd 90° TePLOCOTEPO Ao 4 HOPEG Yia va arnodUyeTe
TO OTAGI|O TOU aKpoduaiou.

11. Katd t d1dpKeta Tou Batog mipwaong, Unv reéeTe Tov HoXAO Tpog Ta KATw
ToAU amnoToua. MiEoTte Tov MPoodeUTIKA yia va arnopUyeTe TNV akouala eEmOnon
TOU UTIOKATACTATOU 0d0VTivng.

Mapevépyeieg

Moeavn unepeuaiodnaia oe Biodentine™ XP 1 oUCTATIKA TOU (EKTILWUEVN ouxVOTNTA:
Atydtepo a6 1/100.000).

MapakaAeioBe va avadpépete kABe coBapd TEPLOTATIKO TIOU adopd TN CUCKEUN OTN
Septodont (vigilance @septodont.com) Kat 0TnV TOTIKA apHOdLa ApXN YL TA LATPOTEXVOAOYIKA
mpoibvTa.

EvnuepnoTe Tov aoBevn yia ribaveég avermBUunTeg evépyeleg Mou oxeTiCovTal Pe
T0 Biodentine™ XP.

ArmoBnkeuon
®uldooeTé To o Beppokpacia peta&u 5°C kat 25°C kal POoTATEYTE TO AMd TV uypacia.
OmoladAToTe UTIOAOLTIA UALKOU TPETEL VA aroppirrovTat.

Anéppigin
Aroppiyte To Biodentine™ XP oe katdAANAo KAdo atroBAARTWY €AV eival HOAUCHEVO,
SlapopeTIKA Propel va anoppldpBei oe kKAd0 cUVNBWV ATOPPLUUATWV.

Biodentine™ XP e 6noakTuBeH 3amMecTUTen Ha OEHTWH, NPoM3BeAeH NO MHOBATMBHA
naTteHToBaHa ,AKTMBHa 61o-cunmnkaTHa TexHonorna“(Active Biosilicate Technology ™)

OMUCAHUE

Biodentine™ XP 500 (4epBeH MHxeKTop): KyTua oT 10 honmeBn onakoBKK, BCAKA OT TAX,
cbaobpxawa 1 mbnHuTen ot 700 mr npax 1 190 pl TeyHoCT.

Biodentine™ XP 200 (4epeH nH>xekTop): KyTna ot 10 honmnesn onakosku, BCAKA OT TAX,
cbabpxaia 1 mbaHuTen ot 468 mr npax 1 133 pl TeyHoCT.

CbCTAB

MbAHUTENAT CbAbPXKA U ABaTa KOMMOHEHTa — Npax U TeYHOCT:

* KOMMOHEHTBT nop hopmara Ha npax ce CbCToM OT TPUKaNILMEB CUNMKAT, LUPKOHNEB
oKCcuA, KanuveB OKCUA, KanuueB KapboHaT 1 XKeNe3HN OKCUAM.

* KOMMOHEHTBT nof, hopmata Ha TEYHOCT Ce CbCTOM OT Kanumes Xsiopua,
nonnkapboKeunaT 1 NpedncTeHa Boaa.

NPEAHA3HAYEHME
BroakT1BeH 3aMeCTUTeN Ha AEHTVH.

LIENEBA(W) FPYNA(M)

Llenesa nonynauua

Biodentine™ XP e npenHa3HayeH 3a ynoTtpe6a BbpXy MIeYH/ 3661 (0T 2-roauliHa Bb3pacT),
NOCTOAHHW 3bOU (3penu NN He3penu) Unn BbPXy HEBUTATHN HE3PENN NOCTOAHHM 310U,
B 3aBMCMMOCT OT cumnTomuTe. KOoHCcynTupariTe ce CbC CbOTBETHUA paspen (pasgen
LYKasaHuAa 3a ynotpeba‘).

KonkpeTHa nonynaums:

Hanuue ca orpannyeHn KIMHNYHU faHHM 3a nauMeHTcKara rnomnynaums BB Bb3pacrosarta
rpaHuya mexay 21 6 roguHu.

He ca Hann4Hy KnHW4HN faHHN 38 GPEMEHHN NI KbPMELLM XKEHU.
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MpenBuaeHu notpe6utenu
Cawmo 3a crieumanucTy o AeHTanHa MeauumHa.

KNUHUYHA MOJI3A

+ 3anasBaHe Ha BMTaANIHOCTTa Ha 3bba (0cBeH Npu anekcdmkcauma, nepgopaummn n
ypKaLmm)

+ 3anasBaHe Ha (hyHKLMOHANHOCTTa Ha 3bba

+ PeBuTannsauma Ha HEKpOTUYHN 36U

PE3IOME OTHOCHO BEE30MACHOCTTA U KITMHWYHOTO AEACTBUE

HannyHo e ,Pe3tome 0THOCHO 6e30MacHOCTTa 1 KIIMHUYHOTO AencTBue”. MoxeTte aa ro
npernepate ypes 6a3osua UDI-DI kon 37601407000004G9 B eBponeiickaTta 6a3a AaHHN
3a MegmumHekn nagenna (Eudamed) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed nnwv no 3anska
Ha nmelin (sscp@septodont.com), nokato EUDAMED 6bae HambiHO oyHKLUMOHANHa.

OYHKUMNOHAITHN XAPAKTEPUCTUKU

TexHuuyecKu xapakTepuctuku/cneumdunkaumm

+ AkocT Ha HaTucK:

cnep 24 4, AKOCT Ha HaTuck = 150 MPa

cnep 28 oHK, AKOCT Ha HaTuck mexxay 260 MPa n 300 MPa, koeTo ce paBHABa Ha AKOCTTa

Ha 34paBVA AEHTWH.

+ CnocobHOCT 3a 3aneyaTBaHe: Cb3faBaHe Ha NTbTHO NpuienBaHe KbM AEHTUHOBUTE
TyOynn.

+ Bpeme 3a noarotoska: CpegHOTO BpeMe 3a MOAroTOBKa Ha NpoaykTa € 12 MUHyTH,
oT6poABaHN cnepd Kpaa Ha cMecBaHeTo. BpemeTo 3a noarotoBka Moxe Aa e
pasnuyHo (Mexxay 9 1 25 MUHYTH), B 3aBUCUMOCT OT HAKOW YCIIOBWA, BKIIOYUTENHO
Ha nepvioAa 1 yCnoBUATA Ha CbXpaHeHwue.

+ Heobxopmmo Bpeme 3a paboTta: =1 MUH.

BuonornyHn xapakTepMcTMKu

BuroakTneHocTTa Ha Biodentine™ XP ce n3pasfasa B 06pa3yBaHeTo Ha X1apoKcuanaTuT,
KaTo Mo TO3M Ha4MH ce cb3pasa 6naronpyATHa Cpeaa 3a aHrmoreHesa u ocTeoreHesa,
N30MMPariKn KOPEHOBUA KaHas OT OKOSIHUTE TbKaHW U CTUMYNMPaK 034paBUTENHUA
npoLec Ha yBpeaeHUTe anmkanHn TbKaHu.

KNWUHUYHM XapaKTepucTUKu

- 3anasBaHe BUTanMTeTa Ha 3bOHaTA Nynna

- 3anasBaHe Ha emaiino-AeHTMHOBaTa CTPYKTypa

- 3anasBaHe Ha CTpyKTypaTa Ha KOPeHOBUA KaHas

M I/I3rpa>K,uaHe Ha KOpeHOoBMA KaHan

» Cnoco6HOCT 3a 3anevaTBaHe 3a Cb3gaBaHeTo Ha 6naronpuATHa cpena, KoATo e
HeobxoAvmMa 3a npoleayparta no pesmtanusaumva

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
Biodentine™ XP 500 u Biodentine™ XP 200 ce nanonssat 3a €avH 1 Cbll, BU, NOKa3aHWUA.
EnvHcTBEHaTa pasnvka e B KONM4YecTBOTO.

B KopoHkKarTa:

3a mneyHn 3u6u (Jeua Ha Bb3pacT HaA, 2 roAVHW) Y MOCTOAHHW 30V (He3penu unm 3apenu):
* MEepPMaHEHTHO Bb3CTaHOBABAHE Ha AEHTMHA NOA, KOMMNO3UTHN MaTepuani unu nineun/
OHnen

BPEMEHHO Bb3CTaHOBABaHE [AEeHTUH-emalin

BbH3CTaHOBABAHE Ha A bNGOKV U/ OBLIMPHY KOPOHAPHW Kapno3HW Nle3nn (caHaBuy
TexHWKa)

Bb3CTaHOBABAHE Ha LIEPBUKASTHW UV PaaNKYNapHU nesunm

Ha 3b6Hara nynna:

3a MneyHn 3b6U (Jeua Ha Bb3pacT Haf, 2 roAvHW) Y NOCTOAHHM 30U (HE3penu unm 3penu):

* MyNNHO Kancynupaxe (AMPEeKTHO U MHAVPEKTHO)

* MyNNOTOMMWA 3@ AMArHOCTULMPaHN CUMMTOMM Ha 06paTUMU 1 HeoBpaTMM NYNNUTK,
NpV KOUTO KbPBEHETO € OBNAAAHO B PAMKUTE Ha 5 MUHYTU.

B kopeHa:

3a nocToAHHN 3B6M (He3penu nnm 3penm):

Bb3CTAaHOBABAHE Ha KOPEHOBYW Nnepdhopaumm

Bb3CTAHOBABAHE Ha (hypKaLmOHHM nepdopaummn

BBb3CTAHOBABAHE Ha BbTPELLHU pe3opbumm ¢ nepdopaLm

BBH3CTAHOBABAHE Ha BbHLUHW pe3op6Lumnmn

3anevaTBaHe Npe3 Bbpxa Ha KopeHa Ype3 eHO0d0HTCKa XMpyprua (peTporpagHo

3anbrBaHe)

3a He3penu NocToAHHN 3b6U:

*+ anekcudukauma

* rpouenypa no pesuTanuavpaHe Ypea peBackynapuaauma Ha NOCTOAHHN He3penn
3b0KM C HEKPOTMYHA Nynna

MpoTvBONOKa3aHuA

+ CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE.
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+ BbacTaHoBABaHe Ha roniAMa 3aryba Ha 3b6Ha CTPYKTypa, NOAJIOKEeHa Ha rofiemMm
HaToBapBaHVA.

+ [ynnHO NPOCTPaHCTBO, KOETO M3UCKBA LWMMT N ChPLEBUHA 38 OKOHYATETHOTO
Bb3CTaHOBABAHE.

OYAKBAH NEPUOA HA TOOHOCT
Hain-manko 10 roguHmn

WHCTPYKUWN 3A YINOTPEBA
BwxTte Mpepnasuu mepku npu ynotpeba 1 m 2

CkaHupaiite QR kofa Ha npoTokonHata kapTa (JokymeHT ,JIPOTOKO/IHA KAPTA®),
3a fa rnepare BUAeoTo.
1. AKTuBMpaHe Ha naTtpoHa c Biodentine™ Mixer

1.1. OTBOpeTe Kanaka Ha cmecuTena Biodentine™ Mixer.

1.2.MocTaBeTe 1 nogpaBHeTe naTpoHa Biodentine™ XP B rHe3noTo 3a akTuBMpaHe
(BvxTe lNMpoTokonHaTa KapTa, CTbrnka 3).

1.3. 3aknoyeTe naTpoHa pbyHO, KaTo HampaBuTe YeTBBPT 3aBbpTaHe Mo nocoka Ha
YacoBHUKOBaTa CTpenka.

1.4. iapbpnaiiTe pbYHO NocTa Hagony no Lenma My Xof, (AoKaTo crpe) Moxe fa ce yye
NneKo LWpaksaHe (B1kTe MNMpoTokonHaTa kapTa, CTbnka 4).

1.5. BbpHeTe nocTta 06paTHO Ha MbPBOHAYATHOTO My MACTO.

1.6. OTKI04eTe MAaTPOHA OT rHE30TO 3a aKTMBMPAHe, KaTo HanpaBWTe YeTBBLPT 3aBbpTaHe
B M10COKa, 06paTHa Ha YaCoBHMKOBATA CTPENKA, (BVXTe MNpoToKoNHaTa KapTa, CTbhka 7).

1.7.TpoBepeTe Aanu NaTpoHbT € NPaBUIHO aKTUBMPaH: 6yTanoTo Ha naTpoHa TpAbBa
[a e HaTucHaTo BbTpe. [MpoyeTeTe MNpeaynpexaeHve 3a n3nonssaxe 4.

1.8. Cneq kaTo NaTpoHbT 6bAe aKTMBUPaH, NpeMnHeTe He3abaBHO KbM CMECBaHEeTO.
Mpoyetete Mpenynpexxaenve 9.

2. CmecBaHe

2.1.MpexBbpneTe naTpoHa OT rHe3[0TO 32 aKTUBMPaHe B PaMOTO 3a CMECBaHe Ha
Biodentine™ Mixer (BuTe MNpoTokonHaTa kapTa, CTbNKN 7 1 8).

2.2. BaknioyeTe NaTpoHa pbyHO, KaTo HanpaBMTe YeTBbPT 3aBbpTaHe Nno Nocoka Ha
YacoBHUKOBaTa cTpenka.

2.3. 3aTBOpeTe kanaka Ha cmecutens Biodentine™ Mixer.

2.4. HatucHete 6yToHa START Ha Biodentine™ Mixer, (BuxTe lNpoTokonHaTa KapTa,
cTbhka 9).

2.5. byToHbT START nocTeneHHo Le cTaHe 3efieH, NoKasBgall, M3MUHANO0TO Bpeme Ha
cmecBaHe (Bpeme Ha cmecBaHe: 30 ceKyHAam).

2.6. B kpaA Ha cmecBaHeTo 6yTOoHBLT START e Mura B 3e/1€HO U We n3jane asa nbtn
3BYKOB CUrHa.

2.7. OTBOpeTe Kanaka Ha cmecutens Biodentine™ Mixer.

2.8. OTKJlo4eTe naTpoHa OT rHe30TO 3a aKTUBMPaHe, KaTo HarnpasyTe YeTBLPT 3aBbpTaHe
B MOCOKa, o6paTHa Ha YaCOBHMKOBAaTa CTpesika 1 ro n3sagerte.

2.9. 3aTBOpeTe kanaka Ha Biodentine™ Mixer. M3knoveTe cmecutena, Korato noseye
paboTa He e Heobxoamma.

3. NMocTtaBAHe Ha naTpoHa Biodentine™ B Biodentine™ Gun

3.1. BegHara cnep cMecBaHeTo, NOBAMIHETE NocTYeTo Ha Biodentine™ Gun Hanpepn
[l0KaTo crpe B XOPMU30HTasHa No3nLMA.

3.2.MocTtaBeTe 1 nogpasBHeTe naTpoHa Biodentine™ XP B Biodentine™ Gun (BuxTe
lMpoTokonHata kapTa, cTbnka 10).

3.3. CnoxeTe naTpoHa B Biodentine™ Gun 1 ro 3aksnioyeTe KaTo HanpaBuTe YeTBbPT
3aBbpTaHe No NOCcoKa Ha YacoBHUKOBaTa cTpeska (BuxTte NMpoTtokonHaTa KapTa,
cTbnka 11).

4. 3apexpaHe

4.1. OpbxTe nnuctoneta Biodentine™ Gun: nocTta ¢ egHata pbka 1 apbxkaTa ¢ gpyrata
pbka (BvxTe lNpoTokonHata kapTa, cTbrka 12) 1 NOCTeNeHHO HaTUCHeTe nocta
Hapony. NMpoyeTeTe npeaynpexaexue 11.

4.2. CnpeTe 3apexaaHeTo, Korato 3aMecTUTENAT Ha AEHTVH ce NoABM B Ato3ata (Buxre
lMpoTokonHata KapTa, cTbnka 13).

5. U36yTBaHe

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

5.2. [lro3aTa Ha naTpoHa MOXe Aa ce OrbHe PbYHO, KaTo Ce M3M0NA3Ba afeKBaTeH HATUCK
(nopaaun pebenvHaTa Ha Ato3arta), 3a Aa ce ynecHW NocTaBAHEeTO Ha 3amecTuTenA
Ha AeHTVH (BkTe MNpoTokonHaTa KapTa, cTbrka 15) Bukre MpepynpexaeHue 10.

5.3. MocTeneHHo HaTUCHeTe NOCTYETO HaJoNy, 3a Aa NO3BO/UTE HA 3aMecTUTeNA Ha
OEHTVH Aa n3teye oT naTpoHa. lNonyyaBa ce xoMoreHHa u kpemoobpasHa nacra.
BwxTte npeaynpexaeHue 4.

31



6. MpunoxxeHue

HaHeceTe 3amecTuTENA HA AEHTUH AMPEKTHO B 3acerHarara KyxvHa Ha 3bba ¢ nuctonet
Biodentine™ Gun. (BmxTe lNpoTokonHarta kapTa, cTbnka 16). MoxeTe cbllo Taka Aa
6opasuTe ¢ Biodentine™ XP ¢ Hocay 3a avanrama, Lunatyna uam nucToneT 3a KOPEHOB KaHan.
7. N3BaxxaaHe Ha naTpoHa

OcBob6ofeTe NOCTYETO U OTKoYeTe naTpoHa oT Biodentine™ Gun, kaTo HanpaBuTe
YeTBbPT 3aBbpTaHe 06pPaTHO Ha HaCOBHMUKOBAaTa CTpesiKa, Crief ToBa M3BaaeTe naTpoHa
(BmxTe MpoTokonHaTta kapTa, cThhka 17).

8. UsxBbpnAHe

Cnepn ynoTtpeba m3xsbpreTe NpoayKTa B NOAXOAALL KOHTelnHep. BuxTe pasgena 3a
N3XBbpPIIAHE.

NPEAYNPEXAEHMA U NPEANA3HU MEPKU NPU YNOTPEBA

Mpepna3Hu mepku npu ynotpeéa

1. HoceTe noaxooAwmTe NM4HN NpeanasHn cpeacTsa, 4oKaTo paboTute ¢ yCTPONCTBOTO,
3aLloTO TOBa MOXKeE Aa NPUYMHM OpasHeHe Ha ounTe.

Beuukn nHeTpykumm 3a ynotpeba TpAbBa fa ce U3nbiHABAT B paboTHaTa 30Ha,
[paney oT nauueHTa.
3ambpcABaHeTo Ha BoaaTa 3abaBA BTBbPAABAHETO HA MaTepuana. M3barearite nocera
€ BOAA 1 TEYHOCTM MO BPEME Ha HaYaslHWA eTan Ha BTBbPAABAHE.
AKO NaTPOHBLT HEe € aKTMBMPaH NPaBUIHO, TOV MOXe Aa NaaHe OT CMEeCUMTENHOTO pamo.
He 3apexpaiiTe naTpoHa, ako He e 3aKJIl04eH C YeTBBbPT 3aBbpTaHe No nocoka Ha
YacoBHUKOBaTa cTpenka B Biodentine™ Gun.

BwxTe nHcTpykummTe 3a Biodentine™ Mixer n Biodentine™ Gun cboTBeTHO 3a
ynoTtpeb6ata Ha Biodentine™ Mixer n Biodentine™ Gun.

I'Ipe.qynpe)xneuuﬂ
M3nonaeariTe kochepaam, 3a aa ce yBepuTe, He 3aMeCTUTENAT Ha AEHTUH He BnnM3a
B KOHTaKT C iMraBuuaTa n He ce norbLua.

2. TpopykT 3a egHokpaTHa ynoTpeba: 3a npefoTBpaTABaHe Ha KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe,
He 1n3nonsBariTe CMeCeHUs 3aMecTUTeN Ha AEeHTUH NPW NoBeYe OT €AVH NauneHT.

3. Biodentine™ XP e npepgHasHaveH camo 3a cmecBaHe CbC cmecuTen Biodentine™
Mixer n nsbytsare c nuctonet Biodentine™ Gun. B npoTuBeH cryvai TEXHUYECKUTE
XapaKTepUCTUKM He ca rapaHTUpaHu.

4. AKO KOHCUCTeHUMATa Ha MNonyyYeHVA 3amecTUTeN Ha OEeHTUH He e XOMOreHHa U
KpemoobpasHa, He A N3Non3BanTe.

5. WM3yakaiTe 0o KpaA Ha NOAroTBUTENIHNA MPoLeC Npeav Aa 3anovHeTe NepMaHeHTHOTO
BBH3CTAHOBABAHE UM OTCTPaHABAHETO Ha MaTpuuarta (koraTo ce npunara).

6. [MoBpeMe Ha npoLeaypa 3a pesuUTanmampaHe, n3yakavite o CbCUPBAHETO Ha KPbBTA,
npeav pa npunoxute Biodentine™ XP. MNpunaraHeTo Ha aHeCcTe3nA C Ba30OKOHCTPUKTOPK
MOXe Aa npefoTspaTy 06pasyBaHeTo Ha KPbBHU CbCUPeLIn.

7. Tlpv eHOoA0HTCKM NpoLeaypu, MPOMUIATE ChC CTEPUIEH (DM3NONOTNYEH pasTBop, 3a
[a OTCTPaHUTe BCAKAKBM OCTaTbLy OT MpUraHT v noacyweTe 6e3 Aa aexvaparupare
Harmb/IHO KOPEHOBMA KaHau.

8. AKO Mb/HUTENAT NaHe Ha 3eMATa, MOYMCTETE o € eTaHoN, 3a Aa u3berHeTe 3aMbpcABaHe.

9. AKO ca U3MUHanNM 3 MUHYTU MeXAy BPEMETO Ha aKTUBMPaHEe Ha NbAHUTENA U
BPEMETO 3a CMeCBaHe, He U3Mos3BanTe Mb/IHUTENA, B MPOTUBEH Clyyail TEXHUYeCKUTe
XapaKTepUCTVKN Ha 3aMecTUTeNA Ha AEeHTUH He MoraT Aa 6baat rapaHTpaHu.

10. He orbBaviTe gro3ara oo 90° noeeye oT 4 NbTw, 3a Aa M3BErHeTE HEMHOTO CYyMNBaHe.

11. MNpwn eTana Ha 3apexxaaHe, He HaTUCKalTe NI0CTa NpeKaneHo PA3KO; HaTUCKanTe ro
MOCTeneHHO 3a NpeoTBpaTABaHE M3TUKBAHETO HA HEXXeNaHo KOMYECTBO 3amecTuTen
Ha AEHTUH.

CTPAHUYHU E®EKTU

Bb3moXHa CBPBbXHYBCTBUTENHOCT KbM Biodentine™ XP mnu cbctaBkute My (04akBaHa
4yectora: no-masnko ot 1/100 000).

Mona, crobLiaBariTe 3a BCEKM CEPYO3€H VHLIMAEHT, Bb3HVKHA BbB BPb3Ka C U3[eNneTo, Ha
Septodont (vigilance @septodont.com) 1 Ha MECTHNA KOMNETEHTEH OpraH 3a MeANLIMHCKUTE
nsgenvs.

Mona, ysenomeTe naumeHTa 3a noTeHUManHn CTpaHUYHN edpekTy, cebp3aHm ¢ Biodentine™ XP.

CbXPAHEHUE
CbxpaHABaviTe Ha TemnepaTypa mexay 5°C n 25°C n nasete oT Bnara.
Bceku ocTaTbuyeH matepuan TpAbea fa ce N3XBbpIIN.

U3XBBPJIAHE
MaxebpneTe Biodentine™ XP B nogoxoAsLy KOHTeNHep, ako e 3ambpceH. B npoTueeH
cny4an, NpoayKTbT MOXe Aa 6bae N3XBbpIieH 3ae[Ho € obwmTe oTnagbum.

o or 0 N
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CesD

Biodentine™ XP je bioaktivni nahrada dentinu zalozena na inovaci "Active Biosilicate
Technology™".

BALENI

Biodentine™ XP 500 (Cerveny pist): krabi¢ka s 10 foliemi, kazda félie obsahuje 1 kapsli se
700 mg prasku a 190 pl tekutiny.

Biodentine™ XP 200 (Eerny pist): krabicka s 10 foliemi, kazda folie obsahuje 1 kapsli se
468 mg prasku a 133 pl tekutiny.

OBSAH

Kapsle obsahuje jak praskovou, tak tekutou slozku:

+ Praskovou slozku tvofi kfemi€itan trojvapenaty, oxid zirkoni€ity, oxid vapenaty, uhli¢itan
vapenaty a oxidy Zeleza.

+ Tekutou slozku tvofi chlorid vapenaty, polykarboxylat a demineralizovana voda.

ZAMYSLENE POUZITI
Bioaktivni nahrada dentinu.

CiLOVA SKUPINA(Y)

Cilova populace

Biodentine™ XP je ur€en k aplikaci na mléény chrup (od 2 let véku), na trvaly chrup (zraly
nebo nezraly) nebo na nezivy nezraly trvaly chrup v zavislosti na indikaci. Viz oddil vénovany
této problematice (§Indikace pro pouZziti).

Specificka skupina:

Pro populaci pacientti ve véku od 2 do 6 let jsou k dispozici omezené klinické udaje.
U téhotnych a kojicich Zen nejsou k dispozici Zadné klinické udaje.

Uréeni uzivatelé

Pouze pro odborniky v oblasti zubni péce.

KLINICKY PRINOS

+ Zachovani vitality zubu (s vyjimkou apexifikace, perforaci a vétveni kofen()
+ Zachovani funkénosti zubu

+ Revitalizace odumfelych zubt

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKYCH FUNKCI

Souhrn bezpecnosti a klinickych funkci je k dispozici s pouzitim zakladniho kédu UDI-DI
37601407000004G9 v evropské databazi zdravotnickych prostfedkl (Eudamed) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed nebo na vyzadani (sscp@septodont.com), pokud nebude
EUDAMED plIné funkéni.

CHARAKTERISTIKA UCINKU

Technické parametry / specifikace

+ Pevnost v tlaku:

Za 24 h je pevnost v tlaku = 150MPa

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

+ Tésnici schopnost: vytvoreni tésného uzavéru v zubnich kanalcich.

+ Doba tuhnuti: primérna doba tuhnuti vyrobku je 12 minut od konce michani. Doba
tuhnuti se maze lisit (od 9 do 25 minut) v zavislosti na nékterych podminkéach, véetné
doby a podminek skladovani.

+ Doba zpracovani: = 1 min

Biologicka uc¢innost

Bioaktivita Biodentine™ XP spoc¢iva v tvorbé hydroxylapatitu, ktery podporuje pfiznivé

prostfedi pro angiogenezi a osteogenezi, izoluje kofenovy kanalek od okolnich tkani a

stimuluje proces hojeni poskozenych apikalnich tkani.

Klinické funkce

+ Zachovani kosti

+ Zachovani struktury zubni skloviny

+ Zachovani struktury kofenového kanalku

+ Tvorba kofent

+ Schopnost utésnéni nutna k vytvoreni pfiznivého prostfedi potfebného pro postup
oziveni.

INDIKACE PRO POUZITI

Biodentine™ XP 500 a Biodentine™ XP 200 se pouZzivaji pro stejné indikace, jediny rozdil

je v mnozstvi.

Na korunce:
Pro mléény chrup (déti od 2 let) a trvalé zuby (nezralé nebo zralé):
+ Trvalé obnoveni dentinu pod kompozity nebo inlay/nlay
+ Docasna obnova dentinu a skloviny
+ Restaurovani hlubokych a/nebo velkych koronarnich kazi (sendvic¢ova technika)
+ Obnova krénich nebo kofenovych lézi
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Na dfeni:

Pro mléény chrup (déti od 2 let) a trvalé zuby (nezralé nebo zralé):

+ Prekryti dfené (pfimé a nepfimé)

+ Pulpotomie pfi diagnostikovanych pfiznacich vratného zanétu zubu a nevratného
zanétu zubu, kdy je krvaceni zvliadnuto do 5 minut.

U korene:

U trvalého chrupu (nezralého nebo zralého):

+ Oprava naruseni kofene

+ Oprava perforaci vétveni

+ Oprava pronikavych vnitfnich resorpci

+ Oprava vnéjsi resorpce

+ Vyplri konce kofene v endodontické chirurgii (retrogradni vyplri)

Pro nezraly trvaly chrup:

+ Apexifikace

+ Revitaliza¢ni postup pomoci revaskularizace nezralého trvalého chrupu s odumfelou
dreni

KONTRAINDIKACE

« Precitlivélost na jednu ze slozek.

+ Obnova velkého Ubytku zubni hmoty vystavené vysokému naméhani.

+ Prostor pro dfen, ktery vyZaduje stopku nebo jadro pro kone€¢nou obnovu.

OCEKAVANA ZIVOTNOST
Nejméné 10 let.
POKYNY K POUZITI
Viz Pokyny pro pouziti 1 a 2
ﬁl Naskenujte QR kod na karté protokolu (dokument “PROTOCOL CARD”) pro zhlédnuti
videa.
1. Aktivace kapsle ve Biodentine™ Mixer
1.1. Oteviete viko Biodentine™ Mixer.
1.2. Vlozte a zarovnejte kapsli Biodentine™ XP do aktiva¢niho pouzdra (viz krok 3 karty
protokolu).
1.3. Ru¢né zajistéte kapsli otocenim o étvrt otacéky ve sméru hodinovych ruéicek.
1.4. Ruéné zatlacte packu Uplné dolli (az na doraz), mizete slySet mirné cvaknuti (viz
krok 4 karty protokolu).
1.5. Vratte packu zpét do vychozi polohy.
1.6. Odemknéte kapsli z aktivacniho pouzdra otoéenim o ¢tvrt otacéky proti sméru
hodinovych ruciéek (viz krok 7 karty protokolu).
1.7. Zkontrolujte, zda je kapsle spravné aktivovana: pist kapsle by mél byt zatla¢en dovnitf.
Viz Pokyny pro pouziti 4.
1.8. Jakmile je kapsle aktivovand, pokraCujte okamzité k michani. Viz varovani 9.
2. Michani
2.1. Pfeneste kapsli z aktivaéniho pouzdra do misiciho ramene Biodentine™ Mixer (viz
kroky 7 a 8 karty protokolu).
2.2. Ruéné zajistéte kapsli otocenim o étvrt otacky ve sméru hodinovych rucicek.
2.3. Zavfete viko Biodentine™ Mixer.
2.4. Stisknéte tlacitko START na Biodentine™ Mixer, (viz krok 9 karty protokolu).
2.5. Tlagitko START postupné zezelena a ukazuje uplynulou dobu michani (doba michani:
30 sekund).
2.6. Po dokon¢eni michani bude tla¢itko START blikat zelené a dvakrét pipne.
2.7. Otevrete viko Biodentine™ Mixer.
2.8. Odijistéte kapsli z misiciho ramene otoenim o Ctvrt otacky proti sméru hodinovych
rucicek a poté ji vyjméte.
2.9. Zavrete viko Biodentine™ Mixer. Vypnéte sméSovag, pokud iz neni nutné dalsi pouziti.
3. Vlozeni kapsle Biodentine™ do Biodentine™ Gun
3.1. Ihned po smichéani zvednéte packu Biodentine™ Gun do vodorovné polohy.
3.2. Zarovnejte kapsli Biodentine™ XP v Biodentine™ Gun (viz krok 10 karty protokolu).
3.3. Vlozte kapsli do pistole a zajistéte ji otoGenim o étvrt otaéky ve sméru hodinovych
rucicek (viz krok 11 karty protokolu).
4. Nanaseni
4.1. Drzte Biodentine™ Gun, paku v jedné ruce a rukojet v druhé ruce (viz krok 12 karty
protokolu) a postupné tlacte paku dol. Viz varovani 11.
4.2. Jakmile se v trysce objevi dentinovy substitut, prestarite s nanasenim (viz krok 13
karty protokolu).
5. Vytlacovani
5.1. Drzte Biodentine™ Gun jednou rukou (viz krok 14 karty protokolu).
5.2. S ur¢itym Gsilim Ize trysku kapsle ru¢né ohnout (vzhledem k tloustce trysky), aby se
usnadnilo umisténi dentinové nahrady (viz krok 15 karty protokolu) Viz varovani 10.
5.3. Postupné paku stlacujte dold, aby dentinova nahrada mohla vytékat z kapsle. Vznikne
homogenni a krémova dentinova nahrada. Viz varovani 4.
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6. Aplikace

Pomoci Biodentine™ Gun aplikujte dentinovou nahradu pfimo do postizené zubni dutiny.
(viz krok 16 karty protokolu). Pfipadné Biodentine™ XP mUzete aplikovat pomoci aplikatoru
amalgamu, Spachtle nebo pistole na cisténi kofenovych kanalk.

7. Vyjmuti kapsle

Uvolnéte packu a odjistéte kapsli z Biodentine™ Gun otocenim o Gtvrt otacky proti sméru
hodinovych rucic¢ek a poté kapsli vyjméte (viz krok 17 karty protokolu).

8. Likvidace

Kapsli vyhod'te do piislusného kose. Viz ¢ast Likvidace.

VAROVANI A POKYNY PRO POUZITi

Pokyny k pouziti

1. P¥i pouzivani pristroje pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky, protoze mlze

zpUsobit podrazdéni o¢i.

V8echny pokyny k pouZiti jsou ureny pro pouziti v pracovnim prostoru, mimo dosah
pacienta.
Zasazeni vodou zpomaluje tuhnuti materiélu. V poc¢ateéni fazi tuhnuti zabrarite plisobeni
vody a tekutin.

Pokud neni kapsle spravné aktivovana, mize vypadnout z misiciho ramene.
Nenanasejte kapsli, ktera nebyla v Biodentine™ Gun fadné zajisténa ¢tvrt otackou ve
sméru hodinovych rucicek.

Pfiprava Biodentine™ Mixer a Biodentine™ Gun je popsana v navodu k pouziti
Biodentine™ Mixer a Biodentine™ Gun.

Varovani
1. Pouzijte kofferdam, aby se dentinova nahrada nedostala do kontaktu se sliznici a
nedoslo ke spolknuti.
2. Vyrobek na jedno pouZiti: abyste zabranili kiizové kontaminaci, nepouzivejte namichanou
dentinovou nahradu u vice pacientd.
3. Biodentine™ XP je uren pouze k michani Biodentine™ Mixer a vytlatovani pomoci
4
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Biodentine™ Gun. Jinak nejsou jeho technické vlastnosti zaru€eny.

Pokud je konzistence ziskané dentinové nahrady jind nez homogenni a krémova,

nepouzivejte ji.

Pred provedenim trvalé obnovy skloviny nebo odstranénim zakladni hmoty (je-li pouZita)

vyckejte do konce doby tuhnuti.

Pfi postupu oziveni pockeite, az se vytvoii krevni srazenina, a teprve poté aplikujte pfipravek

Biodentine™ XP. Anestetika s vazokonstriktory mohou zabranit tvorbé krevnich srazenin.

Pfi endodontickych zékrocich proplachnéte kofenovy kanalek sterilnim fyziologickym

roztokem, abyste odstranili zbytky tekutin, aniz byste jej zcela vysusili.

Pokud kapsle spadne na podlahu, vycistéte ji etanolem, aby nedos$lo ke kontaminaci.

Pokud mezi aktivaci kapsle a promichanim uplynou 3 minuty, kapsli nepouzivejte, jinak

nejsou zaruéeny technické vlastnosti dentinové nahrady.

10. Trysku neohybejte vice nez Etyfikrat do Ghlu 90°, aby nedoslo k jejimu zlomeni.

11. V prGibéhu nanaseni netlacte packu dold pfili§ prudce, ale postupné, aby nedoslo k
nechténému vytlaceni dentinové nahrady.

VEDLEJSI UCINKY

Mozna precitlivélost na Biodentine™ XP nebo slozky (odekavana etnost: méné nez 1/100 000).
Jakoukoli zavaznou udélost tykajici se pfistroje nahlaste spole¢nosti Septodont

(vigilance @septodont.com) a mistnimu pfisluSnému organu pro zdravotnickou techniku.
Informujte prosim pacienta o moznych vedlejSich G€incich souvisejicich s pfipravkem
Biodentine™ XP.

SKLADOVANI

Uchovavejte mezi 5°C a 25°C a chrarite pred vihkosti.

Veskery zbyvajici materiél se zlikviduje.

LIKVIDACE

Pokud je Biodentine™ XP kontaminovan, vyhod'te jej do piislusného kontejneru, jinak jej
muZete vyhodit do béZného odpadu.

o
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Biodentine™ XP er en bioaktiv dentinerstatning baseret pa “Active Biosilicate Technology ™”
-innovationen.

PRAESENTATION

Biodentine™ XP 500 (rodt stempel): seske med 10 folier, hver folie indeholder 1 patron med
700 mg pulver og 190 pl veeske.

Biodentine™ XP 200 (sort stempel): aeske med 10 folier, hver folie indeholder 1 patron med
468 mg pulver og 133 pl vaeske.

SAMMENSZTNING

Patronen indeholder bade pulver og vaeske:

+ Pulverkomponenten er sammensat af tricalciumsilikat, zirconiumoxid, calciumoxid,
calciumcarbonat og jernoxider.

+ Den flydende komponent er sammensat af calciumchlorid, polycarboxylat og renset
vand.

ANVENDELSESFORMAL
Bioaktiv dentinerstatning.

MALGRUPPE(R)

Malpopulation

Biodentine™ XP er beregnet til at blive pafert midlertidige teender (fra 2-arsalderen),
permanente teender (modne eller umodne) eller ikke-vitale umodne permanente teender
afhaengig af indikation. Se venligst det dedikerede afsnit (§Indikationer for brug).

Seerlig population:
Begreensede kliniske data er tilgaengelige for patientpopulationer i alderen fra 2 til 6 ar.
Der er ingen tilgaengelige kliniske data for gravide eller ammende kvinder.

Pataenkte brugere
Kun tandleeger og tandplejere.

KLINISKE FORDELE

+ Bevarelse af tandens vitalitet (undtagen apexifikation, perforeringer og furkaturer)
+ Bevarelse af taeendernes funktionalitet

+ Revitalisering af nekrotiske teender

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne er tilgeengelig ved brug af grundlaeggende
UDI-DI-kode 37601407000004G9 i den europzeiske database over medicinsk udstyr
(Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller efter anmodning
(sscp@septodont.com), indtil EUDAMED er fuld funktionel.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Tekniske ydeevner / specifikationer

* Trykstyrke:

Ved 24 timer, trykstyrke = 150 MPa

Efter 28 dage, trykstyrke: mellem 260 MPa og 300 MPa, hvilket svarer til lyd dentin.

» Forseglingsevne: skabelse af en taet forsegling i dentintubuli.

+ Heerdningstid: den gennemsnitlige haerdningstid for produktet er 12 minutter, startende
fra afslutningen af blandingen. Haerdningstiden kan variere (fra 9 til 25 minutter)
afhaengigt af vise forhold, herunder opbevaringstid og -betingelser.

+ Arbejdstid: = 1 min

Biologisk ydeevne

Bioaktiviteten af Biodentine™ XP er afhaengig af hydroxyapatitdannelse, der fremmer et
gunstigt miljo for angiogenese og osteogenese, isolerer rodkanalen fra det omgivende vaev,
og stimulerer helingsprocessen af beskadiget apikale vaev.

Klinisk ydeevne

+ Bevarelse af pulpa

+ Bevarelse af den amelodentinale struktur

+ Bevarelse af rodkanalens struktur

+ Rodopbygning

+ Forseglingsevne nodvendig for at skabe et gunstigt miljo, der kreeves for
revitaliseringsproceduren

INDIKATIONER TIL BRUG

Biodentine™ XP 500 og Biodentine™ XP 200 bruges til de samme indikationer, hvor den
eneste forskel er maengden.

| kronen:

For midlertidige teender (bern fra 2 ar) og permanente teender (umodne eller modne):

+ Permanent restaurering af dentin under kompositter eller Inlay/Onlay

+ Midlertidig restaurering af dentin-emalje
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+ Restaurering af dybe og/eller store koronale karieslaesioner (sandwichteknik)

+ Restaurering af cervikale eller radikulzere lzesioner

Pa pulpa:

For midlertidige teender (bern fra 2 ar) og permanente teender (umodne eller modne):

+ Pulpaoverkapning (direkte og indirekte)

« Pulpotomi til diagnosticerede symptomer pa reversibel pulpitis og irreversibel pulpitis,
hvor bladningen kontrolleres inden for 5 minutter.

I roden:

For permanente teender (umodne eller modne):

+ Reparation ved perforation af rod

+ Reparation ved furkatur perforering

+ Reparation af perforerende indre resorptioner

+ Reparation af ekstern resorption

+ Root-end fyldning i endodontisk kirurgi (retrograd rodfyldning)

Til umodne permanente teender:

+ Apexifikation

+ Revitaliseringsprocedure ved hjeelp af revaskularisering af permanente umodne taender
med nekrotisk pulpa

KONTRAINDIKATIONER

+ Overfalsomhed over for et af ingredienserne.

+ Restaurering af stort tab af tandsubstans udsat for hgje belastninger.

» Pulpakammeret, der kraever stolpe eller kerne til den endelige restaurering.

FORVENTET LEVETID
Mindst 10 ar.

BRUGSANVISNING
Se forholdsregler til brug 1 og 2

¢ Scan QR-koden pa protokolkortet (dokument “PROTOKOLKORT”) for at se videoen.
1. Aktivering af patronen med Biodentine™ Mixer
1.1. Abn laget pa Biodentine™ Mixer.
1.2. Seet og juster Biodentine™ XP-patronen i aktiveringsstikket (se Protokolkort trin 3).
1.3. Las patronen manuelt ved at dreje en kvart omgang med uret.
1.4. Traek handtaget helt ned (indtil det stopper), du kan hare et lille klik (se Protokolkort trin 4).
1.5. Seet handtaget tilbage i udgangspositionen.
1.6. Las patronen op fra aktiveringsstikket ved at dreje en kvart omgang mod uret (se
Protokolkort trin 7).
1.7. Kontroller, om patronen er korrekt aktiveret: patronens stempel skal veere skubbet ind.
Se forholdsregler til brug 4.
1.8. Nar patronen er aktiveret, fortsaet straks til blanding. Se Advarsel 9.
2. Blanding
2.1. Overfor patronen fra aktiveringsstikket til blandearmen pa Biodentine™ Mixer (se
Protokolkort trin 7 og 8).
2.2. Las patronen manuelt ved at dreje 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 forlabne blandingstid
(blandingstid: 30 sekunder).
2.6. Nar blandingen er feerdig, blinker START-knappen grant og bipper to gange.
2.7. Abn laget pa Biodentine™ Mixer.
2.8. Las patronen op fra blandearmen ved at dreje en kvart omgang mod uret, og fiern den.
2.9. Luk laget pa Biodentine™ Mixer. Sluk for mikseren, nar yderligere anvendelse ikke
laengere er nedvendig.
3. Indszettelse af en Biodentine™ -patron i Biodentine™ Gun
3.1. Umiddelbart efter blanding heeves Biodentine™ Gun héandtag indtil det stopper i
vandret position.
3.2. Juster Biodentine™ XP-patronen i Biodentine™ Gun (se Protokolkort trin 10).
3.3. Indszet patronen i pistolen, og luk patronen ved at dreje en kvart omgang med uret
(se Protokolkort trin 11).
4. Priming
4.1. Hold Biodentine™ Gun handtag i den ene hand og grebet i den anden, (se Protokolkort
trin 12) og skub gradvist handtaget ned. Se Advarsel 11.
4.2. Stop priming, nar dentinerstatningen kommer frem i dysen (se Protokolkort trin 13).
5. Ekstrudering
5.1. Hold Biodentine™ Gun med den ene hand (se Protokolkort trin 14).
5.2. Med en vis indsats kan patrondysen bgjes manuelt (pa grund af dysens tykkelse) for
at lette anbringelsen af dentinerstatningen (se Protokolkort trin 15) Se Advarsel 10.
5.3. Skub handtaget gradvist ned for at lade dentinerstatningen flyde ud af patronen. Der
opnas en homogen og cremet dentinerstatning. Se Advarsel 4.
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6. Paforing

Pafor dentinerstatningen direkte i det berarte tandhulrum med Biodentine™ Gun (se
Protokolkort trin 16). Alternativt kan du pafere Biodentine™ XP med en amalgambeerer, en
spatel, eller en sprgijte til rodkanal.

7. Fjernelse af patron

Slip handtaget og las patronen op fra Biodentine™ Gun ved at dreje en kvart omgang mod
uret, og fiern derefter patronen (se Protokolkort trin 17).

8. Bortskaffelse

Patronen bortskaffes i en passende beholder. Se afsnittet om bortskaffelse.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER VED BRUG

Forholdsregler ved brug

1. Beer passende personlige veernemidler, mens du bruger enheden, da det kan forarsage
ojenirritation.
Alle brugsanvisninger er beregnet til pafering inden for arbejdsomradet, vaek fra patienten.
Vandforurening seenker materialets heerdning. Undgé udseettelse for vand og veesker
under den indledende heaerdningsfase.

Hvis patronen ikke aktiveres korrekt, kan den falde ned fra blandearmen.

Prime ikke en patron, der ikke er blevet last korrekt, med en kvart omgang med uret
i Biodentine™ Gun.

Se instruktioner for brug for henholdsvis Biodentine™ Mixer og Biodentine™ Gun for
forberedelse af Biodentine™ Mixer og Biodentine™ Gun.

Advarsler

Brug en gummidaemning for at sikre, at dentinerstatningen ikke kommer i kontakt med

slimhinden og ikke sluges.

Engangsprodukt: For at undga krydskontaminering ma du ikke bruge den blandede

dentinerstatning pa flere patienter.

Biodentine™ XP er kun beregnet til at blive blandet ved brug af Biodentine™ Mixer og

ekstruderet med Biodentine™ Gun. Ellers er dens tekniske specifikationer ikke garanteret.

Hvis konsistensen af den opnaede dentinerstatning ikke er homogen og cremet, ma

den ikke bruges.

Vent til slutningen af heerdningstiden, for du udferer permanent emaljerestaurering eller

fierner matrixen (nar den bruges).

For revitaliseringsproceduren skal du vente, indtil der er dannet en blodprop, for du

paferer Biodentine™ XP. Bedovelsesmidler med vasokonstriktorer kan forhindre

dannelse af blodprop.

7. Ved endodontiske procedurer skylles med en steril saltvandsoplasning for at fierne
eventuelle rester af skyllemiddel og torres uden fuldsteendig dehydrering af rodkanalen.

8. Huvis patronen falder pa gulvet, skal den rengeres med ethanol for at undga forurening.

9. Hvis der gar 3 minutter mellem aktivering af patronen og blandingen, méa patronen ikke
bruges, ellers kan dentinerstatningens tekniske ydeevne ikke garanteres.

10. Bgj ikke dysen til 90° mere end 4 gange for at undga at knaekke dysen.

11. Skub ikke handtaget ned for pludseligt under priming-trinnet; skub det gradvist for at
undga utilsigtet ekstrudering af dentinerstatningen

BIVIRKNINGER

Mulig overfaglsomhed over for Biodentine™ XP eller ingredienser (estimeret hyppighed:
mindre end 1/100 000).

Rapportér enhver alvorlig heendelse, der opstar, der involverer enheden, til Septodont
(vigilance @septodont.com) og til den lokale kompetente myndighed for medicinsk udstyr.
Informer patienten om potentielle bivirkninger relateret til Biodentine™ XP.

OPBEVARING
Opbevares mellem 5 °C og 25 °C og beskyttes mod fugt.
Eventuelt resterende materiale skal kasseres.

BORTSKAFFELSE
Hvis Biodentine™ XP er kontamineret, skal den bortskaffes i en passende beholder, ellers
kan den bortskaffes i en almindelig skraldespand.

o gk wb
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Biodentine™ XP on aktiivse biosilikaadi tehnoloogia Active Biosilicate Technology ™ -
innovatsioonil péhinev bioaktiivne dentiini aseaine.

TOOTE KIRJELDUS

Biodentine™ XP 500 (punane kolb): karp 10 fooliumpakendiga, millest igalihes on 1 kapsel,
mis sisaldab 700 mg pulbrit ja 190 L vedelikku.

Biodentine™ XP 200 (must kolb): karp 10 fooliumpakendiga, millest igatihes on 1 kapsel,
mis sisaldab 468 mg pulbrit ja 133 pL vedelikku.

KOOSTIS

Kapsel sisaldab nii pulbrilist kui ka vedelat komponenti:

+ Pulbrilise komponendi koostise moodustavad trikaltsiumsilikaat, tsirkooniumoksiid,
kaltsiumoksiid, kaltsiumkarbonaat ja raudoksiisid.

+ Vedela komponendi koostis on kaltsiumkloriid, polikarbokstlaat ja puhastatud vesi.

ETTENAHTUD KASUTUSOTSTARVE
Bioaktiivne dentiini aseaine.

SIHTRUHM(AD)

Sihtpopulatsioon

Biodentine™ XP on mdeldud kasutamiseks piimahammastel (alates 2 aasta vanusest),
jdédvhammastel (dige- voi enneaegsetel) voi mitte eluliselt tahtsatel enneaegsetel jgdvhammastel,
olenevalt ndidustusest. Palun vaadake selle kohta eraldi jaotist (,Kasutusnaidustused®).

Sihtpopulatsioon:
2...6-aastaste patsientide populatsiooni kohta kéttesaadavad kliinilised andmed on piiratud.
Rasedate voi rinnaga toitvate naiste kohta kliinilised andmed puuduvad.

Ettenéhtud kasutajad
Ainult kutselised hambaravitétajad.

KLIINILINE KASUTEGUR

» Hamba elujéulisuse sailitamine (vélja arvatud apeksifikatsiooni, perforatsioonide ja
furkatsioonide korral)

» Hamba funktsionaalsuse séilitamine

+ Nekrootiliste hammaste elujbulisuse taastamine

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvottega saab tutvuda UDI-DI pdhikoodiga 37601407000004G9
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed) aadressil https://ec.europa.eu/tools/
eudamed voi ndudmisel (sscp@septodont.com), kuni EUDAMED muutub téielikult toimivaks.

TOIMIVUSOMADUSED

Tehniline toimivus/kirjeldus

+ Survetugevus:

24 tunni méddudes on survetugevus = 150 MPa

28 paeva moéddumisel on survetugevus: vahemikus 260 MPa kuni 300 MPa, mis on sarnane

terve dentiini omale.

+ Tihendusvoime: tekitab hermeetilise tihenduse dentiinituubulites.

+ Kdvastumisaeg: toote keskmine kdvastumisaeg on 12 minutit alates segamise
16pust. Kévastumisaeg voib varieeruda (vahemikus 9 kuni 25 minutit) séltuvalt teatud
tingimustest, sealhulgas sailitusajast ja -tingimustest.

+ Tébaeg: =1 min

Bioloogiline toimivus

Biodentine™ XP bioaktiivsus seisneb hudrokslapatiidi moodustumises, mis loob soodsa

keskkonna uute veresoonte ja luukoe tekkimiseks ehk toetab angiogeneesi ja osteogeneesi,

isoleerides juurekanali imbritsevatest kudedest ning stimuleerides kahjustatud apikaalsete

kudede tervenemisprotsessi.

Kliiniline toimivus

* Pulbi ehk sasi séilitamine

+ Emaili ja dentiini Gthendusstruktuuri sailitamine

+ Juurekanali struktuuri sailitamine

+ Juure llesehitamine

+ Vajalik tihendusvbime elujoulisuse taastamise protsessi jaoks vajaliku soodsa
keskkonna loomiseks

KASUTUSNAIDUSTUSED

Biodentine™ XP 500 ja Biodentine™ XP 200 on naidustatud samaks kasutuseks, ainus
erinevus on kogus.

Hambakroonil:

Ajutistel ehk piimahammastel (lastel alates 2 aasta vanusest) ja jadvhammastel (enne- voi
digeaegsetel):
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« Pusiv dentiini taastamine komposiitmaterjalide vdi taidise voi kattematerjalide all

+ Ajutine dentiini ja emaili taastamine

+ Taastamine hambakrooni siigavate ja/vdi ulatuslike karioossete kahjustuste korral
(kihiline tehnika)

+ Taastav ravi hambakaela voi -juure kahjustuste korral

Pulbil:

Ajutistel ehk piimahammastel (lastel alates 2 aasta vanusest) ja jddvhammastel (enne- voi

Oigeaegsetel):

+ Pulbi katmine (otsene vo&i kaudne)

+ Pulpotoomia diagnoositud algava hambanéarvi poletiku ehk péérduva pulpiidi ja
pd6rdumatu pulpiidi simptomite korral, kus verejooksu saab kontrolli alla 5 minutiga.

Juures:

Jaavhammastel (enne- vdi digeaegsed):

+ Juureperforatsioonide parandamine

» Furkatsiooni perforatsioonide parandamine

« Perforeerivate siseste resorptsioonide parandamine

« Vlise resorptsiooni parandamine

+ Juureldpu taitmine juureravis (retrograadne taidis)

Enneaegsetel jadvhammastel:

+ Apeksifikatsioon

* Hamba elujéulisuse taastamise protsess nekrootilise pulbiga enneaegsete
jaédvhammaste pulbi revaskularisatsiooni teel

VASTUNAIDUSTUSED

+ Ulitundlikkus Uhe koostisosa suhtes.

+ Suuremahulise hambaainekao taastamine suurte pingete all oleval hambal.
+ Pulbikamber, mis nduab I16plikult restaureerimiseks posti voi stidamikku.

EELDATAV KASUTUSIGA
Vahemalt 10 aastat.

KASUTUSJUHEND
Vit Ettevaatusabin6ud kasutamisel 1 ja 2

B Skaneerige protokollikaardi (Dokument ,PROTOKOLLIKAART”) ruutkood, et vaadata
videot.
1. Kapsli aktiveerimine Biodentine™ Mixer
1.1. Avage Biodentine™ Mixer kaas.
1.2. Asetage ja joondage Biodentine™ XP kapsel aktiveerimispessa (vt Protokollikaart,
3. samm).
1.8. Lukustage kapsel kasitsi, keerates seda veerand pdoret paripdeva.
1.4. Tommake kasitsi kang 16puni alla (kuni see peatub), vdib kosta kerge kldps (vt
Protokollikaart, 4. samm).
1.5. Viige kang tagasi algasendisse.
1.6. Vabastage kapsel aktiveerimispesast, keerates seda veerandpddret vastupéeva (Vt
Protokollikaart, 7. samm).
1.7. Kontrollige, et kapsel on digesti aktiveeritud: kapsli kolb peaks olema sisseltkatud.
Vt Ettevaatusabinoud kasutamisel 4.
1.8. Kui kapsel on aktiveeritud, alustage kohe segamist. Vt Hoiatus 9.
2. Segamine
2.1. Kandke kapsel aktiveerimispesast ule Biodentine™ Mixer segamisliigendisse (vt
Protokollikaart, 7. ja 8. samm).
2.2. Lukustage kapsel késitsi, keerates seda veerand pooret paripaeva.
2.3. Sulgege Biodentine™ Mixer kaas.
2.4. Vajutage nuppu START Biodentine™ Mixer (vt Protokollikaart, 9. samm).
2.5. START nupp muutub jarkjargult roheliseks, mis néitab, et segamisaeg saab téis
(segamisaeg: 30 sekundit).
2.6. Kui segamine on valmis, hakkab START nupp roheliselt vilkuma ja piibitab kaks korda.
2.7. Avage Biodentine™ Mixer kaas.
2.8. Vabastage kapsel lukustusest segamisliigendis, keerates seda veerand p6oret vastupéeva,
seejarel votke kapsel vélja.
2.9. Sulgege Biodentine™ Mixer kaas. Kui segamismasinaga ei ole enam vaja toiminguid
teha, lilitage see vélja.
3. Biodentine™ kapsli panemine Biodentine™ Gun
3.1. Kohe parast segamist tdstke Biodentine™ Gun kang 16puni Ules horisontaalasendisse.
3.2. Asetage Biodentine™ XP kapsel Biodentine™ Gun (vt Protokollikaart, 10. samm).
3.3. Pange kapsel annustamispustolisse ja lukustage kapsel asendisse, keerates seda
veerand pooret paripdeva (vt Protokollikaart, 11. samm).
4. Ettevalmistamine
4.1. Hoidke Biodentine™ Gun kées, nii et hoiate kangi Uhe kaega ja kédepidet teises kaes
(vt Protokollikaart, 12. samm) ning vajutage vahehaaval kang alla. Vt Hoiatus 11.
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4.2. Lopetage ettevalmistamine, kui dentiini asendaja on otsikus naha (vt Protokollikaart,
13. samm).
5. Viéljasurumine
5.1. Hoidke Biodentine™ Gun the kéega (vt Protokollikaart, 14. samm).
5.2. Kapsli otsikut saab vahese pingutusega kdega painutada (otsiku paksuse tottu), et oleks
hélpsam dentiini asendajat kohale asetada (vt Protokollikaart, 15. samm) Vt Hoiatus 10.
5.3. Vajutage kang véhehaaval alla, et dentiini asendaja hakkaks kapslist valja voolama.
Selliselt saab Uhtlase ja kreemja dentiini asendaja. Vt Hoiatus 4.
6. Pealekandmine
Kandke dentiini asendaja Biodentine™ Gun otse kahjustatud hamba 66nsusesse the Biodentine™
Gun. (vt Protokollikaart, 16. samm). Teise véimalusena voib kanda Biodentine™ XP peale
amalgamaatoriga, spaatliga voi juurekanali taidise doseerimispustoliga (ingl k Messing Gun).
7. Kapsli véljavotmine
Laske kang lahti ja vabastage kapsel lukustusest Biodentine™ Gun, keerates kapslit veerand
pooret vastupéeva ning seejarel votke kapsel vélja (vt Protokollikaart, 17. samm).
8. Havitamine
Kapsli havitamiseks tuleb see panna erijaatmete prigikasti. Vt punkt Kdrvaldamine.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

Ettevaatusabindud kasutamisel

1. Meditsiiniseadme kasutamise ajal kandke sobivaid isikukaitsevahendeid, sest see voib
pdhjustada silmade arritust.

Koik kasutusjuhised on mdeldud teostamiseks tddalal, patsiendist eemal.
Toote saastumine veega aeglustab materjali kdvastumist. Toote kdvastumise algetapis
valtige toote kokkupuudet vee ja vedelikega.

Kui kapslit ei aktiveerita digesti, voib see segamisliigendist vélja kukkuda.
Arge valmistage ette kapslit, mis ei ole Biodentine™ Gun korralikult lukustatud veerand
poo6rdega péaripaeva.
Vt Biodentine™ Mixer ja Biodentine™ Gun ettevalmistamiseks vastavalt Biodentine™
Mixer ja Biodentine™ Gun juhendeid.

Hoiatused

1. Kasutage kummilappi ehk kofferdammi, et véltida dentiini asendaja sattumist limaskestadele

ega ei neelataks alla.

2. Uhekordseks kasutuseks mdeldud toode: ristsaastumise valtimiseks &rge kasutage

sama valmis segatud dentiini asendajat mitmel patsiendil.

3. Biodentine™ XP on mdeldud kokkusegamiseks ainult Biodentine™ Mixer ja vélja
surumiseks Biodentine™ Gun. Vastasel juhul ei ole selle tehnilises kirjelduses margitud
omadused tagatud.

Kui saadud dentiini asendaja konsistents ei ole Uhtlane ja kreemjas, siis drge toodet
kasutage.

Oodake kuni kdvastumisaja 16puni, enne kui alustate emaili pusivat taastamist voi
eemaldate maatriksi (kui seda kasutate).

Hamba elujéu taastamise protseduuri puhul oodake enne Biodentine™ XP pealekandmist,
kuni veri on hiiibinud. Tuimastusained vasokonstriktoritega voivad takistada vere httbimist.
Juureraviprotseduuride puhul loputage niisutusjaégid steriilse soolalahusega vélja ja
kuivatage juurekanal ilma seda taielikult dehiidreerimata.

Kui kapsel kukub maha, puhastage see etanooliga, et véltida saastumist.

Kui kapsli aktiveerimisest segamiseni méédub 3 minutit, siis &rge kapslit kasutage,

muidu ei ole dentiini asendaja tehniline toimivus tagatud.

10. Arge painutage otsikut 90° Ule 4 korra, et véltida otsiku murdumist.

11. Ettevalmistamise etapis arge vajutage kangi alla jérsult; vajutage seda vahehaaval, et
valtida dentiini asendaja kogemata valjasurumist.

KORVALTOIMED

Véimalik Ulitundlikkus Biodentine™ XP voi selle koostisosade suhtes (hinnanguline
esinemissagedus: vdhem kui 1/100 000).

Koigist meditsiiniseadme kasutamisega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada
ettevottele Septodont (vigilance @septodont.com) ja kohalikule meditsiiniseadmete eest
vastutavale asutusele.

Palun teavitada patsienti tootega Biodentine™ XP seotud vdimalikest kdrvaltoimetest.

HOIDMINE

Hoida temperatuurivahemikus 5°C kuni 25°C ja kaitstult niiskuse eest.

Ulejaénud materjal tuleb havitada.

HAVITAMINE

Kui Biodentine™ XP on saastunud, kdrvaldada see erijadtmena spetsiaalses prigikastis,
vastasel juhul vBib seda kdrvaldada tavalise jaatmena.
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ABiodentine™ XP egy bioaktiv dentin helyettesitd, amely az ,Active Biosilicate Technology ™”
innovécion alapul.

ISMERTETES

A Biodentine™ XP 500 (piros dugatty(): 10 féliat tartalmazé doboz, mindegyik félia 1
patronban 700 mg port és 190 pL folyadékot tartalmaz.

A Biodentine™ XP 200 (fekete dugattyu): 10 foliat tartaimazé doboz, mindegyik félia 1
patronban 468 mg port és 133 L folyadékot tartalmaz.

OSSZETETEL

A patron egyszerre tartalmazza a port és a folyékony 6sszetevéket:

+ A por 6sszetevo trikalcium-szilikatbol, cirkénium-oxidbol, kalcium-oxidbél, kalcium-
karbonatb6l és vas-oxidokbdl all

+ Afolyadék dsszetevd kalcium-kloridbdl, polikarboxilatbol és tisztitott vizbdl all.

CELZOTT HASZNALAT
Bioaktiv dentin helyettesitd.

CELCSOPORT(OK)

Célzott populacio

ABiodentine™ XP-t az indikaciotél fliggden tejfogakon (2 éves kortdl), allandoé fogakon (érett
vagy éretlen), vagy nem életképes éretlen alland6 fogakon alkalmazhaté. Kérjik, olvassa
el az erre vonatkoz6 részt (Felhasznalasi javallatok bekezdés).

Eigyelmet érdemld populaci6:
Korlatozott klinikai adatok allnak rendelkezésre a 2 - 6 év k6zotti betegpopulaciora vonatkozoan.
Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok terhes illetve szoptaté nékre vonatkozdan.

Célzott felhasznalok
Kizarélag fogaszati egészségugyi szakemberek.

KLINIKAI ELONYE

+ Afogak vitalitasanak megérzése (kivéve apexifikacio, perforacio és furkacié esetén)
+ Afog funkcionalitasanak megérzése

+ Elhalt fog revitalizalasa

A BIZTONSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglal6ja elérhetd az orvostechnikai eszk6z6k
europai adatbazisaban (Eudamed) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen az UDI-DI
Code 37601407000004G9 alapkoddal, vagy kérhetd a (sscp@septodont.com) cimen addig,
amig az EUDAMED nem lesz teljes mértékben funkcionalis.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Technikai teljesitmények / specifikaciok

» Nyomészilardsag:

24 6ra alatt a nyomészilardsag = 150 MPa

28 nap elteltével a nyomoszilardsag 260 MPa és 300 MPa kdz6tt van, amely hasonlit az

egészséges dentinhez.

+ Tomitéképesség: szoros tdmitést hoz Iétre a dentin tubulusokban.

+ Megkoétési idd: a termék atlagos megkétési ideje a keverés végétél szamitott 12 perc. A
megkotési id6 valtozhat (9 és 25 perc kdz6tt) néhany koérilménytél fliggben, beleértve a
tarolasi idét és koérlilményeket.

* Munkaidé: = 1 perc

Biolégiai teljesitmény

ABiodentine™ XP bioaktivitasa a hidroxiapatit-képzédésen alapul, amely kedvezd kdrnyezetet

teremt az angiogenezis és oszteogenezis szamara, elszigeteli a gydkércsatornat a kdrnyezd

szOvetektdl és serkenti a sérilt apikalis szovetek gyogyulasi folyamatat.

Klinikai teljesitmény

+ Apulpa védelme

+ A zomanc-dentin struktura megérzése

+ A gyokércsatorna struktira megérzése

+ Gyokérépités

+ Tomitoképesség a revitalizacios folyamathoz sziikséges kedvezd kornyezet
megteremtésének elésegitésére.

HASZNALATI INDIKACIOK
A Biodentine™ XP 500 és a Biodentine™ XP 200 felhasznéalasa azonos célokat szolgal,
csak a mennyiség kilénbozé.

A koronaban:

Tejfogakra (2 éves kortol) és maradandé fogakra (éretlen vagy érett fogak):

+ Allandé dentin helyreallitas kompozitok vagy Inlay/Onlay kompozitok alatt

+ Ideiglenes dentin-zomanc helyreéllitas

+ Mély és/vagy széles koronalis szuvasodasi karosodasok helyredllitasa
(szendvicstechnika) 4



+ Nyaki vagy gyokérsérilések helyredllitasa

A pulpan:

Tejfogakra (2 éves kortdl) és maradandé fogakra (éretlen vagy érett fogak):

« Pulpasapkazas (direkt és indirekt)

+ Pulpotémia a reverzibilis és irreverzibilis pulpitis diagnosztizalt tineteinek estén, ha a
vérzés 5 percen belil kontrollalhato.

A gyokérben:

Maradand6 fogaknal (éretlen vagy érett):

+ Gyokérperforaciok javitasa

« Furkéacios perforaciok javitasa

« Perforal6 belsé reszorpciok javitasa

+ Kuls6 reszorpcio javitasa

+ GyoOkervég tomés endodontias sebészetben (retrograd tomés)

Eretlen maradandé fogaknal:

« Apexifikacio

+ Revitalizacios eljaras az éretlen maradandé fogak nekrotikus pulpajanak
revaszkularizacéjaval

ELLENJAVALLATOK

« Tulérzékenység valamelyik 0sszetevével szemben.

+ Nagy igénybevételnek kitett nagy foganyag-veszteség helyredllitasa
+ Avégso helyreallitasnal csapos micsonkot igénylé pulpa tertlet.

VARHATO ELETTARTAM
Legalabb 10 év.

HASZNALATI UTASITAS
Lasd az 1 és 2 hasznalati 6vintézkedéseket

¢ Onassabe a protokollkartyan (‘PROTOCOL CARD” dokumentum) lévé QR-kodot a
vided megtekintéséhez.
1. A patron aktivalasa a Biodentine™ Mixer
1.1. Nyissa ki <t1> és </t1> Biodentine™ Mixer fedelét.
1.2. Helyezze be és igazitsa el a Biodentine™ XP patront az aktivalé aljzatba (lasd
Protokollkartya 3. 1épés).
1.3. Zarja le kézzel a patront, forgassa negyed fordulattal az 6ramutaté jarasaval
egyez6 iranyba.
1.4. Huzza le kézzel a kart teljesen (amig meg nem all), ekkor enyhe kattanast hallhat (lasd
Protokollkartya 4. 1épés).
1.5. Allitsa vissza a kart kiindulasi helyzetbe.
1.6. Oldja ki a patront az aktival6 aljzatbél az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyu
negyed fordulattal (lasd Protokollkartya 7. Iépés).
1.7. Ellenérizze, hogy a patron megfeleléen aktivalédott-e: a patron dugattytjanak benyomva
kell lennie. Lasd a 4 hasznalati 6vintézkedéseket
1.8. A patron aktivalasa utan azonnal hajtsa végre a keverést. Lasd a 9. figyelmeztetést
2. Keverés
2.1. Helyezze at a patront az aktivalé aljzatrol a Biodentine™ Mixer keverékarjara (lasd
Protokollkartya 7. és 8. Iépését).
2.2. Zarja le kézzel a patront, forgassa negyed fordulattal az 6ramutaté jarasaval
egyez6 iranyba.
2.3. Zarja le a Biodentine™ Mixer fedelét.
2.4. Nyomja meg a Biodentine™ Mixer START gombjat (lasd a Protokollkartya 9. Iépését).
2.5. A START gomb fokozatosan z6lddé valik, jelezve az eltelt keverési id6t (keverési id6:
30 masodperc).
2.6. Amikor a keverés befejez8dott, a START gomb zdlden villog és két révid hangjelzést ad.
2.7. Nyissa ki a Biodentine™ Mixer fedelét.
2.8. Szabaditsa ki a patront a keverdkarbél egy negyed fordulattal az 6ramutat6 jarasaval
ellentétes iranyban, majd vegye ki.
2.9. Zarja le a Biodentine™ Mixer fedelét. Kapcsolja ki a kever6t, ha tovabbi miveletre
nincs szikség.
3. A Biodentine™ patron behelyezése a Biodentine™ Gun
3.1. Kbzvetlenil a keverés utan emelje fel a Biodentine™ Gun karjat, amig vizszintes
helyzetben meg nem all.
3.2. Igazitsa a Biodentine™ XP patront a Biodentine™ Gun (lasd Protokollkartya 10. [épés).
3.3. Helyezze bele a patront a pisztolyba, majd rogzitse a patront az 6ramutaté jarasaval
egyez6 negyed fordulattal (lasd Protokollkartya 11. I1épés).
4. Betoltés
4.1. Tartsa a Biodentine™ Gun, a kart az egyik kezében, a fogantyit a mésikban, (lasd
Protokollkéartya 12. [épés) és fokozatosan nyomja lefelé a kart. Lasd a 11. figyelmeztetést.
4.2. Allitsa le a betoltést, amikor a dentinpétlé megjelenik a csticsban (lasd Protokollkartya
13. épés).
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5. Kinyomas
5.1. Tartsa a Biodentine™ Gun az egyik kezével (lasd Protokollkartya 14. 1épés).
5.2. Némi eréfeszitéssel a patron cslcsa kézzel meghajlithato (a cslcs vastagsaga miatt),
hogy megkdnnyitse a dentin anyag elhelyezését (lasd Protokollkartya 15. Iépés) Lasd
a 10. figyelmeztetést.
5.3. Fokozatosan tolja lefelé a kart, hogy a dentinp6tl6 kifolyjon a patronboél. A dentinp6tid
homogén és krémes anyag. Lasd a 4. figyelmeztetést.
6. Alkalmazas
A dentinp6tlét alkalmazza kdzvetlenll az érintett foglregbe a Biodentine™ Gun (lasd
Protokollkartya 16. 1épés). Alternativ megoldasként a Biodentine™ XP-t hasznéalhatja
amalgam pisztollyal, spatulaval, vagy gyokérkezeld pisztollyal.
7. A patron eltavolitasa
Engedie el a kart és szabaditsa ki a patront a Biodentine™ Gun az éramutaté jarasaval
ellentétes iranyu negyedfordulattal, majd vegye ki a patront (lasd Protokollkartya 17. 1épés).
8. Artalmatlanitas ’
A patront dobja megfeleld szeméttartalyba. Lasd az Artalmatlanitas szakaszt.

FIGYELMEZTETESEK ES HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

Hasznalati 6vintézkedések

1. Akészilék hasznalata kdzben viseljen megfeleld egyéni védéfelszerelést, mert szemirritaciot
okozhat.

Minden hasznalati utasitas a munkaterileten belill, a betegtél tavol torténd alkalmazésra
vonatkozik.
Avizzel t6rténd érintkezés lelassitja az anyag megkétését. A kezdeti megkotési szakaszban
kerdlje a vizzel és folyadékokkal valo érintkezést.

Ha a patron nincs megfeleléen aktivalva, leeshet a keverdkarrol.

Ne t6ltson fel olyan patront, amely nincs megfeleléen roégzitve az 6ramutaté jarasaval
egyez6 negyed fordulattal a Biodentine™ Gun.

Lasd a Biodentine™ Mixer és a Biodentine™ Gun hasznélati utasitasaiban a Biodentine™
Mixer és a Biodentine™ Gun hasznalatat.

Figyelmeztetések

Gumigat hasznélataval biztositsa, hogy a dentinp6tl6 anyag ne kerdiljon érintkezésbe a

nyalkahartyaval és a beteg ne nyelje le.

Egyszer hasznéalatos termék: a keresztszennyezddés elkerilése érdekében ne hasznalja

az 6sszekevert dentinpétlot tobb betegnél.

A Biodentine™ XP csak a Biodentine™ Mixer keverhetd, és a Biodentine™ Gun

extrudalhato. Ellenkezd esetben a miiszaki jellemz6i nem garantaltak.

Ha a kapott dentinp6tl6 allaga nem homogén és krémes, ne hasznalja fel.

A végleges zomanc helyredllitasaval vagy a matrix eltavolitasaval (ha hasznalt) varjon

a megkotési idd végéig.

Revitalizacios beavatkozas esetén a Biodentine™ XP alkalmazasa elétt varja meg a

véralvadast. Erdsszehiz6 hatasu érzésteleniték meggétolhatjak a véralvadast.

Endodontias beavatkozés esetén steril séoldattal dblitse at a gyokércsatornat az éblitészer

maradvanyainak eltavolitasahoz, és szaritsa meg a gyokércsatorna teljes kiszaritasa nélkdil.

Ha a patron a foldre esik, a szennyezddés elkerilése érdekében etanollal tisztitsa meg.

Ha 3 perc eltelt a patron aktivalasa és a keverés kozétt, ne hasznélja a patront, ellenkezé

esetben a dentinp6tld miszaki teljesitménye nem garantalt.

10. Ne hajlitsa meg a cstcsot 90°-ra 4 alkalomnal t6bbszor, hogy elkeriilje a csucs torését.

11. Abetéltési lépés soran ne nyomja le tdl hirtelen a kart; nyomja fokozatosan, hogy elkeriilje
a dentinp6tld nem szandékos kinyomasat.

MELLEKHATASOK

ABiodentine™ XP-vel vagy az 8sszetevdivel szembeni tlérzékenység (becstilt gyakorisag:
kevesebb mint 1/100 000).

Kérjiik, hogy az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos indcidenst jelentsen a Septodontnak
(vigilance @septodont.com) és az orvostechnikai eszk6zdkkel kapcsolatban illetékes helyi
hatésagoknak.

Kérjlk, tjékoztassa a beteget a Biodentine™ XP esetleges mellékhatasairol.

TAROLAS

Tarolja 5 °C as 25 °C kdzott, és 6vja a nedvességtol.

A maradék anyagot el kell dobni.

ARTALMATLANITAS

A Biodentine™ XP-t megfelelé hulladékgytijtdbe kell dobni, ha szennyezett, egyébként
dobhaté a szokasos hulladékgydjtébe.

o or 0 DN

oM 0N

oo N o

44



o

LBiodentine™ XP“ yra biologiskai aktyvus dentino pakaitalas, pagrjstas ,Active Biosilicate
Technology ™* naujove.

PRISTATYMAS

,Biodentine™ XP 500" (raudonas stimoklis): déZzutéje yra 10 folijy, kiekvienoje folijoje yra
1 SvirkS¢iamoji tita su 700 mg milteliy ir 190 pl skyscio.

LBiodentine™ XP 200 (juodas stumoklis): dézutéje yra 10 folijy, kiekvienoje folijoje yra 1
Svirk§¢iamoji tata, kurioje yra 468 mg milteliy ir 133 pL skyscio.

SUDETIS

Svirk§¢iamojoje tatoje yra du komponentai — milteliai ir skystis:

+ milteliai sudaryti i$ trikalcio silikato, cirkonio oksido, kalcio oksido, kalcio karbonato ir
gelezies oksidy;

+ skystis sudarytas i$ kalcio chlorido, polikarboksilato ir iSgryninto vandens.

NUMATOMA PASKIRTIS

Biologi$kai aktyvus dentino pakaitalas.

TIKSLINE (-ES) GRUPE (-ES)

Tiksliné gyventojy grupé

,Biodentine™ XP* skirtas déti ant laikinyjy danty (nuo 2 mety amziaus), ant nuolatiniy danty
(subrendusiy ar nesubrendusiy) arba ant negyvybingy nesubrendusiy nuolatiniy danty,
priklausomai nuo indikacijos. Zr. tam skirtg skyriy (§ Vartojimo instrukcijos).

Konkreti gyventojy grupé

Turima nedaug klinikiniy duomeny apie 2-6 mety amzZiaus pacienty grupe.
Kiinikiniy duomeny apie néscias ar kratimi maitinancias moteris néra.
Numatomi naudotojai

Tik odontologinés sveikatos priezitros specialistai

KLINIKINE NAUDA

+ Danties gyvybingumo i§saugojimas (i§skyrus apeksifikacija, perforacijas ir furkacijas)
+ Danties funkcionalumo iS§saugojimas

+ Nekrozuoty danty atgaivinimas

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY SANTRAUKA

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, naudojant pagrindinj UDI-DI koda
37601407000004G9, galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed-)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed arba pateikus praSyma (sscp @septodont.com),
kol EUDAMED pradés veikti pilnu pajégumu.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Techninés savybés ir (arba) specifikacijos

+ Atsparumas spaudimui:

po 24 valandy spaudimo stipris = 150 MPa;

po 28 dieny spaudimo stipris buvo nuo 260 MPa iki 300 MPa, t. y. panasus j sveiko dentino stiprj.

+ Sandarinimo savybés: dentino kanaléliy sandarinimas.

+ Kietéjimo trukmé: vidutinis produkto stingimo laikas yra 12 minuciy, skai€iuojant nuo
maiSymo pabaigos. Kietéjimo trukmeé gali svyruoti (9—25 min.) priklausomai nuo tam
tikry salygy, jskaitant laikymo trukme ir sglygas.

+ Gaminimo laikas: = Tmin

Biologinés savybés

,Biodentine™ XP* biologinis aktyvumas priklauso nuo hidroksiapatito susidarymo, skatinancio

palankig aplinkg angiogenezei ir osteogenezei, izoliuojant $aknies kanalg nuo aplinkiniy

audiniy ir skatinant pazeisty vir§niniy audiniy gijimo procesa.

Klinikinis veiksmingumas

+ Pulpos iSsaugojimas.

+ Emalio-dentino struktaros iSsaugojimas.

+ Saknies kanalo strukttiros i$saugojimas.

+ Saknies atkarimas.

+ Sandarumo uztikrinimas, siekiant sukurti palankig aplinkg revitalizacijos procesui.

VARTOJIMO INDIKACIJOS

,Biodentine™ XP 500“ ir ,Biodentine™ XP 200 naudojami toms pac¢ioms indikacijoms,

skiriasi tik kiekis.

Danty karunélése

Laikiniesiems dantims (vaikams nuo 2 mety) ir nuolatiniams dantims (nesubrendusiems

arba subrendusiems):

+ Nuolatiniam dentino atkrimui po kompozitais arba jklotais ir (arba) uzklotais.

+ Laikinam dentino-emalio atstatymui.

+ Giliy ir (arba) dideliy vainikiniy éduonies pazeidimy atstatymui (naudojant
daugiasluoksnj metoda).

+ Danties kaklelio pazeidimy atstatymui.
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Pulpoje

Laikiniesiems dantims (vaikams nuo 2 mety) ir nuolatiniams dantims (nesubrendusiems

arba subrendusiems):

+ Pulpos padengimui (tiesioginiam ir netiesioginiam).

« Atliekant pulpotomija, skirta diagnozuotiems grjztamojo ir negrjztamojo pulpito
simptomams, kai kraujavimas sustabdomas per 5 minutes.

Saknyje

Nuolatiniams dantims (nesubrendusiems ar subrendusiems):

+ Saknies perforacijy taisymui;

« furkacijos perforacijy taisymui;

« perforuojanciy vidiniy rezorbcijy taisymui;

+ iSorinés rezorbcijos taisymui;

+ Saknies kanalo uzpildymui endodontinéje chirurgijoje (retrogradiniam uzpildymui).

Nesubrendusiems nuolatiniams dantims:

+ apeksifikacijai;

+ nuolatiniy nesubrendusiy danty su nekrozine pulpa revitalizacijos procedurai, taikant
revaskuliarizacijg.

KONTRAINDIKACIJOS

+ Padidéjes jautrumas vienai i$ sudedamyjy daliy.

+ Didelés apimties danties audiniy, prarasty po traumos, atstatymas.

+ Naudojimas pulpos ertméje, kurioje tvirtinamas strypelis arba Serdis, atliekant galuting
danties restauracija.

NUMATOMAS GALIOJIMO LAIKAS
Ne trumpiau kaip 10 mety.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Zr.1ir2 atsargumo priemones naudojant

Norédami perziureéti vaizdo jrasg, nuskaitykite protokolo korteléje esantj QR kodg
(dokumente ,PROTOKOLO KORTELE").
1. S irk§¢iamosios tutos aktyvavimas naudojant ,,Biodentine™ Mixer*
1. Atidarykite ,Biodentine™ Mixer dangtelj .
1 .2. |dékite SvirkS¢iamaja tuta ,Biodentine™ XP* j aktyvinimo lizda (Zr. protokolo kortelés 3 pav.).
1.3. Rankiniu badu uzfiksuokite Svirk§¢iamajq tata, pasukdami ketvirtadaliu pagal
laikrodzio rodykle.
1.4. Rankiniu badu patraukite svirtj Zemyn iki galo (kol ji sustos), i§girsite lengva spragteléjima
(zr. protokolo kortelés 4 pav.).
1.5. Pastatykite svirtj atgal j prading padét;.
1.6. Atlaisvinkite Svirk§Ciamaja tltg nuo aktyvavimo lizdo, pasukdami ketvirtadaliu pries
laikrodzio rodykle (Zr. protokolo kortelés 7 pav.).
1.7. Patikrinkite, ar SvirkSCiamoji tata tinkamai suaktyvinta: Svirk§ciamosios tatos stamoklis
turi bati jstumtas j vidy. Zr. atsargumo priemones naudojant 4 psl.
1.8. Kai $virk§ciamoji tita aktyvuota, nedelsdami pereikite prie maigymo. Zr. 9 jspéjima.
2. MaiSymas
2.1. Perkelkite Svirk§¢iamajg tatg i$ aktyvinimo lizdo j ,Biodentine™ Mixer“ (zr. protokolo
kortelés 7 ir 8 pav.).
2.2. Rankiniu badu uzfiksuokite Svirk§¢iamaja tatg pasukdami ketvirtadaliu pagal laikrodzio
rodykle.
2.3. Uzdarykite ,Biodentine™ Mixer" dangtelj.
2.4. Paspauskite ,Biodentine™ Mixer* START (PRADETI) mygtukg (zr. protokolo kortelés
9 pav.). .
2.5. Mygtukas START (PRADET]) palaipsniui nusidazo Zaliai, rodydamas praéjusj maiS§ymo
laikg (maiSymo laikas: 30 sekundziy).
2.6. Kai maiSymas bus baigtas, START mygtukas mirksés zaliai ir du kartus pasigirs
garsinis signalas.
2.7. Atidarykite ,Biodentine™ Mixer” dangtelj.
2.8. Atlaisvinkite Svirk§¢iamaja tatg nuo maiSymo svirties, pasukdami jg ketvirtadaliu prie$
laikrodzio rodykle, tada jg iSimkite.
2.9. Uzdarykite ,Biodentine™ Mixer“ dangtel]. ISjunkite maiSytuva, kai jo nebereikia.
3. ,,Biodentine™“ Svirk§¢iamosios tutos jdéjimas j ,,Biodentine™ Gun*
3.1. I8kart po maiSymo pakelkite ,,Biodentine ™ Gun* svirtj, kol ji sustos horizontalioje padétyje.
3.2. Sulygiuokite ,Biodentine™ XP* Svirk§€iamaja tatg ,Biodentine™ Gun* pistolete (zr.
protokolo kortelés 10 pav.).
3.3. |statykite Svirk§¢iamajg tltg j pistoleta ir uzfiksuokite virks¢iamaja tlta, ketvirtadaliu
pasukdami pagal laikrodzio rodykle (zZr. protokolo kortelés 11 pav.).
4. ParuoSimas
4.1. Vienoje rankoje laikykite ,Biodentine™ Gun* pistoleto svirt], kitoje —rankeng (Zr. protokolo
kortelés 12 pav.) ir palaipsniui stumkite svirtj Zzemyn. Zr. 11 jspéjima.
4.2. Nustokite pildyti, kai tik antgalyje pasirodo dentino pakaitalas (zr. protokolo kortelés
13 pav.).
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5. ISspaudimas
5.1. Viena ranka laikykite ,Biodentine™ Gun* pistoletg (Zr. protokolo kortelés 14 pav.).
5.2. |déjus Siek tiek pastangy, Svirk§¢iamosios tltos antgalj galima sulenkti rankiniu badu
(del antgalio storio), kad bty lengviau jdéti dentino pakaitalg (Zr. protokolo kortelés
15 pav.). Zr. 10 jspéjima.
5.3. Palaipsniui spauskite svirtj zemyn, kad dentino pakaitalas iStekéty i$ kasetés. Gaunamas
homogeniskas ir kreminés konsistencijos dentino pakaitalas. Zr. 4 jspéjima.
6. Uzdéjimas
|dékite dentino pakaitalg tiesiai j paZeistg danties ertme naudodami ,Biodentine™ Gun* (Zr.
protokolo kortelés 16 pav.); arba galite uztepti ,Biodentine™ XP*“ naudodami amalgamos
laikiklj, mentele arba $aknies kanalo uzpildymo pistoletg
7. SvirkS$¢iamosios tutos iSémimas
Atleiskite svirtj ir atlaisvinkite Svirk§¢iamaja tatg nuo ,Biodentine™ Gun*“ pistoleto, pasukdami
pries laikrodZio rodykle ketvirtadaliu ir iSimkite Svirk§¢iamaja tatg (Zr. protokolo kortelés
17 pav.).
8. ISmetimas .
ISmeskite Svirk&¢iamaja ttg j atitinkamg atlieky konteiner;j. Zr. skyriy ,Atlieky $alinimas®.

SPECIALUS |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT

Atsargumo priemonés naudojant
1. Naudodami prietaisg dévékite tinkamas asmenines apsaugos priemones, nes medziagos
gali dirginti akis.
Visos naudojimo instrukcijos skirtos naudoti darbo vietoje, atokiau nuo paciento.
UZterSimas vandeniu létina medziagos kietéjima. Pradinio kietéjimo etapo metu venkite
vandens ir skys¢iy poveikio.
Netinkamai aktyvavus SvirkS€iamaja tata, ji gali iSkristi i§ maiSymo aparato.
Neuzpildykite Svirk§¢iamosios tatos, jeigu ji nebuvo tinkamai uzfiksuota ,Biodentine™
Gun* pistolete, ketvirtadaliu pasukant pagal laikrodzio rodykle.
Norédami paruosti ,Biodentine™ Mixer“ maiSytuvg ir ,Biodentine™ Gun*“ pistoleta,
Ziurékite atitinkamas ,Biodentine™ Mixer“ ir ,,Biodentine™ Gun* instrukcijas.
Ispéjimai
1. Naudokite gumine uztvarg, kad dentino pakaitalas nesiliesty su gleivine ir pacientas
jo nepraryty.
2. Vienkartinio naudojimo gaminys: kad iSvengtuméte kryZzminio uzter§imo, nenaudokite
sumaisyto dentino pakaitalo keliems pacientams.
3. ,Biodentine™ XP*“ skirtas maisyti tik su ,Biodentine™ Mixer“ maiSytuvu ir iSspausti su
4
5

o oM op

,Biodentine™ Gun* pistoletu. PrieSingu atveju jo techninés specifikacijos negarantuojamos.
. Jei pagaminto dentino pakaitalo konsistencija néra vienalyté ir kreminé, jo nenaudokite.
Prie$ atlikdami nuolatinj emalio atkarimag arba nuimdami matricg (kai ji naudojama)
palaukite, kol baigsis kietéjimo laikas.
Atliekant revitalizacijos procedura, prie$ tepdami ,Biodentine™ XP*“ palaukite, kol
susidarys kraujo kreSulys. Anestetikai su kraujagysles sutraukianciais preparatais gali
trukdyti kraujo kreSuliy susidarymui.
7. Atlikdami endodontines proceduras, praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu, kad pasalintuméte
skyscio likucius, ir i8dziovinkite, visiSkai neiS§sausindami Saknies kanalo.
8. Jei kaseté nukrenta ant grindy, nuvalykite jg etanoliu, kad iSvengtuméte uzters§imo.
9. Jeinuo kasetés aktyvavimo iki maiSymo praeina 3 minutés, kasetés nenaudokite, kitaip
dentino pakaitalo techninis veikimas nebus garantuotas.
10. Nelenkite antgalio 90° kampu daugiau kaip 4 kartus, kad nesulauzytuméte antgalio.
11. UZpildymo metu nespauskite svirties Zemyn per staigiai; stumkite jg palaipsniui, kad
iSvengtuméte netycinio dentino pakaitalo iSspaudimo.
SALUTINIS POVEIKIS
Galimas padidéjes jautrumas ,Biodentine ™ XP*“ arba sudedamosioms dalims (pasireiskia
maziau nei 1/100 000).
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, praneskite bendrovei ,,Septodont*
(vigilance @septodont.com) ir vietos kompetentingai medicinos prietaisy institucijai.
Informuokite pacientg apie galimag Salutinj poveikj, susijusj su ,Biodentine™ XP*.
LAIKYMAS
Laikykite nuo 5 °C iki 25 °C temperaturoje, saugokite nuo drégmes.
Visos likusios medziagos turi bati iSmestos.

ISMETIMAS

Jei ,Biodentine™ XP* yra uzterStas, iSmeskite jj j atitinkama atlieky konteinerj, kitu atveju jj
galima iSmesti j jprastq Siuksliadéze.

&
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Biodentine™ XP ir biologiski aktivs dentina aizstajéjs, kura pamata ir “Active Biosilicate
Technology™” inovacija.

PREZENTACIJA

Biodentine™ XP 500 (sarkans virzulis): kaste ar 10 folijam, katra folija ir 1 kasetne ar

700 mg pulvera un 190 uL Skidruma.

Biodentine™ XP 200 (melns virzulis): kaste ar 10 folijam, katra folija ir 1 kasetne ar 468 mg
pulvera un 133 pL Skidruma.

SASTAVS

Kasetné ir pulvera un $kidras sastavdalas:

+ Pulvera komponents sastav no trikalcija silikata, cirkonija oksida, kalcija oks1da, kalcija
karbonata un dzelzs okstdiem

+ Skidrais komponents sastav no kalcija hlorida, polikarboksilata un attirita Gdens.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Biologiski aktivs dentina aizstajéjs.

MI_ERI,(A GRUPA(-AS)

Merka populacija

Biodentine™ XP ir paredzéts uzklat uz pagaidu zobiem (no 2 gadu vecuma), uz pastavigajiem
zobiem (nobriedusiem vai nenobriedusiem) vai uz nevitali nenobriedusiem pastavigajiem
zobiem atkarTba no indikacijas. Ladzu, skatiet TpaSo sadalu (§LietoSanas indikacijas).

Konkréta populacija:
Ir pieejami ierobeZoti kiTniskie dati par pacientu populaciju vecuma no 2 lidz 6 gadiem.
Nav pieejami kliniski dati par gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar Krti.

Paredzétie lietotaji
Tikai zobu veseltbas apripes specialisti.

KLINISKAIS IEGUVUMS

+ Zobu vitalitates saglabasana (iznemot apeksifikacijas, perforacijas un furkacijas)
+ Zobu funkcionalitates saglabasana

* Nekrotisko zobu revitalizacija

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Dros$Tbas un klTniskas veiktspéjas kopsavilkums ar pamata UDI-DI kodu 37601407000004G9,

ir pieejams Eiropas medicTnas ieri¢u datubazé (Eudamed) vietné https://ec.europa.eu/tools/

eudamed vai péc pieprasTjuma (sscp @septodont.com), ITdz EUDAMED pilnTba funkcionés.

VEIKTSPEJAS IPASIBAS

Tehniskie raditaji / specifikacijas

+ Spiedes stipriba:

24 h spiedes stipriba = 150 MPa

Péc 28 dienam spiedes stipriba: no 260 MPa I1dz 300 MPa, kas ir [Tdziga dentina skanai.

+ BliveSanas spéja: stingra blivéjuma izveido$ana dentina kanalinos.

« CietéSanas laiks: izstradajuma vidéjais sacietéSanas laiks ir 12 minates no maisi$anas
beigam. Nostiprinasanas laiks var atskirties (no 9 ITdz 25 minatém) atkariba no daZiem
apstakliem, tostarp uzglabasanas laika un apstakliem.

+ Darba laiks: = 1 min

Biologiska veiktsp&ja

Biodentine™ XP bioaktivitate balstas uz hidroksilapatita veido$anos, veicinot labveltgu vidi

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

bojato apikalo audu dzT$anas procesu.

Kiiniska veiktspéja

+ Pulpas saglabasana

+ Amelodentina struktlras saglabasana

+ Saknu kanalu struktiras saglabasana

+ Saknu attistiSana

+ Ar blivésanas spéju tiek radTta labvéltga vide, kas nepiecieSama Revitalizacijas
procedurai

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Biodentine™ XP 500 un Biodentine™ XP 200 lieto vienadam indikacijam, atskirba ir tikai
daudzuma.

Kront:
Piena zobiem (bérniem no 2 gadu vecuma) un pastavigajiem zobiem (nenobriedusiem vai
nobrieduSiem):
+ Pastaviga dentTna atjauno$ana zem kompozitmaterialiem vai Inlay/Onlay
+ Pagaidu dentTna-emaljas atjauno$ana
+ Dzilu un/vai lielu koronalu kariozu bojajumu atjauno$ana (vairakslanu tehnika)
+ Kakla vai radikularu bojajumu atjauno$ana
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Uz pulpas:

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

nobriedusiem):

+ Pulpas ierobezo$ana (tieSa un netiesa)

+ Pulpotomija diagnosticétiem atgriezeniska pulpTta un neatgriezeniska pulptta
simptomiem, kur asinoSana tiek kontroléta 5 minGsu laika.

Sakné:
Pastavigiem zobiem (nenobrieduSiem vai nobriedusiem):
+ Saknu perforaciju labo$ana
« Furkacijas perforaciju labosana
+ PerforgjoSo iek&ejo rezorbciju laboSana
« Aréjas rezorbcijas labo$ana
- Saknu galu plombésana endodontiskaja kirurgija (retrograda plombésana)
Nenobriedusiem pastavigajiem zobiem:
+ Apeksifikacija
+ Revitalizacijas procedara, veicot pastavigu nenobriedusu zobu revaskularizaciju ar
nekrotisku pulpu

KONTRINDIKACIJAS

+ Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam.

+ Liela zobu vielas zuduma, kas paklauta lielai slodzei, atjiaunoSana.

* Pulpas dala, kuras galigajai restauracijai nepiecieSams pasta vai serde.

PAREDZAMAIS KALPOSANAS LAIKS
Vismaz 10 gadi.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Skatiet 1. un 2. sadalu Piesardzibas pasakumi lietosana.

B Skenéjiet QR kodu protokola karté (dokuments “PROTOKOLA KARTE”), lai skatTtos
video.
1. Kasetnes aktivizéSana ar Biodentine™ Mixer
1.1. Atveriet Biodentine™ Mixer vaku.
1.2. levietojiet un izlTdziniet Biodentine™ XP kasetni aktivizacijas ligzda (skatiet Protokola
karté 3. soli).
1.3. Noblokéjiet kasetni manuali, pagriezot pulkster,iradltaja virziena par ceturtdalu.
1.4, Manuali pavelciet sviru uz leju ITdz galam (I1dz ta apstajas), jos varat dzirdéet nelielu
klikski (skatiet protokola karté 4. soli).
1.5. Novietojiet sviru atpaka| sakotnéja stavoklr.
1.6. Atblokejiet kasetni no akt|V|zacuas ligzdas, pagriezot ceturtdalpagriezienu preteji
pulkstenradltaja virzienam (skatlet protokola karté 7. soli).
1.7. Parbaudiet, vai kasetne ir pareizi aktivizéta: kasetnes virzulis ir jaiespiez ieksa. Skatiet
4. sadalu Piesardzibas pasakumi lieto$ana.
1.8. Kad kasetne ir aktivizéta, nekavejoties parejiet uz sajauksanu. Skatiet 9. bridinajumu.
2. Sajauk$ana
2.1. Parvietojiet kasetni no aktivizacijas ligzdas uz Biodentine™ Mixer maisiSanas sviru
(skatiet Protokola karté 7. un 8. soli).
2.2. Noblokejiet kasetni manuali, pagrieZot pulkstenraditaja virziena par ceturtdalu.
2.3. Aizveriet Biodentine™ Mixer vaku.
2.4. Nospiediet pogu START uz Biodentine™ Mixer (skatiet Protokola karté 9. soli).
2.5. Poga START pakapeniski klds zala, noradot pagajuso maisiSanas laiku (maist$anas
laiks: 30 sekundes).
2.6. Kad sajauk$ana ir pabeigta, START poga mirgos zala krasa un divas reizes nopikstés.
2.7. Atveriet Biodentine™ Mixer vaku.
2.8. Atblokgjiet kasetni no maisitaja sviras, pagrieZot pretgji pulkstenraditaja virzienam
par cetundalpagrlenenu péc tam iznemiet to.
2.9. Aizveriet Biodentine™ Mixer vaku. Izslédziet mikseri, ja ta turpmaka lietoSana vairs
nav nepiecieSama.
3. Biodentine™ kasetnes ievietoSana Biodentine™ Gun
3.1. Uzreiz péc sajaukSanas paceliet Biodentine™ Gun sviru, ITdz ta apstajas horizontala
stavoklT.
3.2. Izldziniet Biodentine™ XP kasetni Biodentine™ Gun (skatiet Protokola karté 10. soli).
3.3. levietojiet kasetni pistolé un nofikséjiet kasetni, pagrieZot pulkstenraditaja virziena
par ceturtdalapgriezienu (skatiet protokola karté 11. soli)
4. GruntesSana
4.1. Turiet Biodentine™ Gun, sviru viena roka un rokturi otra (skatiet Protokola karté 12. soli)
un pakapeniski spiediet sviru uz leju. Skatiet 11. bridinajumu.
4.2. Partrauciet uzpildiSanu, kad sprausla paradas dentina aizstajéjs (skatiet Protokola
karté 13. soli).
5. Ekstruzija
5.1. Turiet Biodentine™ Gun ar vienu roku (skatiet Protokola karté 14. soli).
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5.2. Ar nelielu piepali kasetnes sprauslu var manuali saliekt (sprauslas biezuma dél), lai
atvieglotu dentina aizstajeja ieklaSanu (skatiet Protokola karté 15. spoli) Skatiet 10.
bridinajumu.

5.3. Pakapeniski spiediet uz leju sviru, lai lautu dentina aizstajejam izplast no kasetnes.
Tiek ieglts viendab1gs un krémveida dentina aizstajéjs. Skatiet 4. bridinajumu.

6. leklasana

leklajiet dentina aizstajéju tiesi skartaja zoba dobuma ar Biodentine™ Gun. (skatiet Protokola
karté 16. soli). Alternativi, varat uzklat Biodentine™ XP ar amalgamas neséju, lapstinu vai
saknu kanalu izsmidzina$anas pistoli.

7. Kasetnu nonemsana

Atlaidiet sviru un atblokéjiet kasetni no Biodentine™ Gun, pagriezot ceturtdalapgriezienu
pretéji pulkstenraditaja virzienam un p&c tam nonemot kasetni (skatiet protokola karte 17. soli).
8. Atbrivosanas

Izmetiet kasetni atbilsto$a atkritumu tvertné. Skatiet sadalu AtbrivoSanas.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI LIETOSANA

Piesardzibas pasakumi lietoSanai

1. Lietojot ierici, izmantojiet atbilstoSus individualas aizsardzibas ITdzek|us, jo ta var izraisTt
acu kairinajumu.
Visas lietoSanas instrukcijas ir paredzétas lietoSanai darba zona, nostatu no pacienta.
Udens piesarmojums palénina materiala sacieteéSanu. Sakotnéja iestatiS8anas posma
izvairieties no saskares ar Gdeni un skidrumu.
Ja kasetne nav pareizi aktivizéta, ta var nokrist no maisitaja sviras.
Neuzpildiet kasetni, kas nav pareizi nofikséta, pagriezot Biodentine™ Gun par
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja virziena.
Skatiet aﬁiechi Biodentine™ Mixer un Biodentine™ Gun instrukcijas par Biodentine™
Mixer un Biodentine™ Gun sagatavo$anu.
Bridinajumi

1. Izmantojiet gumijas aizsprostu, lai nodrosinatu, lai dentina aizstajéjs nenonaktu saskaré

ar glotadu un netiktu norits.

2. \Vienreiz lietojams produkts: lai izvairTtos no savstarpéjas inficésanas, neizmantojiet
jaukto dentina aizstajeju vairakiem pacientiem.

Biodentine™ XP ir paredzeéts tikai sajauk$anai ar Biodentine™ Mixer un ekstrudésanai
ar Biodentine™ Gun. Pretéja gadijuma ta tehniskas specifikacijas netiek garantétas.
Ja ieguta dentina aizstajéja konsistence nav viendabiga un krémveida, nelietojiet to.
Pirms veicat pastavigu emaljas atjauno$anu vai matricas nonemsanas (ja tiek izmantota),
nogaidiet ITdz sacietéSanas laika beigam.

Lai revitalizacijas procedura ieklatu Biodentine™ XP nogaidiet, I1dz sarecé asinis.
Anestézijas ITdzekli ar vazokonstriktoriem var kavét asins sarece$anu.

Lai veiktu endodontiskas procedaras, noskalojiet ar sterilu fiziologisko $kidumu, lai nonemtu
apudenoSanas ITdzekla atlikumus, un nosusiniet, pilntba neizzavejot saknu kanalu.
Ja kasetne nokrTt uz gridas, notiriet to ar etanolu, lai izvairTtos no piesarmojuma.
Ja starp kasetnes aktivizéSanu un sajauk$anu ir pagajusas 3 minutes, kasetni neizmantojiet,
pretéja gadtjuma dentina aizstajéja tehniska darbiba netiek garantéta.
10. Nelokiet sprauslu par 90° lenki vairak ka 4 reizes, lai izvairTtos no sprauslas saltsanas.
11. Uzpildi$anas posma nespiediet sviru parak peksni; spiediet to pakapeniski, lai izvairitos
no nejausas dentina aizstajéja ekstruzijas.

BLAKUSPARADIBAS
lespéjama paaugstinata jutiba pret Biodentine™ XP vai ta sastavdalam (aprékinatais
biezums: mazaks par 1/100 000).
Ladzu, zinojiet par jebkuru nopietnu incidentu, kas saistts ar ierici, Septodont
(vigilance @septodont.com) un vietéjai par medicTniskajam iericém atbildigai kompetentai
iestadei.
Ladzu, informéjiet pacientu par iespgjamam blakusparadibam, kas saistitas ar Biodentine™ XP.
UZGLABASANA
Uzglabat temperattra no 5°C I1dz 25°C un sargat no mitruma.
Visi atlikusie materiali ir jaiznTcina.
ATBRIVOSANAS
Izmetiet Biodentine™ XP atbilsto$a tvertng, ja tas ir piesarnots, pretéja gadijuma to var
izmest parastaja atkritumu tvertne.
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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 pl 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 contine atat componenta sub forma de pulbere, cat si componente lichide:

» componenta sub forma de pulbere consta din silicat tricalcic, oxid de zirconiu, oxid de
calciu, carbonat de calciu si oxizi de fier.

+ componenta lichidd consta din clorura de calciu, policarboxilat si apa purificata.

UTILIZARE PRECONIZATA
Substitut de dentina bioactiv.

GRUP(URI) TINTA

Popula;ia vizata

Biodentine™ XP este destinata aplicarii pe dintii temporari (incepand cu vérsta de 2 ani),
pe dintii permanenti (maturi sau imaturi) sau pe dintii permanenti imaturi devitali, in functie
de indicatie. Consultati sectiunea dedicata (§Indicatii de utilizare).

Populatie specifica:
Sunt disponibile date clinice limitate pentru populatia de pacienti cu vérste intre 2 si 6 ani.

Nu sunt disponibile date clinice pentru femeile gravide sau care aldpteaza.

Utilizatori vizati
Numai profesionisti din domeniul medicinei dentare.

BENEFICIU CLINIC

+ Mentinerea vitalitatii dintelui (cu exceptia apexificarii, perforatiilor si a furcatiilor)
. Mentlnerea funchonalltatu dintelui.
+ Revitalizarea d|nt|Ior necrotici

EEIZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA Sl PERFORMANTA

Un Rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd este disponibil, folosind
codul UDI-DI de bazi 37601407000004G9, in Banca europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau, la
cerere, (sscp@septodont.com) pana cand EUDAMED va deveni 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 asemanatoare

cu cea a dentinei sanatoase.

+ Capacitate de etansare: crearea unei obturatii etanse in tubulii dentinari.

+ Timp de priza: timpul mediu de priza al produsului este de 12 minute, de la finalizarea
amestecului. Timpul de priza poate varia (intre 9 si 25 de minute) in functie de anumite
conditii, inclusiv de perioada si conditiile de pastrare.

+ Timp de lucru: =1 min

Performanta biologica

Bioactivitatea Biodentine™ XP se bazeaza pe formarea hidroxiapatitei care ajuta la crearea

unui mediu favorabil angiogenezei 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

. Men’;inerea structurii canalului radicular

« Edificarea radiculara

+ Capacitate de obturare necesara pentru crearea unui mediu favorabil necesar pentru
procedura de revitalizare

INDICATII DE UTILIZARE
Biodentine™ XP 500 si Biodentine™ XP 200 se utilizeaza in aceleasi indicatii, singura
diferenta constand in cantitate.

La nivel coronar:
Pentru dintii temporari (copii incepand cu varsta de 2 ani) si dintii permanenti (imaturi sau
maturi):
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+ Restaurare permanenta a dentinei cu compozite sau Inlay/Onlay

+ Restaurarea temporara a smaltului dentinar

+ Restaurarea leziunilor carioase coronare profunde si/sau mari (tehnica sandwich)
* Restaurarea leziunilor cervicale sau radiculare

La nivel pulpar:

Pentru dintii temporari (copii incepand cu vérsta de 2 ani) si dintii permanenti (imaturi sau

maturi):

+ Acoperire pulpara (directa si indirecta)

+ Pulpotomie pentru pulpita reversibila si pulpita ireversibila diagnosticate cu simptome la
care sangerarea poate fi oprita in decurs de 5 minute.

La nivel radicular:

Pentru dintii permanenti (imaturi sau maturi):

* Repararea perforatiilor radiculare

* Repararea perforatiilor furcatiei

* Repararea resorbtiilor interne perforate

* Repararea resorbiiilor externe

+ Obturarea capatului radacinii in chirurgia endodontica (obturatie retrograda)

Pentru dintii permanenti imaturi:

+ Apexificare

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

CONTRAINDICATII

* 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 gi 2

8 Scanati codul QR de pe cardul protocolului (documentul ,CARD PROTOCOL”) pentru
a urmari videoclipul.
1. Activarea cartusului cu Biodentine™ Mixer
1.1. Deschideti capacul Biodentine™ Mixer.
1.2, Introducetl si aliniati cartusul de Biodentine™ XP in fanta de activare (vezi pasul 3 din
cardul protocolului).
1.3. Blocati cartusul manual efectuand un sfert de rotatie in sensul acelor de ceasornic.
1.4. Apasatl parghla cu mana pana la capat (pana se opreste), este posibil sa auziti un
usor clic (vezi Faza a 4-a din cardul protocolului).
1.5. Readuceti parghia in pozitia initial3.
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 dacé s-a activat corect cartusul: pistonul cartusului trebuie sé fie introdus n
interior. Consultati Precautie{a de utilizare 4.
1.8. Dupd activarea cartusului, incepeti imediat amestecarea. Consultati atentionarea 9.
2. Amestecarea
2.1. Transferati cartusul din fanta de activare pe bratul de amestecare al Biodentine™ Mixer
(vezi etapele 7 SI 8 din cardul protocolului).
2.2. Blocati manual cartusul efectuand un sfert de rotatie in sensul acelor de ceasornic.
2.3. Inch|det| capacul de ja Biodentine™ Mixer.
2.4, Apasatl butonul START de pe Biodentine™ Mixer (vezi etapa 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. Lafinalizarea amestecarii, butonul START va clipi in culoarea verde si va emite doua bipuri.
2.7. Deschideti capacul de la Biodentine™ Mixer.
2.8. Deblocati cartusul din bratul de amestecare efectuand un sfert de rotatie in sens invers
acelor de ceasornic, apoi scoateti-l.
2.9. Inchideti capacul de la Biodentine™ Mixer. Opriti mixerul cand functionarea acestuia
nu mai este necesara.
3. Introducerea unui cartus de Biodentine™ in Biodentine™ Gun
3.1. Imediat dupa amestecare, ridicati parghia Biodentine™ Gun pana cand se opreste
in pozitie orizontala.
3.2. Aliniati cartusul de Biodentine™ XP in Biodentine™ Gun (vezi etapa 10 din cardul
protocolului).
3.3. Introduceti cartusul in pistol si blocati cartusul efectuand un sfert de rotatie in sensul
acelor de ceasornic (vezi etapa 11 din cardul protocolului).
4. Amorsarea
4.1. Tineti Biodentine™ Gun, parghia cu 0 mana si manerul cu cealalta, (vezi etapa 12 din
cardul protocolului) si apasati incet parghia. Consultati atentionarea 11.
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4.2. Opriti amorsarea cand substitutul dentinar apare in varful aplicator (vezi etapa 13 din

cardul protocolului).
5. Extruziunea

5.1. Tineti Biodentine™ Gun cu 0 mana (vezi etapa 14 din cardul protocolului).

5.2. Varful aplicator al cartusului poate fi indoit cu mana (datorita grosimii varfului aplicator),
cu un pic de efort, pentru a usura aplicarea substitutului dentinar (vezi pasul 15 din
cardul protocolului) Consultatl atentionarea 10.

5.3. Apasati incet parghia pentru a permite substitutului dentinar s iasa din cartus. Se va
obtine o pasta omogena si moale de substitut dentinar. Consultati atentionarea 4.

6. Aplicarea

Aplicati substitutul dentinar direct in cavitatea dintelui afectat folosind Biodentine™ Gun
(vezi etapa | 16 din cardul protocolului). Alternativ, puteti aplica Biodentine™ XP cu un port
amalgam, o spatuld sau un pistol de obturare a canalului.

7. Scoaterea cartusului

Eliberati parghia si deblocatl cartusul din Biodentine™ Gun efectuand un sfert de rotatie in sens
invers acelor de ceasornic si apoi scotand cartusul (vezi etapa 17 din cardul protocolulm)
8. Eliminare

Eliminati cartusul intr-un recipient pentru deseuri adecvat. Consultati sectiunea Eliminare.

ATENTIONI\RI SI PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

Precautii de utilizare
Purtati echipamentul individual de protectie adecvat in timp ce utilizati dispozitivul, intrucat
acesta poate produce iritarea ochilor.
2. Toate instructiunile de utilizare sunt destinate a fi aplicate in zona de lucru, la distanta
de pacient.
Contaminarea apei incetineste intarirea materialului. Evitati expunerea la apa si fluide
in timpul etapei initiale de intarire.
In cazul in care cartusul nu este activat corect, acesta poate cadea de pe bratul de
amestecare.
Nu amorsati un cartus care nu a fost blocat corespunzator cu un sfert de rotire in sensul
acelor de ceasornic in Biodentine™ Gun.
Consultati instructiunile pentru Biodentine™ Mixer si respectiv pentru Biodentine™ Gun
pentru utilizarea Biodentine™ Mixer si pregatirea Biodentine™ Gun.

Atentionari

Utilizati un dispozitiv de cauciuc pentru a va asigura ca substitutul dentinar nu intra in

contact cu mucoasa si ¢a nu este inghitit.

Produs de unicé folosinta: pentru a evita contaminarea incrucisata, nu utilizati substitutul

dentinar amestecat la mai multi pacienti.

Biodentine™ XP este destinat a fi amestecat doar cu Biodentine™ Mixer si extrudat cu

Biodentine™ Gun. In caz contrar, specificatiile sale tehnice nu sunt garantate

Tn cazul in care consistenta substitutului dentinar obtinut nu este omogena si moale,

nu il utilizati.

Asteptati sa treaca timpul de priza Tnainte de a efectua restaurarea permanenta a

smaltului sau de a indepéarta matricea (atunci cand se utilizeaza).

Pentru procedura de revitalizare, asteptati sa se formeze un cheag de sange inainte

de a aplica Biodentine™ XP. Anestezicele vasoconstrictoare pot impiedica formarea

cheagului de sange.

7. Pentru proceduri endodontice, spalati cu solutie salina sterild pentru a indeparta agentul
de irigare si uscati fara a deshidrata complet canalul radicular.

8. In cazul in care cartusul cade pe jos, curatati-l cu etanol pentru a evita contaminarea.

9. incazul in care trec 3 minute intre activarea si amestecarea cartusului, nu mai utilizati
cartusul; in caz contrar, performantele tehnice ale substitutului dentinar nu sunt garantate.

10. Nu |nd0|t| varful aplicator la 90° mai mult de 4 ori pentru a evita ruperea acestuia.

1. 1n tlmpul etapei de amorsare, nu apasati parghia prea brusc; apasati-o lent pentru a
evita extruziunea accidentala a substitutului dentinar.

REACTII ADVERSE

Posibila hipersensibilitate la Biodentine™ XP sau la componente (frecventa estimata: sub
1/100.000).

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

Va rugam sa informati pacientul cu privire la reactiile adverse potentiale asociate cu
Biodentine™ XP.

PASTRARE

A se pastra la temperaturi cuprinse intre 5 °C si 25 °C si protejat de umezeala.

Orice material ramas trebuie aruncat.

ELIMINARE

Eliminati Biodentine™ XP intr-un recipient pentru deseuri adecvat in cazul in care este

contaminat, in caz contrar, acesta poate fi eliminat intr-un recipient pentru deseuri obisnuit.
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Biodentine™ XP je bioaktivna nahrada dentinu zaloZena na inovacii ,Active Biosilicate
Technology ™*

PREZENTACIA

Biodentine™ XP 500 (Cerveny piest): Skatulka s 10 foliami, kazdéa félia obsahuje 1 kazetu
s0 700 mg prasku a 190 pl tekutiny.

Biodentine™ XP 200 (Cierny piest): Skatulka s 10 féliami, kazda félia obsahuje 1 kazetu so
468 mg prasku a 133 pl tekutiny.

ZLOZENIE

Kazeta obsahuje praskové aj tekuté zlozky:

+ Praskovu zlozku tvori kremicitan vapenaty, oxid zirkonia, oxid vapenaty, uhli¢itan
vapenaty a oxidy Zeleza.

+ Kvapalnu zlozka tvori chlorid vapenaty, polykarboxylat a €istena voda.

ZAMYSLANE POUZITIE
Bioaktivna nahrada dentinu.

CIELOVA SKUPINA/CIELOVE SKUPINY
Cielova populacia
Biodentine™ XP je ur€eny na aplikaciu na mlie€ne zuby (od 2 rokov), na trvalé zuby (zrelé

alebo nezrelé) alebo na nezrelé trvalé zuby v zavislosti od indikécie. Pozrite si éast venovani
tejto problematike (§ Indikacie na pouzitie).

Specificka populacia:

Pre populéaciu pacientov vo veku od 2 do 6 rokov st k dispozicii obmedzené klinické tdaje.
Nie su k dispozicii Ziadne klinické Gdaje pre tehotné alebo dojciace Zeny.

Cielovi pouzivatelia

Len odbornici v oblasti zubného lekarstva.

KLINICKE VYHODY

+ Zachovanie vitality zubu (okrem apexifikacie, perforacii a furkacii)

+ Zachovanie funkénosti zubov

+ Revitalizacia nekrotickych zubov

ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu je k dispozicii s pouzitim zakladného kédu UDI-DI
37601407000004G9 v eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed alebo na poziadanie (sscp@septodont.com), kym
nebude EUDAMED plne funkény.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Technické parametre / Specifikacie

+ Pevnost v tlaku:

Po 24 h pevnost v tlaku = 150 MPa

Po 28 drioch sa pevnost v tlaku pohybuje medzi 260 MPa a 300 MPa, ¢o je podobné

pevnosti zdravého dentinu.

+ Tesniaca schopnost: vytvorenie tesného tesnenia v dentinalnych tubuloch.

+ Cas tuhnutia: priemerny ¢as tuhnutia vyrobku je 12 minat po namie$ani. Cas tuhnutia
sa moze lisit (od 9 do 25 minat) v zavislosti od niektorych podmienok vratane ¢asu a
podmienok skladovania.

» Pracovny ¢as: =1 min

Biologicka vykonnost

Bioaktivita Biodentine™ XP spociva v tvorbe hydroxyapatitu, ktory podporuje priaznivé

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

stimuluje proces hojenia poSkodenych apikalnych tkaniv.

Klinicka vykonnost

+ Zachovanie drene

+ Zachovanie amelodentinalnej Struktury

+ Zachovanie Struktary korefiového kanalika

+ Budovanie koreriov

+ Schopnost utesnenia potrebna na vytvorenie priaznivého prostredia potrebného na
postup revitalizacie

INDIKACIE NA POUZIVANIE

Biodentine™ XP 500 a Biodentine™ XP 200 sa pouzivaji na rovnaké indikécie, rozdiel je

len v mnozstve.

V korunke:

Pre mlie¢ne zuby (deti od 2 rokov) a trvalé zuby (dospelé alebo nedospelé):

« Trvalé obnovenie dentinu pod kompozitmi alebo Inlay/Onlay

+ Docasna obnova zubnej skloviny
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+ Obnova hlbokych a/alebo velkych korunkovych kazov (sendvic¢ové technika)
+ Obnova krénych alebo radikularnych |ézii

Na dreni

Pre mlie¢ne zuby (deti od 2 rokov) a trvalé zuby (dospelé alebo nedospelé):

+ Uzatvaranie drene (priame a nepriame)

+ Pulpotémia pri diagnostikovanych priznakoch reverzibilnej pulpitidy a ireverzibilnej
pulpitidy, pri ktorej sa krvacanie kontroluje do 5 mintt.

V koreni:

Pre trvalé zuby (mlie¢ne alebo dospelé):

+ Oprava koreriovych perforacii

+ Oprava perforacii furkacii

+ Oprava perforujacich vnatornych resorpcii

+ Oprava vonkajSej resorpcie

+ Koreriova vypli v endodoncii (retrogradna vyplri)

Pre nezrelé trvalé zuby:

+ Apexifikacia

+ Revitaliza¢ny postup pomocou revaskularizacie trvalych nezrelych zubov s nekrotickou
dreriou

KONTRAINDIKACIE

+ Precitlivenost na niektoru zo zloziek.

+ Obnova velkej straty zubnej hmoty vystavenej vysokému naméhaniu.

« Priestor pre dren, ktory si vyZzaduje miesto alebo jadro na koneénl obnovu.

OCAKAVANA ZIVOTNOST
Minimalne 10 rokov.

POKYNY NA POUZiVANIE
Pozrite si Bezpeénostné pokyny na pouzitie 1 a 2

Naskenujte QR kod na karte protokolu (dokument ,PROTOCOL CARD*) a pozrite si
video.
1. Aktivacia kazety pomocou Biodentine™ Mixer
1.1. Otvorte veko Biodentine™ Mixer.
1.2. Vlozte a zarovnajte kazetu Biodentine™ XP do aktivacnej zasuvky (pozri krok 3 na
karte protokolu).
1.3. Manualne uzamknite kazetu otoéenim o Stvrtinu v smere hodinovych ruéiciek.
1.4. Manuélne potiahnite packu Gplne nadol (az na doraz), méZete pocut mierne cvaknutie
(pozri krok 4 na karte protokolu).
1.5. Vratte packu do pévodnej polohy.
1.6. Odomknite kazetu z aktivacnej zasuvky oto¢enim o Stvrtinu proti smeru hodinovych
rugiciek (pozri krok 7 na karte protokolu).
1.7. Skontrolujte, ¢i je kazeta spravne aktivovana: piest kazety by mal byt zatlateny dovnutra.
Pozrite si Bezpeénostné pokyny na pouzntle 4,
1.8. Po aktivacii kazety ihned’ prejdite k zmie$avaniu. Pozrite si upozornenie 9.
2. ZmieSavanie
2.1. Preneste kazetu z aktivaénej zasuvky do mieSacieho ramena Biodentine™ Mixer (pozri
kroky 7 a 8 na karte protokolu).
2.2. Manuélne uzamknite kazetu oto¢enim o Stvrtinu v smere hodinovych ruciciek.
2.3. Zatvorte veko Biodentine™ Mixer.
2.4. Na Biodentine™ Mixer stlacte tla¢idlo START(pozri krok 9 na karte protokolu).
2.5. Tla¢idlo START sa postupne zafarbi na zeleno a indikuje uplynuty ¢as zmieSavania
(¢as zmieSavania: 30 sekund).
2.6. Po dokonceni zmie$avania zacne tlacidlo START blikat na zeleno a dvakrat pipne.
2.7. Otvorte veko Biodentine™ Mixer.
2.8. Odomknite kazetu z mieSacieho ramena oto¢enim o Stvrtinu proti smeru hodinovych
ruciciek a potom ju vyberte.
2.9. Zatvorte veko Biodentine™ Mixer. Ked' uz nie je potrebna d'al$ia operécia, zmie$avaé
vypnite.
3. VloZenie kazety Biodentine™ do Biodentine™ Gun
3.1. Ihned po zmie$ani zdvihnite paku Biodentine™ Gun, kym sa nezastavi vo vodorovnej
polohe.
3.2. Zarovnajte kazetu Biodentine™ XP v Biodentine™ Gun (pozri kartu protokolu krok 10).
3.3. Vlozte kazetu do pistole a zaistite ju oto¢enim o jednu Stvrtinu v smere hodinovych
ruciciek (pozri krok 11 na karte protokolu).
4. Podklad
4.1. Drzte Biodentine™ Gun, paku v jednej ruke a rukovét v druhej ruke (pozri kartu protokolu
krok 12) a postupne tlacte paku nadol. Pozrite si upozornenie 11.
4.2, Ked sa v dyze objavi dentinova nahrada, zastavte aplikaciu podkladu (pozri krok 13
na karte protokolu).
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5. Vytlacanie

5.1. Biodentine™ Gun drzte jednou rukou (pozri kartu protokolu krok 14).

5.2.S ur&itym Gsilim mozno dyzu kazety manuélne ohnat (vzhladom na hrabku dyzy),
aby sa ul'ahcilo umiestnenie dentinovej nahrady (pozri krok 15 karty protokolu) Pozri
upozornenie 10.

5.3. Postupne stlacajte packu, aby dentinova nahrada mohla vytiect z kazety. Ziska sa
homogénna a krémova dentinova nahrada. Pozrite si upozornenie 4.

6. Aplikacia

Pomocou Biodentine™ Gun naneste dentinovi nahradu priamo do postihnutej zubnej
dutiny. (pozri krok 16 karty protokolu). Pripadne mézete aplikovat Biodentine™ XP pomocou
amalgamového nosi¢a, Spachtle alebo pistole na odstrariovanie koreriovych kanalikov.

7. Vybratie kazety

Uvolnite packu a uvolnite kazetu z Biodentine™ Gun oto€enim o Stvrtinu proti smeru
hodinovych ruéiciek a potom kazetu vyberte (pozri krok 17 na karte protokolu).

8. Likvidacia

Kazetu vyhod'te do prislusného kosa. Pozrite si ¢ast Likvidacia.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE POKYNY NA POUZITIE

Bezpecnostné pokyny na pouzitie

1. Pripouzivani zariadenia pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky, pretoze moze
spbsobit podrazdenie o¢i.
Vsetky navody na pouZzitie st ur¢ené na aplikaciu v pracovnom priestore, mimo dosahu
pacienta.
Znecistenie vodou spomaluje tuhnutie materialu. Zabrarite pdsobeniu vody a tekutin
pocas pociato€nej fazy tuhnutia.
Ak kazeta nie je spravne aktivovana, méze vypadnut zo zmie$avacieho ramena.
Nepripevriujte kazetu, ktora nebola v Biodentine™ Gun spravne zaistena otoéenim o
jednu Stvrtinu v smere hodinovych ruéiciek.

Informécie o pouziti Biodentine™ Mixer a Biodentine™ Gun najdete v ndvode na pouZitie
Biodentine™ Mixer a Biodentine™ Gun.

Upozornenia
. Pouzite gumovu hradzu, aby sa dentinova nahrada nedostala do kontaktu so sliznicou
a aby ju pacient neprehltol.
Vyrobok na jedno pouZitie: aby sa zabranilo krizovej kontaminécii, nepouzivajte zmieSant
dentinovl ndhradu u viacerych pacientov.
Biodentine™ XP je ur€eny len na mieSanie pomocou Biodentine™ Mixer a vytla¢anie
pomocou Biodentine™ Gun. V opaénom pripade nie st zaru¢ené jeho technické Specifikacie.
Ak je konzistencia ziskanej dentinovej néhrady ind ako homogénna a krémova, nepouzivajte ju.
Pred vykonanim trvalej obnovy skloviny alebo odstranenim matrice (ak sa pouziva)
pockajte do konca doby tuhnutia.
Pri revitalizaénom postupe pockajte, kym sa nevytvori krvna zrazenina, a aZz potom
aplikujte Biodentine™ XP. Anestetika s vazokonstrikénymi latkami mozu zabranit tvorbe
krvnych zrazenin.
7. Pri endodontickych zakrokoch prepléachnite sterilnym fyziologickym roztokom, aby ste
odstranili vSetky zvysky irigantu, a vysuste koreriovy kanalik bez upiného vysusenia.
8. Ak kazeta spadne na zem, vycistite ju etanolom, aby ste zabranili zne€isteniu.
9. Ak medzi aktivaciou kazety a zmieSanim uplynt 3 minuty, kazetu nepouZivajte, inak
nie sU zarucené technické parametre dentinovej nahrady.
10. Neohybajte trysku o 90° viac ako 4-kréat, aby nedoslo k jej poskodeniu.
11. Pocas kroku aplikécie podkladu nestlacajte packu prilis prudko; stlacajte ju postupne,
aby nedoslo k neumyselnému vytlaceniu dentinovej nahrady.

VEDLAJSIE UCINKY

Mozna precitlivenost na Biodentine™ XP alebo zlozky (odhadovana frekvencia: menej
ako 1/100 000).

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto poméckou, nahlaste spolo¢nosti
Septodont (vigilance @septodont.com) a miestnemu prislusnému organu pre zdravotnicke
pomocky.

Prosim, informuijte pacienta o moznych vedlaj$ich u€inkoch suvisiacich s liekom Biodentine™ XP.
SKLADOVANIE

Skladujte pri teplote od 5 °C do 25 °C a chrarite pred vihkostou.
Vetok zvy$ny material je potrebné zlikvidovat.

LIKVIDACIA
Ak je Biodentine™ XP kontaminovany, vyhodte ho do vhodnej nadoby, inak ho mézete
vyhodit do beznej nadoby.
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GD

Biodentine™ XP je bioaktivni nadomestek dentina, ki temelji na inovaciji «Active Biosilicate
Technology ™ ».

PREDSTAVITEV

Biodentine™ XP 500 (rde¢ bat): Skatla z 10 folijami, vsaka folija vsebuje 1 kartuSo s 700 mg
praska in 190 pL tekoCine.

Biodentine™ XP 200 (¢rn bat): $katla z 10 folijami, vsaka folija vsebuje 1 kartu$o s 468 mg
praska in 133 pL tekoCine.

SESTAVA

KartuSa vsebuje praskaste in tekoce komponente:

+ Praskasta komponenta je sestavljena iz trikalcijevega silikata, cirkonijevega oksida,
kalcijevega oksida, kalcijevega karbonata in Zelezovih oksidov.

+ Tekoc¢a komponenta je sestavljena iz kalcijevega klorida, polikarboksilata in precis¢ene
vode.

PREDVIDENA UPORABA
Bioaktivni nadomestek dentina.

CILJNA(E) SKUPINA(E)

Ciljna populacija

Biodentine™ XP je namenjen nanosu na mle¢ne zobe (od 2. leta dalje), na stalne zobe
(zrele ali nezrele) ali na nevitalne nezrele stalne zobe, odvisno od indikacije. Glejte ustrezno
poglavije (Indikacije za uporabo).

Posebna populacija:

Za populacijo pacientov, starih od 2 do 6 let, so na voljo omejeni klinicni podatki.

Za nosecnice in dojeCe Zenske ni na voljo klinicnih podatkov.

Predvideni uporabniki
Samo zobozdravniki

KLINICNE PREDNOSTI

» Ohranjanje vitalnosti zob (razen apeksifikacije, perforacije in furkacije)
+ Ohranjanje funkcionalnosti zob

* Revitalizacija odmrlih zob

POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in kliniéne uginkovitosti je pod kodo osnovnega UDI-DI 37601407000004G9
na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomoc¢kih (Eudamed) na naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ali na zahtevo (sscp@septodont.com), dokler EUDAMED
ne deluje v celoti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Tehni€éne znacilnosti/specifikacije

+ Tlaéna trdnost:

Po 24 urah je tla¢na trdnost = 150 MPa.

Po 28 dneh je tlana trdnost med 260 MPa in 300 MPa, kar je podobno zdravi zobovini.

Sposobnost tesnjenja: Zagotow dobro tesnjenje v kanalékih v zobovini.

- Cas strjevanja: Povprec€en €as strievanja izdelka je 12 minut od konca mesanja. Cas
strjevanja se lahko razlikuje (od 9 do 25 minut), kar je odvisno od nekaterih pogojev,
vkljuéno s ¢asom in pogoji shranjevanja.

+ Cas delovanja: = 1 min

Bioloska uéinkovitost

Bioloska aktivnost materiala Biodentine™ XP temelji na tvorbi hidroksiapatita, ki spodbuja

ugodno okolje za angiogenezo in osteogenezo, izolira koreninski kanal od okoliskih tkiv in

spodbuja proces celjenja poskodovanih apikalnih tkiv.

Kliniéna uéinkovitost

+ Ohranjanje pulpe

+ Ohranjanje amelodentinalne strukture

+ Ohranjanje strukture koreninskega kanala

+ Gradnja korenin

+ Tesnilna sposobnost, ki je potrebna za ustvarjanje ugodnega okolja, potrebnega za
postopek revitalizacije

NAPOTKI ZA UPORABO

Biodentine™ XP 500 in Biodentine™ XP 200 se uporabljata za iste indikacije, razlika je
le v koli€ini.

V kroni:

Za mle¢ne zobe (otroci od 2. leta starosti) in stalne zobe (nezrele ali zrele):

* permanentna obnova zobovine pod kompoziti ali inleji/onleji

+ zaCasna obnova zobovine in sklenine
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« restavriranje globokih in/ali velikih koronarnih kariesnih lezij (sendvi¢na tehnika)

+ restavriranje cervikalnih ali radikularnih lezij

Na pulpi:

Za mlecne zobe (otroci od 2. leta starosti) in stalne zobe (nezrele ali zrele):

« zapiranje pulpe (neposredno in posredno)

+ pulpotomija za diagnosticirane simptome reverzibilnega pulpitisa in ireverzibilnega
pulpitisa, kjer je krvavitev nadzorovana v 5 minutah.

V korenini:

Za stalne zobe (nezrele ali zrele):

« popravilo perforacij korenine

« popravilo furkacijskih perforacij

+ popravilo perforacijskih notranjih resorpcij

+ popravilo zunanje resorpcije

+ koreninska zalivka v endodontski kirurgiji (retrogradna zalivka)

Za nezrele stalne zobe:

« apeksifikacija

« postopek revitalizacije z revaskularizacijo stalnih nezrelih zob z nekroti¢no pulpo

KONTRAINDIKACIJE

+ Preobdutljivost na katero od sestavin.

+ Povrnitev velike izgube zobne snovi pri izpostavljanju velikim obremenitvam.
+ Pulpni prostor, ki zahteva zati¢ ali nazidek za konéno restavracijo.

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Vsaj 10 let.

NAVODILA ZA UPORABO
Glejte previdnostne ukrepe za uporabo 1 in 2

Za ogled videoposnetka opti¢no preberite kodo QR na kartici protokola (dokument
»KARTICA PROTOKOLA«).
1. Aktivacija kartuSe z Biodentine™ Mixer
1.1. Odprite pokrov Biodentine™ Mixer.
1.2. Vstavite in poravnajte kartuSo Biodentine™ XP v aktivacijsko vti¢nico (glejte kartico
protokola, 3. korak).
1.3. Kartu$o zaklenite ro¢no tako, da jo obrnete za €etrt obrata v smeri urinega kazalca.
1.4. Roéno povlecite rogico navzdol do konca (dokler se ne ustavi), morda boste zasliali
rahel klik (glejte 4. korak kartice protokola).
1.5. Vrnite rocico nazaj v prvotni polozaj.
1.6. Odklenite kartuso iz aktivacijske vti¢nice tako, da jo zavrtite za éetrt obrata v nasprotni
smeri urinega kazalca (glejte 7. korak kartice protokola).
1.7. Preverite, ali je kartuSa pravilno aktivirana: bat kartu§e mora biti potisnjen navznoter.
Glejte previdnostne ukrepe za uporabo 4.
1.8. Ko je kartu$a aktivirana, takoj nadaljujte z me$anjem. Glejte opozorilo 9.
2. Mes$anje
2.1. Kartu$o prenesite iz aktivacijske vtiénice v mesalno roko Biodentine™ Mixer (glejte 7.
in 8. korak kartice protokola).
2.2. Kartuso zaklenite ro¢no tako, da jo obrnete za €etrt obrata v smeri urinega kazalca.
2.3. Zaprite pokrov Biodentine™ Mixer.
2.4. Pritisnite gumb START na Biodentine™ Mixer (glejte 9. korak kartice protokola).
2.5. Gumb START postaja vedno bolj zelen, kar oznaCuje preteeni ¢as mesanja (¢as
mesanja: 30 sekund).
2.6. Ko je meSanje kon¢ano, bo gumb START utripal zeleno in dvakrat zapiskal.
2.7. Odprite pokrov Biodentine™ Mixer.
2.8. Odklenite kartuso z meSalne roke tako, da jo obrnete za Cetrt obrata v nasprotni smeri
urinega kazalca, nato pa jo odstranite.
2.9. Zaprite pokrov Biodentine™ Mixer. Izklopite meSalnik, ko nadaljnje delovanje ni ve¢
potrebno.
3. Vstavljanje kartuSe Biodentine™ v Biodentine™ Gun
3.1. Takoj po mesSanju dvignite ro¢ico Biodentine™ Gun, dokler se ne ustavi v vodoravnem
polozaju.
3.2. Vstavite in poravnajte kartuSo Biodentine™ XP v Biodentine™ Gun (glejte 10. korak
kartice protokola).
3.3. Poravnaijte kartuso v pistolo in jo zaklenite tako, da jo za €etrt obrata obrnete v smeri
urinega kazalca (glejte 11. korak kartice protokola).
4. Predpolnjenje
4.1. Drzite Biodentine™ Gun tako, da imate rocico v eni roki in ro¢aj v drugi (glejte 12. korak
kartice protokola) in postopoma potisnite ro¢ico navzdol. Glejte opozorilo 11.
4.2. Ko se v Sobi pojavi nadomestek za zobovino, prenehajte s predpolnjenjem (glejte
13. korak kartice protokola).
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5. lztiskanje
5.1. Biodentine™ Gun primite z eno roko (glejte 14. korak kartice protokola).
5.2. Z nekaj truda je mogoce Sobo kartuSe roéno upogniti (zaradi debeline Sobe), da olajSate
namestitev nadomestka zobovine (glejte 15. korak kartice protokola). Glejte opozorilo 10.
5.3. Postopoma potiskajte ro¢ico navzdol tako, da nadomestek zobovine tece iz kartuse.
Iztisne se homogen in kremast nadomestek zobovine. Glejte opozorilo 4.
6. Uporaba
S Biodentine™ Gun nanesite nadomestek zobovine neposredno v prizadeto zobno votlino
(glejte 16. korak kartice protokola). Druga moznost je, da Biodentine™ XP nanaSate z
nanasalnikom za amalgam, spatulo ali z Messingovo pistolo za koreninske kanale.
7. Odstranitev kartuse
Sprostite ro¢ico in odklenite kartuso iz Biodentine™ Gun tako, da ga obrnete za Cetrt obrata
v nasprotni smeri urinega kazalca in nato odstranite kartuSo (glejte 17. korak kartice
protokola).
8. Odstranjevanje
Kartu$o zavrzite v ustrezen zabojnik. Glejte poglavje Odstranjevanije.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Previdnostni ukrepi za uporabo

1. Med uporabo pripomocka nosite ustrezno osebno varovalno opremo, saj lahko pride
do drazenja oci.
Vsa navodila za uporabo so namenjena pri uporabi v delovnem prostoru, stran od pacienta.
Kontaminacija z vodo upocasni strievanje materiala. Preprecite izpostavljenost vodi in
tekocinam v zacetni fazi strjevanja.
Ce kartu$a ni pravilno aktivirana, lahko pade z meSalne roke.

Kartuse, ki ni bila pravilno zaklenjena, ne predpolnite v Biodentine™ Gun s ¢etrt obrata
v smeri urinega kazalca.
Za informacije glede priprave Biodentine™ Mixer in Biodentine™ Gun glejte tako ustrezna
navodila za Biodentine™ Mixer kot za Biodentine™ Gun.

Opozorila
. Uporabite gumijasto pregrado, da nadomestek zobovine ne pride v stik s sluznico in da

ga pacient ne pogoltne.

Izdelek za enkratno uporabo:da bi se izognili navzkrizni kontaminaciji, zme$anega

nadomestka zobovine ne uporabljajte pri ve¢ pacientih.

Biodentine™ XP je namenjen samo za meSanje z Biodentine™ Mixer in ekstrudiranje

s Biodentine™ Gun. V nasprotnem primeru tehni¢ne specifikacije niso zajam¢ene.

Ce konsistenca pridoblienega nadomestka zobovine ni homogena in kremasta, ga ne

uporabljajte.

5. Pocakajte do konca €asa strjevanja, preden izvedete trajno obnovo sklenine ali odstranitev
matrice (Ce jo uporabljate).

6. Zapostopek revitalizacije poCakajte, da nastane krvni strdek, preden nanesete Biodentine™
XP. Anestetiki z vazokonstriktorji lahko preprecijo nastajanje krvnih strdkov.

7. Priendodontskih posegih sperite s sterilno fizioloSko raztopino, da odstranite morebitne
ostanke sredstva za izpiranje, in koreninski kanal osusite, ne da bi ga popolnoma dehidrirali.

8. Ce kartusa pade na tla, jo ocistite z etanolom, da preprecite kontaminacijo.

9. Ce med aktivacijo kartuSe in meSanjem pretecejo 3 minute, kartuSe ne uporabljajte,
sicer tehni¢na ucinkovitost nadomestka zobovine ni zagotovljena.

10. Sobe ne upogibajte na 90° ve¢ kot 4-krat, da preprecite, da bi se zlomila.

11. Med korakom predpolnjenja rocice ne potiskajte prehitro navzdol. Potiskajte jo postopoma,
da preprecite nenamerno iztiskanje nadomestka zobovine.

STRANSKI UCINKI

Mozna preobéutljivost na Biodentine™ XP ali sestavine (ocenjena pogostnost: manj kot
1/100 000).

O vsakem resnem incidentu v zvezi s pripomoc¢kom obvestite druzbo Septodont

(vigilance @septodont.com) in lokalni pristojni organ za medicinske pripomocke.

Prosimo, da pacienta obvestite 0 moznih stranskih u€inkih, povezanih s pripomockom
Biodentine™ XP.

SHRANJEVANJE

Shranijujte pri temperaturi od 5 °C do 25 °C in zaS¢itite pred vlago.

Ves preostali material je treba zavredi.

ODSTRANJEVANJE

Ce je kontaminiran, Biodentine™ XP odvrzite v ustrezen zabojnik, sicer ga lahko odvrzete
v obi¢ajen zabojnik.

o or 0p
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Biodentine™ XP &r en bioaktiv dentinersattning baserat pa innovationen "Active Biosilicate
Technology™".

PRESENTATION

Biodentine™ XP 500 (rod kolv): ask med 10 folier, varje folie innehaller 1 patron med
700 mg pulver och 190 pl vétska.

Biodentine™ XP 200 (svart kolv): ask med 10 folier, varje folie innehaller 1 patron med
468 mg pulver och 133 pl vétska.

SAMMANSATTNING

Patronen innehéller bade pulver- och vatskekomponenter:

+ Pulverkomponenten bestéar av trikalciumsilikat, zirkoniumoxid, kalciumoxid,
kalciumkarbonat och jarnoxider.

+ Den flytande komponenten bestar av kalciumklorid, polykarboxylat och renat vatten.

AVSEDD ANVANDNING
Bioaktiv dentinersattning.

MALGRUPP(ER)
Malgrupp
Biodentine™ XP &r avsett att appliceras pa mjolktander (fran 2 ars alder), pa permanenta

tander (mogna eller omogna) eller pa icke vitala omogna permanenta tander beroende pa
indikation. Se det sarskilda avsnittet (§Anvandningsindikationer).

Sarskild population:
Begrénsade kliniska data finns tillgéngliga for patientoopulation i &ldrarna 2-6 &r.
Inga kliniska data finns tillgéngliga for gravida eller ammande kvinnor.

Avsedda anvéandare
Endast tandvardspersonal.

KLINISK NYTTA

+ Bevarande av tandens vitalitet (utom vid apexifiering, perforationer och furcationer).
+ Bevarande av tandens funktionalitet

+ Revitalisering av nekrotiska tander

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns tillganglig, med Basic UDI-DI
Code 37601407000004G9, i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter
(Eudamed) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller pa begaran (sscp @septodont.com)
tills Eudamed éar fullt fungerande.

PRESTANDAEGENSKAPER

Tekniska prestanda/specifikationer

« Tryckhallfasthet:

Vid 24 timmar, tryckhallfasthet = 150 MPa.

Efter 28 dagar, tryckhallfasthet: mellan 260MPa och 300MPa, vilket liknar det sunda dentinet.

+ Forseglingsformaga: skapande av en tét forsegling i dentintubuli.

+ Hardningstid: Den genomsnittliga hardningstiden fér produkten &r 12 minuter, med
bérjan i slutet av blandningen. Hardningstiden kan variera (fran 9 till 25 minuter)
beroende pa vissa forhallanden, bland annat lagringstid och férhallanden.

+ Arbetstid: = 1 min.

Biologisk prestanda

Biodentine™ XP:s bioaktivitet bygger pa hydroxyapatitbildning som framjar en gynnsam
miljé for angiogenes och osteogenes, isolerar rotkanalen fran de omgivande vavnaderna
och stimulerar l&kningsprocessen av skadade apikala vavnader.

Klinisk prestanda

+ Bevarande av pulpa

+ Bevarande av den amelodentala strukturen.

+ Bevarande av rotkanalstrukturen

+ Rotbildning.

- Forseglingsférmaga som &r nddvandig for att skapa en gynnsam miljé som kravs for
vitaliseringsproceduren.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Biodentine™ XP 500 och Biodentine™ XP 200 anvands fér samma indikationer, den enda
skillnaden ar kvantiteten.

| kronan:
For mj6lktander (barn fran 2 ar) och permanenta tander (omogna eller mogna):
+ Permanent dentinrestaurering under kompositmaterial eller Inlay/Onlay
« Tillféllig tand-emaljrestaurering
+ Restaurering av djupa och/eller stora koronala kariésa lesioner (sandwichteknik).
+ Restaurering av cervikala eller radikuléra lesioner.
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Pa pulpa:

For mj6lktander (barn fran 2 ar) och permanenta tander (omogna eller mogna):

+ Pulpadverdragning (direkt och indirekt)

+ Pulpotomi vid diagnostiserade symtom pa reversibel pulpit och irreversibel pulpit dar
blédningen kontrolleras inom 5 minuter.

| roten:

For permanenta tdnder (omogna eller mogna):

+ Reparation av rotperforationer

+ Reparation av furcationsperforationer

+ Reparation av perforerande inre resorptioner

» Reparation av extern resorption

+ Fylining av rotdndar vid endodontisk kirurgi (retrograd fylining).

Fér omogna permanenta tander:

+ Apexifiering

+ Revitalisering genom revaskularisering av permanenta omogna ténder med nekrotisk
massa

KONTRAINDIKATIONER

+ Overkanslighet mot en av ingredienserna.

- Aterstallande av stor férlust av tandmaterial som utsatts for héga pafrestningar.
+ Pulpautrymme som kraver inlagg eller kérna for den slutliga restaureringen.

FORVANTAD LIVSLANGD
Minst 10 ar.

BRUKSANVISNING
Se forsiktighetsatgérder for anvandning 1 och 2

B¢ Skanna QR-koden pa protokollkortet (dokumentet "PROTOCOL CARD") for att se
videon.
1. Aktivering av patronen med Biodentine™ Mixer.
1.1. Oppna locket pa Biodentine™ Mixer.
1.2. Sétt och rikta in Biodentine™ XP-patronen i aktiveringshylsan (se protokollkortet steg 3).
1.3. Las patronen manuellt genom att gora ett kvartsvarv medurs.
1.4. Dra manuellt ner spaken helt och hallet (tills den stannar), du kan hora ett Iatt klick
(se protokollkort steg 4).
1.5. Sétt tillbaka spaken i sitt ursprungliga lage.
1.6. Las upp patronen fran aktiveringshylsan genom att géra ett kvartsvarv moturs (se
protokollkortet steg 7).
1.7. Kontrollera om patronen &r korrekt aktiverad: patronens kolv ska tryckas in. Se
forsiktighetsatgarder for anvandning 4.
1.8. Nar patronen har aktiverats, fortsatt omedelbart till Blandning. Se Varning 9.
2. Blandning
2.1. Overfor patronen fran aktiveringshylsan till Biodentine™ Mixer blandararm (se
protokollkortets steg 7 och 8).
2.2. Las patronen manuellt genom att géra ett kvartsvarv medurs.
2.3. Stang locket pa Biodentine™ Mixer.
2.4. Tryck pa START-knappen pa Biodentine™ Mixer, (se protokollkortet steg 9).
2.5. START-knappen blir successivt gron, vilket anger den forflutna blandningstiden
(blandningstid: 30 sekunder).
2.6. Nér blandningen &r klar kommer START-knappen att blinka gront och pipa tva ganger.
2.7. Oppna locket pa Biodentine™ Mixer.
2.8.Las upp patronen fran blandningsarmen genom att géra ett kvarts varv moturs och
ta sedan bort den.
2.9. Stang locket pa Biodentine™ Mixer. Stang av mixern nér ytterligare drift inte langre behdvs.
3. Inséttning av en Biodentine™-patron i Biodentine™ Gun.
3.1. Omedelbart efter blandningen héjer du spaken pa Biodentine™ Gun tills den stannar
i horisontellt lage.
3.2. Rikta in Biodentine™ XP-patronen i Biodentine™ Gun (se protokollkortet steg 10).
3.3. Sétt in patronen i pistolen och las patronen genom att géra ett kvartsvarv medurs
(se protokollkort steg 11).
4. Fyllning
4.1. Hall Biodentine™ Gun med spaken i ena handen och handtaget i den andra (se
protokollkortet steg 12) och tryck spaken gradvis nedat. Se varning 11.
4.2. Sluta fylla nér dentinsubstitutet visas i munstycket (se protokollkortet steg 13).
5. Extrudering
5.1. Hall Biodentine™ Gun med en hand (se protokollkort steg 14).
5.2. Med viss anstrangning kan patronens munstycke béjas manuellt (pa grund av munstyckets
tjocklek) for att underlétta placeringen av dentinsubstitutet (se protokollkort steg 15)
Se varning 10.
5.3. Tryck gradvis ned spaken sa att dentinsubstitutet kan fléda ut ur patronen. Ett homogent
och kramigt dentinsubstitut erhalls. Se varning 4.
61



6. Anvandning

Applicera dentinsubstitutet direkt i den drabbade tandhalan med Biodentine™ Gun. (se
protokollkortet steg 16). Alternativt kan du applicera Biodentine™ XP med en amalgambérare,
en spatel eller en Root Canal Messing Gun.

7. Avlagsnande av patronen

Slapp spaken och las upp patronen fran Biodentine™ Gun genom att géra ett kvartsvarv
moturs och ta sedan bort patronen (se protokollkort steg 17).

8. Bortskaffande

Kasta patronen i en lamplig behallare. Se avsnittet om bortskaffande.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Forsiktighetsatgarder fér anvandning

1. Bar lamplig personlig skyddsutrustning nar du anvénder enheten eftersom den kan
orsaka dgonirritation.
Alla bruksanvisningar ar avsedda for applicering inom arbetsomradet, borta fran patienten.
Vattenkontaminering saktar ner hardningen av materialet. Férhindra exponering for
vatten och vétskor under det initiala hardningsskedet.

Om patronen inte ar korrekt aktiverad kan den falla fran blandningsarmen.

Fyllinte en patron som inte har lasts ordentligt med ett kvartsvarv medurs i Biodentine™
Gun.

Se Biodentine™ Mixer respektive Biodentine™ Gun instruktionerna fér anvéndning for
Biodentine™ Mixer och Biodentine™ Gun beredning.

Varningar
1. Anvéand en gummiduk fér att sakerstalla att dentinerséattningen inte kommer i kontakt

med slemhinnan och inte svéljs.

Engéangsprodukt: for att undvika korskontaminering, anvand inte den blandade

dentinersattningen pa flera patienter.

Biodentine™ XP &r endast avsedd att blandas med Biodentine™ Mixer och extruderas

med Biodentine™ Gun. Annars garanteras inte dess tekniska specifikationer.

Anvand inte den erhallna dentinersattningen om konsistensen ar annan &n homogen

och kramig.

Vénta till slutet av hérdningstiden innan du utfér permanent emaljrestaurering eller tar

bort matrisen (nér den anvénds).

Vid revitaliseringsprocedur, vénta tills det bildats en blodpropp innan du applicerar

Biodentine™ XP. Beddvningsmedel med vasokonstriktorer kan férhindra bildning av

blodpropp.

7. For endodontiska ingrepp, skélj med en steril koksaltldsning for att aviagsna eventuella
spolrester och torka utan att helt torka ut rotkanalen.

8. Om patronen trillar pa golvet, rengér den med etanol for att undvika kontaminering.

9. Om det gar 3 minuter mellan aktivering av patronen och blandning, anvand inte patronen,
annars kan dentinersattningens tekniska prestanda inte garanteras.

10. Boj inte munstycket till 90° mer &n 4 ganger for att undvika att munstycket gar sénder.

11. Under flodningssteget, tryck inte ner spaken for plétsligt; tryck pa den gradvis for att
undvika oavsiktlig extrudering av dentinerséattningen.

BIEFFEKTER

Méjlig 6verkéanslighet mot Biodentine™ XP eller ingredienser (skattad frekvens: mindre dn
1/100 000).

Rapportera alla allvarliga incidenter som intr&ffar med produkten till Septodont

(vigilance @septodont.com) och till den lokala behériga myndigheten fér medicintekniska
produkter.

Vénligen informera patienten om potentiella biverkningar relaterade till Biodentine™ XP.

FORVARING
Férvaras mellan 5°C och 25°C och skyddas mot fukt.
Allt kvarvarande material ska kasseras.

BORTSKAFFANDE
Slang Biodentine™ XP i en lamplig behallare om det ar fororenat, annars kan det slangas
i en vanlig behallare.
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Biodentine™ XP je bioaktivna zamjena za dentin koja se temelji na inovaciji “Active Biosilicate
Technology™”.

PREZENTACIJA

Biodentine™ XP 500 (crveni klip): kutija od 10 folija, svaka folija sadrzi 1 ulozak sa 700 mg
praha i 190 pL tekuéine.

Biodentine™ XP 200 (crni klip): kutija od 10 folija, svaka folija sadrzi 1 ulozak s 468 mg
praha i 133 pL tekucine.

SASTAV

Patrona sadrzi i praskastu i teku¢u komponentu:

+ PraSkasta komponenta sastoji se od trikalcijevog silikata, cirkonijevog oksida, kalcijevog
oksida, kalcijevog karbonata i Zeljeznih oksida.

« Tekuc¢a komponenta sastoji se od kalcijevog klorida, polikarboksilata i proc¢iséene vode.

NAMJENA KORISTENJA
Bioaktivna zamjena za dentin.

CILJNA GRUPA(E)

Ciljna populacija

Biodentine™ XP namijenjen je nanoSenju na priviemene 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).

Posebna populacija:

Dostupni su ograniceni klinicki podaci za populaciju bolesnika u dobi od 2 do 6 godina.
Nema dostupnih klinickih podataka za trudnice ili dojilje.

Predvideni korisnici
Samo stomatolo$ki zdravstveni radnici.

KLINICKA KORIST

+ Ocuvanije vitalnosti zuba (osim apeksifikacija, perforacija i furkacija)
+ Ocuvanije funkcionalnosti zuba

+ Revitalizacija nekroti¢nih zuba

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti dostupan je, koriste¢i osnovni UDI-DI kod
37601407000004G9, u europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (Eudamed) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ili na zahtjev (sscp@septodont. com) dok EUDAMED
ne bude u potpunosti funkcionalan.

KARAKTERISTIKE IZVEDBE

Tehnicke izvedbe / specifikacije

+ Cvrstoca na pritisak:

Nakon 24h, ¢vrsto¢a na pritisak = 150MPa

Nakon 28 dana, ¢vrstoc¢a na pritisak: izmedu 260MPa i 300MPa $to je sli¢éno ¢vrstom dentinu.

+ Sposobnost brtvljenja: stvaranje €vrstog brtvljenja unutar dentinskih tubula.

+ Vrijeme stvrdnjavanja: prosje¢no vrijeme stvrdnjavanja proizvoda je 12 minuta, pocevsi
od kraja mije$anja. Vrijeme stvrdnjavanja moze varirati (od 9 do 25 minuta) ovisno o
nekim uvjetima, uklju€ujuéi vrijeme i uvjete skladistenja.

+ Radno vrijeme: =1 min

Bioloska izvedba

Bioaktivnost Biodentine™ XP oslanja se na stvaranje hidroksiapatita koji poti¢e povoljno

okruzenje za angiogenezu i osteogenezu, izolira korijenski kanal od okolnih tkiva i poti¢e

proces cijelienja ostecenih apikalnih tkiva.

Klini¢ka izvedba

+ Oc¢uvanije pulpe

+ Oc¢uvanje amelodentinalne strukture

+ Oc¢uvanije strukture korijenskog kanala

+ lzgradnja korijena

+ Sposobnost brtvljenja neophodna za stvaranje povoljnog okruzenja potrebnog za
postupak revitalizacije

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Biodentine™ XP 500 i Biodentine™ XP 200 koriste se za iste indikacije, jedina razlika je
u koli€ini.
U kruni:
Za privremene zube (djeca od 2 godine) i trajne zube (nezrele ili zrele):
+ Trajna nadoknada dentina ispod kompozita ili Inlay/Onlay
+ Trajna nadoknada dentina ispod kompozita ili Inlay/Onlay
+ Sanacija dubokih i/ili velikin koronarnih karijesnih lezija (sendvi¢ tehnika)
+ Obnavljanje cervikalnih ili radikularnih lezija
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Na pulpi:

Za privremene zube (djeca od 2 godine) i trajne zube (nezrele ili zrele):

+ Zatvaranje pulpe (izravno i neizravno)

+ Pulpotomija za dijagnosticirane simptome reverzibilnog pulpitisa i ireverzibilnog pulpitisa
gdje se krvarenje kontrolira unutar 5 minuta.

U korijenu:

Za trajne zube (nezrele ili zrele):

+ Popravak perforacija korijena

+ Popravak furkacijskih perforacija

+ Sanacija perforirajuéih unutarnjih resorpcija

» Popravak vanjske resorpcije

+ Punjenje kraja korijena u endodontskoj kirurgiji (retrogradno punjenje)

Za nezrele stalne zube:

+ Apeksifikacija

+ Postupak revitalizacije revaskularizacijom trajnih nezrelih zuba s nekroti€énom pulpom

KONTRAINDIKACIJE

* Preosijetljivost na jedan od sastojaka.

» Nadoknada velikog gubitka zubne supstance pod velikim naprezanjem.
« Pulpni prostor koji zahtijeva kol€i¢ ili jezgru za kona¢nu restauraciju.

OCEKIVANI ZIVOTNI VIJEK
Najmanje 10 godina.

UPUTE ZA KORISTENJE
Pogledajte Mjerue za koristenje 1i 2

Skenirajte QR kod na kartici protokola (dokument “KARTICA PROTOKOLA”)da biste
gledati video.
1. Aktivacija spremnika pomoc¢u Biodentine™ Mixer
1.1. Otvorite poklopac Biodentine™ Mixer.
1.2. Stavite i poravnajte Biodentine™ XP spremnik u aktivacijsku uti¢nicu (pogledajte
karticu protokola, korak 3).
1.3. Zaklju€ajte spremnik ru¢no Cetvrtinom okretaja u smjeru kazaljke na satu.
1.4. Ruéno povucite polugu prema dolje do kraja (dok se ne zaustavi), mozda ¢ete Cuti
blagi klik (pogledajte Karticu protokola, korak 4).
1.5. Vratite polugu u pocetni polozaj.
1.6. Otkljucajte spremnik iz aktivacijske uti¢nice Eetvrtinom okreta u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu (pogledajte karticu protokola, korak 7).
1.7. Provjerite je li spremnik ispravno aktiviran: klip spremnika treba biti gurnut unutra.
Pogledajte Mjeru (e) oprezas za uporabu 4.
1.8. Nakon §to se spremnik aktivira, odmah prijedite na mijeSanje. Pogledajte Upozorenije 9.
2. MijeSanje
2.1. Premijestite spremnik iz aktivacijske uti¢nice u ruku za mijeSanje Biodentine™ Mixer
(pogledajte korake 7 i 8 kartice protokola).
2.2. Zakljucajte spremnik ru¢no €etvrtinom okretaja u smjeru kazaljke na satu.
2.3. Zatvorite poklopac Biodentine™ Mixer.
2.4. Pritisnite tipku START na Biodentine™ Mixer (pogledajte karticu protokola korak 9).
2.5. Tipka START postupno ¢ée postati zelena oznagavajuéi proteklo vrijeme mijeSanja
(vrijeme mijeSanja: 30 sekundi).
2.6. Kada je mijeSanje zavrSeno, gumb START Ce treperiti zeleno i dvaput ¢e se oglasiti
zvucénim signalom.
2.7. Otvorite poklopac Biodentine™ Mixer.
2.8. Otkljucajte spremnik s ruke za mije$anje Cetvrtinom okreta u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu, zatim ga uklonite.
2.9. Zatvorite poklopac Biodentine™ Mixer. Iskljucite mikser kada daljnji rad viSe nije potreban.
3. Umetanje Biodentine™ spremnika u Biodentine™ Gun
3.1. Odmah nakon mijesanja, podignite polugu Biodentine™ Gun dok se ne zaustavi u
vodoravnom polozaju.
3.2. Poravnajte Biodentine™ XP spremnika u Biodentine™ Gun (pogledajte karticu
protokola korak 10).
3.3. Umetnite spremnik u pistolj i zakljuajte ga tako da ga okrenete za €etvrtinu u smjeru
kazaljke na satu (pogledajte karticu protokola, korak 11).
4. Temeljni premaz
4.1. Drzite Biodentine™ Gun, polugu u jednoj ruci, a ru¢ku u drugoj (pogledajte karticu
protokola, korak 12) i postupno gurajte polugu prema dolje. Pogledajte Upozorenje 11.
4.2. Zaustavite pripremu kada se nadomjestak za dentin pojavi u mlaznici (pogledajte
karticu protokola, korak 13)
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5. Istiskivanje

5.1. Jednom rukom drzite Biodentine™ Gun (pogledajte karticu protokola, korak 14).

5.2. Uz odredeni napor, mlaznica spremnika moze se ru¢no saviti (zbog debljine mlaznice)
kako bi se olakSalo postavljanje nadomjestaka za dentin (pogledajte karticu protokola,
korak 15). Pogledajte Upozorenje 10.

5.3. Postupno gurajte polugu prema dolje kako biste omogucili da nadomjestak za dentin
iscuri iz uloska. Dobiva se homogen i kremast nadomjestak dentina. Pogledajte
Upozorenje 4.

6. Primjena

Nanesite nadomjestak za dentin izravno u zahvaéenu Supljinu zuba s Biodentine™ Gun.
(vidi karticu protokola korak 16). Alternativno, Biodentine™ XP mozZete primijeniti nosa¢em
amalgama, lopaticom ili Pistoljem za ¢i§¢enje korijenskih kanala.

7. Vadenje patrone

Otpustite polugu i otklju€ajte spremnik iz Biodentine™ Gun tako da ga okrenete za €etvrtinu
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i zatim uklonite spremnik (pogledajte karticu
protokola, korak 17).

8. Odlaganje

Bacite spremnik u odgovarajucu kantu za smece. Pogledajte odjeljak Odlaganije.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA PRI UPORABI

M]ere opreza pri uporabi

Nosite odgovarajucu osobnu zastitnu opremu dok koristite uredaj jer moze izazvati
iritaciju ociju.

Sve upute za uporabu namijenjene su za primjenu unutar radnog podrucja, daleko od
pacijenta.

Onedisc¢enje vodom usporava stvrdnjavanje materijala. Sprijecite izlaganje vodi i
tekuéinama tijekom pocetne faze stvrdnjavanja.

Ako spremnik nije pravilno aktiviran, moze pasti s ruke za mije$anje.

Nemoijte puniti ulozak koji nije pravilno zaklju¢an €etvrtinom okreta u smjeru kazaljke
na satu u Biodentine™ Gun.

Pogledajte Upute za upotrebu pistolja za Biodentine™ Mixer i Biodentine™ Gun pripremu.

Upozorenja
Upotrijebite koferdam kako biste osigurali da nadomjestak dentina ne dode u dodir sa
sluznicom i ne proguta se.

2. Proizvod za jednokratnu upotrebu: kako biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, nemojte
koristiti mijeSani nadomjestak za dentin na nekoliko pacijenata.

Biodentine™ XP namijenjen je samo za mijeSanje s Biodentine™ Mixer i ekstrudiranje
s Biodentine™ Gun. U suprotnom, njegove tehnicke specifikacije nisu zajaméene.
Ako konzistencija dobivenog nadomjestka za dentin nije homogena i kremasta, nemojte
ga Koristiti.

Pri¢ekajte do kraja vremena stvrdnjavanja prije izvodenja trajne restauracije cakline ili
uklanjanja matrice (ako se koristi).
Za postupak revitalizacije pri€ekajte do stvaranja krvnog ugruska prije nanosenja
Biodentine™ XP. Anestetici s vazokonstriktorima mogu sprijeciti stvaranje krvnih ugrusaka.
Za endodontske postupke isperite sterilnom fizioloSkom otopinom kako biste uklonili
sve ostatke sredstva za irigaciju i osusite bez potpune dehidracije korijenskog kanala.
Ako spremnik padne na pod, o€istite ga etanolom kako biste izbjegli kontaminaciju.
Ako prode 3 minute izmedu aktivacije spremnika i mijeSanja, nemojte koristiti spremnik,
inace tehnicka izvedba nadomjestaka za dentin nije zajam¢ena.
10. Nemojte savijati mlaznicu do 90° vie od 4 puta kako biste izbjegli lomljenje mlaznice.
11. Tijekom koraka pripreme, ne gurajte ruicu prenaglo; postupno ga gurajte kako biste

izbjegli nenamjerno istiskivanje dentinskog nadomjestaka.

NUSPOJAVE

Moguca preosijetljivost na Biodentine™ XP ili sastojke (procijenjena ucestalost: manje od
1/100 000).

Prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem Septodontu

(vigilance @septodont.com) i lokalnom nadleznom tijelu za medicinske uredaje.
Obavijestite pacijenta o0 moguc¢im nuspojavama vezanim uz Biodentine™ XP.

SKLADISTENJE

Cuvati na temperaturi izmedu 5°C i 25°C i zastititi od vlage.
Sav preostali materijal treba odbaciti.

ODLAGANJE

Bacite Biodentine™ XP u odgovarajuc¢u kantu ako je kontaminiran, inace se moze baciti
u obi¢nu kan
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Biodentine™ XP er et bioaktiv dentinerstatning basert pa innovasjonen “Active Biosilicate
Technology ™”.

PRESENTASJON

Biodentine™ XP 500 (redt stempel): Eske med 10 folier, hver folie inneholder 1 patron med
700 mg pulver og 190 pl vaeske.

Biodentine™ XP 200 (svart stempel): eske med 10 folier, hver folie inneholder 1 patron med
468 mg pulver og 133 pl veeske.

SAMMENSETNING

Patronen inneholder bade pulveret og vaeskekomponentene:

+ Pulverkomponenten er sammensatt av trikalsiumsilikat, zirkoniumoksid, kalsiumoksid,
kalsiumkarbonat og jernoksider.

+ Vaeskekomponenten er sammensatt av kalsiumklorid, polykarboksylat og renset vann.

TILTENKT BRUK
Bioaktiv dentinsubstitutt.

MALGRUPPER(R)

Malpopulasjon

Biodentine™ XP er ment a paferes pa midlertidige tenner (fra 2-ars alderen), pa permanente
tenner (voksne eller umodne) eller pa ikke-vitale, umodne, permanente tenner, avhengig av
indikasjonen. Se det tilharende avsnittet (§Indikasjoner for bruk).

Spesiell populasjon:
Begrensede kliniske data er tilgjengelig for pasientbefolkning i alderen 2 til 6 ar.
Ingen kliniske data er tilgjengelig for gravide eller ammende kvinner.

Tiltenkte brukere
Kun for tannhelsepersonell.

KLINISK NYTTE

+ Bevaring av tannens vitalitet (unntatt apeksifikasjon, perforeringer og forgreninger)
+ Bevaring av tannfunksjonalitet.

+ Revitalisering av nekrotiske tenner

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

En oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse er tilgjengelig ved bruk av grunnleggende
UDI-DI kode 37601407000004G9, i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed eller pa foresparsel (sscp@septodont.com) til
EUDAMED fungerer som det skal.

YTELSESEGENSKAPER

Teknisk ytelse/spesifikasjoner
* Trykkstyrke:
Ved 24 t, trykkstyrke = 150MPa
Etter 28 dager, trykkstyrke: Mellom 260 Mpa og 300 Mpa, som er lik trykkstyrken til friskt dentin.
+ Forseglingsevne: Opprettelse av god forsegling inne i dentinrorene.
+ Herdetid: Den gjennomsnittlige herdetiden for produktet er 12 minutter, fra avslutning
av blanding. Herdetiden kan variere (fra 9 til 25 minutter) avhengig av noen
omstendigheter, inkludert lagringstid og tilstander.
* Arbeidstid: =1 min
Biologisk ytelse
Bioaktiviteten til Biodentine™ XP er avhengig av hydrokspatittdannelse som fremmer et
gunstig miljo for angiogenese og osteogenese, som isolerer rotkanalen fra det omliggende
vevet og stimulerer tilhelingsprosessen til skadet apisk vev.

Klinisk ytelse

+ Bevaring av pulpa

+ Bevaring av emalje-dentin-strukturen

+ Bevaring av rotkanalstrukturen

* Rotoppbygging

+ Nodvendig forseglingsevne for & opprette et gunstig miljg som er pakrevd for
revitaliseringsprosedyren

INDIKASJONER FOR BRUK
Biodentine™ XP 500 og Biodentine™ XP 200 brukes for de samme indikasjonene, den
eneste forskjellen er mengden.

| kronen:
For melketenner (barn fra 2 ars alder) og permanente tenner (umodne eller voksne):
+ Permanent dentinrestaurering under kompositter eller innlegg/overlegg
* Midlertidig dentin-emalje-restaturering
+ Restaurering av dype og/eller store koronale karieslesjoner (sandwich-teknikk)
+ Restaurering av cervikale eller radikulaere lesjoner
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Pa pulpa:

For melketenner (barn fra 2 ars alder) og permanente tenner (umodne eller voksne):

+ Overdekking av pulpa (direkte og indirekte)

+ Pulpotomi for diagnostiserte symptomer pa reversibel pulpitt og irreversibel pulpitt hvor
blgdning er kontrollert innen 5 minutter.

| roten:

For permanente tenner (umodne eller voksne):

+ Reparasjon av rotperforeringer

+ Reparasjon av perforeringer av forgreninger

» Reparasjon av perforerende interne resorpsjoner

» Reparasjon av ekstern resorpsjon

« Fyllinger av rotender i endodontisk kirurgi (retrograd fylling)

For umodne permanente tenner:

* Apeksifisering

+ Revitalseringsprosedyre ved bruk av revaskularisering av permanente umodne tenner
med nekrotisk pulpa

KONTRAINDIKASJONER

+ Overfalsomhet overfor en av ingrediensene:

+ Restaurering av store tap av tannoverflate utsatt for hoy belastning.
+ Pulparom som krever pinne eller kjerne for endelig restaurering.

FORVENTET LEVETID
Minst 10 ar.

INSTRUKSJONER FOR BRUK
Se forsiktighetsregel1 og 2

B¢ Skann QR-koden pa protokollkortet (Dokument “PROTOKOLLKORT”) for & se videoen.
1. Aktivering av patronen med Biodentine™ Mixer
1.1. Apne lokket pa Biodentine™ Mixer.
1.2. Plasser og tilpass Biodentine™ XP patronen i aktiveringshullet (se protokollkort trinn 3).
1.3. Las patronen manuelt ved a foreta en kvart omdreining med klokken.
1.4. Dra spaken manuelt ned helt ned (til den stopper), du kan hore en klikkelyd (se
protokollkort trinn 4).
1.5. Sett spaken tilbake i sin opprinnelige posisjon.
1.6. Las opp patronen fra aktiveringshullet ved a foreta en kvart omdreining mot klokken
(Se protokollkort trinn 7).
1.7. Kontroller om patronen er riktig aktivert: Patronens stempel skal vaere skjovet inn. Se
forsiktighetsregel4.
1.8. Sa snart patronen er aktivert, fortsett omgaende med blanding. Se advarsel 9.
2. Blanding
2.1. Overfor patronen fra aktiveringshullet til blandearmen for Biodentine™-blanderen (se
protokollkort trinn 7 og 8).
2.2. Las patronen manuelt ved a foreta en kvart omdreining med klokken.
2.3. Lukk lokket pa Biodentin™ Mixer.
2.4. Trykk pa START-knappen pa Biodentine™ Mixer (se protokollkort trinn 9).
2.5. START-knappen vil gradvis bli grann, noe som angir den forlgpte blandetiden (blandetid:
30 sekunder).
2.6. Nar blandingen er fullfert, vil START-knappen blinke grent og pipe to ganger.
2.7. Apne lokket pa Biodentine™ Mixer.
2.8. Las opp patronen fra blandearmen ved a foreta en kvart omdreining mot klokken,
og fiern den.
2.9. Lukk lokket pa Biodentine™ Mixer. Sla av blanderen nar videre drift ikke er nedvendig.
3. Innsetting av en Biodentine™-patron i Biodentine™ Gun
3.1. Qyeblikkelig etter blanding skal du heve Biodentine™ -Gun-spaken til den stopper i
horisontal posisjon.
3.2. Innrett Biodentine™ XP-patronen i Biodentine™ Gun (se protokollkort trinn 10).
3.3. Sett inn patronen i pistolen og las patronen ved & foreta en kvart omdreining med
klokken (se protokollkort trinn 11).
4. Priming
4.1. Hold Biodentine™ Gun med spaken i en hand og handtaket i den andre, (se protokollkort
trinn 12) og trykk spaken gradvis ned. Se advarsel 11.
4.2. Stopp primingen nar dentinsubstituttet vises i dysen (se protokollkort trinn 13).
5. Ekstrusjon
5.1. Hold Biodentine™ Gun med én hand (se protokollkort trinn 14).
5.2. Med litt kraft kan patrondysen beyes manuelt (pa grunn av dysens tykkelse) for a
muliggjere plasseringen av dentinsubstituttet (se protokollkort trinn 15). Se Advarsel 10.
5.3. Trykk spaken gradvis ned slik at dentinsubstituttet strammer ut av patronen. Et homogent
og kremaktig dentinsubstitutt oppnas. Se advarsel 4.
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6. Paforing

Pafer dentinsubstituttet direkte pa den berarte tannen med Biodentine™ Gun. (Se protkollkort
trinn 16). Alternativt kan du pafere Biodentine™ XP med et amalgambrett, en spatula, eller
en sproytepistol for rotkanal.

7. Fjerning av patronen

Utlgs spaken og frigjer patronen fra Biodentine™ Gun ved & foreta en kvart omdreining
mot klokken og deretter fiern patronen (se protokollkort trinn 17).

8. Kassering

Kasser patronen i en egnet botte. Se avsnittet for kassering.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

ForS|kt|ghetsregIer

Bruk egnet personlig verneutstyr mens du bruker enheten, da det kan forarsake oyeirritasjon.
Alle instruksjonene for bruk er ment for bruk innenfor arbeidsomradet, bort fra pasienten.
Vannkontaminering forsinker herdingen av materialet. Forhindre eksponering for vann
og vaesker under det innledende oppsettsstadiet.

Hvis patronen ikke er riktig aktivert, kan den falle av blandearmen.

Ikke prime en patron som ikke er last riktig med en kvart omdreining med klokken i
Biodentine™ Gun.

Se bruksanvisningen for henholdsvis Biodentine™ Mixer og Biodentine™ Gun for
forberedelse av Biodentine™ Mixer og Biodentine™ Gun.

Advarsler
1. Bruk en kofferdam for & sikre at dentinsubstituttet ikke kommer i kontakt med slimhinner

og ikke svelges.

Produkt for engangsbruk: For & unnga krysskontaminering ma ikke det blandede

dentinsubstituttet brukes pa flere pasienter.

Biodentine™ XP er kun ment & blandes med Biodentine™ Mixer og ekstruderes med

Biodentine™ Gun. EIIers garanteres ikke de teknlske spesifikasjonene.

Hvis konsistensen pa dentinsubstituttet som oppnas, er noe annet enn homogent og

kremaktig, skal det ikke brukes.

Vent il slutten av herdetiden for du utferer en permanent emaljerestaurering eller fierner

matrisen (nar brukt).

For revitaliseringsprosedyren skal du vente til det dannes en koagel for du paferer

Biodentine™ XP. Bedovelsesmidler med vasokonstriktorer kan forhindre at det dannes

koagler.

7. For endodontiske prosedyrer skal du skylle med en steril saltvannslosning for a fierne
alle rester, og torke uten a dehydrere rotkanalen.

8. Hvis patronen faller pa gulvet, skal den rengjeres med etanol for & unnga kontaminering.

9. Hvis det gar 3 minutter mellom patronaktivering og blanding, skal ikke patronen brukes,
da dentinsubstituttets tekniske ytelse ikke kan garanteres.

10. Ikke bay dysen til 90° mer enn 4 ganger, for & unnga a edelegge dysen.

11. | leper av primingtrinnet skal du ikke trykke spaken ned for raskt; trykk den gradvis for
& unnga utilsiktet ekstrusjon av dentinsubstituttet.

BIVIRKNINGER

Mulig overfolsomhet overfor Biodentine™ XP eller ingrediensene (estimert frekvens: mindre
enn 1/100 000).

Rapporter alle alvorlige hendelser som oppstar som involverer enheten, til Septodont
(vigilance @septodont.com) og til den lokale kompetente myndigheten for medisinske enheter.
Informer pasienten om de potensielle bivirkningene relatert il Biodentine™ XP.

OPPBEVARING

Oppbevar mellom 5 °C og 25 °C og beskytt mot fuktighet.

Alt gjenvaerende materiale skal kasseres.

KASSERING

Kasser Biodentine™ XP i en egnet batte om den er kontaminert, ellers kan den kasseres
i en vanlig botte.
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