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ENGLISH

INTENDED PURPOSE

Ready-to-use bioceramic repair cement, intended for use in patients requiring endodontic procedures,
with the function of repairing endodontic complications in the tooth root canal.

INDICATIONS

A. Treatment of root or furcation perforation via canal

B. Treatment of root or furcation perforation via surgery.

C. Treatment of internal resorption via canal or surgery.

D. Treatment of external resorption.

E. Retrograde filling in periapical surgery.

. Direct and indirect pulp capping

G. Apexification / Apexogenesis

H. Apexogenesis and Pulpotomy.

INTENDED PATIENT POPULATION

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL should be used i patients with lateral and furcation perforations
of the root canal, internal and external resorption, need for retrograde flling, pulp capping, apexification,
and apexogenesis.

INTENDED USER

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL is intended to be used by dentists trained to perform endodontic
procedures.

INTENDED ENVIRONMENT

Dental offices.

CONTRAINDICATION

« Do not use the product after the expiration date.

+ Do not use the product if the packaging is damaged.

+ Do not use the product to fill canals, as its flow is inadequate for this purpose

+ Do not use in patients with reported sensitivity to any of the formula’s components.
COMPOSITION

Calcium silicate, calcium aluminate, calcium oxide, zirconium oxide, iron oxide, silicon dioxide, and
dispersing agent



TECHNICAL INFORMATION

+ Working time: ready-to-use product, no mixing required

* Setting time: 30 - 120 minutes.

Important: dry with paper points, but do not overdry the cavity. Tissue moisture will initiate the setting
reaction of the material.

« High alkalinity.

+ High radiopacity.

WARNINGS

« Avoid contact with eyes or skin. In case of contact, rinse immediately with water.

+ Avoid contact with oral mucosa. In case of contact, rinse with water and avoid ingestion of the product.
If sensitivity persists, seek immediate medical attention.

- Safety and effectiveness of use have not been established in vulnerable populations.

« Keep out of reach of children.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to the
manufacturer and to the competent health authority where the user and/or patient are established.
PRECAUTIONS

- Use protective glasses, mask, and gloves when handling the product. In case of contact with eyes or
skin, wash with water.

+ Use rubber dam isolation in all indications for canal use.

- The product is moisture-sensitive; therefore, properly close the package with adequate pressure to
prevent drying of the product.

+ Before use, check whether the product is hardened at the syringe tip; if so, discard the first portion.

+ For endodontic procedures, use the product only after controlling the infection, as material setting does
not oceur in the acidic pH of infected tissues.

+ Cavities where the product will be inserted do not need to be completely dry but must not have excess
moisture.

SYRINGE

Before and after use, clean and disinfect the syringe and check whether the silica sachet inside the
envelope remains blue. After this procedure, return the syringe properly closed, together with the silica
sachet, inside the packaging, which must be correctly closed and stored.

It is recommended to use a disposable plastic cover on the syringe to prevent cross-contamination.
CAPSULE
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The EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL single-dose capsule is not reusable. After use, discard the
capsule and the envelope according to the section “DISPOSAL METHOD."

INSTRUCTIONS FOR USE

CAPSULE

1. Before applying EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL single-dose, check if the product shows any
damage or defects.

2. Insert the capsule into the gun and remove the capsule cap.

3. Press the gun with slow and uniform pressure to extrude the appropriate amount of material from
the capsule.

4. Depending on the application site, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL single-dose may be applied
directly with the gun or with an appropriate instrument.

5. Insert the material into the treated area.

6. Complete the treatment according to appropriate methods.

7. Remove the capsule from the gun and discard it

IMPORTANT:

+ Ensure the capsule is at the end of the gun for easier removal. Remove the capsule from the gun and
dispose of it after use in accordance with national laws and local authority recommendations for proper
disposal

+ Do not reuse the capsule on another patient. Disinfect the gun using the appropriate method before
and after use.

A. TREATMENT OF ROOT OR FURCATION PERFORATIONS VIA CANAL

1. Administer anesthesia, place rubber dam isolation, then perform biomechanical preparation of the
canal and cleaning of the perforation

2. Achieve hemostasis and keep the cavity slightly moist

3. Insert EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL and remove excess material in case of overflow.

4. Take radiographs to verify correct placement of the material at the applied site.

5. Fill the remaining canal with gutta-percha cones and a root canal sealer.

6. Perform coronal sealing and restoration.

Important:

+ In furcation perforations, apply a layer of glass ionomer as a mechanical barrier, followed by restoration
with definitive material.

* Do not place composite resin directly over EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL before final set.



« Take radiographs and follow-up for at least two years.
B. TREATMENT OF ROOT OR FURCATION PERFORATIONS VIA SURGERY
1. Administer anesthesia, raise the gingival flap, and perform osteotomy to locate the perforation.
2. Prepare the perforation with an appropriate instrument to facilitate material insertion.
3. Achieve hemostasis and keep the cavity slightly moist.
4. Insert EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL into the cavity, adapt with condensers, and remove
excess in case of overflow.
5. Reposition the gingival flap and suture.
6. Take radiographs and follow-up for at least two years.
C. TREATMENT OF INTERNAL RESORPTION VIA CANAL OR SURGERY
1. Administer anesthesia and place rubber dam isolation.
2. Remove granulation tissue from the resorption area.
3. Neutralize the environment with calcium hydroxide paste.
4. At the following appointment, remove the calcium hydroxide and perform conventional endodontic
treatment up to the resorption level
5. Apply EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL to the resorption site, condensing it against the walls
with specific instruments or a slightly moistened sterile cotton pellet.
6. Perform coronal sealing with glass ionomer and restore with material of choice.
7. Take radiographs and follow-up for at least two years.
D. TREATMENT OF EXTERNAL RESORPTION
1. Administer anesthesia, raise the gingival flap, and perform osteotomy to locate the perforation.
2. Remove all affected and dentin, ducing cells.
3. Achieve hemostasis, dry the cavity, and condition the affected root surface with citrc acid.
4. Insert EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL into the slightly moist cavity; adapt the material with
condensers and remove excess if extruded.
5. Reposition the gingival flap and suture.
6. Take radiographs and follow-up for at least two years.
Important: In cases of external resorption above the bone crest, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL
is not indicated
E. RETROGRADE FILLING IN PERIAPICAL SURGERY
1. Administer anesthesia, raise the gingival flap, and perform osteotomy to expose the root apex.
2. Resect 3 mm of the root apex containing numerous collateral canals (apical delta)
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3. Perform ion with

4. Achieve hemostasis and keep the cavity slightly moist.

5. Insert EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL into the , adapt with appi
and remove any excess extruded material

6. Reposition the gingival flap and suture.

7. Take radiographs and follow-up for at least two years.

F. DIRECT AND INDIRECT PULP CAPPING

1. Administer anesthesia and place rubber dam isolation

2. Remove caries; if pulp exposure occurs, achieve hemostasis.

3. Apply EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL over the exposed pulp with appropriate instruments,
seating it with a slightly moistened sterile cotton pellet.

4. Cover EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL with glass ionomer cement and wait 4 to 6 weeks before
placing the final restoration. Glass ionomer can be used as a restoration base.

Attention: For primary teeth or young permanent teeth with large exposure, perform pulpotomy and follow
steps 3 and 4.

G. APEXIFICATION / APEXOGENESIS

First Appointment

1. Administer anesthesia and place rubber dam isolation.

2. Prepare the canal using conventional technique.

3. Apply intracanal medication with calcium hydroxide paste for one week.

Second Appointment

1. Remove the intracanal dressing with files and irrigating solution.

2. Dry the canal with paper points.

3. Create a mechanical barrier by placing a collagen sponge in the apical region to prevent extrusion of
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Apply EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, condensing it to form a 3-4 mm apical plug.

5. Take radiographs to verify proper canal filling.

6. Place a slightly moistened sterile cotton pellet at the canal entrance followed by temporary restoration.
Third Appointment

1. Remove the temporary restoration and obturate the canal up to the apical plug.

2. Restore with glass ionomer cement.

3. Perform clinical and radiographic follow-up every 3-6 months until radiographic confirmation of hard




tissue apical barrier formation.

H. APEXOGENESIS AND PULPOTOMY

1. Administer anesthesia, place rubber dam isolation, then access the pulp chamber.

2. Remove the roof of the pulp chamber and excise coronal pulp using sharp curettes or burs.

3. Section the pulp 0.5 mm below the entrance of the root canal.

4. Thoroughly irrigate the surgical wound with distilled water, saline, or similar solution.

5. Achieve hemostasis and keep the cavity slightly moist.

6. Apply EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL over the pulp stump and adapt with a slightly moistened

sterile cotton pellet.

7. Take radiographs to verify proper canal filling.

8. Provisionally restore the cavity with glass ionomer.

9. Perform clinical and radiographic follow-up every 3-6 months until root formation is radiographically

verified.

10. After root formation is complete, choose between conventional endodontic treatment or only coronal

cavity restoration.

STORAGE

+ Keep the product in a dry, ventilated place between 15 and 30°C and relative humidity below 60%

- Do not refrigerate.

- Do not store the product near ammonia, nitrate, or chl ining products. Avoid using
i solutions containing any of these ingredi

DISPOSAL METHOD

Dispose of the product in accordance with national laws and recommendations of local authorities

for proper disposal. Improper disposal may present biological or physical risks; handle and discard as

hazardous biological material if contaminated




ATTENTION: This product must be used according to the instructions described in this manual, The
manufacturer is not responsible for failure or damage caused by incorrect handling or use of this product or
by its use in situations of non-compliance with this manual.
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ESPANOL
FINALIDAD PREVISTA
Cemento reparador bioceramico listo para usar, destinado a pacientes que requieren procedimientos
endoddnticos, con la funcion de reparar complicaciones endodénticas en el conducto radicular del diente.
INDICACIONES
A. Tratamiento de perforacion radicular o de furca via conducto.
B. Tratamiento de perforacion radicular o de furca via quirdrgica.
C. Tratamiento de reabsorcion interna via conducto o quirdrgica.
D. Tratamiento de reabsorcion externa.
E. Obturacién retrégrada en cirugia periapical
F. Recubrimiento pulpar directo e indirecto.
G. Apexificacion / Apexogénesis.
H. Apexogénesis y Pulpotomia.
POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
EI EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL debe utilizarse en pacientes con perforaciones laterales y de
furca del conducto radicular, reabsorcion interna y externa, necesidad de retroobturacion, recubrimiento
pulpar, apificacion y apexogénesis.
USUARIO PREVISTO
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL esta destinado a ser utilizado por odontdlogos capacitados en
procedimientos endodénticos.
ENTORNO PREVISTO
Consultorios odontolégicos.
CONTRAINDICACIONES
«No utilice el producto después de la fecha de vencimiento.
«No utilice el producto si el envase esta dafado.
« No utilice el producto para obturar conductos, ya que su fluidez es inadecuada para este fin
* No utilice en pacientes con ibili conocida a I de los de la formula.
COMPOSICION
Silicato de calcio, aluminato de calcio, 6xido de calcio, 6xido de circonio, 6xido de hierro, diéxido de silicio
y agente dispersante.
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INFORMACION TECNICA

+ Tiempo de trabajo: producto listo para usar, no requiere mezcla.

« Tiempo de fraguado: 30 - 120 minutos.

Importante: seque con puntas de papel, pero sin resecar en exceso la cavidad. La humedad proveniente
de los tejidos iniciard la reaccién de fraguado del material.

* Alta alcalinidad.

- Alta radiopacidad.

ADVERTENCIAS

- Evite el contacto con los ojos o la piel. En caso de contacto, enjuague inmediatamente con agua.

- Evite el contacto con la mucosa oral. En caso de contacto, enjuague con agua y evite la ingestién del
producto. Si la sensibilidad persiste, busque atencién médica inmediata.

+ La sequridad y eficacia del uso no han sido
* Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Nota: Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el dispositivo debe ser reportado al fabricante y
ala autoridad sanitaria competente donde se encuentre el usuario y/o paciente.

PRECAUCIONES

+ Use gafas de proteccion, mascarilla y guantes al manipular el producto. En caso de contacto con los
ojos o la piel, lave con agua.

« Utilice aislamiento absoluto en todas las indicaciones de uso via conducto.

+ El producto es sensible a la humedad; cierre adecuadamente el envase con la presion necesaria para
evitar el secado del producto.

« Antes de usar, verifique si el producto esta endurecido en la punta de la jeringa; en caso afirmativo,
descarte la primera porcion.

- Para procedimientos endodénticos, utilice el producto solo después de controlar la infeccién, ya que en
esta fase el fraguado no ocurre debido al pH acido del medio.

- Las cavidades donde se insertar4 el producto no necesitan estar completamente secas, pero no deben
presentar exceso de humedad.

JERINGA

Antes y después de usar, realice la limpieza y desinfeccin de la jeringa y verifique que la bolsita de silica
dentro del sobre mantenga su color azul. Luego, devuelva la jeringa debidamente cerrada, junto con la
bolsita de silica, dentro del envase, que debe estar correctamente cerrado y almacenado.

Se recomienda usar una funda pléstica desechable en la jeringa para evitar contaminacién cruzada.




CAPSULA
La cépsula monodosis de EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL no es reutilizable. Después de usarla,
deseche la cépsula y el sobre de acuerdo con la seccion “METODO DE ELIMINACION.”
TECNICA DE USO
CAPSULA
1. Antes de aplicar EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodosis, verifique que el producto no
presente dafios o defectos.
2. Inserte la capsula en la pistola y retire la tapa de la cépsula
3. Presione la pistola con presién lenta y uniforme para extruir la cantidad adecuada de material de la
capsula.
4. Dependiendo de la zona de aplicacién, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodosis puede
aplicarse con la misma pistola o con un instrumento adecuado.
5. Inserte el material en el drea tratada.
6. Complete el tratamiento de acuerdo con los métodos adecuados.
7. Retire la cépsula de la pistola y deséchela.
IMPORTANTE:
+ Asegtirese de que la capsula esté en el extremo de la pistola para facilitar su retirada. Retire la cépsula
de la pistola y deséchela después del uso de acuerdo con las leyes nacionales y las recomendaciones de
las autori locales para una eliminacion adecuada.
+No reutilice la capsula en otro paciente. Desinfecte la pistola con el método apropiado antes y después
de su uso.
A. TRATAMIENTO DE PERFORACIONES RADICULARES O DE FURCA ViA CONDUCTO
1. Anestesie, coloque aislamiento absoluto y luego realice la preparacion biomecanica del conducto y la
limpieza de la perforacion existente.
2. Controle la hemostasia y mantenga la cavidad ligeramente himeda
3. Inserte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL y retire el exceso de material en caso de extravasacion.
4. Realice control radiografico para verificar la correcta adaptacion del material en el sitio aplicado.
5. Rellene el resto del conducto con conos de gutapercha y un cemento sellador.
6. Realice el sellado coronal y la restauracién.
Importante:
« En perforaciones de furca aplique una capa de ionémero de vidrio como barrera mecénica seguida de
restauracion con material definitivo.
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+ No cologue resina compuesta directamente sobre EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL antes de
su fraguado final.

+ Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.

B. TRATAMIENTO DE PERFORACIONES RADICULARES O DE FURCA ViA QUIRURGICA

1. Anestesie, levante el colgajo gingival y realice osteotomia para localizar la perforacion.

2. Prepare la perforacion con un instrumento adecuado para facilitar la insercion del material.

3. Controle la hemostasia y mantenga la cavidad ligeramente humeda.

4. Inserte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL en la cavidad, adapte con condensadores y retire el
exceso en caso de extravasacion.

5. Reposicione el colgajo gingival y suture

6. Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.

C. TRATAMIENTO DE REABSORCION INTERNA ViA CONDUCTO O QUIRURGICA

1. Anestesie y coloque aislamiento absoluto.

2. Retire el tejido de granulacion del drea de reabsorcion.

3. Neutralice el medio con pasta de hidréxido de calcio.

4. En la siguiente sesion, retire el hidréxido de calcio y realice el tratamiento endodéntico convencional
hasta el nivel de la reabsorcion.

5. Aplique EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL en el sitio de la reabsorcion, condensandolo contra las
paredes con instrumentos especificos o una bolita de algoddn estéil ligeramente humedecida.

6. Realice el sellado coronal con ionémero de vidrio y ion con el material de

7. Radiograffe y realice seguimiento por al menos dos afios.

D. TRATAMIENTO DE REABSORCION EXTERNA

1. Anestesie, levante el colgajo gingival y realice osteotomia para localizar la perforacion.

2. Retire todo el cemento y dentina afectados, las células dela

3. Controle la hemostasia, seque la cavidad y condicione la superficie radicular afectada con acido citrico.
4. Inserte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL en la cavidad, que debe estar ligeramente humeda;
adapte el material con condensadores y retire el exceso en caso de extravasacion.

5. Reposicione el colgajo gingival y suture.

6. Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.

Importante: en casos de reabsorcién externa por encima de la cresta 6sea, no esté indicado el uso de
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

E. OBTURACION RETROGRADA EN CIRUGIA PERIAPICAL




1. Anestesie, levante el colgajo gingival y realice osteotomia para exponer el dpice dental
2. Reseque 3 mm del dpice radicular que contiene numerosos conductos colaterales (delta apical).

3. Realice la con

4. Controle la hemostasia y mantenga la cavidad ligeramente himeda.

5. Inserte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL en la retro-cavidad, adapte con condensadores
apropiados y retire el exceso de material extravasado.

6. Reposicione el colgajo gingival y suture.

7. Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.

F. RECUBRIMIENTO PULPAR DIRECTO E INDIRECTO

1. Anestesie y coloque aislamiento absoluto.

2. Retire la caries; si hay exposicién pulpar, controle la hemostasia.

3. Aplique EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sobre la pulpa expuesta con instrumentos adecuados,
asentandolo con una bolita de algodén estéril ligeramente humedecida.

4. Cubra EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL con un cemento de ionémero de vidrio y espere de 4
a 6 semanas para realizar la restauracion final. El ionémero de vidrio puede utilizarse como base de la
restauracién.

Atencién: en dientes temporales o permanentes jévenes con gran exposicién, realizar la pulpotomia y
sequir las instrucciones de los pasos 3y 4.

G. APEXIFICACION | APEXOGENESIS

Primera sesion

1. Anestesie y coloque aislamiento absoluto.

2. Prepare el conducto mediante la técnica convencional

3. Aplique un medicamento intraconducto con pasta de hidréxido de calcio durante una semana.
Segunda sesion

1. Retire el medicamento intraconducto con limas y solucién irrigadora.

2. Seque el conducto con puntas de papel

3. Coloque una barrera mecénica aplicando una esponja de coldgeno en la regién apical para evitar la
extravasacion de EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Aplique EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL condenséndolo para formar un tapon apical de 3 a
4 mm.

5. Radiografie para verificar el correcto relleno del conducto.
6. Coloque una bolita de algodén estéril ligeramente humedecida en la entrada del conducto seguida de
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restauracion provisional.
Tercera sesion
1. Retire la restauracién provisional y obture el conducto hasta el limite del tapén apical.
2. Restaure con ionémero de vidrio.
3. Realice control clinico y radiografico cada 3 a 6 meses hasta la verificacion radiogréfica de la
formacion de la barrera apical de tejido duro.
H. APEXOGENESIS Y PULPOTOMIA
1. Anestesie, coloque aislamiento absoluto y luego acceda a la camara pulpar.
2. Retire el techo de la camara pulpar y realice la excision de la pulpa coronaria con curetas afiladas o
fresas.
3. Corte la pulpa 0,5 mm por debajo de la entrada del conducto radicular.
4. Lave abundantemente la herida quirtirgica con agua destilada, suero fisiolégico u otra sustancia con
la misma finalidad.
5. Controle la hemostasia y mantenga la cavidad ligeramente himeda.
6. Aplique EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sobre el mufién pulpar y adapte con una bolita de
algodén estéril ligeramente humedecida.
7. Radiografie para verificar el correcto relleno del conducto.
8. Restaure provisionalmente la cavidad con ionémero de vidrio.
9. Realice control clinico y radiogréfico cada 3 a 6 meses hasta la verificacion radiografica de la
formacién radicular.
10. Tras finalizar la formacién radicular, opte por el i 6 i o la
restauracion de la cavidad endoddntica coronaria
ALMACENAMIENTO
+ Mantenga el producto en un lugar seco y ventilado entre 15y 30°C y con humedad relativa inferior al
60%.
+ No almacenar en refrigerador.

+ No almacene el producto cerca de amoniaco, nitrato de amonio ni productos que contengan cloro. Evite
eluso de que de estos
METODO DE ELIMINACION
Deseche el producto de acuerdo con las leyes naci ylas delas
locales para una eliminacion adecuada. Una eliminacion incorrecta puede presentar riesgos biolégicos o
fisicos; manipule y deseche como material biolégico peligroso si esta contaminado.
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ATENCION: Este producto debe utiizarse de acuerdo con las instrucciones descritas en este manual. El
fabricante no se hace responsable de fallos o dafios causados por un manejo o uso incorrecto de este
producto, o por su uso en situaciones que no cumplan con este manual.
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PORTUGUES
FINALIDADE PREVISTA
Cimento reparador bioceramico pronto para uso, destinado a ser utilizado em pacientes que necessitam
de procedimentos endodonticos, com a fungao de reparar complicagdes endodonticas no canal radicular
do dente.
INDICAGOES
A. Tratamento de perfuragdo de raiz ou furca via canal.
B. Tratamento de perfuragéo de raiz ou furca via cirdrgica.
C. Tratamento de reabsorgao interna via canal ou cirdrgica.
D Tratamento de reabsorcéo externa.
em cirurgia 6
F. Capeamento pulpar direto e indireto.
G. Apicificagdo / Apicigénese
H. Apexogénese e Pulpotomia.
POPULAGAO DE PACIENTES PRETENDIDA
0 EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL deve ser usado em pacientes que apresentam perfuragdes
laterais e de furca do canal radicular, reabsorco intera e externa, necessidade de retrobturagéo,
pulpar, e
USUARIO PRETENDIDO
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL destina-se a ser utilizado por cirurgides-dentistas treinados para
realizar procedimentos endodonticos.
AMBIENTE PRETENDIDO
Consultrios odontolégicos.
CONTRAINDICAGCAO
+ Néo utilize o produto apés o prazo de validade.
+ Néo utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
+ Néo utilize o produto para obturar canais, pois seu escoamento é inadequado para essa finalidade.
+ Néo utilize em pacientes com relatada sensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.
COMPOSICAO

Silicato de calcio, aluminato de calcio, 6xido de calcio, 6xido de zirconi

6xido de ferro, diéxido de silicio
17



e agente de dispersao.
INFORMACOES TECNICAS

+ Tempo de trabalho: produto pronto para uso, néio é necessaria a mistura;

+ Tempo de presa: 30 - 120 minutos;

Importante: seque com cones de papel, porém sem secar excessivamente a cavidade. A umidade
proveniente dos tecidos iniciaré a reagéo de presa do material;

* Alta alcalinidade;

- Alta radiopacidade.

ADVERTENCIAS

+ Evite o contato com os olhos ou a pele. Em caso de contato, enxéague imediatamente com &gua.

« Evite o contato com a mucosa oral. Em caso de contato, enxague com dgua e evite a ingestao do
produto. Caso alguma sensibilidade persista, procure alendlmen(o médico imediatamente.

+ A seguranca e a eficacia do uso n@o foram
+ Mantenha fora do alcance de criancas.
Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser reportado ao
fabricante e & autoridade competente de satide na qual o usuario e/ou paciente esté estabelecido
PRECAUGOES

+ Use éculos de protegdo, méscara e luvas ao manusear o produto. Em caso de contato com olhos ou
pele lave com dgua.

« Utilize isolamento absoluto em todas as indicagdes de uso via canal.

- 0 produto é sensivel & umidade, portanto, feche adequadamente a embalagem com pressdo adequada

para evitar o ressecamento do produto.
+ Antes do uso, verifique se o produto esté endurecido na ponta da seringa e, em caso positivo, descarte
a primeira porcao.

« Para procedimentos endodénticos, utilize o produto somente apés controlar a infecgéo, pois nesta fase

a presa do material ndo ocorre devido ao pH &cido do meio.
- As cavidades onde sero inseridas o produto ndo necessitam estar completamente secas, mas néo
devem ter excesso de umidade.

SERINGA

Antes e ap6s o uso, realize a limpeza e a desinfecgdo da seringa e verifique se o saché de silica presente

no interior do envelope se mantém na coloragao azul. Apds esse procedimento, retorne a seringa
devidamente fechada, juntamente com o saché de silica, no interior da embalagem, que deve ser
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corretamente fechada e armazenada.

Recomenda-se o uso de uma cobertura plastica descartavel na seringa para evitar a contaminagao
cruzada.

CAPSULA

A capsula de EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodose néo é reutilizavel. Apés o uso, realize o
descarte da cépsula e do envelope de acordo com a segdo "METODO DE DESCARTE”.

TECNICA DE USO

CAPSULA

1. Antes da aplicagéo do EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodose, verifique se o produto
apresenta danos ou defeitos.

2. Insira a cpsula na pistola e remova a tampa da capsula.

3. Aperte a pistola com uma pressao lenta e uniforme para extrusdo da quantidade apropriada de
material da cépsula.

4. Dependendo da regido da aplicagéo, o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodose pode ser
aplicado com a propria pistola ou com um instrumental apropriado.

5. Insira o material na area tratada.

6. Complete o tratamento de acordo com os métodos adequados.

7. Remova a cépsula da pistola e descarte-a

IMPORTANTE:

+ Certifique-se que a cépsula esta na extremidade da pistola a fim de uma remogé&o mais facil. Remova
a cépsula da pistola e descarte-a ap6s 0 uso de acordo com as leis nacionais e recomendagées das
autoridades locais para descarte adequado.

+ Néo reutilize a capsula em outro paciente. Realize a desinfecgéo da pistola pelo método apropriado
antes e depois da sua utilizago.

A. TRATAMENTO DE PERFURAGOES DE RAIZ OU FURCA VIA CANAL

1. Anestesie, instale o isolamento absoluto E em sequida faga o preparo biomecanico do conduto e
limpeza da perfuragéo existente.

2. Faga o controle hemostatico e mantenha a cavidade levemente Umida.

3. Insira 0 EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL e remova o excesso do material caso haja
extravasamento.

4. Faga o controle radiografico para verificar o correto assentamento do material no local aplicado.

5. Preencha o restante do conduto com cones de guta percha e um cimento obturador.



6. Realize 0 selamento corondrio e restauragéo.
Importante:
+ Em perfuragdes de furca aplique uma camada de ionémero de vidro como barreira mecanica seguida de
restauragao com material definitivo.
* N&o utilize resina composta diretamente sobre o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL antes de sua
presa final
+ Radiografe e faga a proservagéo por no minimo dois anos.
B. TRATAMENTO DE PERFURAGOES DE RAIZ OU FURCA VIA CIRURGICA
1. Anestesie, faga o levantamento do retalho gengival e osteotomia para localizar a perfuragao.
2. Prepare a perfurago com instrumento adequado para facilitar a insergéo do material
3. Faga o controle hemostético e mantenha a cavidade levemente imida.
4. Insira o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na cavidade, adapte com condensadores e remova
excesso se extravasar.
5. Reposicione o retalho gengival e suture.
6. Radiografe e faga a proservagdo por no minimo dois anos.
C. TRATAMENTO DE REABSORGAO INTERNA VIA CANAL OU CIRURGICA
1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.
2. Remova o tecido de granulagao da drea da reabsorgéo.
3. Faga a neutralizagao do meio com pasta de hidréxido de célcio.
4. Remova o hidréxido de célcio na sesséo seguinte e faga o tratamento endodéntico da maneira
convencional até a altura da reabsorc&o.
5. Aplique o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL no local da reabsorcéo, condensando-o contra as
paredes com instrumentos especificos ou uma bolinha de algodzo estéril umedecida
6. Realize o selamento coronario com ionémero de vidro e ao com o material de
7. Radiografe e faga a proservagéo por no minimo dois anos.
D. TRATAMENTO DE REABSORGAO EXTERNA
1. Anestesie, faga o levantamento do retalho gengival e osteotomia para localizar a perfuragao.
2. Remova todo o cemento e dentina afetados, removendo as células indutoras de reabsorcao.
3. Faga o controle hemostatico, seque a cavidade e condicione a superficie da raiz afetada com 4cido
citrico.
4. Insira o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na cavidade que deve estar levemente imida; adapte o
material com condensadores e remova excesso se extravasar.
20




5. Reposicione o retalho gengival e suture.

6. Radiografe e faga a proservagao por no minimo dois anos.

Importante: caso de reabsorgéao externa acima da crista 6ssea nao é indicado o uso do EDGE UTOPIA
ROOT REPAIR MATERIAL.

E. RETROBTURAGAO EM CIRUGIA PARENDODONTICA

1. Anestesie, faga o levantamento do retalho gengival e osteotomia para expor o dpice dental.

2. Seccione 3 mm do apice radicular que contém um grande nimero de canais colaterais (delta apical).

3.Fagao
4. Faga o controle hemostatico e mantenha a cavidade levemente Gmida.
5. Insira 0 EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na retro-cavidade, adapte com

apropriados e remova o excesso de material extravasado.
6. Retorne o retalho gengival a sua posigao e suture.
7. Radiografe e faga a proservagao por no minimo dois anos.
F. CAPEAMENTO PULPAR DIRETO E INDIRETO
1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.
2. Remova a carie; se houver exposicéo pulpar promova a hemostasia
3. Aplique 0 EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sobre a polpa exposta com instrumentos adequados
e assentando-o com uma bolinha de algodao estéril levemente umedecida.
4. Recubra o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL com um cimento de ionémero de vidro e aguarde
de 4 a 6 semanas para realizar a restauragdo final. O ionémero de vidro pode ser utilizado como base
da restauragdo.
Atengéo: para dentes deciduos ou permanentes jovens com uma grande exposicao, realizar a pulpotomia
e seguir as instrugdes de 3 e 4.
G. APICIFICAGAO / APICIGENESE
Primeira Sesséo
1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.
2. Faga o preparo do conduto pela técnica convencional.
3. Aplique um curativo intracanal com pasta de hidréxido de calcio por uma semana
Segunda Sesséo
1. Remova o curativo intracanal com limas e solugéo irrigadora.
2. Seque o conduto com cones de papel.
3. Faga uma barreira mecanica aplicando uma esponja de colageno na regiao apical, evitando o
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extravasamento do EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.
4. Aplique o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL condensando-o para formagao de um tampéo apical
de3a4mm.

5. para 50 do correto al.
6. Coloque uma bolinha de algod&o estéril levemente umedecida na entrada do canal seguido de
restauragao provisoria.
Terceira Sessdo
1. Remova a restauragéo proviséria e faga a obturagéo do canal até o limite do tampéo apical.
2. Restaure com ionémero de vidro.
3. Faga o controle clinico e radiogréfico de 3 a 6 meses até a verificago radiografica da formagéo de
barreira apical de tecido duro.
H. APEXOGENESE E PULPOTOMIA
1. Anestesie, instale o isolamento absoluto em seguida faga o acesso & camara pulpar.
2. Remova o teto da camara pulpar e realize a excisao da polpa coronaria com curetas afiadas ou brocas.
3. Corte a polpa 0,5 mm abaixo da entrada do canal radicular.
4. Lave abundantemente a ferida cirtirgica com agua destilada, soro fisiolégico ou outra substancia com
amesma finalidade.
5. Realize a hemostasia e mantenha a cavidade levemente Umida.
6. Aplique EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sobre o coto pulpar e adapte com uma bolinha de
a\godao estéril Ievemente umedecida.
par: 50 do correto do canal.
8 Restaure a cavldade provisoriamente com ionémero de vidro.
9. Faga o controle clinico e radiogréfico de 3 a 6 meses até a verificagdo radiogréfica da formagao
radicular.
10. Apés o término da formagao radicular faga a opg&o do tratamento endoddntico convencional ou
somente a restauracao da cavidade endodontica coronaria.
ARMAZENAMENTO
*+ Mantenha o produto em local seco e arejado entre 15 e 30°C e umidade relativa do ar abaixo de 60%
+ No armazene em geladeira.
+ N&o armazene o produto préximo a aménia, nitrato de aménia e produtos contendo cloro. Evite o uso de
solugdes desinfetantes contendo qualquer um desses ingredientes.
METODO DE DESCARTE
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Descarte o produto de acordo com as leis nacionais e recomendagaes das autoridades locais para

descarte adequado. O descarte

riscos

pode

descarte como material bioldgico perigoso se estiver contaminado.

ou fisicos; manuseie e

ATENGAO: Este produto deve ser utilizado de acordo com as instrugdes descritas neste manual. O
fabricante nao se responsabiliza por falhas ou danos causados pelo manuseio ou so incorreto deste
produto, ou pelo seu uso em situagdes de nao conformidade com este manual.

Simbologia
f Manter seco g Data de validade
Consultar as
[Tq] | instrugoes
de uso
Nao estéril Numero do lote
Para cuidados,
consulte os
N | Gocimenios Dispositivo Numero de
prectinieiR e catiogo
Limite méximo Identificador
& minimo de Marca CE [UDI] | unicode
/l/ temperatura 2460 dispositivo (UDI)
Acessbrios de Representante
@ | | o e
N
S| Manter afastado . Representante
AN | daluz solar Deta de fabricagao
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FRANCAIS
FINALITE PREVUE
Le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL doit étre utilisé chez les patients présentant des perforations
latérales et de furcation du canal radiculaire, une résorption interne et externe, un besoin de rétro-
obturation, un coiffage pulpaire, une apexification et une apexogenése.
INDICATIONS
A. Traitement de perforation radiculaire ou de furcation par voie canal.
B. Traitement de perforation radiculaire ou de furcation par voie chirurgicale.
C. Traitement de résorption interne par voie canal ou chirurgicale.
D Trauemem de résorption externe.
en chirurgie
3 Co\ffage pulpaire direct et indirect.
G. Apexification / Apexogénése.
H. Apexogenese et pulpotomie.
POPULATION DE PATIENTS CIBLEE
Le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL doit étre utilisé chez les patients présentant des perforations
latérales et de furcation du canal radiculaire, une resorp(lon interne, nécessitant une rétro-obturation, un
coiffage pulpaire, une apexification et une apexogenése.
UTILISATEUR CIBLE
EDGE UTOP\A ROOT REPAIR MATERIAL est destiné a étre utilisé par des chirurgiens-dentistes formés a la

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION

Cabinets dentaires.

CONTRE-INDICATION

+ Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

+ Ne pas utiliser le produit si lemballage est endommagé.

+ Ne pas utiliser le produit pour obturer les canaux, car son écoulement est inadéquat pour cette finalité.
- Ne pas utiliser chez les patients ayant une sensibilité connue  I'un des composants de la formule.
COMPOSITION

Silicate de calcium, aluminate de calcium, oxyde de calcium, oxyde de zirconium, oxyde de fer, dioxyde de
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silicium et agent dispersant.

INFORMATIONS TECHNIQUES

+ Temps de travail : produit prét & l'emploi, aucun mélange nécessaire.

« Temps de prise : 30 - 120 minutes.

Important : sécher avec des cones de papier, mais sans assécher excessivement la cavité. Lhumidité

provenant des tissus initiera la réaction de prise du matériau.

+ Haute alcalinité.

+ Haute radiopacité.

AVERTISSEMENTS

« Eviter le contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact, rincer immédiatement & I'eau.

+ Eviter le contact avec la muqueuse buccale. En cas de contact, rincer a l'eau et éviter l'ingestion du

produit. Si une sensibilité persiste, consulter immédiatement un médecin.

+ La sécurité et l'efficacité de I'utilisation nont pas été établies dans les populations vulnérables.

+ Tenir hors de portée des enfants.

Remarque : Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a

Iautorité sanitaire compétente dans laquelle Iutilisateur et/ou le patient est établi.

PRECAUTIONS

+ Porter des lunettes de protection, un masque et des gants lors de la manipulation du produit. En cas de

contact avec les yeux ou la peau, laver a I'eau.

 Utiliser lsolement absolu dans toutes les indications d'utilisation par voie canal.

+ Le produit est sensible a 'humidité, refermer correctement l'emballage avec une pression adéquate pour

éviter son dessechement.

+ Avant utilisation, vérifier i le produit est durci a I'extrémité de la seringue et, le cas échéant, jeter la

premiére portion

+ Pour les procé iques, utiliser e produit apres controle de l'infection, car a ce

stade la prise du matériau ne se produit pas en raison du pH acide du milieu.

- Les cavités o le produit sera inséré nont pas besoin d'étre complétement séches, mais ne doivent pas

présenter d'exces d'humidité.

SERINGUE

Avant et apres utilisation, procéder au nettoyage et a la désinfection de la seringue et vérifier si le sachet

de silice présent & l'intérieur de l'enveloppe conserve sa couleur bleue. Aprés cette procédure, replacer la

seringue correctement fermée, ainsi que le sachet de silice, dans l'emballage, qui doit étre correctement
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fermé et stocké.
Il est recommandé d'utiliser une couverture plastique jetable sur la seringue pour éviter la contamination
croisée.
CAPSULE
La capsule monodose de EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nfest pas réutilisable. Aprés utilisation,
jeter la capsule et lenveloppe conformément & la section « METHODE D'ELIMINATION ».
TECHNIQUE D’UTILISATION
CAPSULE
1. Avant Iapplication du EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodose, vérifier que le produit ne
présente ni dommages ni défauts.
2. Insérer la capsule dans le pistolet et retirer le capuchon de la capsule.
3. Presser le pistolet avec une pression lente et uniforme pour extruder la quantité appropriée de matériau
dela capsule.
4. Selon la zone d'application, le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodose peut étre appliqué
avec le pistolet lui-méme ou avec un instrument approprié.
5. Insérer le matériau dans la zone traitée.
6. Compléter le traitement selon les méthodes appropriées
7. Retirer la capsule du pistolet et la jeter.
Important :
- Siassurer que la capsule est a lextrémité du plstolel aﬁn de faciliter son retrait. Retirez |a capsule du
pistolet et jetez-la aprés utilisation des
autorités locales pour une élimination appropriée.
+ Ne pas réutiliser la capsule chez un autre patient. Désinfecter le pistolet selon la méthode appropriée
avant et aprés son utilisation.
A. TRAITEMENT DES PERFORATIONS RADICULAIRES OU DE FURCATION PAR VOIE CANAL
1. Anesthésier, installer lsolement absolu puis réaliser la préparation biomécanique du conduit et le
nettoyage de la perforation existante
2. Controler 'hémostase et maintenir la cavité légérement humide.
3. Insérer le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL et retirer 'excés de matériau en cas de débordement.
4. Effectuer un controle radiographique pour vérifier la correcte adaptation du matériau
5. Remplir le reste du conduit avec des cones de gutta-percha et un ciment obturateur.
6. Réaliser le scellement coronaire et la restauration.
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Important :

+ En cas de perforation de furcation, appliquer une couche de ciment verre ionomére comme barriére
mécanique suivie d'une restauration définitive.

* Ne pas utiliser de résine composite directement sur le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL avant
sa prise finale.

- Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.

B. TRAITEMENT DES PERFORATIONS RADICULAIRES OU DE FURCATION PAR VOIE
CHIRURGICALE

1. Anesthésier, soulever le lambeau gingival et réaliser Iostéotomie pour localiser la perforation.

2. Préparer la perforation avec un instrument approprié pour faciliter lnsertion du matériau.

3. Controler 'hémostase et maintenir la cavité légérement humide.

4. Insérer le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL dans la cavité, adapter avec des condensateurs et
retirer I'excés en cas de débordement.

5. Repositionner le lambeau gingival et suturer.

6. Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.

C. TRAITEMENT DE LA RESORPTION INTERNE PAR VOIE CANAL OU CHIRURGICALE

1. Anesthésier et installer I'isolement absolu.

2. Retirer le tissu de granulation de la zone de résorption.

3. Neutraliser le milieu avec une pate d’hydroxyde de calcium.

4. Retirer I'hydroxyde de calcium lors de la séance suivante et réaliser le traitement endodontique de
maniére conventionnelle jusqua la hauteur de la résorption.

5. Appliquer le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL a I'endroit de la résorption, en le condensant
contre les parois avec des instruments spécifiques ou une boule de coton stérile humidifiée.

6. Réaliser le scellement coronaire avec du verre ionomeére et restaurer avec le matériau de préférence.
7. Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.

D. TRAITEMENT DE LA RESORPTION EXTERNE

1. Anesthésier, soulever le lambeau gingival et réaliser lostéotomie pour localiser la perforation.

2. Retirer tout le cément et la dentine affectés, éliminant ainsi les cellules inductrices de résorption.

3. Controler 'hé; sécher la cavité et la surface de la racine affectée avec de I'acide
citrique.

4. Insérer le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL dans la cavité qui doit étre Iégérement humide ;
adapter le matériau avec des condensateurs et retirer I'excés en cas de débordement.
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5. Repositionner le lambeau gingival et suturer.

6. Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.

Important : en cas de résorption externe au-dessus de la créte osseuse, l'utlisation du EDGE UTOPIA
ROOT REPAIR MATERIAL nfest pas indiquée.

E. RETRO-OBTURATION EN CHIRURGIE PARODONTALE-ENDODONTIQUE

1. Anesthésier, soulever le lambeau gingival et réaliser lostéotomie pour exposer 'apex dentaire.

2. Sectionner 3 mm de lapex radlculalre contenant de nombreux canaux collatéraux (delta apical),

3. Réaliser le ré
4. Contrdler 'hémostase et mamlenlr o covite légérement humide.

5. Insérer le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL dans la rétro-cavité, adapter avec des condensateurs
appropriés et retirer excés.

6. Repositionner le lambeau gingival et suturer.

7. Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.

F. COIFFAGE PULPAIRE DIRECT ET INDIRECT

1. Anesthésier et installer lsolement absolu.

2. Retirer la carie ; en cas d'exposition pulpaire, réaliser 'hémostase.

3. Appliquer le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sur la pulpe exposée avec des instruments
appropriés et adapter avec une boule de coton stérile Iégérement humidifiée.

4. Recouvrir le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL avec un ciment verre ionomére et attendre 4 &

6 semaines avant de réaliser la restauration finale. Le verre ionomére peut étre utilisé comme base de
restauration.

Attention : pour les dents temporaires ou permanentes jeunes avec une large exposition, réaliser la
pulpotomie et suivre les instructions 3 et

G. APEXIFICATION /| APEXOGENESE

Premigre séance

1. Anesthésier et installer lsolement absolu.

2. Préparer le conduit par la technique conventionnelle.

3. Appliquer un pansement intra-canalaire  la pate d'hydroxyde de calcium pendant une semaine.
Deuxiéme séance

1. Retirer le pansement intra-canalaire avec des limes et une solution d'irrigation.

2. Sécher le conduit avec des cones de papier.

3. Réaliser une barriére mécanique en appliquant une éponge de collagéne dans la région apicale, évitant
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I'extravasation du EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Appliquer le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL en le condensant pour former un bouchon apical de 3 &
4mm

5. pour vérifier

6. Placer une boule de coton stérile \egeremenl humldmee a \ ‘entrée du canal suivie d'une restauration provisoire.
Troisieme séance

1. Retirer la restauration provisoire et obturer le canal jusqu la limite du bouchon apical.

2. Restaurer avec du verre ionomere.

3. Assurer un contrale clinique et radiographique tous les 3 & 6 mois jusqu'a vérification radiographique de la
formation de la barriére apicale de tissu dur.

H.APEXOGENESE ET PULPOTOMIE

1. Anesthésier,installe isolement absolu puis accéder & a chambre pulpaire.

2. Retirer le toit de la chambre pulpaire et exciser la pul des curettes u des fraises.
3. Couper lapulpe 05 mim en dessous defetrée du canalradiculare.
. lapl de l'eau distillée, du sérum
équivalente.
5. Réaliser 'héi maintenir |

mide.

6. Appliquer le EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sur Ie moignon pulpaire et fadapter avec une boule de coton
stérile légérement humidifiée.
7. pour vérifier ctdu canal.
8. Restaurer provisoi la cavité avec d ionome
9. Assurer un contrdle clinique et radiographique tous les 32 6 mois jusqu'a véification de la formation radiculaire.
10. Aprés la fin dela formation radiculaire, opter pour un traitement endodontique conventionnel ou uniquementla

dela cavité

STOCKAGE
« Conserver le produit dans un endroit sec et aéré entre 15 et 30 °C et avec une humidité relative inférieure
260 %.

+ Ne pas conserver au réfrigérateur.

+ Ne pas stocker le produit a proximité d'ammoniac, de nitrate d'ammonium ou de produits contenant du
chlore. Evitez d'utiliser des solutions désinfectantes contenant I'un de ces ingrédients.

METHODE D’ELIMINATION

Eliminer le produit aux lois nati et aux des autorités locales




pour une élimination appropriée. Une élimination incorrecte peut présenter des risques biologiques ou
physiques; manipuler et éliminer comme un matériau biologique dangereux s'il est contaminé.

ATTENTION Ce produit doit eire uﬂllse confcrmemem aux \nsirucﬂons décrites dans ce manuel. Le

fabricant n

par une manipulation incorrecte

st pas 56
o une utiisation mapproprée de ce prodult, ni par son utlisation dans 46 Situations non conformes a

ce manuel

Symbologie

Consulter les
instructions
d'utilisation

)

Limite
température
maximale et
minimale

Garder au sec

Pour l'entretien,
voir les
documents
d'accom-
pagnement

B

Accessoires &
usage unique

Non stérile

<l

Y
2N\

Tenir a I'écart
de la lumiére du
soleil

Dispositif médical

Identifiant unique

BIEE B

C E Marquage CE g Date d'expiration du dispositif
2460 (UpI)
X Représentant
d Fabricant Numéro de lot européen
) Numéro de Représentant
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ITALIANO

SCOPO PREVISTO

Cemento bioceramico pronto all'uso, destinato allimpiego in pazienti che necessitano di procedure
endodontiche, con la funzione di iparare complicazioni endodontiche nel canale radicolare del dente.
INDICAZIONI

A. Trattamento di perforazione radicolare o furcativa tramite canale.

B. Trattamento di perforazione radicolare o furcativa tramite chirurgia

C. Trattamento di riassorbimento interno tramite canale o chirurgia.

D. Trattamento di riassorbimento esterno.

E. Otturazione retrograda in chirurgia periapicale.

F. Copertura diretta e indiretta della polpa.

G. Apexificazione / Apexogenesi

H. Apexogenesi e Pulpotomia.

POPOLAZIONE DESTINATA

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL deve essere utilizzato nei pazienti con perforazioni laterali e
di forcazione del canale radicolare, riassorbimento interno ed esterno, necessita di retro-otturazione,
i i pulpare, apicificazione e

UTILIZZATORE DESTINATO

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL & destinato all'uso da parte di dentisti formati per eseguire
procedure endodontiche

AMBIENTE DESTINATO

Studi dentistici.

CONTROINDICAZIONI

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

+ Non utilizzare il prodotto se il confezionamento & danneggiato.

- Non utilizzare il prodotto per riempire canali, in quanto il flusso non & adeguato a tale scopo.

- Non utilizzare in pazienti con sensibilita nota a uno qualsiasi dei componenti della formula.
COMPOSIZIONE

Silicato di calcio, alluminato di calcio, ossido di calcio, ossido di zirconio, ossido di ferro, biossido di
silicio e agente disperdente.




INFORMAZIONI TECNICHE
+ Tempo di lavorazione: prodatlo pronto all'uso, non richiede miscelazione
+ Tempo di presa: 30 - 120 mi
Importante: asciugare con punll d\ carta, ma non seccare eccessivamente la cavita.
Lumidita dei tessuti inneschera la reazione di presa del materiale.
+ Alta alcalinita.
« Alta radiopacita.
AVVERTENZE
- Evitare il contatto con occhi o pelle. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con acqua.
 Evitare il contatto con la mucosa orale. In caso di contatto, sciacquare con acqua e evitare lingestione
del prodotto. Se la sensibilita persiste, consultare immediatamente un medico.
 Sicurezza ed efficacia dell'uso non sono state stabilite in popolazioni vulnerabil
- Tenere fuori dalla portata dei bambini
Nota: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all'autorita sanitaria competente del paese in cui lutente e/o il paziente & stabilito.
PRECAUZIONI
+ Usare occhiali protettivi, mascherina e guanti durante la manipolazione del prodotto. In caso di contatto
con occhi o pelle, lavare con acqua.
- Utilizzare isolamento con diga di gomma in tutte e indicazioni per 'uso canalare.
Il prodotto & sensibile all'umidita; chiudere correttamente la confezione con pressione adeguata per
evitare ['essiccazione del prodotto.
+ Prima delluso, verificare se il prodotto & indurito alla punta della siringa; in tal caso, scartare la prima
porzione.
+ Per procedure endodontiche, utilizzare il prodotto solo dopo aver controllato I'infezione, poiché la presa
del materiale non avviene in pH acido dei tessuti infetti
+ Le cavita dove il prodotto saré inserito non devono essere completamente asciutte, ma non devono
contenere eccesso di umidita.
SIRINGA
Prima e dopo l'uso, pulire e disinfettare la siringa e verificare che la bustina di silice all'intero della
confezione rimanga blu. Dopo questa operazione, richiudere correttamente la siringa insieme alla bustina
disilice nella confezione, che deve essere chiusa correttamente e conservata
Si raccomanda I'uso di una copertura plastica monouso sulla siringa per prevenire la contaminazione
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incrociata.
CAPSULA

La capsula monodose EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL non & riutilizzabile. Dopo 'uso, scartare la
capsula e la confezione secondo la sezione "METODO DI SMALTIMENTO".

ISTRUZIONI PER L'USO

CAPSULA

1. Prima di applicare EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodose, verificare che il prodotto non
presenti danni o difetti.

2. Inserire la capsula nella pistola e rimuovere il tappo della capsula.

3. Premere la pistola con pressione lenta e uniforme per estrudere la quantita appropriata di materiale
dalla capsula.

4. Aseconda del sito di applicazione, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL monodose pub essere
applicato direttamente con la pistola o con uno strumento appropriato.

5. Inserire il materiale nellarea trattata.

6. Completare il trattamento secondo metodi appropriati.

7. Rimuovere la capsula dalla pistola e scartarla.

IMPORTANTE:

+ Assicurarsi che la capsula sia alla fine della pistola per facilitarne la rimozione. Rimuovere la capsula
dalla pistola e smaltirla dopo 'uso in conformita alle leggi nazionali e alle raccomandazioni delle autorita
locali per uno smaltimento adeguato.

+ Non riutilizzare la capsula su un altro paziente. Disinfettare la pistola usando il metodo appropriato
prima e dopo ['uso.

A. TRATTAMENTO DELLE PERFORAZIONI RADICOLARI O FURCATIVE TRAMITE CANALE

1. Somministrare anestesia, posizionare la diga di gomma, quindi eseguire la preparazione biomeccanica
del canale e la pulizia della perforazione.

2. Ottenere emostasi e mantenere la cavita leggermente umida.

3. Inserire EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL e rimuovere ['eccesso di materiale in caso di
fuoriuscita.

4. Eseguire radiografie per verificare il corretto posizionamento del materiale nel sito applicato

5. Riempire il restante canale con coni di guttaperca e un sigillante per canali radicolar.

6. Eseguire sigillatura coronale e restauro.

Importante:



« Nelle perforazioni furcative, applicare uno strato di ico come barriera ica, sequito
dal restauro con materiale definitivo.
*Non resina su EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL prima della
completa presa.
+ Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni.
B. TRATTAMENTO DELLE PERFORAZIONI RADICOLARI O FURCATIVE TRAMITE CHIRURGIA
1. Somministrare anestesia, sollevare il lembo gengivale ed eseguire osteotomia per localizzare la
perforazione
2. Preparare la perforazione con strumento appropriato per facilitare inserimento del materiale.
3. Ottenere emostasi e mantenere la cavita leggermente umida.
4. Inserire EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nella cavita, adattarlo con condensatori e rimuovere
I'eccesso in caso di fuoriuscita.
5. Riposizionare il lembo gengivale e suturare.
6. Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni
C. TRATTAMENTO DEL RIASSORBIMENTO INTERNO TRAMITE CANALE O CHIRURGIA
1. Somministrare anestesia e posizionare la diga di gomma.
il tessuto di dall'area di ri; i
3. Neutralizzare I'ambiente con pasta di idrossido di calcio.
4. Al successivo appuntamento, rimuovere l'idrossido di calcio ed eseguire il trattamento endodontico
i fino al livello di ri: i
5. Applicare EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sul sito di riassorbimento, condensandolo contro le
pareti con strumenti specifici o con un piccolo tampone di cotone sterile leggermente umido.
6. Eseguire sigillatura coronale con vetro-ionomerico e restaurare con materiale a scelta.
7. Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni.
D. TRATTAMENTO DEL RIASSORBIMENTO ESTERNO
1. Somministrare anestesia, sollevare il lembo gengivale ed eseguire osteotomia per localizzare la
perforazione.
2. Rimuovere tutto il cemento e la dentina le cellule del
riassorbimento.
3. Ottenere emostasi, asciugare la cavita e condizionare la superficie radicolare interessata con acido
citrico.
4. Inserire EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nella cavita leggermente umida; adattare il materiale
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con condensatori e rimuovere I'eccesso in caso di fuoriuscita.

5. Riposizionare il lembo gengivale e suturare.

6. Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni

Importante: nei casi di riassorbimento esterno al di sopra della cresta ossea, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR
MATERIAL non & indicato.

E. OTTURAZIONE RETROGRADA IN CHIRURGIA FERIAPICALE

1 , sollevare il lemb er esporre I
2. Resettare 3 mm dellapice radicolare contenente numerosi canali collaterali (del'a apicale)
3. Eseguire retro-preparazione con strumenti appropriati.

4. Ottenere emostasi e mantenere la cavita leggermente umida.

5. Inserire EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nella retro-cavita, adattarlo con condensatori appropriati e
rimuovere eventuale eccesso di materiale fuoriuscito.

6. Riposizionare il lembo gengivale e suturare.

7. Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni.

F. COPERTURA DIRETTA E INDIRETTA DELLA POLPA

1. Somministrare anestesia e posizionare la diga di gomma.

2. Rimuovere la carie; in caso di esposizione pulpare, ottenere emostasi.

3. Applicare EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sulla polpa esp: i appropriati,

un tampone di cotone sterile leggermente umido.

4. Copnre EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATER\AL con cementa et i ttendere 4 i pr
di defi Il vet p base per il restauro.
Attenzione: per derm decidui o giovani denti i con grand eseguire ia e seg
ipunti

G. APEXIFICAZIONE / APEXOGENESI

Primo Appuntamento

1. Somministrare anestesia e posizionare la diga di gomma.

2. Preparare il canale con tecnica convenzionale.

3. Appli pasta di idrossido di calcio per una settimana.

Secondo Appuntamento

1. Rimuovere la medicazione intracanalare con lime e soluzione irrigante.

2. Asciugare il canale con punti di carta.

3. Creare una barriera meccanica spugna di collagene in regione apicale per pr




di EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.
4. Applicare EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, condensandc\o oper formare un tappo apicale di 3-4 mm.

g diografie per verificare il
6. izid di cotone il id del canale seguito da restauro
temporaneo.
Terzo Appuntamento

1. Rimuovere il restauro temporaneo e otturare il canale fino al tappo apicale.
2. Restaurare con cemento vetro-ionomerico.

3. Eseguire follow-up clinico e radiografico ogni 3-6 mesi fino alla conferma radiografica dela formazione della
bariera apicale in tessuto duro.

H. APEXOGENESI E PULPOTOMIA

1. Somministrare anestesia, posizionare la diga di gomma e accedere alla camera pulpare.

2. Rimuovere il tetto della camera pulpare ed escindere la polpa coronale con curette o frese affilate.

3. Sezionare la polpa 0,5 mm sotto lingresso del canale radicolare.

4.Irrigare abbondantemente la ferita chirurgica con acqua distillta, soluzione salina o simile.

5. Ot stasi 3 i

6. Applicare EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sul pulp: dattarl un tampone di cot
sterile \eggermeme umido.
7. grafie p verrﬁcare il
8 i la cavita con vetr
9. Eseguire follow-up clinico e radlograﬂcn ‘ogni 3-6 mesi fino alla verifica radiografica della formazione della radice.
10. Dopo il completamento della formazione della radice, scegliere tra trattamento endodontico convenzionale o
solo restauro coronale della cavita.
STOCCAGGIO
« Conservare il prodotto in luogo asciutto e ventilato tra 15 e 30°C e umidita relativa inferiore al 60%.
«Non refrigerare.
N il prodotto vicino ad nitrato di prodotti contenenti cloro. Evitare [uso di
soluzioni disinfettanti contenenti uno qualsiasi di questi ingredienti.
METODO DI SMALTIMENTO
Smaltire il prodotto in conformita alle leggi nazionali e alle raccomandatzioni delle autorita locali per lo smaltimento
corretto. Uno smaltimento improprio pud comportare rischi biologici o fisici; trattare e scartare come materiale
biologico pericoloso se contaminato.
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ATTENZIONE: Questo prodotto deve essere utilizzato secondo le istruzioni descritte in questo manuale. Il
produttore non & responsabile per guasti o danni causati da un uso o manipolazione non corretti di questo
prodotto o dal suo utilizzo in situazioni non conformi a questo manuale.

Simbologia
AT'A' Tenere asciutto g Data di scadenza
Consultare le
[E istruzioni per
I'uso
A@\ Non sterile Numero di lotto
Per'’
A\ | comsularela
documentazione Dispositivo Numero di
allegata medico catalogo
Limiti massimi Identificatore
/Y & minimi di Marchio CE univoco del
temperatura 2460 dispositivo (UDI)
Accessori . Rappresentante
Q | o ™ RS s
N5
= | Tenere lontano Data di Rappresentante
AN | dala luce solare fabbricazione CHEEE] | ¢igvaro




ROMANA
SCOPUL DESTINAT
Ciment bioceramic gata de utilizare, destinat pacientilor care necesita proceduri endodontice, cu functia
de a repara complicatiile endodontice din canalul radicular al dintelui.
INDICATII
A. Tratamentul perforatiilor radiculare sau de furca prin canal
8. Tratamentul perforatiilor radiculare sau de furca prin chirurgie.
C. Tratamentul resorbtiei interne prin canal sau chirurgie.
D. Tratamentul resorbtiei externe.
E. Umplere retrograda in chirurgia periapicala.
F. Pansament direct si indirect al pulpei.
G. Apexifiere / Apexogeneza.
H. Apexogeneza si pulpotomie.
POPULATIA DE PACIENTI DESTINATA
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL trebuie utilizat la pacientii care prezintd perforatji laterale si de
furca ale canalului radicular, resorbtie interné si externa, necesitatea unei retroobturari, acoperire pulpars,
apicificare si apexogeneza.
UTILIZATORUL DESTINAT
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL este destinat a fi utilizat de catre dentisti instruiti in efectuarea
procedurilor endodontice
MEDIUL DESTINAT
Cabinete stomatologice.
CONTRAINDICATII
* Nu utilizati produsul dupa data de expirare.
* Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.
* Nu utilizati produsul pentru umplerea canalelor, deoarece fluxul séu este inadecvat pentru acest scop.
* Nu utilizati la pacienti cu sensibilitate raportata la oricare dintre componentele formulei.
COMPOZITIE
Silicat de calciu, aluminat de calciu, oxid de calciu, oxid de zirconiu, oxid de fier, dioxid de siliciu si agent
de dispersie.
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INFORMATII TEHNICE

+ Timp de lucru: produs gata de utilizare, nu necesita amestecare.

« Timp de priza: 30 - 120 minute.

Important: uscati cu ace de hartie, dar nu suprauscati cavitatea. Umiditatea tesutului va initia reactia de

prizd a materialului

+ Alcalinitate ridicata.

+ Radiopacitate ridicata

AVERTISMENTE

« Evitati contactul cu ochii sau pielea. in caz de contact, clatiti imediat cu apa

+ Evitatj contactul cu mucoasa orald. in caz de contact, clititi cu apé i evitati ingestia produsului. Daca

sensibilitatea persista, solicitai imediat asistenta medicala.

- Siguranta si eficacitatea utilizarii nu au fost stabilite la populatiile vulnerabile.
Anu se lasa la indemana copiilor.

Nota: Orice incident serios legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii sanitare

competente din zona in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII

- Utilizati ochelari de protectie, mascé si manusi la manipularea produsului. in caz de contact cu ochii

sau pielea, spélati cu apa.

« Utilizati izolare cu diga de cauciuc in toate indicatiile pentru utilizarea canalului

- Produsul este sensibil la umiditate; inchideti corespunzator ambalajul cu presiune adecvata pentru a

preveni uscarea materialului.

~Inainte de utilizare, verificati dacé produsul s-a intérit la varful seringii; dacé da, eliminati prima portie

« Pentru proceduri endodontice, utilizati produsul doar dupé controlul infectiei, deoarece priza materialului

nu se produce in pH-ul acid al tesuturilor infectate.

« Cavitatile in care va fi introdus produsul nu trebuie sa fie complet uscate, dar nu trebuie sé aiba exces

de umiditate.

SERINGA

Tnainte si dupa utilizare, curatati si dezinfectati seringa si verificati daca pliculetul cu silice din interior

ramane albastru. Dupa acest procedeu, returnati sennga corect inchisa impreuna cu pliculetul de silice in

ambalaj, care trebuie s fie inchis corect si depozi

Se recomands utilizarea unei huse de plastic de unlca folosint pe seringa pentru a preveni contaminarea

incrucisata.
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CAPSULA

Capsula EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL cu doza unica nu este reutilizabild. Dupa utilizare,

eliminati capsula si plicul conform sectiunii ,METODA DE ELIMINARE”.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CAPSULA

1. Inainte de aplicarea capsulei EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL cu doz4 unic, verificati daca

produsul prezinta deteriorari sau defecte.

2. Introduceti capsula in pistol si indepértati capacul capsulei.

3. Apasati pistolul cu presiune lent si uniforma pentru a extruda cantitatea corespunzitoare de material

din capsula.

4.1n functie de locul de aplicare, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL cu doza unicé poate fi aplicat

direct cu pistolul sau cu un instrument adecvat.

5. Introduceti materialul in zona tratata.

6. Finalizati tratamentul conform metodei corespunztoare.

7. Scoateti capsula din pistol si eliminati-o.

IMPORTANT:

« Asigurati-va cé capsula se afla la capatul pistolului pentru o indepartare mai usoara. indepértati capsula

de pe pistol si aruncati-o dupé utilizare, in conformitate cu legile nationale si recomandrile autoritatilor

locale pentru o eliminare corespunzatoare.

+ Nu reutilizati capsula la alt pacient. Dezinfectati pistolul folosind metoda corespunzatoare inainte si

dupa utilizare.

A. TRATAMENTUL PERFORATIILOR RADICULARE SAU DE FURCA PRIN CANAL

1. Administrati anestezie, aplicati izolarea cu dig de cauciuc, apoi efectuati pregatirea biomecanica a

canalului si curatarea perforatiei.

2. Asigurati hemostaza si mentineti cavitatea usor umeds.

3. Introduceti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL si indepértati excesul de material in caz de

debordare.

4. Realizati radiografii pentru a verifica plasarea corecta a materialului in zona aplicata.

5. Umpleti restul canalului cu conuri de gutaperca si sigilant pentru canal.

6. Efectuati sigilarea coronala i restaurarea.

Important:

«In perforatiile de furca, aplicati un strat de ionomer de sticla ca bariers mecanica, urmat de restaurarea
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cu material definitiv.

* Nu aplicati rasina compozita direct peste EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL inainte de priza
complets

+ Efectuati radiografii si monitorizati timp de cel putin doi ani

B. TRATAMENTUL PERFORATIILOR RADICULARE SAU DE FURCA PRIN CHIRURGIE

1. Administrati anestezie, ridicati lamboul gingival si efectuati osteotomie pentru localizarea perforatiei
2. Pregatiti perforatia cu un instrument adecvat pentru a facilita introducerea materialului.

3. Asigurati hemostaza si mentineti cavitatea usor umeda.

4. Introduceti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL in cavitate, adaptati cu condensatori si indepartati
excesul in caz de debordare.

5. Reaplicati lamboul gingival i coaseti.

6. Realizati radiografii si monitorizati timp de cel putin doi ani

C. TRATAMENTUL RESORBTIEI INTERNE PRIN CANAL SAU CHIRURGIE

1. Administrati anestezie si aplicati izolarea cu diga de cauciuc.

2. indepértati tesutul de granulatie din zona resorbtiei.

3. Neutralizati mediul cu pasta de hidroxid de calciu.

4. La urmatoarea programare, indepértati hidroxidul de calciu si efectuati tratamentul endodontic
conventional pan la nivelul resorbtiei.

5. Aplicati EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pe zona resorbtiei, condenséndu-l impotriva peretilor
cu instrumente specifice sau cu un tampon steril usor umed.

6. Efectuati sigilarea coronalé cu ionomer de sticlé si restaurati cu materialul ales.

7. Realizati radiografii $i monitorizati timp de cel putin doi ani.

D. TRATAMENTUL RESORBTIEI EXTERNE

1. Administrati anestezie, ridicati lamboul gingival si efectuati osteotomie pentru localizarea perforatiei.
2. Indepartati tot cementul si dentina afectatd, eliminand celulele care induc resorbtia

3. Asigurati uscati cavitatea si suprafata radiculara afectat cu acid citric.

4. Introduceti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL in cavitatea usor umeda; adaptati materialul cu
condensatori si indepartati excesul daca este extrudat.

5. Reaplicati lamboul gingival si coasei.
6. Realizati radiografii si monitorizati timp de cel putin doi ani

Important: In cazurile de resorbtie externd deasupra crestei osoase, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR
MATERIAL nu este indicat
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E. UMPLERE RETROGRADA IN CHIRURGIA PERIAPICALA

1. Administrati anestezie, ridicati lamboul gingival si efectuati osteotomie pentru expunerea apexului
radicular.

2. Resectati 3 mm din apexul radicular continand numeroase canale colaterale (delta apical).

3. Efectuati retro-prepararea cu instrumente adecvate.

4. Asigurati hemostaza si mentineti cavitatea usor umeda

5. Introduceti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL in cavitatea retrogradd, adaptati cu condensatori
adecvati si indepartati orice exces de material extrudat

6. Reaplicati lamboul gingival si coaseti

7. Realizati radiografii si monitorizati timp de cel putin doi ani.

F. PANSAMENT DIRECT $1 INDIRECT AL PULPEI

1. Administrati anestezie si aplicati izolarea cu digé de cauciuc.

2. indepartati caria; dacd apare expunerea pulpei, asigurati hemostaza.

3. Aplicati EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL peste pulpa expusé cu instrumente adecvate, presand
cu un tampon steril usor umed

4. Acoperiti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL cu ionomer de sticla si asteptati 4-6 saptamani
inainte de restaurarea finala. lonomerul de sticla poate fi utilizat ca baza de restaurare.

Atentie: Pentru dinti temporari sau dinti permanentj tineri cu expunere mare, efectuati pulpotomie i
urmati pasii 3 i 4.

G. APEXIFIERE / APEXOGENEZA

Prima programare

1. Administrati anestezie si aplicati izolarea cu digé de cauciuc.

2. Pregatiti canalul utilizand tehnica conventionala

3. Aplicati medicatie intracanal cu pasta de hidroxid de calciu timp de o saptamana.

A doua programare

1. Indepértati pansamentul intracanal cu fisiere si solutie iriganta

2. Uscati canalul cu ace de hartie.

3. Creati o bariera mecanicé plasand un burete de colagen in zona apicala pentru a preveni extrudarea
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4 Aphcall EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, condensandu-| pentru a forma un dop apical de 3-4

5 Reahza!l radiografi pentru a verifica umplerea corecta a canalului.
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6. Plasati un tampon steril usor umed la intrarea canalului, urmat de restaurare temporara,
A treia programare

1. Indepértati restaurarea temporara si obturati canalul pan4 la dopul apical.

2. Restaurati cu ionomer de sticla.

3. Efectuati monitorizare clinic si radiografic la fiecare 3-6 luni pana la confirmarea radiograficé a
formarii barierei apicale de tesut dur.

H. APEXOGENEZA $1 PULPOTOMIE

1. Administrati anestezie, aplicati izolarea cu diga de cauciuc si accesai camera pulpara

2. indepértati acoperisul camerei pulpare si excizati pulpa coronali folosind curete sau freze ascutite.

3. Sectionati pulpa la 0,5 mm sub intrarea canalului radicular.

4. Irigati temeinic plaga chirurgicala cu apé distilata, solutie salin& sau solutie similara.

5. Asigurati hemostaza $i mentineti cavitatea ugor umeda.

6. Aplicati EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL peste stulpul pulpar si adaptati cu un tampon steril
usor umed.

7. Realizati radiografii pentru a verifica umplerea corectd a canalului

8. Restaurati provizoriu cavitatea cu ionomer de sticlé.

9. Efectuati monitorizare clinicé si radiografica la fiecare 3-6 luni pana la verificarea radiografica a
formarii radacinii.

10. Dupé finalizarea formarii radécinii, alegeti intre tratamentul endodontic conventional sau doar
restaurarea cavitatii coronale.

DEPOZITARE

+ Pastrati produsul intr-un loc uscat si ventilat, la temperaturi intre 15-30°C si umiditate relativa sub 60%.
* Nu se refrigereaza.

* Nu depozitati produsul langa amoniac, nitrat de amoniu sau produse care contin clor. Evitati utilizarea
solutiilor dezinfectante care contin oricare dintre aceste ingrediente.

METODA DE ELIMINARE

Eliminati produsul conform legislatiei nationale si recomandarilor autoritatilor locale pentru eliminare
poate prezenta riscuri biologice sau fizice; manipulati si
eliminati ca material biologic periculos daca este contaminat.
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ATENTIE: Acest produs trebuie utilizat conform instructiunilor descrise in acest manual. Producatorul
nu este responsabil pentru defectiunile sau daunele cauzate de manipularea incorectd sau de utiizarea
necorespunzétoare a acestui produs sau de utilizarea lui in situatii care nu respecta acest manual

Simbologie
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NEDERLANDS
BESTEMD GEBRUIK

bedoeld voor gebruik bij patiénten die endodontische
hehandellngen ncmg hebben, met de functie om endodontische complicaties in het wortelkanaal van de
tand te repareren.

AANWIJZINGEN
ing van wortel- of foratie via kanaal.
e. van wortel- of i via chirurgie.

C. Behandeling van intere resorptie via kanaal of chirurgie.
D. Behandeling van externe resorptie.

E. Retrograde vulling bij periapicale chirurgie.

F. Directe en indirecte pulpa-overkapping

G. Apexificatie / Apexogenese.

H. Apexogenese en pulpotomie.

BESTEMD VOOR PATIENTPOPULATIE

De EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL moet worden gebruikt bij patiénten met laterale en
furcatieperforaties van het wortelkanaal, interne en externe resorptie, de noodzaak voor retro-obturatie,
pulpa-afdekking, en

BESTEMD VOOR GEBRUIKER

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL is bedoeld voor gebruik door tandartsen die getraind zijn in het
uitvoeren van endodontische behandelingen

BESTEMDE OMGEVING

Tandartspraktijken.

CONTRA-INDICATIES

+ Gebruik het product niet na de vervaldatum.

+ Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

+ Gebruik het product niet om kanalen te vullen, aangezien de vioei-eigenschap hiervoor onvoldoende is.
+ Gebruik het niet bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor een van de componenten van de
formule.

SAMENSTELLING

45



C: i i { i i ide, ijzeroxide, sili i en
dispergeermiddel.
TECHNISCHE INFORMATIE
« Werktijd: klaar-voor-gebruik product, geen mengen vereist.
« Uithardingstijd: 30 - 120 minuten.
Belangrijk: droog met papierpunten, maar droog de holte niet te veel. Weefselvocht start de
uithardingsreactie van het materiaal.
+ Hoge alkaliteit.
+ Hoge radiopaciteit.
WAARSCHUWINGEN
« Vermijd contact met ogen of huid. Bij contact onmiddellijk spoelen met water.
+ Vermijd contact met mondslijmvlies. Bij contact spoelen met water en inslikken vermijden. Als
gevoeligheid aanhoudt, onmiddellijk medische hulp zoeken.
+Veiligheid en bij Zijn niet
* Buiten bereik van kinderen houden
Opmerking: elk emstig incident dat verband houdt met het apparaat moet worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde gezondheidsautoriteit waar gebruiker en/of patiént gevestigd zijn.
VOORZORGSMAATREGELEN
+ Draag beschermende bril, masker en handschoenen bij hantering. Bij contact met ogen of huid, wassen
met water.
* Gebruik ie bij alle
+ Het product is vochtgevoelig; sluit de verpakking daarom goed om uitdroging te voorkomen.
- Controleer v86r gebruik of het product niet is uitgehard aan de spuitpunt; zo ja, gooi het eerste deel weg.
* Voor endodontische behandelingen alleen gebruiken na controle van de infectie, aangezien uitharding
niet optreedt in een zuur milieu van geinfecteerd weefsel.
« Holtes waarin het product wordt ingebracht hoeven niet volledig droog te zijn, maar mogen geen
overtollig vocht bevatten.
PUIT

Reinig en desinfecteer de spuit voor en na gebruik en controleer of het silicaat zakje in de envelop blauw
blijft. Plaats de spuit met het silicaatzakje correct terug in de verpakking en sluit deze goed af. Het wordt
aanbevolen een wegwerp plastic hoes op de spuit te gebruiken om kruisbesmetting te voorkomen.
CAPSULE
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De EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL eenmalige capsule is niet herbruikbaar. Na gebruik de capsule
en envelop weggooien volgens de sectie “AFVALVERWERKING.”

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

CAPSULE

1. Controleer vé6r of de capsule of defecten vertoont.

2. Plaats de capsule in het pistool en verwijder de capsulekap.

3. Druk langzaam en gelijkmatig om de juiste hoeveelheid materiaal uit de capsule te extruderen.

4. Afhankelijk van de toepassing kan EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL rechtstreeks met het pistool
of met een geschikt instrument worden aangebracht.

5. Breng het materiaal aan in het behandelde gebied.

6. Voltooi de behandeling volgens de juiste methoden.

7. Verwijder de capsule uit het pistool en gooi deze weg.

Belangrijk:

+ Zorg dat de capsule aan het uiteinde van het pistool zit voor eenvoudiger verwijdering. Verwijder de
capsule van het pistool en gooi deze na gebruik weg volgens de nationale wetgeving en de aanbevelingen
van de lokale autori voor een correcte verwij

+ Hergebruik de capsule niet bij een andere patiént. Desinfecteer het pistool véér en na gebruik op de
juiste manier.

A. BEHANDELING VAN WORTEL- OF FURCATIEPERFORATIES VIA KANAAL

1. Breng verdoving aan, plaats voer van het kanaal uit
en reinig de perforatie.

2. Bereik hemostase en houd de holte licht vochtig.

3. Breng EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aan en verwijder overtollig materiaal bij overlopen.

4. Neem rontgenfoto’s om correcte plaatsing te verifiéren.

5. Vul het kanaal met en wor
6. Voer coronale afsluiting en restauratie uit

Belangrijk:

+ Breng bij ieperforaties een laag aan als barriere, gevolgd door

definitieve restauratie. Verwijder de capsule van het pistool en gooi deze na gebruik weg volgens de
nationale wetgeving en de aanbevelingen van de lokale autoriteiten voor een correcte verwijdering.
+ Plaats geen composiet direct op EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL v66r volledige uitharding.
+ Maak réntgenfoto's en volg gedurende minstens twee jaar.
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B. BEHANDELING VAN WORTEL- OF FURCATIEPERFORATIES VIA CHIRURGIE
1. Verdoving, gingivale flap optilen, osteotomie uitvoeren om perforatie te lokaliseren.

2. Bereid de perforatie voor met geschikt i om mater te

3. Bereik hemostase en houd de holte licht vochtig.

4. Breng EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aan, pas aan met condensers en verwijder overtollig
materiaal.

5. Herpositioneer de flap en hecht

6. Rontgenfoto's en follow-up gedurende minimaal twee jaar.

C. BEHANDELING VAN INTERNE RESORPTIE VIA KANAAL OF CHIRURGIE

1. Verdoving en rubberdam\so\alle

2. Verwijder van het
3. Neutraliseer omgeving met calciumhydroxidepasta.
4. Verwilder bij volgende afspraak en voer

uit tot resorptieniveau
5. Breng EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aan, condenseer tegen de wanden met geschikt
instrument of licht vochtig steriel wattenpellet.
6. Voer coronale afsluiting uit met glasionomeer en herstel met gekozen materiaal
7. Réntgenfoto’s en follow-up gedurende minstens twee jaar.
D. BEHANDELING VAN EXTERNE RESORPTIE
1. Verdoving, gingivale flap optillen, osteotomie om perforatie te lokaliseren.
2. Verwijder alle aangetaste cementum en dentine, verwuder resorpne inducerende cellen
3. Bereik hemostase, droog de holte en PP k met
4. Breng EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aan in hchl vochllge holte, pas aan met condensers en
verwijder overtollig materiaal.
5. Herpositioneer flap en hecht.
6. Réntgenfoto’s en follow-up minstens twee jaar.
Belangrijk: bij externe resorptie boven de botkam is EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL niet
geindiceerd
E. RETROGRADE VULLING BIJ PERIAPICALE CHIRURGIE
1. Verdoving, flap optillen, osteotomie om wortelpunt bloot te leggen.
2. Resecteer 3 mm wortelpunt met meerdere collaterale kanalen (apicale delta)
3. Retro-preparatie uitvoeren met geschikt instrument
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4. Bereik hemostase en houd licht vochtig.
5. Breng EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aan, pas aan met condensers en verwijder overtollig
materiaal.
6. Herpositioneer flap en hecht.
7. Réntgenfoto's en follow-up minstens twee jaar.
F. DIRECTE EN INDIRECTE PULPA-OVERKAPPING
1. Verdoving en rubberdamisolatie.
2. Verwijder cariés; bij pulpablootstelling hemostase bereiken.
3. Breng EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aan over blootgestelde pulpa met geschikt instrument,
zet met licht vochtig steriel wattenpellet.
4. Bedek met glasionomeercement en wacht 4-6 weken voor definitieve restauratie. Glasionomeer kan
als restauratiebasis dienen.
Let op: bij melktanden of jonge blijvende tanden met grote blootstelling, voer pulpotomie uit en volg
stappen 3 en 4.
G. APEXIFICATIE / APEXOGENESE
Eerste afspraak
1. Verdoving en rubberdamisolatie.
2. Bereid kanaal conventioneel.
3. Breng intracanal medicatie met calciumhydroxidepasta een week aan.
Tweede afspraak
1. Verwijder dressing met vijlen en irrigatie.
2. Droog kanaal met papierpunten.
3. Plaats collageenspons in apicale regio als mechanische barriére.
4. Breng EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aan, condenseer tot 3-4 mm apicale plug.
5. Réntgenfoto's controleren
6. Plaats licht vochtig wattenpellet en tijdelijke restauratie.
Derde afspraak
1. Verwijder tijdelijke restauratie en obtureer tot apicale plug.
2. Herstel met glasionomeercement.
3. Klinische en réntgenologische follow-up elke 3—-6 maanden tot radiografische bevestiging van harde
weefselapicale barriere.
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H. APEXOGENESE EN PULPOTOMIE

1. Verdoving, toegang tot

2. Verwijder dak pulpakamer en coronele pulpa met curettes/burs.

3. Snijd pulpa 0,5 mm onder kanaalingang.

4. Irrigeer wond grondig met water, ing of

5. Bereik hemostase, houd licht vochtig.

6. Breng EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aan over pulpastomp, pas aan met licht vochtig

wattenpellet.

7. Réntgenfoto's controleren

8. Tijdelijke restauratie met glasionomeer.

9 Kllmsche/ronlgenolog\sche follow-up elke 3-6 maanden tot wortelvorming bevestigd.
of alleen coronele

OPSLAG

+ Bewaar droog, i 15-30°C, relatieve igheid <60%.

* Niet koelen.

+ Bewaar het product niet in de buurt van ammoniak, ammoniumnitraat of producten die chloor bevatten.
Vermijd het gebruik van desinfecterende oplossingen die een van deze ingrediénten bevatten.
AFVALVERWERKING

Afvoeren volgens nationale wetgeving en lokale aanbevelingen. Onjuiste afvoer kan biologische/fysieke
risico's veroorzaken; behandel en gooi weg als gevaarlijk biologisch materiaal indien besmet

LET OP: Dit product moet worden gebruikt volgens de instructies in deze handleiding. De fabrikant is niet
verantwoordelijk voor storingen of schade veroorzaakt door onjuist gebruik of onjuiste hantering van dit
product, of door gebruik ervan in situaties die iet in Zijn met deze
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DEUTSCH
BESTIMMTER ZWECK

tiger Bi il fiir den Einsatz bei Patienten,
die endodontische Verfahren bendtigen, mit der Funktion, endodontische Komplikationen im
Zahnwurzelkanal zu reparieren.

ANZEIGUNGEN
von Wurzel- oder i foratios Uber den Kanal.
B. von Wurzel- oder forationen chil .

C. Behandlung von interner Resorption iber Kanal oder Chirurgie.
D. Behandlung von externer Resorption.

E. Retrograde Filllung bei periapikaler Chirurgie.

F. Direkte und indirekte Pulpaabdeckung.

G. Apexifikation / Apexogenese.

H. Apexogenese und Pulpotomie.

BESTIMMTE PATIENTENGRUPPE

Der EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sollte bei Patienten mit lateralen und Furkationsperforationen

des Wurzelkana\s mterner und externer der i einer
und verwendet werden.
BESTIMMTER ANWENDER

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ist fiir Zahnarzte vorgesehen, die in der Durchfiihrung
endodontischer Verfahren geschult sind

BESTIMMTE UMGEBUNG

Zahnarztpraxen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

- Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

 Verwenden Sie das Produkt nicht zum Fillen von Kanlen, da die Fiieeigenschaft dafiir ungeeignet ist.
- Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter { einem der

ZUSAMMENSETZUNG
Calci C

C: id, Eisenoxid, Sili: und

52



Dispergiermittel

TECHNISCHE INFORMATIONEN

+ Arbeitszeit: gebrauchsfertiges Produkt, kein Mischen erforderlich.

+ Aushirtezeit: 30~120 Minuten.

Wichtig: Mit Papierpunkten trocknen, aber die Kavitat nicht tibertrocknen.
initiiert die Aushar des Materials.

+ Hohe Alkalitt.
+ Hohe Rontgendichte.
WARNHINWEISE
+ Kontakt mit Augen oder Haut vermeiden. Bei Kontakt sofort mit Wasser abspiilen.
+ Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Bei Kontakt mit Wasser spiilen und Verschlucken
Bei sofort Hilfe
- Sicherheit und Wi it bei i ppen sind nicht
+ Von Kindern fernhalten,
Hinweis: Jedes Ereignis i mit dem Geréit muss dem Hersteller und der
2ustéindigen Gesundheitsbehorde geme\del werden, in deren Zustandigkeitsbereich sich der Anwender
und/oder Patient befindet.
VORSICHTSMASSNAHMEN
- Beim Umgang Schutzbrille, Maske und Handschuhe tragen. Bei Kontakt mit Augen oder Haut mit
Wasser spilen
+ Bei allen Kanalindikationen Kofferdam verwenden.
 Das Produkt ist die daher korrekt und fest verschlieBen, um
Austrocknen zu vermeiden.
+ Vor Gebrauch priifen, ob das Produkt an der Spritzenspitze ausgehirtet ist; gegebenenfalls den ersten
Teil verwerfen.
+ Bei endodontischen Verfahren das Produkt erst nach Infektionskontrolle verwenden, da keine
Aushéirtung in saurem pH-Wert infizierter Gewebe erfolgt.
+ Kavititen miissen nicht vollstandig trocken sein, aber es darf keine tberschiissige Feuchtigkeit
vorhanden sein.
SPRITZE
Vor und nach Gebrauch die Spritze reinigen und desinfizieren und priifen, ob der Silikabeutel in der
Verpackung blau bleibt. Danach die Spritze mit dem Korrekt in der
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Verpackung aufbewahren.

Es wird eine Einweg-Plastikhiille auf der Spritze zu verwenden, um ion zu
vermeiden.

KAPSEL

Die EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Ei Kapsel ist nicht wi . Nach

Gebrauch Kapsel und Verpackung gemaB Abschnitt ,ENTSORGUNGSMETHODE" entsorgen.
GEBRAUCHSANWEISUNG
KAPSEL
1. Vor der Anwendung der EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Einzeldosis priifen, ob das Produkt
Schéden oder Defekte aufweist.
2. Die Kapsel in die Pistole einsetzen und die Kapselkappe entfernen.
3. Mit gleichmaRigem, langsamem Druck das geeignete Material aus der Kapsel extrudieren
4. Je nach Applikationsstelle kann EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Einzeldosis direkt mit der
Pistole oder einem geeigneten Instrument aufgetragen werden.
5. Material in den behandelten Bereich einfiigen.
6. nacl Methoden
7. Kapsel aus der Pistole entfernen und entsorgen.
WICHTIG:
+ Die Kapsel am Ende der Pistole platzieren, um einfaches Entfernen zu gewahrleisten. Entfernen Sie die
Kartusche aus der Pistole und entsorgen Sie sie nach Gebrauch gemaB den nationalen Gesetzen und den
Empfehlungen der értlichen Behérden zur ordnungsgemaRen Entsorgung.
* Kapsel nicht an einem anderen Patienten wiederverwenden. Die Pistole vor und nach Gebrauch
desinfizieren.
A. BEHANDLUNG VON WURZEL- ODER FURKATIONSPERFORATIONEN UBER DEN KANAL
1. Anésthesie verabreichen, Kofferdam anbringen, biomechanische Kanalaufbereitung und Reinigung der
Perforation durchfiihren.
2. Hamostase erreichen und Kavitét leicht feucht halten.
3. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL einsetzen und iiberschiissiges Material entfernen.
4 Réntgenaufnahmen zur Kontrolle der Materialplatzierung durchfiiren.
Kanal mit und fiillen.
6 Koronale und {
Wichtig:
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+Bei i forationen eine Schicht als Barriere auftragen, gefolgt von
endgilltiger Restauration.
- Kompositnicht direk! iber EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL vor der Endhértung aufbringen.

E BEHANDLUNG VON WURZEL ODER FURKATIONSPERFORATIONEN CHIRURGISCH
abheben und O ie zur Lokalisi der Perforation

durchiuhren

um 2
3 Hamostase erreichen und Kavitat leicht feucht halten.
4. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL in die Kavitét einbringen, mit Kondensierern anpassen und
iiberschiissiges Material entfernen.
5 Gingivallappen repositionieren und vernahen.

machen und 2wei Jahre
C BEHANDLUNG VON INTERNER RESORPTION UBER KANAL ODER CHIRURGIE
1. Anasthesie verabreu:hen und Kofferdam anbringen.
2 s dem entfernen.
3. Umgebung mit Ca\c\umhydroxld Paste neutralisieren
4.Bei entfernen und i i bis zur
Resorptionsstelle durchfuhren.
5. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL auf die Resorptionsstelle auftragen, gegen die Wande
i mit speziellen oder Ielcht feuchtem stenlen Wattepellet.
5 Koronale mit i und mit Material
machen und 2wei Jahre
D BEHANDLUNG VON EXTERNER RESORPTION
abheben und O
2 Betroffenes Zementum und Dentin entfernen, resorptionsférdernde Zellen eliminieren.
3. Hamostase erreichen, Kavitét trocknen, betroffene fiiche mit
4. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL in leicht feuchte Kavitét einbringen; Material mit Kcndenslerern
anpassen und iberschiissiges Material entferen.
5 Gingivallappen repositionieren und vernahen.
und

zwei Jahre
W\chllg Bei externer Resarpt\an Uber der Knochenkuppe ist EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL




nicht angezeigt.
E. RETROGRADE FULLUNG BEI PERIAPIKALER CHIRURGIE

1. ) abheben, O ie zur Freilegung der Wurzelspitze
durchfihren.

2.3mm der mit (apikales Delta)

3. il ion mit l

4. Hamostase erreichen und Kavitét leicht feucht halten.

5. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL in Retro-Kavitat einbringen, anpassen, {iberschiissiges Material
entfernen.

& Gingivallappen reposmomeren und vernahen.

2wei Jahre

F DIREKTE UND INDIREKTE PULPAABDECKUNG

1. Anésthesie verabreichen und Kofferdam anbringen

2. Karies entfemen; bei Pulpaexposition Hamostase erreichen.

3. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL iiber die Pulpa mit

auftragen, leicht feuchtes steriles Wattepellet verwenden.

4. Mit Glasionomer abdecken und 4-6 Wochen warten, bevor endgilltige Restauration erfolgt.
Glasionomer kann als Restaurationbasis verwendet werden.

Achtung: Bei Milchzahnen oder jungen Zzhnen mit groBer

und Schritte 3 und 4 befolgen.

G. APEXIFIKATION / APEXOGENESE

Erster Termin

1. Anéisthesie verabreichen und Kofferdam anbringen.

2. Kanal konventionell vorbereiten.

3 mit C Paste fiir eine Woche anwenden.

Zweiter Termin
1. Intrakanalmedikation mit Feilen und Spillsung entfernen.
z Kanal mit Papierpunkten trocknen
Barriere durch Einbringen eine: im apikalen Bereich schaffen, um
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL- Exlruswon zu verhindern.
4. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL auftragen, kondensieren, um 3-4 mm apikalen Pfropfen zu
bilden.
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5. Rontgenaufnahme zur Uberpriifung der Fillung.

6. Leicht feuchtes steriles Wattepellet am Kanaleingang platzieren, gefolgt von temporarer Restauration.
Dritter Termin

1. Temporére Restauration entferen und Kanal bis zum apikalen Pfropfen obturieren.

2. Mit Glasionomer restaurieren.

3. Kiinische und radiologische Kontrolle alle 3-6 Monate bis zur Bestétigung der harten Gewebebariere.
H. APEXOGENESE UND PULPOTOMIE

1. Anasthesie verabreichen, Kofferdam anbringen, Zugang zur Pulpenkammer.

2. Deckel der Pulpenkammer entfernen, koronale Pulpa mit scharfen Kiiretten oder Bohrern entfernen.

3. Pulpa 0,5 mm unterhalb des Kanaleingangs durchtrennen.

4. Operationswunde griindlich mit destilliertem Wasser, Kochsalzlsung oder ahnlicher Lésung spilen.
5. Hamostase erreichen und Kavitét leicht feucht halten.

6. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL auf den Pulpenstumpf auftragen, mit leicht feuchtem sterilen
Wattepellet anpassen.

7. Rontgenaufnahme zur Uberpriifung der Fiillung.

8. Vorlaufige Kavitatsrestauration mit Glasionomer.

9. Klinische und radiologische Kontrolle alle 3-6 Monate, bis
ist.

10. Nach i i oder nur koronale
Restauration wahlen.

LAGERUNG

« Trocken, beliiftet bei 15-30°C und relativer Luftfeuchtigkeit unter 60% aufbewahren.

« Nicht kiihlen.

+ Lagern Sie das Produkt nicht in der Nahe von iak, jumnitrat oder Produkten.
iden Sie die von D ionslo die einen dieser enthalten.
ENTSORGUNGSMETHODE
Produkt gema iften und der Grtlichen Behdrden entsorgen.
L : kann ische oder physil Risiken darstellen; bei Kontamination als
Material und entsorgen.
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ACHTUNG: Dieses Produkt muss gemaf den in diesem Handbuch beschriebenen Anweisungen
verwendet werden. Der Hersteller ist nicht verantwcrthch fiir Ausfalle oder Schaden, die durch

entstehen, die nlcm mit d\essm Handbuch Uberelns(\mmen

Symbologie

dieses Produkts oder durch dessen Einsatz in Situationen

Trocken lagern

<

Verfallsdatum

sung beachten

et

Einmalgebrauch

Bevollmachtigter

Nicht steril Chargennummer

Zur Pflege siehe

A beiliegende
Dokumente Medizinprodukt Katalognummer
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SVENSKA
AVSIKT MED PRODUKTEN

Férdig att anvanda i avsedd for hos patienter som behover
iska ingrepp, med att reparera ikationer i tandens rotkanal

INDIKATIONER

A av rot- eller ion via kanal.

B. ng av rot- eller furkati foration via kirurgi.

C. Behandling av intern resorption via kanal eller kirurgi
D. Behandling av extern resorption.

E. Retrograd fyllning vid periapikal kirurgi.

F. Direkt och indirekt pulpadverbyggnad.

G. Apexifikation / Apexogenes

H. Apexogenes och pulpotomi.

AVSIKTAD PATIENTPOPULATION

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ska anvandas pa patienter med laterala och
furkationsperforationer i rotkanalen, intern och extern resorption, behov av retrofylining,

pulpad  apexi oot

AVSIKTAD ANVANDARE

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ar avsedd att anvandas av tandlakare som ar utbildade i
endodontiska ingrepp.

AVSIKTAD MILJO

Tandlakarpraktiker.

KONTRAINDIKATIONER

« Anvénd inte produkten efter utgangsdatum.

« Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad.

+ Anvand inte produkten fér att fylla kanaler, eftersom dess flode &r otillréckligt for detta andamal.
+ Anvéind inte hos patienter med kand kénslighet mot nagon komponent i formulan.

SAMMANSATTNING
st " .

farnoxid, kiseldioxid och di

TEKNISK INFORMATION
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- Arbetstid: fardig att anvinda, ingen blandning kravs.
« Hardningstid: 30-120 minuter.
Viktigt: torka med pappersspetsar, men éverdriv inte uttorkning av kaviteten. Vavnadens fuktighet initierar
materialets hardningsreaktion.
+ Hag alkalinitet.
+ Hog radiopacitet.
VARNINGAR
+ Undvik kontakt med 6gon eller hud. Vid kontakt, skslj omedelbart med vatten
- Undvik kontakt med munhala. Vid kontakt, sklj med vatten och undvik intag av produkten. Om
kanslighet kvarstar, sk omedelbart medicinsk hjslp.
« Sakerhet och effektivitet har inte faststallts hos sarbara populationer.
- Forvara utom rackhall for bam.
Observera: Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med apparaten maste rapporteras till
tillverkaren och till den behdriga halso myndigheten dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
FORSIKTIGHETSATGARDER
- Anvand skyddsglassgon, mask och handskar vid hantering av produkten. Vid kontakt med égon eller
hud, tvétta med vatten.
+ Anvand gummidukisolering vid alla indikationer for kanalbruk.
- Produkten r fuktkanslig; stéing darfr forpackningen ordentligt med tillickligt tryck for att forhindra
uttorkning.
- Kontrollera fére anvandning om produkten & hérdad vid sprutspetsen; om s & fallet, kassera forsta
portionen.
+Vid endodontiska ingrepp, anvand produkten férst efter att infektionen har kontrollerats, eftersom
materialet inte hardar i det sura pH:t  infekterad vévnad.
- Kaviteten dar produkten ska séittas in behéver inte vara helt torr men far inte ha éverfisdig fukt.
SPRUTA
Rengar och desinficera sprutan fore och efter anva och att i kuvertet
fortfarande & bla. Efter detta, aterfor sprutan korrekt s\angd tillsammans med kiselsacken i
frpackningen, som ska vara ordentligt sténgd och lagrad
Det rekommenderas att anvéinda ett engangsplastéverdrag pa sprutan for att férhindra
korskontaminering.
KAPSLAR
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EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL arinte @ Efter andning, kassera
kapseln och kuvertet enligt avsnittet “BORTSKAFFNINGSMETOD".
ANVISNINGAR FOR ANVANDNING
KAPSEL
1. Kontrollera fére applicering om EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL engéngskapsel r skadad
eller har defekter.
2. Séatt in kapseln i pistolen och ta bort kapsellocket.
3. Tryck pistolen med langsam och jamn tryck for att extrudera ratt mangd material.
4. Beroende pé applikationsstalle kan EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL engangskapsel appliceras
direkt med pistolen eller med lampligt instrument.
5. Sétt in materialet i det behandlade omrédet.
6. Slutfér behandlingen enligt lampliga metoder.
7. Tabort kapseln frén pistolen och kassera den
VIKTIGT:
- Stikerstall att kapseln &r i slutet av pistolen fér enklare borttagning. Ta bort kapseln fran pistolen och
kassera den efter anvandning enligt nationella lagar och lokala myndigheters rekommendationer fér
korrekt avfallshantering.
+ Ateranvéind inte kapseln pa en annan patient. Desinficera pistolen med l&mplig metod fére och efter
anvéndning.
A BEHANDLING AV ROT- ELLER FURKATIONSPERFORATIONER VIA KANAL
, satt och utfor av kanalen och rengér

perforauonen

2. Uppna hemostas och hall kaviteten litt fuktig.

3. Sétt in EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL och ta bort 6verskott vid eventuell dverflod
4. Ta rontgenbilder for att kon(rollera korrekt p\acenng av materialet.

5. Fyll kanal med g och
6. Utfor koronalt tétning och restaurering.
Viktigt:

+ Vid furkationsperforationer, applicera ett lager glasjonomer som mekanisk barriar, foljt av restaurering
med slutmaterial.

+ Placera inte komposit direkt Gver EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL fére slutlig hérdning.

+ Ta réntgenbilder och folj upp i minst tva ar.



B. BEHANDLING AV ROT- ELLER FURKATIONSPERFORATIONER VIA KIRURGI

1. Ge lokalbeddvning, lyft gingivalfliken och utfor osteotomi for att lokalisera perforationen.

2. Forbered perforationen med lampligt instrument for att underlatta insattning av materialet.

3. Uppn4 hemostas och hall kaviteten [t fuktig.

4. Sittin EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i kaviteten, anpassa med kondensatorer och ta bort
dverskott vid dverflsd.

5. Aterplacera gingivalfliken och sy.

6. Ta rontgenbilder och folj upp i minst tva ar.

c BEHANDLING AV INTERN RESORPTION VIA KANAL ELLER KIRURGI

och satt
2 Ta bort i fran
3 miljon med
4.Vid nésta besok, ta bort och utfor upp till

resorptionsnivan.
5. Applicera EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pa resorptionsstallet, kondensera mot vaggarna med
specifika instrument eller en I4tt fuktad steril bomullspellet.
6. Utfor koronalt tatning med glasjonomer och restaurera med énskat material.
7. Ta réntgenbilder och folj upp i minst tva &r.
D. BEHANDLING AV EXTERN RESORPTION
1. Ge lokalbedsvning, lyft gingivalfliken och utfér osteotomi fér att lokalisera perforationen.
2. Ta bort allt drabbat cement och dentin, eliminera celler som orsakar resorption.
3. Uppna hemostas, torka kaviteten och konditionera rotytan med citronsyra.
4. Séttin EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i den l4tt fuktiga kaviteten; anpassa materialet med
kondensatorer och ta bort Gverskott om extruderat.
5. Aterplacera gingivalfliken och sy.
6. Ta rontgenbilder och ol upp i minst tva ar.
Viktigt: Vid extern resorption ovan benkammen &r EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL inte indicerat.
E. RETROGRAD FYLLNING VID PERIAPIKAL KIRURGI
1. Ge lokalbedévning, lyft gingivalfliken och utfér osteotomi for att exponera rotspetsen.
2. Resektera 3 mm av rotspetsen som innehaller flera sidokanaler (apical delta).
3. Utfor ret ion med lampliga
4. Uppna hemostas och hall kaviteten latt fuktig,
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5. Satt in EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL | retro-kaviteten, anpassa med kondensatorer och ta
bort verskott.

6. Aterplacera gingivalfiiken och sy.

7. Ta réntgenbilder och folj upp i minst tva .

F. DIREKT OCH INDIREKT PULPAOVERBYGGNAD

1.Ge svning och sétt i

2. Ta bort karies; vid pulpaexponering, uppna hemosta
3. Applicera EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 6ver den exponerade pulpan med lampliga
instrument, placera med It fuktad steril bomullspellet.

4. Tack EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL med glasjonomer och vénta 4-6 veckor innan
slutrestaurering. Glasjonomer kan anvéindas som restaureringsbas.

Observera: Fér priméra ténder eller unga permanenta tinder med stor exponering, utfsr pulpotomi och
16lj steg 3 och 4.

G. APEXIFIKATION / APEXOGENES

Forsla besoket

1. ing och s
2 Forbered Kenalen med komventionel teknic

3. Applicera med i en vecka.
Andra besbket

1. Tabort il (e med filer och irrit

2. Torka kanalen med pappersspetsar.

3. Skapa en mekanisk barriar genom att placera en kollagensvamp i apikala regionen for att forhindra
extrusion av EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Applicera EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kondensera for att bilda en 3-4 mm apikal plugg.
5. Ta réntgenbilder or att verifiera korrekt kanal fyllning

6. Placera en [itt fuktad steril vid Sppningen foljt av temporar

Tredje bestket

1. Ta bort temporar restaurering och fyll kanalen upp till apikal pluggen.

2. Restaurera med glasjonomer.

3. Utfor klinisk och rontgenologisk uppfljning var 3-6 manad tills radiografisk bekraftelse av
hardvévnadsapikal barriar.
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H. APEXOGENES OCH PULPOTOMI
1.Ge , séitt ing och dppna

2. Ta bort pulpakammarens tak och excisera koronal pulp med skarpa kuretter eller borr.

3. Sektionera pulpan 0,5 mm under rotkanalens ingang

4. Irrigera operationssaret noggrant med destillerat vatten, saltisning eller liknande.

5. Uppna hemostas och hall kaviteten It fuktig

6. Applicera EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 8ver pulpastumpen och anpassa med tt fuktad
steril bomullspellet.

7. Ta réntgenbilder for att verifiera korrekt kanal fylining.

8. Provisoriskt restaurera kaviteten med glasjonomer.

9. Utfor Klinisk och réntgenologisk uppfolining var 3-6 ménad tills rotformation radiogratisk verifieras.
10. Néir ionen ar fullstandig, valj mellan i ing eller endast
koronalt fyllnad.

FORVARING

« Férvara produkten pé en torr, ventilerad plats mellan 15 och 30°C och relativ luftfuktighet under 60%
« Kyl inte produkten.

« Férvara inte produkten néira ammoniak, ammoniumnitrat eller produkter som innehaller klor. Undvik att
anvinda desinfektionsldsningar som innehller nagot av dessa dmnen.
BORTSKAFFNINGSMETOD

Kassera produkten enligt nationella lagar och lokala myndigheters rekommendationer. Felaktig kassering
kan medfdra biologiska eller fysiska risker; hantera och kassera som farligt biologiskt material om det
4r kontaminerat

OBSERVERA: Denna produkt maste anvindas enligt instruktionerna som beskrivs i denna manual.
Tillverkaren ansvarar inte for fel eller skador som orsakas av felaktig hantering eller anvéndning av denna
produkt eller genom anvandning som inte Sverensstimmer med denna manual
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Symbolférklaring

Las is-

Forvaras torrt

Utgangsdatum

ningen

For skotsel, se
medfdljande
dokument

Ej steril

Partinummer

Gréinsvérden for
hogsta och lagsta

& | B |

Medicinteknisk
produkt

Katalognummer

Unik enhetsidenti-

i 8 B

temperatur 1y | CEmérkning fierare (UDI)
, Europeisk
Engangstillbehor d Tillverkare e ont
N9
S | Skyddas mot Schweizisk
AN | solius Tillverkningsdatum representant

65




NORSK
TILTENKT FORMAL
Klar-til-bruk i beregnet for bruk hos pasienter som trenger endodontiske
prosedyrer, med funksjon for  reparere endodontiske komplikasjoner i tannens rotkanal
INDIKASJONER

A. Behandling av rot- eller furkaperforasjon via kanal.

B. Behandling av rot- eller furkaperforasjon via kirurgi.

C. Behandling av intern resorpsjon via kanal eller kirurgi.

D. Behandling av ekstern resorpsjon.

E. Retrograd fylling ved periapikal kirurgi.

F. Direkte og indirekte pulpadekning.

G. Apikalisering / Apikogenese.

H. Apikogenese og pulpotomi

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL skal brukes pa paslemer med laterale og furkaperforasjoner
i rotkanalen, intern og ekstern behov for g, og
apexogenese.

TILTENKT BRUKER

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL er beregnet til bruk av tannleger som er oppleert til & utfore
endodontiske prosedyrer.

TILTENKT MILJG

Tannlegekontor.

KONTRAINDIKASJON

+ Ikke bruk produktet etter utlgpsdato.

« Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet

 Ikke bruk produktet til & fylle kanaler, da flyten er utilstrekkelig for dette formalet.

+ Ikke bruk hos pasienter med rapportert overfalsomhet for noen av ingrediensene i formelen.

SAMMENSETNING

jernoksid, silisiumdioksid og

dispergeringsmiddel
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TEKNISK INFORMASJON
+ Arbeidstid: klar-til-bruk produkt, ingen blanding ngdvendig.
* Herdetid: 30 - 120 minutter.
Viktig: tork med papirpinner, men ikke tark hulrommet for mye. Fuktighet i vevet starter
herdingsreaksjonen til materialet
+ Hoy alkalitet.
* Hoy rontgentetthet.
ADVARSLER
- Unngé kontakt med ayne eller hud. Ved kontakt, skyll umiddelbart med vann.
* Unngé kontakt med munnslimhinne. Ved kontakt, skyll med vann og unnga inntak av produktet. Hvis
sensitivitet vedvarer, sk oyeblikkelig medisinsk hjelp.
- Sikkerhet og effekt av bruk er ikke etablert i sarbare populasjoner.

+ Oppbevares utilgjengelig for barn.
Merk: Enhver alvoriig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten mé rapporteres il

og til den der bruker og/eller pasient er etablert.

FORSIKTIGHETSREGLER

- Bruk vernebriller, maske og hansker ved handtering av produktet. Ved kontakt med gyne eller hud, vask
med vann.
 Bruk gummidam isolasjon ved alle indikasjoner for kanalanvendelse.
* Produktet er lukk derfor ordentlig med ti lig trykk for & forhindre
utterking.
+ For bruk, kontroller om produktet har herdet ved spraytetippen; hvis ja, kast forste del.
* Ved endodontiske prosedyrer, bruk produktet kun etter & ha kontrollert infeksjonen, da materialets
herding ikke skjer i surt pH i infiserte vev.
* Hulrom hvor produktet skal settes inn trenger ikke veere helt torre, men ma ikke ha overskytende
fuktighet.
SPROYTE
For og etter bruk, rengjor og desinfiser sprayten og kontroller om silikaposen i konvolutten fortsatt er bla.
Etter dette, sett sproyten korrekt lukket tilbake sammen med silikaposen i emballasjen, som mé vere
korrekt lukket og oppbevart.
Det anbefales & bruke engangs plastdeksel pa sprayten for 4 forhindre krysskontaminering.
KAPSEL
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EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL engangskapsel er ikke gjenbrukbar. Etter bruk, kast kapselen og
konvolutten i henhold til seksjonen “AVFALLSHANDTERING".

BRUKSANVISNING

KAPSEL

1. For bruk av EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL engangskapsel, kontroller om produktet har skader
eller defekter.
2. Sett kapselen i pistolen og fiern kapsellokket

3. Trykk pistolen med jevnt og sakte trykk for & presse ut riktig mengde materiale fra kapselen.

4. Avhengig av paferingssted, kan EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL engangskapsel pafores direkte
med pistolen eller med passende instrument

5. Sett materialet inn i behandlingsomradet.

6. Fullfor behandlingen i henhold til egnede metoder.

7. Fjern kapselen fra pistolen og kast den.

VIKTIG:

- Sorg for at kapselen er i enden av pistolen for enklere fierning. Fiern kapselen fra pistolen og kast den
etter bruk i samsvar med nasjonale lover og lokale myndigheters anbefalinger for riktig avhending.

+ Ikke gjenbruk kapselen pa en annen pasient. Desinfiser pistolen med passende metode for og etter bruk.
A. BEHANDLING AV ROT- ELLER FURKAPERFORASJONER VIA KANAL

1. Gi anestesi, plasser gummidam isolasjon, og utfer deretter biomekanisk forberedelse av kanalen og
rengjering av perforasjonen.

2. Oppna hemostase og hold hulrommet lett fuktig.

3. Sett inn EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL og fiern overskytende materiale ved overlgp.

4. Ta rontgenbilder for 4 verifisere korrekt plassering av materialet pa paferingsstedet.

5. Fyll resten av kanalen med guttaperkakoner og rotkanalsealer.

6. Utfor koronalt tetting og restaurering

Viktig:

+ Ved furkapert pafor et lag i som mekanisk barriere, etterfulgt av restaurering
med endelig materiale.

- Ikke plasser komposittresin direkte over EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL for endelig herding.

« Ta rentgenbilder og fglg opp i minst to ar.

B. BEHANDLING AV ROT- ELLER FURKAPERFORASJONER VIA KIRURGI

1. Gi anestesi, loft gingivalflappen og utfar osteotomi for 4 lokalisere perforasjonen.




2. Forbered per med passende for & lette
3. Oppna hemostase og hold hulrommet lett fuktig

4. Sett inn EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i hulrommet, tilpass med kondensatorer og fiemn
overskytende ved overlgp.

5. Reposisjoner gingivalflappen og sy.

6. Ta rentgenbilder og felg opp i minst to &r.

C. BEHANDLING AV INTERN RESORPSJON VIA KANAL ELLER KIRURGI

1. Gi anestesi og plasser gummldam isolasjon.

2. Fjern
3.

miljpet med

4. Ved neste avtale, fiemn og utfor opp til
resorpsjonsniva.

5. Pafor EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pa resorpsjonsstedet, kondensér mot veggene med
spesifikke instrumenter eller en lett fuktet steril bomullspellet.

6. Utfor koronalt tetting med glassionomer og restaurer med gnsket materiale.

7. Ta rentgenbilder og folg opp i minst to ar.

D. BEHANDLING AV EKSTERN RESORPSJON

1. Gi anestesi, Ioft gingivalflappen og utfor osteotomi for & lokalisere perforasjonen.

2. Fjem alt berort sement og dentin, og eliminer resorpsjonsinduserende celler.

3.0ppna tork og den berorte rotoverflaten med sitronsyre.
4. Sett inn EDGE UTOPIA ROOT REPA\R MATERIAL i det lett fuktige hulrommet; tilpass materialet med
fiern m det

og fj
5. Reposisjoner gingivalflappen og sy

6. Ta rontgenbilder og folg opp i minst to &r.

Viktig: Ved ekstern resorpsjon over beinets krone, er EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ikke indikert.
E. RETROGRAD FYLLING VED PERIAPICAL KIRURG!

1. Gi anestesi, Ioft gingivalflappen og utfor osteotomi for & eksponere rotapeks.

2. Resekter 3 mm av rotapeks som inneholder flere kollaterale kanaler (apikal delta).

3. Utfor med passende

4. Oppna hemostase og hold hulrommet lett fuktig.

5. Sett inn EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i retro-hulrommet, tilpass med passende
kondensatorer, og fiern overskytende materiale.
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6. Reposisjoner gingivalflappen og sy.

7. Ta rontgenbilder og folg opp i minst to ar.

F. DIREKTE OG INDIREKTE PULPADEKNING

1. Gi anestesi og plasser gummidam isolasjon.

2. Fjer karies; dersom oppstar, oppna
3. Pafor EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL over eksponert pulp med passende instrument, sett pa
plass med en lett fuktet steril bomullspellet.

4. Dekk EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL med glassionomersement og vent 4-6 uker for endelig
restaurering. Glassionomer kan brukes som restaureringsbase.

Merk: For eller unge tenner med stor ing, utfor pulpotomi og felg
trinn 3 og

G. APIKALISERINGIAPIKOGENESE
Forste avtale

1. Gi anestesi og plasser gummidam isolasjon.
2. Forbered kanalen med konvensjonell teknikk.
3. Péfor med

ién uke.

Andre avtale
1. Flerni ing med filer og
2. Tork kanalen med papirpinner.
3. Lag en mekanisk barriere ved & plassere en kollagensvamp i apikalomradet for 4 forhindre ekstrudering
av EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.
4. Pafor EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kondensér for & danne en 3-4 mm apikal plugg.
5. Ta rentgenbilder for & verifisere korrekt fylling.
6. Plasser en lett fuktet steril bomullspellet ved kanalinngangen, etterfulgt av midlertidig restaurering.
Tredje avtale
1. Fjern midlertidig restaurering og obturer kanalen opp til apikal plugg.
2. Restaurer med glassionomersement.
3. Utfor Kiinisk og radiografisk oppfalging hver 3.~6. maned til radiografisk bekreftelse pa dannelse av
hardt vev apikal barriere
H. APIKOGENESE OG PULPOTOMI
1. Gi anestesi, plasser gummidam isolasjon, og f tilgang til pulpakammeret.
2. Fjern taket av pulpakammeret og eksiser koronalt pulp med skarpe kuretter eller bor.
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3. Seksjoner pulpen 0,5 mm under inngangen til rotkanalen.
4. Irriger kirurgisk sér grundig med destillert vann, saltvann eller lignende losning

5. Oppné hemostase og hold hulrommet lett fuktig.

6. Pafor EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL over pulpstubben og tilpass med lett fuktet steril
bomullspellet.

7. Ta rontgenbilder for & verifisere korrekt fylling av kanalen

8. Midlertidig restaurer hulrommet med glassionomer.

9. Utfor Kiinisk og radiografisk oppfalging hver 3.-6. méned til rotutvikling er radiografisk verifisert.

10. Etter fullfort velg mellom eller kun koronalt
hulromsrestaurering.

OPPBEVARING

+ Oppbevar produktet pa et tort, ventilert sted mellom 15 og 30°C og relativ fuktighet under 60%.

- Ikke kjol ned.

- Ikke oppbevar produktet i naerheten av ammoniakk, ammoniumnitrat eller produkter som inneholder kior.
Unnga bruk av desinfeksjonsmidler som inneholder noen av disse ingrediensene.
AVFALLSHANDTERING

Kast produktet | samsvar med nasjonale lover og anbefalinger fra lokale myndigheter for korrekt
avfallshandtering. Feilaktig avfall kan utgjore biologiske eller fysiske risikoer; handter og kast som farlig
biologisk materiale hvis forurenset

MERK: Dette produktet ma brukes i henhold til instruksjonene beskrevet i denne manualen. Produsenten
er ikke ansvarlig for feil eller skade som skyldes feil handtering eller bruk av dette produktet, eller ved bruk i
situasjoner som ikke er | samsvar med denne manualen.
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Symbolforklaring
f Oppbevares tart g Utlopsdato
EE Se bruksan-
visning
Ikke-steril Batchnummer
For
A se medfolgende
dokumenter Medisinsk utstyr Katalognummer
Maksimal og
minimal tempera- Unik enhetsidenti-
/Y turgrense byP] CE-merking fikator (UDI)
@ Engangstilbehor “ Produsent Fe‘;r;l;i::(am
Qe
< | Beskyttes mot ; Sveitsisk repre-
4\‘\ sollys Fremstilingsdato sentant
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DANSKI

TILTANKT FORMAL

Brugsklar b\ckeramlsk reparationscement,beregnet i brug hos patienter, der har behov for endodontiske
ionen at reparere i tandens rodkanal.

INDIKATIONER
af rod- eller furkati foration via kanal.
e. af rod- eller foration via kirurgi
C. Behandling af intern resorption via kanal eller kirurgi.
D. Behandling af ekstern resorption.
E. Retrograd fyldning ved periapikal kirurgi.
F. Direkte og indirekte deeklagning af pulpa.
G. Apexifikation / Apexogenese.
H. Apexogenese og pulpotomi
TILTAENKT PATIENTPOPULATION
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL skal anvendes til patienter med laterale og
furkationsperforationer af rodkanalen, intern og ekstern resorption, behov for retrofyldning,
og

TILTANKT BRUGER

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL er beregnet til brug af tandlaeger, der er uddannet i at udfore
endodontiske procedurer

TILTANKT MILJO

Tandlzegeklinikker.

KONTRAINDIKATION

 Brug ikke produktet efter udiobsdatoen.

 Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

 Brug ikke produktet il at fylde kanaler, da dets flydeevne er utilstraekkelig til dette formal.

- Brug ikke hos patienter med kendt overfolsomhed over for nogen af formlens komponenter.

SAMMENSATNING
P - :

jernoxid, siliciumdioxid og
dispergeringsmiddel.
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TEKNISK INFORMATION
« Arbejdstid: brugsklart produkt, ingen blanding nedvendig
* Heerdetid: 30120 minutter.
Vigtigt: tor med papirspidser, men udtor ikke kaviteten helt. Vaevsfugtighed igangsztter materialets
haerdeproces.
* Hoj alkalinitet.
* Hoj rontgentaethed.
ADVARSLER
- Undga kontakt med gjne eller hud. Ved kontakt, skyl straks med vand.
+ Undga kontakt med mundslimhinden. Ved kontakt, skyl med vand og undga indtagelse af produktet.
Huis overfalsomhed vedvarer, sag straks lzgehjzelp.
- Sikkerhed og effektivitet er ikke !asls\éel hos sarbare patientgrupper.
- Opbevares utilgaengeligt for bors
Bemaerk: Enhver alvorllg hende\se, der er forekomme( i relation til udstyret, skal indberettes til
og den i det land, hvor brugeren og/eller patienten er

bosat
FORHOLDSREGLER

- Brug beskyttelsesbriller, maske og handsker ved handtering af produktet. Ved kontakt med gine eller
hud, skyl med vand,

« Anvend kofferdam-isolation i alle mmkanonerm kanalbrug.

« Produktet er Tuk d korrekt med ti tryk for at forhindre udtorring
af produktet

+ Kontroller inden brug, om produktet e haerdet i sprajtens spids; hvis ja, kassér den farste portion.

« Til endodontiske procedurer ma produktet kun anvendes efter infektionen er kontrolleret, da haerdning
ikke forekommer i surt miljo fra inficerede vaev.

 Kaviteter, hvor produktet skal indszettes, behover ikke vaere helt torre, men mé ikke have overskydende

fugt.
SPROJTE

For og efter brug rengares og desinficeres sprajten, og kontroller om silica-posen inde i kuverten stadig
er bla. Efter dette returneres sprajten korrekt lukket sammen med silica-posen i emballagen, som skal
Ilukkes og opbevares korrekt

Det anbefales at anvende et engangs plastikdzekke pa sprajten for at forhindre krydskontaminering.
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KAPSEL

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL enkeltdosis kapslen kan ikke genbruges. Efter brug kasseres
kapslen og kuverten i henhold til afsnittet "BORTSKAFFELSESMETODE.”

BRUGSANVISNING

KAPSEL

1. For paforing af EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL enkeltdosis, kontroller om produktet har skader
eller defekter.

2. Indszet kapslen i pistolen og flern kapslens lag.

3. Pres pistolen med langsomt og jaevnt tryk for at ekstrudere den passende maengde materiale fra
kapslen.

4. Afhaengigt af applikationsstedet kan EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL enkeltdosis pafares
direkte med pistolen eller med et egnet instrument.

5. Indszet materialet i det behandlede omrade.

6. Fuldend behandlingen efter passende metoder.

7. Fjern kapslen fra pistolen og kassér den.

Vigtigt:

+ Sorg for, at kapslen er i enden af pistolen for nemmere fiernelse. Fiern kapslen fra pistolen, og bortskaf
den efter brug i overensstemmelse med nationale love og lokale myndigheders anbefalinger for korrekt
bortskaffelse.

- Genbrug ikke kapslen til en anden patient. Desinficér pistolen med den passende metode for og efter

A. BEHANDLING AF ROD- ELLER FURKATIONSPERFORATION VIA KANAL
1. Giv anzestesi, anbring kofferd: lation, udfor af kanalen og rens
perforationen

2.0pna hemostase og hold kaviteten let fugtig.

3. Indszet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL og fiern overskydende materiale ved overlob.
4. Tag rentgenbilleder for at verificere korrekt placerlng af materialet

5. Fyld den kanal med
6. Udfor koronal forsegling og restaurering

Vigtigt:

+ Ved i forationer: pafr et lag glasi som mekanisk bariere, efterfulgt af restaurering

med endeligt materiale.
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+ Anbring ikke komposit direkte over EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL for endelig haerdning
« Tag rontgen og folg op i mindst to ar.
B. BEHANDLING AF ROD- ELLER FURKATIONSPERFORATION VIA KIRURGI
1. Giv anzstesi, loft gingivalklappen, og udfer osteotomi for at lokalisere perforationen.
2. Forbered perforationen med et egnet for at lette
3.0pna hzemostase og hold kaviteten let fugtig.
4. Indszet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i kaviteten, tilpas med kondensere, og fiern
overskydende materiale.
5. Repositionér gingivalklappen og suturér.
6. Tag rentgen og falg op i mindst to 4r.
C. BEHANDLING AF INTERN RESORPTION VIA KANAL ELLER KIRURGI
1. Giv anzestesi og anbring kofferdam-isolation.
2 Fjern granulationsvaev fra resorptionsomradet.
miljget med
4 Ved naeste besag: fiern calci id og udfor i i op il
resorptionsniveauet.
5. Anvend EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pd resorptionsstedet og kondenser mod vaeggene med
specifikke instrumenter eller en let fugtet steril vatpellet.
6. Udfor koronal forsegling med glasionomer og restaurer med valgt materiale.
7. Tag rentgen og felg op i mindst to ar.
D. BEHANDLING AF EKSTERN RESORPTION
1. Giv anzstesi, loft gingivalklappen, og udfor osteotomi for at lokalisere perforationen.
2. Fjern alt pavirket cement og dentin, og eliminer resorptionsfremkaldende celler.
3. Opné heemostase, tor kaviteten, og konditionér den pavirkede rodoverflade med citronsyre.
4. Indszet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i den let fugtige kavitet, tilpas materialet med
kondensere, og fjer overskydende materiale.
5. Repositionér gingivalklappen og suturér.
6. Tag rentgen og falg op i mindst to ar.
Vigtigt: Ved ekstern resorption over knoglekammen er EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ikke
indiceret.
E. RETROGRAD FYLDNING VED PERIAPIKAL KIRURGI
1. Giv anzestesi, Ioft gingivalklappen, og udfgr osteotomi for at blotlzegge rodspidsen.
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2. Resektér 3 mm af rodspidsen, som indeholder talrige kollaterale kanaler (apikalt delta).
3. Udfer ion med passende i

4. 0pna haemostase og hold kaviteten let fugtig.

5. Indseet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i retro-kaviteten, tilpas med kondensere, og fiern
overskydende materiale.

6. Repositionér gingivalklappen og suturér.

7. Tag rentgen og folg op i mindst to ar.

F. DIREKTE OG INDIREKTE PULPDAKNING

1. Giv anaestesi og anbring kofferdam-isolation.

2. Fjern aries; hvis der opstar pulpaeksponering, opna hasmostase.

3. Pafgr EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL over den eksponerede pulpa med passende instrumenter
og placer det med en let fugtet steril vatpellet.

4. Dzek EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL med glasionomercement og vent 4-6 uger, for den
endelige restaurering udfres. Glasionomer kan anvendes som base.

Bemzerk: For primaere taender eller unge taender med stor ing udfor pulpotomi og
folg trin 3 og 4.

G. APEXIFIKATION / APEXOGENESE

Forste besog

1. Giv aneestesi og anbring kofferdam-isolation.

2. Forbered kanalen med konventionel teknik.

3. Anvend intrakanal medicin med calciumhydroxidpasta i en uge.

Andet besag

1. Fjern medicinen med filer og skyllemiddel.

2. Tor kanalen med papirspidser.

3. Placer en kollagensvamp i det apikale omrade som mekanisk barriere for at forhindre ekstrusion af
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Pafer EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL og kondenser til et 3-4 mm apikalt plug.

5. Tag rontgen for at kontrollere korrekt fyldning.

6. Placer en let fugtet steril vatpellet ved kanalindgangen og udfar midlertidig restaurering.

Tredje besag

1. Fjern midlertidig restaurering og obturér kanalen op til det apikale plug.

2. Restaurer med glasionomercement.
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3. Folg Kiinisk og radiografisk op hver 3-6 méned, indtil en hérd vaevsbarriere ved apex er verificeret.
H. APEXOGENESE OG PULPOTOMI
1. Giv anaestesi, anbring lation, og fa adgang til

2. Fjern pulpakammerets tag og excidér koronal pulpa med skarpe kyretter eller bor.

3. Sektionér pulpa 0,5 mm under rodkanalens indgang.

4. Skyl kirurgiséret grundigt med destilleret vand, saltvand eller lignende oplasning

5.0pna haemostase og hold kaviteten let fugtig.

6. P4for EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL over pulpastumpen og tilpas med en let fugtet steril
vatpellet

7. Tag rentgen for at kontrollere korrekt fyldning.

8. Restaurer midlertidigt kaviteten med glasionomer.

9. Folg klinisk og radiografisk op hver 3-6 maned, indtil er verificeret

10. Nr rodformationen er afsluttet, vaelg mellem konventionel endodontisk behandling eller kun koronal

restaurering.

OPBEVARING

- Opbevar produktet tort, ventileret mellem 15-30 °C og relativ luftfugtighed under 60 %,

+ Ma ikke nedkoles

- Opbevar ikke produktet i naerheden af ammoniak, ammoniumnitrat eller produkter, der indeholder klor.

Undga at bruge desinfektionsmidler, der indeholder nogen af disse ingredienser.

BORTSKAFFELSESMETODE

Bortskaffes i overensstemmelse med nationale love og lokale myndigheders anbefalinger for korrekt

bortskaffelse. Forkert bortskaffelse kan udgare biologiske eller fysiske risici; handtér og kassér som
7laarligl biologisk materiale, hvis kontamineret



OBS: Dette produkt skal bruges i henhold til de instruktioner, der er beskrevet i denne manual
Producenten er ikke ansvarlig for fejl eller skader forarsaget af forkert handtering eller brug af dette produkt
eller ved brug | situationer, der ikke er | overensstemmelse med denne manual.

Symbolforklaring

Se brugsan-
visning

Opbevares tort

2

Udlgbsdato

For vedii-
geholdelse, se
medfolgende

Ikke-sterilt

Batchnummer

B~ bk &

dokumenter Medicinsk udstyr Katalognummer
Engangstilbehar “ Producent i‘gf;::&m
i\ils S;f;‘syﬂesm"d MI Fremstingsdato rsecp"r:;::‘kam
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SuomI
TARKOITETTU KAYTTO

i, tarkoitettu potilaill, joilla tarvitaan endodonttisia
toimenpiteitd, ja jonka tehtavéna on korjata hampaan jt
INDIKAATI

A. Juuren tai furkaation perforaation hoito kanavan kautta.

B. Juuren tai furkaation perforaation hoito kirurgisesti.

C. Siséiisen resorption hoito kanavan kautta tai kirurgisesti.

D. Ulkoisen resorption hoito.

E. taytto

F. Suora ja epésuora pulpan peittaminen.

G. Apexifikaatio / Apexogeneesi.

H. Apexogeneesi ja pulpotomia

TARKOITETTU POTILASRYHMA

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL tulee kiytté potilaila,joilla on juurikanavan lateraalisia ja
furkaperforaatiota, siséisté ja ulkoista tarvetta, pulpan
apeksifikaatiota ja apeksogeneesia.

TARKOITETTU KAYTTAJA

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL on tarkoitettu hammaslaakareille, jotka on koulutettu

TARKOITETTU YMPARISTO
Hammasléaakarin vastaanotot.
VASTA-AIHEET

- Al kéiytd tuotetta viimeisen kayttspéivén jélkeen.

« Al4 kayta tuotetta kanavien 4 koska sen vir inai eivit ole tahan
sopivia.
+ Ala kayta potilailla, joilla on ilmoitettu yliherkkyys jollekin koostumuksen aineosalle.

KOOSTUMUS
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dispergointiaine.

TEKNISET TIEDOT

- Tybaika: kayttovalmis tuote, sekoittamista e tarvita

* Kovettumisaika: 30-120 minuuttia.

Tarked: kuivaa paperitapeilla, mutta 414 kuivaa liikaa onteloa. Kudoksen kosteus kéynnistéa materiaalin
kovettumisreaktion.

+ Korkea eméksisyys.

 Korkea radiopakoisuus.

VAROITUKSET
+ Vlté kosketusta silmiin tai ihoon Jos knskelusla tapahtuu, huuhtele valittsmasti vedell
- vlta suun tapahtuu, huuhtele vedella ja valta tuotteen
nielemista. Jos herkkyys jatkuu, hakeudu valittmsti laakarin hoitoon.
+ Kayton turvallisuutta ja eiole Bry
- Sailyté lasten ulottumattomissa.
Huom: Kaikki vakavat tapaukset, jotka liittyvat lai on ilmoi istajalle ja
terveysviranomaiselle siina assa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
VAROTOIMET

- Kéyté suojalaseja, maskia ja kasineitd kisitellessasi tuotetta. Jos kosketusta silmiin tai ihoon tapahtuu,
pese vedells
+ Kéytd kai s6n liittyvissd i

+ Tuote on herkké kosleudel\e sulje pakkaus kunnolla rittévalla paineella estaéksesi tuotteen kuivumisen.
+ Tarkista ennen kéytto, onko tuotetta kovettunut ruiskun kérkeen; jos on, poista ja hévita ensimméinen

osa.

+ Endodonttisissa toimenpiteissé kéiyté tuotetta vain infektion hallinnan jalkeen, koska materiaali ei kovetu
infektoituneiden kudosten happamassa pH:ssa

« Onteloiden, joihin tuote asetetaan, ei tarvitse olla taysin kuivia, mutta ylimaaréista kosteutta ei saa olla.
RUISKU

Ennen ja jilkeen kéyton puhdista ja desinfiol ruisku ja tarkista, ettd pakkauksen sisallé oleva pilpussi

on edelleen sininen. Tamin jalkeen sulje ruisku kunnolla ja aseta se takaisin pakkaukseen yhdessa
piipussin kanssa.

kertakayttoista isuoj ruiskun paalla
KAPSELI



EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL a eiole &) . Kayton jalkeen
havita kapseli ja pakkaus kohdan "HAVITYSMENETELMA" mukaisesti
KAYTTOOHJEET
KAPSELI
1. Tarkista ennen EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ittais kayttoa, ettei
ole vaurioita tai vikoja.
2. Aseta kapseli pistooliin ja poista kapselin korkki
3. Paina pistoolia hitaasti ja tasaisesti jotta kapselista saadaan oikea mé:
4. Sovelluskohdasta riippuen EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL -yksiti
suoraan pistoolilla tai sopivalla instrumentilla.
5. Aseta materiaali kasitellylle alueelle.
6. Suorita hoito loppuun asianmukaisin menetelmin.
7. Poista kapseli pistoolista ja hévita se.
Térkeda:
+ Varmista, etté kapseli on pistoolin paassa helpompaa poistamista varten. Poista kapseli ruiskusta ja
hévita se Kéyton jalkeen lakien ja
« Ala kéyts kapselia uudelleen toisella potilaalla. Desinfioi pistooli asianmukaisella menetelmalla ennen
ja jalkeen kayton.
A. JUUREN TAI FURKAATION PERFORAATIO KANAVAN KAUTTA
1. Anna anestesia, aseta kofferdam, tee kanavan biomekaaninen valmistelu ja perforaation puhdistus.
2. Saavuta hemostaasi ja pida ontelo hieman kosteana.
3. Asela EDGE UTOPIA RDOT REPAIR MATERIAL ja poista yhmaaramer\ materiaali, jos sita valuu yli.
. Ota oikean

5. Tayté jaljellé oleva kanava tioilla ja
6. Suorita koronaalinen sulkeminen ja restauraatio.
Tarkez
. foraation levita lasi-i iseksi esteeksi ja jatka lopullisella
taytemateriaalilla.
- Al aseta komposiittihartsia suoraan EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL -materiaalin paélle ennen
sen lopullista kovettumista
- Ota rontgenkuvat ja seuraa vahintan kahden vuoden ajan.
B. JUUREN TAI FURKAATION PERFORAATIO KIRURGIALLA

82

materiaalia.
isannos voidaan asettaa




1. Anna anestesia, nosta ienléppa ja suorita ia perforaation
2. perforaatio sopivalla i i i
3. Saavuta hemostaasi ja pida ontelo hieman kosteana.
4. Aseta EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL onteloon, mukauta kondensoreilla ja poista ylimaara,
jos sitd valuu yli.
5. Sulje ienlappa ja ompele.
6. Ota rontgenkuvat ja seuraa vahintasn kahden vuoden ajan.
C. SISAISEN RESORPTION HOITO KANAVAN KAUTTA TAI KIRURGIALLA
1. Anna anestesia ja aseta kofferdam.
2. Poista granulointikudos resorptioalueelta.
3 Neutraloi ymparists kalsiumhydroksiditahnalla.
Kaynnilla poista ja suorita hoito
vesorp(lo(asolle asti.
5. Aseta EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL resorptiokohtaan ja tiivista se seinamia vasten sopivilla
instrumenteilla tai hieman koslealla slenllllla pumpullpellet\Ha
6. Suorita i
7. Ota réntgenkuvat ja seuraa vahmtaan kahden vuoden ajan.
D. ULKOISEN RESORPTION HOITO
1. Anna anestesia, nosta ienldppé ja suorita ia perforaation
2. Poista kaikki vaurioitunut sementti ja dentiini, seké resorptiota aiheuttavat solut.
3. Saavuta hemostaasi, kuivaa ontelo ja kasittele juuren pinta sitruunahapolla.
4. Aseta EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL hieman kosteaan onteloon; mukauta kondensoreilla ja
poista ylimazréinen materiaali, jos sita valuu yli.
5. Sulje ienléppé ja ompele.
6. Ota réntgenkuvat ja seuraa vahintaén kahden vuoden ajan.
Tarkeaa: Ulkoisen resorption tapauksissa, jotka sijaitsevat luukehan ylapuolella, EDGE UTOPIA ROOT
REPAIR MATERIAL ei ole indikoitu.
E.RETRO TTAYTOT AALIKIRL
1. Anna anestesia, nosta ienléppa ja suorita ia juuren kérjen
2. Resektoi 3 mm juuren kiirkea, joka sisaltaa useita sivukanavia (apikaalinen delta).
3. Suorita retrovalmistelu sopwllla instrumenteilla.
4. Saavuta hemostaasi ja pidé ontelo hieman kosteana.
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5. Aseta EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL retro-onteloon, mukauta kondensoreilla ja poista
yliméarainen materiaali.

6. Sulje ienlapp ja ompele.

7. Ota réntgenkuvat ja seuraa vahintaan kahden vuoden ajan.

F. SUORA JA EPASUORA PULPAN PEITTAMINEN

1. Anna anestesia ja aseta kofferdam.

2. Poista karies; jos pulpaan tulee paljastuma, saavuta hemostaasi.

3. Levitéd EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL paljastuneelle pulpalta sopivilla instrumenteilla ja aseta
se hieman kostealla steriililla pumpulipelletills.

4. Peitd EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL lasi-ionomeerisementillé ja odota 4-6 viikkoa ennen
lopullisen taytteen asettamista. Lasi-ionomeeria voidaan kéyttéa restauraation alustana.

Huomio: Maitohampaissa tai nuorilla pysyvilla hampailla, joissa on laaja paljastuma, suorita pulpotomia
ja noudata vaiheita 3 ja 4.

G. APEXIFIKAATIO / APEXOGENEESI

Ensimmainen kaynti

1. Anna anestesia ja aseta kofferdam.

2. Valmistele kanava \avanomalsella Iekm\kalla

3. Asetalil viikoksi.

Toinen kaynti

1. Poista ladkeviilalla ja huuhteluaineella.

2. Kuivaa kanava paperitapeilla.

estdmaan EDGE UTOPIA ROOT

este
REPAIR MATERIAL -materiaalin ekstrusio.
4. Aseta EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ja tiivisté se muodostamaan 3-4 mm apikaalitulppa.
5. Ota rontgenkuvat varmistaaksesi té
6. Aseta hieman kostea steriil pumpullpellet kanavan suulle ja sulje valiaikaisesti.
Kolmas kynti
1. Poista valiaikainen tayte ja téyté kanava apikaalitulppaan asti.
2. Restauraa lasi-ionomeerisementills.
3. Seuraa Kliinisesti ja radiologisesti 3-6 kuukauden valein, kunnes kova apikaalinen kudosbarridari nékyy.
H. APEXOGENEESI JA PULPOTOMIA
1. Anna anestesia, aseta kofferdam ja avaa pulpankammio.
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2. Poista pulpankaton osa ja poista koronaalinen pulpa teravillé kyreteillé tai porilla.
3. Katkaise pulpa 0,5 mm juurikanavan sisaénkaynnin alapuolelta.
4. Huuhtele lei tislattulla vedell3, fysiologisella liuoksella tai

5. Saavuta hemostaasi ja pidé ontelo hieman kosteana.
6. Aseta EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pulpajaénnsksen péille ja mukauta hieman kostealla
steriilils pumpulipelletills.

7. Ota rontgenkuvat varmistaaksesi téyton.

8. Sulje ontelo véliaikaisesti lasi-ionomeerilla.

9. Seuraa Kliinisesti ja radiologisesti 3-6 kuukauden vlein, kunnes juuren muodostuminen on

varmistettu.
10. Juuren isen jalkeen valitse i inen hoito tai pelkké koronaalinen

restauraatio.
SAILYTYS

- Sailytd kuivassa, hyvin paikassa 15-30°Cja
alle 60 %.

- Ala sailyts jaskaapissa.

« Al4 séilyta tuotetta
desinfiointiliuosten kéytté4, jotka siséltavét jotakin néista aineista.

HAVITYSMENETELMA

tai klooria siséltavien tuotteiden lahelld. Valta

Vaara

Havita tuote lakien ja
voi aiheuttaa biologisia tai fysikaalisia riske]

asittele ja havita biologisesti vaarallisena materiaalina,

jos se on kontaminoitunut
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HUOMIO: Tété tuotetta on kéytettéva tamén kéyttoppaan ohjeiden mukaisesti, Valmistaja ei ole vastuussa
virheista tai vaurioista, jotka johtuvat tuotteen virheellisesté kasittelysta tai kaytosta tai sen kaytosta
tilanteissa, jotka eivét ole timan oppaan mukaisia.

Symbolit

Viimeinen
Sailyt kuivassa g Kaytiopaiva

Katso kyttsohje

Ei-steriili Erénumero

Lisétietoja varten
katso mukana

A olevat asiakirjat Lakinnallinen
e
J/‘ Suurin ja pienin Yksiléllinen

\ampdtilaraja CE-merkinta laitteen tunniste
1)

Luettelonumero

(UD

Kertakéyttoiset Eurooppalainen
tarvikkeet Valmistaja edustaja

Sveitsilainen
edustaja

< | Suojaa auringon- Valmistuspéi-
valolta

vamaara
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HRVATSKI

NAMJENA
Gotov bi & ijski cement, namijenjen za uporabu kod pacijenata kojima su potrebni
endodontski zahvati, s funkcijom saniranja i fja u kanalu zuba
INDIKACIJE

A Lllecenje perforacije korijena ili furkacije putem kanala.
B. Lijecenje perforacije korijena ili furkacije kirurskim putem.
c. L Zenje interne resorpcije putem kanala ili kirurgije.
D. Lijecenje eksterne resorpcije.
E. Retrogradno punjenje u periapikalnoj kirurgiji
F. Direktno | indirektno prekrivanje pulpe.
G. Apeksifikacija / Apekogeneza.
H. Apekogeneza i pulpotomija.

NAMJENA PACIJENTA
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL treba koristiti kod pacijenata s lateralnim i furkacijskim
perforacij kanala, jom i vanjskom ijom, potrebom za
pulpe, i
NAMJENJENI KORISNIK

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL je namijenjen stomatolozima obugenima za izvodenje
endodontskih postupaka.

OKRUZENJE ZA UPORABU

Stomatoloske ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Ne koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja.

+ Ne koristiti proizvod ako je pakiranje osteceno.

e koristiti proizvod za punjenje kanala, er njegov protok e prikladan za tu svrhu

+ Ne koristiti kod pacijenata s éu na bilo koju formule.
SASTAV

Kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, Zeljezov oksid, silicijev dioksid i
disperzivno sredstvo.

87



TEHNICKE INFORMACIJE

+ Vrijeme rada: gotov proizvod, m]e pmrebna mijesanje.

« Vrijeme vezivanja: 30 ~ 120 minuta.

Vazno: osusiti papirom, ali ne pvesusm Kavitete. Viaznost tkiva pokrece reakciju vezivanja materijala.

* Visoka alkalnost.

+ Visoka radiopacitetnost.

UPOZORENJA

+ Izbjegavajte kontakt s oéima ili kozom. U slu¢aju kontakta odmah isprati vodom.

« Izbjegavaite kontakt s oralnom sluznicom. U slu&aju kontakta isprati vodom i izbjegavati gutanje

proizvoda. Ako preosjetljivost potraje, odmah potraziti lijecnicku pomoc.

« Sigurnost i uéinkovitost uporabe nisu utvrdene u osjetljivim populacijama.

- Cuvati izvan dohvata djece.

Napomena: Svaki ozbiljan oji ente oji se dogodio u vezi s uredajem mora se prijaviti proizvodacu i

nadleznom zdravstvenom tijelu u zemlji gdje se nalazi korisnik i/ili pacijent.

MJERE OPREZA

* Nositi zastitne naocale, masku i rukavice pri rukovanju proizvodom. U slucaju kontakta s ocima ili

kozom, isprati vodom.

« Koristiti izolaciju koferdamom u svim indikacijama koje ukljuéuju uporabu u kanalu.

+ Proizvod je osjetljiv na viagu; stoga pakiranje pravilno zatvoriti odgovarajuéim pritiskom kako bi se

sprijecilo isusivanje proizvoda

« Prije uporabe provjeriti je li proizvod oévrsnuo na vrhu Strcaljke; ako jest, odbaciti prvi dio.

+ Za endodontske postupke Koristiti proizvod tek nakon kontrole infekcie, jer se vezivanje materijala ne

dogada u kiselom pH zarazenih tkiva.

- Kavitete u koje ée se proizvod umetnuti ne moraju biti potpuno suhe, ali ne smiju sadrzavati visak vlage.

STRCALJKA

Prije i nakon uporabe ogistiti i dezinficirati Strcaljku te provieriti ostaje li silika vrecica unutar omota plava.

Nakon toga vratiti &trcaljku pravilno zatvorenu, zajedno sa silika vreicom, u pakiranje koje mora biti

zatvoreno i uskladisteno.

Euje se koritenje &nog pokrova za Strcaljku kako bi se sprijecila unakrsna

kontaminacija

KAPSULA

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL kapsula za jednokratnu uporabu nije za ponovnu uporabu. Nakon
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uporabe odbaciti kapsulu i omot u skladu s odjeljkom ,NAGIN ODLAGANJA".

UPUTE ZA UPORABU

KAPSULA

1. Prije primjene EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL kapsule za jednokratnu uporabu provjeriti
pokazuje li proizvod ikakva ostecenja ili nedostatke.

2. Umetnuti kapsulu u pistol] i ukloniti poklopac kapsule.

3. Pritiskati pistolj sporim i ravnomjernim pritiskom kako bi se istisnula odgovarajuéa koligina materijala.
4. Ovisno o mjestu primjene, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL kapsula moZe se nanositi izravno
pistoljem ili odgovarajuéim instrumentom.

5. Unijeti materijal u tretirano podrucje.

6. Zavrsiti tretman odgovarajucom metodom.

7. Ukloniti kapsulu iz pistolja i odbaciti je.

VAZNO:

- Osigurati da se kapsula nalazi na kraju pistolja radi lakseg uklanjanja. Uklonite kapsulu iz pistolja i
odlozite je nakon upotrebe u skladu s nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih vlasti za pravilno
odlaganje.

+ Ne koristiti kapsulu ponovno na drugom pacijentu. Pistolj dezinficirati odgovarajuéom metodom prije
i nakon uporabe.

A. LIJECENJE PERFORACIJE KORIJENA ILI FURKACIJE PUTEM KANALA

1. Dati anesteziju, postaviti izolaciju potom provesti pripremu kanala i
ciséenje perforacije.

2. Posti¢i hemostazu i odrzavati kavitet blago vlaznim.
3. Unijeti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i ukloniti visak materijala u sluéaju preljeva.

4. Napraviti radiografiju radi provjere pravilnog postavljanja materijala.

5. Napuniti preostali kanal gutaperka cunji¢ima i brtvilom za kanale.

6. Izvesti koronarnu obradu i restauraciju.

Vazno:

+ Kod perforacija furkacije primijeniti sloj glas-jonomera kao mehaniéku barijeru, a zatim restaurirati
definitivnim materijalom.

+ Ne postavljati kompozitnu smolu izravno preko EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL prije konagnog
vezivanja.

+ 1zvrsiti radiografije i pracenje najmanie dvije godine.
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B. LIJECENJE PERFORACIJE KORIJENA ILI FURKACIJE KIRURGIJOM

1. Dati anesteziju, podici gingivalni rezanj i provesti osteotomiju kako bi se locirala perforacija.

2. Pripremiti perforaciju odgovarajuim instrumentom radi lakSeg umetanja materijala.

3. Postici hemostazu i odrzavati kavitet blago vlaznim.

4. Umetnuti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL u kavitet, prilagoditi kondenzatorima i ukloniti visak

5. Reponirati gingivalni rezanj i Sivati.

6. Napraviti radiografije i praéenje najmanje dvije godine.

C. LIJECENJE INTERNE RESORPCIJE PUTEM KANALA ILI KIRURGIJE

1. Dati anesteziju i postaviti izolaciju koferdamom

2. UKloniti granulacijsko tkivo iz podru&ja resorpcije.

3. Neutralizirati okolinu pastom kalcijeva hidroksida.

4. Na sljedeéem terminu ukloniti kalcijev hidroksid i provesti konvencionalni endodontski tretman do
razine resorpcije.

5. Nanijeti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na mjesto resorpcije, kondenzirati ga uz stijenke
posebnim i ima il agano Feni

6. Izvrsiti koronamu obradu gl
7. Napraviti radiografije i pracenje najmanje dvue godine.

D. LIJECENJE EKSTERNE RESORPCIJ|

1. Dati anesteziju, podiéi gingivalni rezanj i pmvesn osteotomiju kako bi se locirala perforacija.

2. UKloniti sav zahvaéeni cement i dentin, eliminirajuéi stanice koje uzrokuju resorpciju

3. Postic¢i hemostazu, osusiti kavitet i kondicionirati zahva¢enu povrsinu korijena limunskom kiselinom.
4. Umetnuti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL u blago vlazan kavitet; prilagoditi kondenzatorima i
ukloniti visak materijala.

5. Reponirati gingivalni rezanj i §ivati.

6. Napraviti radiografije i praenje najmanje dvije godine.

Vazno: Kod eksterne resorpcije iznad kostanog grebena EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nije
indiciran.

E. RETROGRADNO PUNJENJE U PERIAPIKALNOJ KIRURGIJI

1. Dati anesteziju, podiéi gingivalni rezanj i provesti osteotomiju radi izlaganja vrha korijena.

2. Resektirati 3 mm vrha korijena koji sadrz brojne kolateralne kanale (apikalni delta).

3 Izvesti

sterilnim peletom.




4. Posti¢i hemostazu i odrzavati kavitet blago vlaznim.

5. Umetnuti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL u retrokavitet, prilagoditi kondenzatorima i ukloniti
visak materijala.

6. Reponirati gingivalni rezanj i Sivati

7. Napraviti radiografije i pra¢enje najmanje dvije godine.

F. DIREKTNO | INDIREKTNO PREKRIVANJE PULPE

1. Dati anesteziju i postaviti izolaciju koferdamom.

2. Ukloniti arijes; ako dode do izlaganja pulpe, posti¢i hemostazu.

3. Nanesite EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL preko izlozene pulpe odgovarajuéim instrumentom,
postaviti ga lagano navlazenim sterilnim pamuénim peletom.

4. Pokriti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL glas-jonomer cementom i pricekati 4 - 6 tiedana prije
konaéne restauracije. Glas-jonomer se moze Koristiti kao baza za restauraciju

Paznja: Kod mluecnlh suba i i trajnih zuba s velikim izlaganjem izvesti pulpotomiju i slijediti
korake 3 4.

G. APEKSIFIKACIJA /| APEKOGENEZA

Prvi termin

1. Dati anesteziju i postaviti izolaciju koferdamom

2. Pripremiti kanal konvenmona\nom tehnikom.

3. Primijeniti pastom Kalcijeva hi na tjedan dana.

Drugi termin

1. Ukloniti intrakanalni lijek instrumentima i otopinom za ispiranje.

2. Osusiti kanal papirom

3. Postaviti kolageni spuzvasti éep u apikalnu regiju kao mehaniéku barijeru kako bi se sprijegila
ekstrudiracija EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Nanijeti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kondenzirati ga tako da formira 3-4 mm apikalni &ep.
5. Napraviti radiografiju radi provjere ispravnog punjenja kanala.

6. Postaviti lagano navlazen sterilni pamuéni pelet na ulaz kanala, a zatim priviemenu restauraciju.
Tredi termin

1. Ukloniti priviemenu restauraciju i obraditi kanal do apikalnog &epa

2. Restaurirati glas-jonomer cementom.

3. Provoditi kliniéko i radiografsko pracenje svaka 3 - 6 mjeseci dok se radiografski ne potvrdi formiranje
tvrdog tkiva apikalne barijere.
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H. APEKOGENEZA | PULPOTOMIJA

1. Dati anesteziju, postaviti izolaciju koferdamon, zatim pristupiti pulpnoj komori.

2. Ukloniti krov pulpne komore i ekscidirati koronamu pulpu ostrim kiretama ili svrdlima

3. Resecirati pulpu 0,5 mm ispod ulaza u korijenski kanal

4. Temeljito isprati kirursku ranu destiliranom vodom, fizioloskom otopinom ili slinom otopinom.
5. Postici hemostazu i odrzavati kavitet blago viaznim.

6. Nanijeti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL preko pulpinog bataljka i prilagoditi ga lagano
navlazenim sterilnim pamucnim peletom.

7. Napraviti radiografiju radi proviere pravilnog punjenja kanala.

8. Priviemen kavitet
9. Provoditi klinicko i radiografsko pracenje svaka 3 - 6 mjeseci dok se radiografski ne potrdi formiranje
korijena.

10. Nakon zavretka formiranja koruena odabrati izmedu konvencionalnog endodontskog lijegenja i
samo restauracije koronarne Supljin

Sj(LADISTENJE

- Cuvati proizvod na suhom, prozragenom mjestu izmedu 15 i 30 °C i relativne vlaznosti ispod 60%.

+ Ne hladiti.

- Ne skladistite proizvod u blizini amonijaka, amonijevog nitrata i proizvoda koji sadrze klor. Izbjegavajte
koristenje dezinfekcijskih otopina koje sadrze bilo koji od tih sastojaka.

NACIN ODLAGANJA

Odloziti proizvod u skladu s nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno zbrinjavanje.
Nepravilno odlaganje moze predstavjati bioloski li fizicki rizik; ako je kontaminiran, rukovati i odloziti kao
opasan bioloski materijal.

PAZNJA: Ovaj se proizvod mora koristiti u skladu s uputama opisanim u ovom priruéniku. Proizvodad
ne snosi odgovomost za kvarove ili o3tecenja uzrokovana nepravilnim rukovanjem ili uporabom ovog
proizvoda ili njegovom uporabom u situacijama koje nisu u skiadu s ovim priruénikom
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SLOVENSCINA
NAMENJENI NAMEN
Pripravljeno biokeramicno reparacijsko cementno sredstvo, namenjeno uporabi pri pacientih, ki
potrebujejo endodontske posege, s funkcijo popravljanja endodontskih zapletov v zobnem koreninskem
kanalu

INDIKACIJE

A. Zdravljenje perforacije korenine ali furkacije preko kanala

B. Zdravljenje perforacije korenine ali furkacije s kirurskim posegom.

C. Zdravljenje notranje resorpcije preko kanala ali kirursko.

D. Zdravljenje zunanje resorpciie.

E. Retrogradno polnjenje pri periapikalni kirurgji

F. Neposredno in posredno prekrivanje pulpe.

G. Apeksifikacija / Apekogeneza.

H. Apekogeneza in pulpotomija.

NAMENJENA SKUPINA PACIENTOV

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL je treba uporabiti pri bolnikih z lateralnimi in furkacijskimi
perforacijami koreninskega kanala, notranjo in zunanjo resorpcijo, potrebo po retroobturacij, prekrivanju
pulpe, apeksifikaciji in apeksogenezi.

NAMENJENI UPORABNIK

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL je namenjen uporabi zobozdravnikom, usposobljenim za izvajanje
endodontskih postopkov.

NAMENJENO OKOLJE

Zobozdravstvene ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Ne uporabljajte izdelka po preteku roka uporabnosti.

* Ne uporabljajte izdelka, Ge je embalaza poskodovana.

« Ne uporabljajte izdelka za polnjenje kanalov, saj njegov pretok za ta namen ni ustrezen

« Ne uporabljajte pri pacientih z znano preobGutljivostjo na katero koli sestavino formule.

SESTAVA

Kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, Zelezov oksid, sil
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disperzijsko sredstvo.
TEHNICNE INFORMACIJE
- Cas uporabe: pripravek je pripravijen za uporabo, mesanje ni potrebno.
+ Cas vezave: 30-120 minut.
Pomembno: susite s papirnatimi zatiéi, vendar ne presusite votline. Vaga tkiva bo sprozila reakcijo
vezave materiala.
+ Visoka alkalnost.
- Visoka radiopacnost.
OPOZORILA
- 1zogibajte se stiku z oémi ali kozo. V primeru stika takoj izperite z vodo.
« Izogibajte se stiku z ustno sluznico. V primeru stika speme 2z vodo in se izogibajte zauzitju izdelka. Ce
preob&utljivost vztraja, takoj poiséite zdravnisko pom
+ Vamost in uéinkovitost uporabe nista bili dokazani pn ranuwm populacijah
+ Hraniti zunaj dosega otrok.
Opomba: Vsak resen incident, ki se pojavi v povezavi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu zdravstvenemu organu v drzavi, kjer je uporabnik in/ali pacient.
PREVIDNOSTNI UKREPI
« Pri rokovanju z izdelkom uporabljajte zas¢itna o¢ala, masko in rokavice. V primeru stika z o&mi ali kozo
izperite z vodo.
+ Uporabljajte gumijasto opno (rubber dam) pri vseh indikacijah za uporabo v kanalu.
+ Izdelek je obéutljiv na viago; zato embalazo pravilno zaprite z ustreznim pritiskom, da prepregite
izsusitev izdelka.
+ Pred uporabo preverite, ali je izdelek otrdel na konici brizge; &e je tako, zavrzite prvi del.
- Pri endodontskih postopkih uporabite izdelek Sele po obvladovanju okuzbe, saj se material v kislem pH
okuzenih tkiv ne veze
+V votlinah, kjer bo izdelek vstavljen, popolna suhost ni potrebna, vendar ne sme biti odvena vlaga.
BRIZGA
Pred in po uporabi ogistite in razkuzite brizgo ter preverite, ali silikagel vre&ka v ovojnini ostane modra
Po postopku vrnite brizgo pravilno zaprto skupaj s silikagel vrecko v embalazo, ki mora biti ustrezno
zaprta in shranjena.
Priporoéljivo je uporabiti plasti¢ni zas&itni pokrov za enkratno uporabo na brizgi, da se prepregi navzkrizna
kontaminacija.
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KAPSULA

Enkratna kapsula EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ni za ponovno uporabo. Po uporabi zavrzite

kapsulo in ovoj v skladu z razdelkom »NACIN ODSTRANJEVANJA«.

NAVODILA ZA UPORABO

KAPSULA

1. Pred nanosom enkratne kapsule EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL preverite, ali izdelek nima

poskodb ali napak.

2. Vstavite kapsulo v pistolo in odstranite pokrov kapsule.

3.S pocasnim in enakomernim pritiskom na pistolo iztisnite ustrezno koli¢ino materiala iz kapsule.

4. Glede na mesto aplikacije se lahko EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL enkratna kapsula nanasa

neposredno s pistolo ali z streznim instrumentom.

5. Vstavite material v obdelano obmocje.

6. Dokoncajte zdravljenje z ustreznimi metodami

7. Odstranite kapsulo iz pistole in jo zavrzite.

POMEMBNO:

+ Prepricaite se, da je kapsula na koncu pistole za lazjo odstranitev. Odstranite kapsulo iz pistole in jo po

uporabi zavrzite v skladu z nacionalnimi zakoni in priporoéili lokalnih oblasti za ustrezno odstranjevanje.

+ Kapsule ne uporabljajte pri drugem pacientu. Pistolo razkuzite z ustrezno metodo pred in po uporabi.

KLINICNI POSTOPKI

A.ZDRAVLJENJE PERFORACIJ KORENINE ALI FURKACIJE PREKO KANALA

1. Dajte anestezijo, namestite gumijasto opno, izvedite biomehansko pripravo kanala in &is&enje

perforacije.

2. Dosezite hemostazo in ohranite votlino rahlo viazno.

3 Vslavl\e EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL in odstranite Odvecnl ma(erlal v primeru iztekanja.
posnetke za pravilne eriala.

5 Preostali kanal napolnite s gutaperkinimi stozci in endodontskim lesmlom

6. Izvedite koronalno zaporo in restavracijo.

Pomembno:

- Pri nanesite plast cementov kot oviro, nato

restavracijo s trajnim materialom.

* Ne nanasajte kompozitne smole neposredno na EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pred dokonéno

vezavo.
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- Opravite rentgenske posnetke in spremljanie vsaj dve leti

B. ZDRAVLJENJE PERFORACIJ KORENINE ALI FURKACIJE KIRURSKO

1. Dajte anestezijo, dvignite gingivalni reZel] in izvedite osteotomijo za lokalizacijo perforacije.

2. Pripravite perforacijo z ustreznim instrumentom za lazje vstavljanje materiala.

3. Dosezite hemostazo in ohranite votlino rahlo vlazno.

4. Vstavite EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, prilagodite s kondenzorji in odstranite odvecni

material.

5. Rezel ponovno namestite in zasijte.

6. Rentgensko spremljanje vsaj dve leti.

C. ZDRAVLJENJE NOTRANJE RESORPCIJE PREKO KANALA ALI KIRURSKO

1. Anestezija in gumijasta opna.

2. Odstranitev granulacijskega tkiva.

3. Nevtralizacija okolja s pasto kalcijevega hidroksida

4. Na naslednjem obisku odstranite kalcijev hidroksid in izvedite konvencionalno endodontsko zdravijenje

do nivoja resorpcije.

5. Na resorpcijsko mesto nanesite EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kondenzirajte ob stene s
ali rahlo sterilnim

6. Koronalno zaprite s in obnovite z po izbiri.

7. Rentgensko spremijanje vsaj dve leti.

D. ZDRAVLJENJE ZUNANJE RESORPCIJE

1. Anestezija, dvig reznja in ija za lokalizacijo perforacije.

2. Odstranitev prizadetega cementa in dentina ter celic, ki povzrogajo resorpcilo.

3. Hemostaza, osusitev votline, kondicioniranje prizadete koreninske povrine s citronsko kislino.

4. Vstavite EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL v rahlo viazno votlino, prilagodite in odstranite odveéni

material

5. Ponovno namestite rezel] in zasijte.

6. Rentgensko spremljanje vsaj dve leti.

Pomembno: Pri zunanjih resorpcijah nad grebenom kosti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ni

indiciran.

E. RETROGRADNO POLNJENJE PRI PERIAPIKALNI KIRURGII

1. Anestezija, dvig reznja in za apeksa

2. Resekcija 3 mm apeksa s Stevilnimi stranskimi kanali.




3. priprava z
4. Hemostaza, votlina naj bo rahlo viazna.
5. Vstavite EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, prilagodite s kondenzorji in odstranite odvecni
material.
6. Ponovno namestite rezelj in zasijte
7. Rentgensko spremljanje vsaj dve leti.
F. NEPOSREDNO IN POSREDNO PREKRIVANJE PULPE
1. Anestezija in gumijasta opna.
2. Odstranitev kariesa; ob izpostavitvi pulpe dosezite hemostazo
3. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nanesite na izpostavljeno pulpo in ga usedite z rahlo
navlazenim sterilnim vatirancem.
4. Prekrijte z steklenoionomernim cementom in pogakajte 4-6 tednov pred dokonéno restavracijo.
Pozor: Pri mleénih zobeh ali mladih stalnih zobeh z ve&jo izpostavitvijo izvedite pulpotomijo in nato
postopka 3in 4.
G. APEKSIFIKACIJA/ APEKOGENEZA
Prvi obisk
1. Anestezija in gumijasta opna
z Priprava kanala po konvencionalni tehniki.
zdravilo s pasto ida za en teden.

Drug\ obisk
1. Odstranitev zdravila z iglami in irigacijo.
2. Susenje kanala s papirnatimi zatici.
3.V apikalno obmogje vstavite kolagensko gobo kot mehansko oviro.
4. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL za 3-4mm Cepa.
5. Rentgensko preverjanje.
6. Vhod v kanal pokrijte z rahlo navlazenim sterilnim vatirancem in zacasno zaporo.
Tretji obisk
1. Odstranitev zagasne zapore in dokon&no polnjenje do apikalnega &epa
2. Obnova s steklenoionomernim cementom.
3. Kliniéno in rentgensko spremljanje na 3-6 mesecev do potrditve apikalne zapore.
H. APEKOGENEZA IN PULPOTOMIJA
1. Anestezija, gumijasta opna, dostop do pulpe.
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2. Odstranitev strehe pulpe in koronalne pulpe z ostrimi ekskavatorji ali svedri.

3. Sekcija pulpe 0,5 mm pod vhodom v kanal.

4. 1zpiranje rane z destilirano vodo ali fiziolosko raztopino.

5. Hemostaza, votlina naj bo rahlo vlazna

6. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nanesite na pulpni panj, prilagodite z rahlo naviazenim

vatirancem.

7. Rentgensko preverjanje.

8. Zacasna zapora s steklenoionomernim cementom.

9. Spremjanje na 3-6 mesecev do potrditve formacile korenine.

10. Po popolni formaciji korenine izberite med i jem ali samo

koronalno obnovo.

SHRANJEVANJE

+ Hranite na suhem, zraénem mestu med 15 in 30 °C ter relativni vlaznosti pod 60 %

+ Ne hiadite.

 Izdelka ne shranjujte v bliZini amonijaka, amonijevega nitrata ali izdelkov, ki vsebujejo klor. Izogibajte se

uporabi razkuzilnih raztopin, ki vsebujejo katero koli od teh sestavin.

NACIN ODSTRANJEVANJA

Odvrzite v skladu z nacionalno zakonodajo in priporodililokalnih oblasti za ustrezno odstranjevanie
lahko bioloska ali fiziéna tveganja; obravnavajte in odstranite kot

nevaren bioloski material, e je kontaminiran.

POZOR: Ta izdelek je treba uporabljati v skladu z navodili, opisanimi v tem prironiku. Proizvajalec ne
odgovarja za okvare ali poskodbe, ki so posledica nepravilnega ravnanja ali uporabe tega izdelka ali
njegove uporabe v okoliscinah, ki niso skladne s tem prirocnikom.
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SLOVENSKY

URCENY UCEL

Pripraveny na pouzitie  biokeramicky reparacny cement, uréeny na pouzllle u pacientov, ktori vyzaduju
endodontické zakroky, s funkciou opravy fi kanaliku zuba.
INDIKACIE

A. Osetrenie perforacie korena alebo furkacie cez kanal.
B. Osetrenie perfordcie koreia alebo furkdcie chirurgicky.
C. Osetrenie vnitornej resorpcie cez kanal alebo chirurgicky.
D. Osetrenie vonkajsej resorpcie.
E. Retrogradna vypli pri periapikalnej chirurgii
F. Priame a nepriame prekrytie pulpy.
G. Apexifikécia / Apexogenéza
H. Apexogenéza a pulpotomia.
URCENA POPULACIA PACIENTOV
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL sa ma pouzivat u pacientov s laterdlnymi a furkacnymi
perforaciami korefiového kanla, vnutornou a vonkajsou resorpciou, potrebou retroobturécie, prekrytim
drene, apexifikaciou a apexogenézou.
URCENY POUZIVATEL
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL je uréeny na pouzivanie zubnymi lekarmi vyskolenymi na
vykondvanie endodontickych zakrokov.
URCENE PROSTREDIE
Zubné ambulancie.
KONTRAINDIKACIE
« Nepouzivajte vyrobok po datume exspiracie.
« Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny.
« Nepouzivajte vyrobok na vyplii kanalikov, pretoze jeho tok nie je pre tento ucel vhodny.
+ Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na niektord zo zloziek pripravku.
ZLOZENIE
Silikat vapenaty, hlinitan vapenaty, oxid vapenaty, oxid zirkonicity, oxid Zelezity, oxid kremicity a disperzny
prostriedok.
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TECHNICKE INFORMACIE

+ Pracovny &as: vyrobok prlpraveny na pouZitie, nie je potrebné miesanie.

« Cas tuhnutia: 30 - 120 m

Délezité: vysuste paplerovyml cap\'kml, ale dutinu nepresuste. Vlhkost tkaniva iniciuje tuhnutie materialu.
« Vysoka alkalita.

+ Vysoka radiopacita.

UPOZORNENIA

« Zabraite kontaktu s oéami alebo pokozkou. V pripade kontaktu ihned oplachnite vodou.

- Zabraite kontaktu so sliznicou Gst. V pripade kontaktu vyplachnite vodou a zabrarite prehitnutiu
vyrobku. AK citlivost pretrvava, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

+ Bezpecnost a Géinnost pouitia neboli stanovené u zranitelnych popula
« Uchovavajte mimo dosahu deti.

Poznamka: Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zdravotnickym prostriedkom, musi byt
nahlaseny vyrobcovi a prislusnému zdravotnickemu orgénu v krajine, kde sa pouzivatel a/alebo pacient
nachadza.

OPATRENIA

« Pouzivajte ochranné okuliare, risko a rukavice pri manipulacii s vyrobkom. V pripade kontaktu s ogami
alebo pokozkou umyte vodou.

« Pri véetkych indikaciach pouzitia v kanali pouzivajte kofferdam.

« Vyrobok je citlivy na vihkost, preto obal vzdy riadne uzatvorte, aby sa zabranilo vysuseniu vyrobku.

- Pred pouzitim skontrolujte, &i vjrobok nestuhol na &picke striekacky; v takom pripade odstraite prvd
dévku,

« Pri endodontickych zakrokoch pouzivajte vyrobok len po zvladnuti infekcie, kedZze v kyslom pH
infikovanych tkaniv nedochadza k tuhnutiu materialu,

« Dutiny, do ktorych sa vyrobok vkladd, nemusia byt tplne suché, ale nesmt obsahovat nadbytoéni
vihkost.

STRIEKACKA

Pred a po pouZiti odistite a striekacku a é vrecko vo vniitri obalu
zostdva modré. Potom vrétte striekacku riadne uzavretu spolu so smkage\ovym vreckom spét do obalu,
ktory musf byt spravne uzatvoreny a uskladneny.

Odporaéa sa pouzit jednorazovy plastovy kryt na striekacku, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii.
KAPSULA
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Jednorazova kapsula EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nie je znovu pouzitelna. Po pouziti kapsulu
a obal zlikvidujte v stlade s Gastou ,SPOSOB LIKVIDACIE".
NAVOD NA POUZITIE
KAPSULA
1. Pred aplikaciou EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL single-dt &i vyrobok
poskodenie alebo vady.
2. Vlozte kapsulu do aplikacnej pistole a odstrarite viecko kapsuly.
3. Stlacajte pistol pomaly a rovnomerne, aby sa vytlacilo vhodné mnozstvo materialu z kapsuly.
4.V zavislosti od miesta aplikacie mozno EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL aplikovat priamo
pistolou alebo vhodnym nastrojom.
5. Vlozte material do osetrovanej oblasti.
6. Dokongite osetrenie vhodnou metédou.
7. Vyberte kapsulu z pistole a zlikvidujte ju.
Délezité:
« Uistite sa, ze kapsula je na konci pistole, aby sa lahsie odstrénila.
+ Nepouzivajte kapsulu opakovane u iného pacienta. Dezinfikujte pistol vhodnou metédou pred a po
pouziti.
TECHNIKY KLINICKEHO POUZITIA
A. OSETRENIE PERFORACIi KORENA ALEBO FURKACIE CEZ KANAL
1. Aplikujte anestéziu, a vykonajte pripravu kanalika a Gistenie
perforacie.
2. Zabezpecte hemostazu a ponechajte dutinu mierne vihku.
3. Vlozte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL a odstraiite prebytocny material v pripade pretecenia.
4. Urobte réntgenovy snimok na overenie spravnej polohy materialu.
5. Vyplitte zvy$ny kanal gutapercovymi Gapikmi a korefiovym tmelom.
6. Vykonaite koronélne uzavretie a obnovu.
Délezité:
« Pri perforaciach furkdcie aplikujte vrstvu skloionoméru ako mechanicku bariéru, potom obnovte
definitivnym materidlom. Odstrante kapsulu z pistole a po pouziti ju zlikvidujte v stlade s narodnymi
zakonmi a odporG&aniami miestnych organov pre spravnu likvidaciu.
+ Nepokladajte kompozitnd Zivicu priamo na EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pred tplnym
stuhnutim.
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- Urobte réntgenové snimky a vykonavajte kontrolu aspoii dva roky.
B. OSETRENIE PERFORACI KORENA ALEBO FURKACIE CHIRURGICKY
1. Aplikujte anestéziu, nadvihnite gingivalny lalok a vykonajte osteotémiu na lokalizaciu perforacie.
2. Pripravte perforciu vhodnym néstrojom pre ulahgenie vioZenia materialu.
3. Zabezpette hemostazu a ponechajte dutinu mieme vihku.
4. Viozte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do dutiny, adaptujte kondenzatormi a odstraiite
prebytok v pripade pretecenia
5. Reponuite gingivalny lalok a zasite.
6. Urobte réntgenovy snimok a vykonavajte kontrolu aspo dva roky.
C. OSETRENIE VNUTORNEJ RESORPCIE CEZ KANAL ALEBO CHIRURGICKY
1. Aplikujte anestéziu a umiestnite kofferdam.
2. Odstraite granulagné tkanivo z oblasti resorpcie.
3. Neutralizujte prostredie pastou hydroxidu vapenatého.
4. Pri nasledujicom sedeni odstrafte hydroxid vépenaty a vykonajte konvenéné endodontické osetrenie
a2 po Uroveri resorpcie.
5. Aplikujte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do miesta resorpcie, kondenzujte ho proti stendm
vhodnymi nastrojmi alebo mierne navihcenou sterilnou vatovou gulickou.
6. Koronalne uzavrite skloionomérom a obnovte materidlom podra vyberu.
7. Urobte rontgenovy snimok a sledujte minimalne dva roky.
D. OSETRENIE VONKAJSEJ RESORPCIE
1. Aplikujte anestéziu, nadvihnite gingivalny lalok a vykonajte osteotémiu na lokalizéciu perforacie.
2. Odstraiite vSetok postihnuty cement a dentin, eliminujte resorpeiu vyvolavajice bunky.
3. Zabezpette hemostazu, osuste dutinu a osetrite postinnuty korefiovy povrch kyselinou citrénovou.
4. Viozte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do mierne vihkej dutiny, adaptujte kondenzétormi a
odstrafite prebytok, ak dojde k pretegeniu.
5. Reponuite gingivalny lalok a zasite.
6. Urobte rantgenovy snimok a sledujte minimalne dva roky.
Dolezité: Pri vonkajse] resorpeil nad droviiou kostného hrebeiia nie je EDGE UTOPIA ROOT REPAIR
MATERIAL indikovany.
E. RETROGRADNA VYPLN PRI PERIAPIKALNEJ CHIRURGII
1. Aplikujte anestéziu, nadvihnite gingivalny lalok a vykonajte osteotémiu na odkrytie apexu korefia.
2. Resekujte 3 mm apexu koreria obsahujuceho boéné kanaliky (apikalny delta).
104




3. Vykonaite retro-pripravu vhodnymi néstrojmi.

4. Zabezpeéte hemostazu a ponechajte dutinu mierne vihki.

5. Vlozte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do retro-dutiny, adaptujte vhodnymi kondenzétormi a
odstréite akykolvek prebytok

6. Reponuijte gingivalny lalok a zasite.

7. Urobte rontgenovy snimok a sledujte minimalne dva roky.

F. PRIAME A NEPRIAME PREKRYTIE PULPY

1. Aplikujte anestéziu a umiestnite kofferdam

2. Odstrarite kaz; ak dojde k expozicii pulpy, zabezpeéte hemostazu.

3. Aplikujte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na exponovand pulpu vhodnym néstrojom, usadte ho
mierne navihéenou sterilnou vatovou gulickou.

4. Prekryte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL skloionomérnym cementom a pockaijte 4 az 6 tyzdfiov
pred definitivnou obnovou. Skloionomér mozno pouzit ako zaklad pod vypli.

Pozor: Pri mlieénych zuboch alebo miadych trvalych zuboch s velkou expoziciou vykonaite pulpotémiu a
pokraéuite krokmi 3 a 4.

G. APEXIFIKACIA | APEXOGENEZA

Prvé sedenie

1. Aplikujte anestéziu a umiestnite kofferdam.

2. Pripravte kanal konvenénou technikou.

3. Aplikujte intrakanalovti medikaciu s pastou hydroxidu vapenatého na jeden tyzdefi.

Druhé sedenie

1. Odstrafite medikament pomocou pilnikov a irigaéného roztoku.

2. Vysuste kandl papierovymi capikmi

3. Vytvorte ickd bariéru viozenim é spongie do apikélnej oblasti, aby sa zabranilo
extrdzii EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Aphkuﬂe EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kondenzujte ho na vytvorenie apikélnej zatky 3-4

5. Urobte réntgenovy snimok na overenie vyplne kanala.
6. Umiestnite mierne navihcend sterilnu vatovd gulicku na vstup kandla a docasne uzaviite.
Tretie sedenie
1. Odstrafite doasnd vyplii a obturujte kandl a2 po apikalnu zatku.
2. Obnovte skloionomérnym cementorn.
105



3. Klinicky a rédiologicky kontrolujte kazdych 3-6 mesiacov, az do potvrdenia vytvorenia tvrdej tkanivovej
apikélnej bariéry.
H. APEXOGENEZA A PULPOTOMIA
1. Aplikujte anestéziu, umiestnite kofferdam a otvorte pulpn komoru.
2. 0dstrafite strop pulpkovej komory a vyrezte koronalnu pulpu ostrymi kyretami alebo frézami.
3. Resekuite pulpu 05 mm pod vstupom korefiového kanla
4. Dokladne jck ranu desti vodou, fyzi ym roztokom alebo podobnym
roztokom.
5. Zabezpette hemostézu a ponechaite dutinu mieme vihka.
6. Aplikujte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na pulpny pahyl a adaptujte mieme navihcenou
sterilnou vatovou gulickou
7. Urobte réntgenovy snimok na overenie spravneho vyplnenia kanéla.
8. Docasne uzavrite dutinu skioionomérom.
9. Klinicky a rédiologicky kontrolujte kazdych 3-6 mesiacov, az kym nebude radiologicky potvrdena
tvorba korefia.
10. Po ukonceni tvorby korefia zvolte medzi konvenénym endodontickym oSetrenim alebo len obnovenim
koronalnej dutiny.
SKLADOVANIE
- Uchovavajte vjrobok na suchom a vetranom mieste pri teplote medzi 15 a 30 °C a relativnej vihkosti
pod 60 %.
* Neuchovavaijte v chladnicke.
- Nevystavujte vjrobok amoniaku, dusic 6 ani vyrobkom dcim chldr. Vyhnite sa
pouzivaniu dezinfekénych roztokov, ktoré obsahuji niektord z tychto Iatok
SPOSOB LIKVIDACIE
Zlikvidujte vyrobok v stilade s ndrodnymi zékonmi a odporacaniami miestnych organov pre riadnu
likviddciu. Nesprévna likvidacia moze predstavovat biologicke alebo fyzikalne fiziks; v pripade

5 a zlikvidujte ako &ny biologicky material.
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UPOZORNENIE: Tonto vrobok 52 musi pouzivat podia polnov uvedenyoh.y tomto ndvodes Vjrobca
tohto

nezodpoveda za zlyhania alebo

wyrobku, ani za jeho pouzitie v situacidch, kioré nie su v silade s tymto navodom.

Symboly

rostlivosti njdete

B

/ﬂf Maximalny Uchovavaite v
a minimalny
feplotny imt suchu
Dﬂ Pozrite si navod
na pouzitie
Prislusenstvo na )
v Nesterilné
jedno pouzitie
osta-

S | Chrate pred
v sprievodnych //\7% sln’:g;;,ﬁ’ e Zdravotnicka
dokumentoch AN | Srenim pomécka
N g o . Jedineeny
znacenie tum exspirécie identifikator
2460 zdravotnickej
pomécky (UDI)
d Vjrobca [tor] | cisto sarze Eurépsky
zastupca
I - Svajgiarsky
dl Datum wyroby Katalégové &islo Zastupca
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POLSKI
PRZEZNACZENIE

Gotowy do uzycia cement 2 bi i do ia u pacientow
jacych procedur 2 funkcjq naprawy powiklar endodontycznych w kanale

korzeniowym zeba.

WSKAZANIA

A. Leczenie perforacji korzenia lub furkacji przez kanat.
B. Leczenie perforacji korzenia lub furkacji poprzez zabieg chirurgiczny.

C. Leczenie resorpcji wewnetrznej przez kanat lub chirurgicznie.

D. Leczenie resorpcji zewnetrznej.

E. Wypelnienie wsteczne podczas chirurgii okolowierzcholkowej.

F. Bezposrednie i posrednie przykrycie miazgi.

G. Apektyfikacja / Apeksogeneza.

H. ApeksoGeneza i pulpotomia.

PRZEZNACZONA POPULACJA PACJENTOW

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nalezy stosowac u pac]emow 2 perforacjami bocznymi i

i kanatu resorpcja
pokrywaniem miazgi, apeksyfikacia i apeksogeneza.
PRZEZNACZONY UZYTKOWNIK
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL jest do ia przez
W procedur
PRZEZNACZONE SRODOWISKO
Gabinet stomatologiczny.
PRZECIWWSKAZANIA
+ Nie stosowaé produktu po uplywie terminu waznosci
- Nie stosowaé produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
- Nie stosowaé produktu do wypelniania kanaléw, poniewaz jego plynnos¢ jest niewystarczajaca do
tego celu
- Nie stosowaé u pacjentéw zgtaszajacych nadwrazliwosé na ktdrykolwiek skiadnik formuly.

SKLAD
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Krzemian wapnia, glinian wapnia, tlenek wapnia, tlenek cyrkonu, tlenek zelaza, dwutlenek krzemu oraz
$rodek dyspersyjny.
INFORMACJE TECHNICZNE
+ Czas pracy: produkt gotowy do uzycia, nie wymaga mieszania.

 Czas wigzania: 30 - 120 minut,
Wazne: osuszy¢ ale nie & ubytku. Wilgoé tkanek uruchomi reakcje
Wwigzania materiatu.
- Wysoka zasadowosé.
+ Wysoka radiopatycznosc.
OSTRZEZENIA
+ Unikaé kontaktu z oczami i skéra. W razie kontaktu natychmiast przemyé woda.

- Unika¢ kontaktu z blona $luzowa jamy ustnej. W razie kontaktu przeptukaé woda i unikaé potknigcia
produkm Jeslinadwrazliwose utrzymuje s, zglosié sie do lekarza

i nie zostaly ustalone w populacjach wrazliwych

- Trzymaé poza zasiegiem dzieci.
Uwaga: kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem musi byé zgtoszony producentowi i
whasciwemu organowi zdrowia, w miejscu, gdzie uzytkownik i/lub pacjent sg zarejestrowani
SRODKI OSTROZNOSCI
« Stosowac okulary ochronne, maske i rekawice przy obchodzeniu sie z produktem. W razie kontaktu z
oczami lub skora umyé woda.

- Stosowac izolacje do ia w kanale.
+ Produkt jest wrazliwy na wilgo; zamykac opakowanie odpowiednio mocno, aby zapobiec wysychaniu.
+ Przed uzyciem sprawdzié, czy produkt nie stwardniat w koricowce strzykawki; jesli tak, odrzucié
pierwszg porcie.
+ W procedurach endodontycznych stosowaé produkt dopiero po kontroli infekcji,
poniewaz material nie wigze w kwasnym pH zainfekowanych tkanek.
- Ubytki, do ktérych bedzie wprowadzany produkt, nie musza by¢ catkowicie suche, ale nie moga mieé
nadmiaru wilgoci.
STRZYKAWKA
Przed i po uzyciu oczyscié i zdezynfekowac slrzykawke oraz sprawdzlc czy saszetka krzemionki
‘wewnatrz opakowania pozostaje niebieska. Po
zamknieta wraz z saszetka do ktére musi byc zamkniete i
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przechowywane.
Zaleca sie j j oslony na aby zapobiec
krzyzowemu
KAPSULKA
Jednorazowa kapsutka EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nie nadaje sie do ponownego uzycia. Po
uzyciu odrzucié kapsulke | opakowanie zgodnie z sekcja ,METODA UTYLIZACJI".
INSTRUKCJE STOSOWANIA
KAPSULKA
1. Przed zastosowaniem sprawdzi¢, czy kapsutka EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nie wykazuje
uszkodzeri lub wad.
2. Wlozyé kapsulke o pistoletu  zdja¢ jej nakre(ke
3. Naciskat pistolet powoli i r6 aby wyc iloé¢ materiatu.
4. W zaleznosci od mieisea aplikacji, EDGE UTOPIA RQOT REPAIR MATERIAL mozna nanosi¢
lub

5. Wprowadzi¢ materiat do leczonego obszaru.
6. Zakoriczy¢ leczenie zgodnie z odpowiednimi metodami.
7. Usunac kapsulke z pistoletu i wyrzucic.

ZNE:

+ Upewni¢ sie, ze kapsulka znajduje sie na koficu pistoletu dla fatwiejszego usuniecia. Usuri kapsule

2 aplikatora | wyrzué ja po uzyciu zgodnie z przepisami krajowymi oraz zaleceniami lokalnych wiadz
dotyczacymi wiasciwej utylizacji.

+ Nie uzywac kapsutki ponownie u innego pacjenta. Zdezynfekowac pistolet odpowiednia metoda przed
i po uzyciu.

A. LECZENIE PERFORACJI KORZENIA LUB FURKACJI PRZEZ KANAL

1. Podac znieczulenie, zalozy¢ izolacje koferdamen, nastepnie wykona przygotowanie biomechaniczne
kanatu i oczyszczenie perforacji

2. Uzyskaé hemostaze | utrzymaé ubytek lekko wilgotny.

3. Wprowadzi¢ EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i usunaé nadmiar materiatu w przypadku
przelania.

4. Wykonaé zdjecia aby iej materiatu.

5. Wypelni¢ pozostaly kanat stozkami qutaperki i uszczelniaczem kanatowym.

6. Wykonac zamknigcie koronowe i odbudowe zeba.
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Wazne:

+ W perforacjach furkacyjnych nalozyé warstwe jako bariere nastepnie
odbudowa¢ materiatem docelowym.

* Nie naktada¢ kompozytu bezposrednio na EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL przed catkowitym
2zwigzaniem.

« Wykonywa¢ kontrolne zdjecia rentgenowskie i obserwacje przez co najmniej 2 lata.

B. LECZENIE PERFORACJI KORZENIA LUB FURKACJI PRZEZ CHIRURGIE

1. Podaé znieczulenie, odwarstwié ptat dziastowy i wykonaé osteotomie w celu zlokalizowania perforacii.
2.P ¢ perforacie iem, aby utatwic¢ jie materiatu

3. Uzyska¢ hemostaze i utrzymaé ubytek lekko wilgotny.

4. Wprowadzi¢ EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do ubytku, dopasowa¢ kondensatorami i usunaé
nadmiar w przypadku przelania.

5. Przywrécié plat dzigstowy i wykonac szwy.

6. Wykonaé zdjecia rentgenowskie i obserwacje przez co najmniej 2 lata.

C. LECZENIE RESORPCJI WEWNETRZNEJ PRZEZ KANAL LUB CHIRURGICZNIE

1. Podac znieczulenie i zalozyé izolacje koferdamem.

2. Usunaé tkanke ziarninowa z obszaru resorpcji.

3. sta
4. Na kolejne] wizycie usunaé wodorotlenck wapnla i wykonac leczenie

do poziomu resorpcji.

5. Natozyc EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na obszar resorpcji, kondensujac go przy $cianach za
pomoca lub lekko jatowego wacika.

6. Wykona¢ koronowe i

7. Wykonac zdjecia rentgenowskie i obserwacie przez co najmniej 2 lata

D. LECZENIE RESORPCJI ZEWNETRZNEJ

1. Podac znieczulenie, odwarstwié plat dzigstowy i wykonat osteotomig w celu zlokalizowania perforacii.
2. Usunaé caly dotkniety cement i zebine, eliminujac komérki indukujace resorpce.

3. Uzyska¢ osuszyé ubytek i korzenia kwasem cytrynowym.

4. Wprowadzié EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do lekko wilgotnego ubytku; dopasowaé materiat
kondensatorami i usunaé nadmiar, jesli wystapit wyplyw.

5. Przywrcic plat dzistowy i wykonaé szwy.

6. Wykonaé zdjecia rentgenowskie | obserwacje przez co najmniej 2 lata.

wybranym przez lekarza.
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Wazne: w resorpcji j powyzej grzebienia kostnego EDGE UTOPIA ROOT REPAIR
MATERIAL nie jest wskazany.
E. WYPELNIENIE WSTECZNE W CHIRURGII OKOLOWIERZCHOLKOWEJ

1. Podaé znieczulenie, odwarstwié plat dziastowy i wykonat w celu
korzenia

2. Usunaé 3 mm wierzcholka korzenia zawierajacego liczne kanaly boczne (delta wierzcholkowa).
3. Wykonaé

4. Uzyskac hemostaze i utrzymac ubytek lekko wilgotny.
5. Wprowadzi¢ EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do ubytku wstecznego, dopasowa¢ odpowiednimi
kondensatorami i usungé nadmiar materiatu.

6. Przywrécic plat dzigstowy | wykonaé szwy.

7. Wykonaé zdjecia rentgenowskie i obserwacje przez co najmniej 2 lata.

F. BEZPOSREDNIE | POSREDNIE PRZYKRYCIE MIAZGI

1. Podac znieczulenie i zatozyé izolacje koferdamem.
2. Usunaé préchnice; jesli wystapi odstoniecie miazgi, uzyska¢ hemos(aze
3. Natozy¢ EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na azge

osadzié lekko wilgotnym jatowym wacikiem.

4. Pokry¢ EDGE UTOPIA ROOT REPA\R MATER\AL cementem szkfojonomerowym i odczekac 4-6 tygodni
przed mozna stosowaé jako baze pod odbudowe.
Uwaga: dla zebéw mlecznych lub miodych zebow statych z duzym odstonieciem wykona¢ pulpotomie i
kontynuowa¢ kroki 3-4.

G. APEKSYFIKACJA /| APEKSOGENEZA

Pierwsza wizyta

1. Podat znieczulenie i zalozyé izolacje koferdamem.

2.Pr kana? metodg

z pasty wapnia na tydzien.

Druga wizyta

1. Usunaé opatrunek wewnatrzkanalowy pilnikami i plynem irygacyjnym.

2. Osuszyé kanal papierowymi wkladkami

3. Stworzyé bariere jac gabke W regionie ym, aby

zapobiec wydostaniu sie EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Nalozyé EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kondensujac w celu utworzenia 3-4 mm korka
112




wierzchotkowego.
5. Wykonaé zdjecia ie, aby zwery ¢ prawi ypetnienie kanatu.
6. Umiescié lekko wilgotny jatowy wacik przy wejéciu do kanalu, a nastepnie tymczasowa odbudowe.
Trzecia wizyta
1. Usunaé tymczasowa odbudowe i wypetnié kanat az do korka wierzchotkowego.
2. 0dbudowaé szklojonomerem.
3. Kontrolowaé Klinicznie i radiologicznie co 3-6 miesiecy, az do potwierdzenia radiologicznego
wytworzenia bariery tkanek twardych.
H. APEKSOGENEZA | PULPOTOMIA
1. Podaé zatozyé izolacje , nastepnie uzyskaé dostep do komory miazgi
2. Usunaé dach komory miazgi i wyciaé miazge koronowa za pomoca ostrych lyzeczek lub wiertet.
3. Odetna¢ miazge 0,5 mm ponizej wejécia do kanatu.
4. Dokfadnie é rane jiczng woda solg fizj lub roztw
orem.
5. Natozy¢ EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na odstonieta miazge i kondensowaé lekko wilgotnym
wacikiem.
6. Pokryé j i é korone lub
7. ¢ zab klinicznie i radiologi co 6-12 miesiecy.
PRZECHOWYWANIE
« Przechowywa¢ w temperaturze 15-30°C, z dala od wilgoci i bezposredniego $wiatta stonecznego.
+ Po kazdym uzyciu upewnié sig, ze opakowanie jest szczelnie zamknigte.
* Nie przechowuj produktu w poblizu amoniaku, azotanu amonu ani produktéw zawmrajacych chlor.
Unikaj ia srodkow 6ry ztych
UTYLIZACJA
Uzyte kapsutki i resztki materiatu nalezy traktowa jako odpady medyczne i utylizowaé zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nie wyrzuca¢ do kanalizacji ani do ogélnych odpadéw domowych
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WAGA: Ten produkt musi byt uzywany zgodric z insrukcjami opisanymi w iniesze) insrkc Producent

nie ponosi

i za awarie lul

Symbole

lub

siez

2 niniejsza instrukcja,

Maksymalna i mi-
nimalna granica

Przechowywat w

femperatir suchym miejscu
EE Zapoznaj sie z
instrukcja uzycia Akcesoria
@ Niesteryiny
uzytku
W celu konse-
rwacji zapoznaj w. | Chronic
A sie z dofaczong < < .
przed $wiatlem -“]ﬂ Wyréb medyczny
dokumentacja AN Slonecznym

C € Znak CE Data waznosci Unikalny
2460 g identyfikator
wyrobu (UDI)
u Producent Numer partii Przedstawiciel
curopeiski
N Numer Przedstawiciel
@ Data produkji katalogowy szwaijcarski

114




EESTI KEEL
KAVANDATUD EESMARK

méeldud patsi kes vajavad
i tiisistusi ji i

NAIDUSTUSED

A. Juure- véi furkals\oom perforalsloonl ravi kanali kaudu.

B. Juure- voi

p
C. Sisemise resorptsiooni ravi kanali vGi klrurgla kaudu

D. Valimise resorptsioon ravi.

E. Retrograde téidis periapikaalses kirurgias.

. Otse- ja kaudne hamba pulpakatmine.

G. Apeksofikatsioon / Apeksoogenees.

H. Apeksoogenees ja pulpotoomia.

KAVANDATUD PATSIENTIDE RUHM

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL tuleb kasutada idel, kellel on

ja
furkatsiooni perforatsioonid, sisemine ja valimine resorptsioon, vajadus retroobturatsiooni, pulpa katmise,

apeksifikatsiooni ja apeksogeneesi jirele.

KAVANDATUD KASUTAJA

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL on méeldud hambaarstidele, kes on koolitatud endodontiliste

protseduuride [&bivimiseks
KAVANDATUD KESKKOND

Hambakliinikud.

VASTUNAIDUSTUSED

« Arge kasutage toodet parast aegumiskuupéeva.

ge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.

 Arge kasutage toodet kanalite titmiseks, kuna selle voolavus ei ole selleks sobiv.
 Arge kasutage patsientidel, kellel on teatatud tundlikkus toote komponentide suhtes.

KOOSTIS

rauaoksiid, rénidi a di

aine.
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TEHNILISED ANDMED

- ToGtamisaeg: kasutusvalmis, segamist ei nuta.

+ Kivistumisaeg: 30~120 minutit

Tahelepanu: kuivatage paberpulkadega, kuid arge liigselt kuivatage kaevet. Koekudedega niiskus kiivitab
materjali kivistumisreaktsiooni

- Korge aluselisus

- Karge radiopaakne omadus.

HOIATUSED

Viltige kokkupuudel silmade vGi naha kanssa. Kui kokkupuude toimub, loputage koheselt veega

- vltige suul Kui toimub, loputage veega ja viltige toote
allaneelamist. Kui tundlikkus pisib, podrduge viivitamatult arsti poole.

- Ohutus ja efektiivsus haavatavate populatsioonide seas ei ole kindlaks tehtud.

« Hoida lastele kittesaamatus kohas

Miérkus: KGik tGsised juhtumid, mis on seoses seadmega juhtunud, tuleb teatada tootjale ja pédevale
tervisholuametile, kus kasutaja ja/v3i patsient on registreeritud.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Kasutage toote kasitsemisel kaitseprille, maski ja kindaid. Kui tekib kokkupuude silmade vi nahaga,
peske veega

+ Kasutage kanali kdigil naidustustel kummidammi isolatsiooni

+ Toode on niiskuse suhtes tundik; sulgege pakend korralikult piisava survega, et véltida toote kuivamist.

- Enne kas ; kui on, visake esimene osa ara.

- Endodontiliste protseduuride puhul kasulage toodet alles pérast infektsiooni kontrollimist, kuna materjal
ei kivistu nakatunud kudede happelises pH-s.

- Kaevud, kuhu toodet paigaldatakse, ei pea olema tielikult kuivad, kuid liigne niiskus ei ole lubatud.
SUSTAL
Enne ja parast tal ni kas istla
sees on endiselt sinine. Parast seda prolseduun sulgege sistal Korralikul kocs silikapaki sees ja aselage

pakendisse. Soovitatav on kasutada siistlal plastkatet
KAPSEL
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL il kapsel ei ole Pérast

visake kapsel ja pakend &ra vastavalt jaotisele ,UTILISEERIMISVIIS".
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KASUTUSJUHISED

KAPSEL

1. Enne EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL i kapsli i ige, kas tootel
esineb kahjustusi vGi defekte.

2. Sisestage kapsel pustolisse ja eemaldage kapsli kork.

3. Vajutage pistolit aeglase ja ihtlase survega, et kapslist vélja suruda sobiv kogus materjali.

4. S6ltuvalt rakenduskohtadest véib EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL iiheannust rakendada otse
pstolist véi sobiva instrumendiga.

5. Paigutage materjal tideldud piirkonda

6. Viige ravi I5pule sobivate meetodite jargi.

7. Eemaldage kapsel piistolist ja visake dra.

Tahelepanu:
- Veenduge, et kapsel oleks piistoli otsas kergemaks eemaldamiseks. Eemaldage kapsel piistolist ja
visake see pérast kasutamist ara vastavalt riiklikele ja kohalike

nduetekohaseks korvaldamiseks.
« Arge kasutage kapslit teisel patsiendil. Desinfitseerige piistolit enne ja parast kasutamist sobival
meetodil.
A. JUURE- VOI FURKATSIOONI PERFORATSIOONI RAVI KANALI KAUDU
1. Tehke tuimestus, asetage kummidammi isolatsioon, seejérel tehke kanali biomehaaniline ettevalmistus
ja perforatsiooni puhastus.
2. Tagage hemostaas ja hoidke kaev natuke niiske.
3. Paigutage EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ja eemaldage ligmaterjal Gleujutuse korral.
4. Tehke rontgeniilesvote, et kontrollida materjali Siget paigutust.
5. Taitke iilejaénud kanal gutta-perka koonuste ja juurekanali taitematerjaliga.
6. Tehke krooniline sulgemine ja taastamine.
Tahelepanu:
- Furkatsiooni perforatsioonide korral kandke klaasjonomeri kiht mehaanilise barjazrina, seejarel taastage
15plik materjal.
- Arge asetage komposiitresienti otse EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIALI peale enne I8plikku
kivistumist.
+ Tehke rontgeniilesvatted ja jalgige vihemalt kaks aastat.
B. JUURE- VOI FURKATSIOONI PERFORATSIOONI RAVI KIRURGILISELT
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1. Tehke tuimestus, tostke i ja tehke perforatsiooni asukoha
2. Valmi ioon ette sobiva i iga, et hd materjali si
3. Tagage hemostaas ja hoidke kaev natuke niiske.

4. Paigutage EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL kaevu, iga ja
liigmaterjal leujutuse korral.

5. Asetage igemelapp tagasi ja Smmeldge.

6. Tehke rontgenillesvdtted ja jalgige vahemalt kaks aastat.

C. SISEMISE RESORPTSIOONI RAVI KANALI VOI KIRURGIA KAUDU

1. Tehke tuimestus ja asetage kummidammi isolatsioon

2. kude.
3 keskkond pastaga.

4, Jargmise visiidi ajal ja tehke tavaline ravi
‘tasemeni.

5. Kandke EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL resorptsiooni kohale, kondenseerides seda seinte
vastu spetsiaalsete instrumentide vGi kergelt niisutatud steriilse puuvillapalliga.
6. Tehke krooniline sulgemine klaasjonomeriga ja taastage sobiva materjaliga
7. Tehke rontgentilesvtted ja jalgige vihemalt kaks aastat.
D. VALIMISE RESORPTSIOONI RAVI
1. Tehke tuimestus, tostke i ja tehke i iooni asukoha
2. Eemaldage kogu kahjustatud tsement ja dentiin, korvaldades resarptsloom pomuscavad rakud.
3. Tagage hemostaas, kuivatage kaev ja
4. Paigutage EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL kergelt Nickesse. kaevu kuhandage materjali
kondensatsiooniga ja eemaldage ileliigne materjal.
5. Asetage igemelapp tagasi ja smmeldge.
6. Tehke rontgenilesvtted ja jalgige vhemalt kaks aastat
Tahelepanu: vélimise resorptsiooni korral ile luukreesti ei ole EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL
naidustatud
E. RETROGRADE TAIDIS PERIAPIKAALSES KIRURGIA
1. Tehke tuimestus, téstke igemelapp ja tehke osteotoomia juure tipu eksponeenm.seks
2. Re-sekeerige juure tipp 3 mm ulatuses, mitmeid kor delta).
3. Tehke ioon sobivate
4. Tagage hemostaas ja hoidke kaev kergelt niiske.
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5. Paigutage EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL retro-kaevu, kohandage sobivate
kondensatsioonidega ja eemaldage leliigne materjal.
6. Asetage igemelapp tagasi ja smmeldge.
7. Tehke rontgenillesvétted ja jalgige vahemalt kaks aastat.
F. OTSE- JA KAUDNE PULPAKATMINE
1 Tehke tuimestus ja aselage kummidammi isolals\oon.
kaaries; kui pul tagage
a Kandke EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL itud pulpale sobiva i
kohandades kergelt niisutatud steriilse puuvillapalliga
4. Katke EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL klaasjonomeriga ja oodake 4-6 nédalat enne Ipliku
taidise asetust. Klaasjonomeri vaib kasutada taidise alusena.
Tahelepanu: esmase hammastiku vdi noorte alaliste hammaste suure eksponeerumise korral tehke
pulpotoomia ja jérgige samme 3 ja 4.
G. APEKSOFIKATSIOON / APEKSOOGENEES
Esimene visiit:
1. Tehke tuimestus ja asetage kummidammi isolatsioon.
2. Valmistage kanal tavalise tehnikaga.
3. Kandke intrakanaliline ravim kaltsiumhiidroksiidi pastaga theks nadalaks.
Teine visiit:
1. Eemaldage intrakanaliline dressings failide ja loputusvedelikuga.
2. Kuivatage kanal paberpulkadega.
3. Looge mehaaniline barjaar, asetades api piirkonda et vitida EDGE UTOPIA
ROOT REPAIR MATERIAL valjavoolu
4. Kandke EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL kondenseerides 3-4 mm apikaalseks tihendiks.
5. Tehke kanali taitm
6. Asetage kanali sisse sisse kergelt itsutatud sterine puuvillapall ja seejérel ajutine tidis.
Kolmas visiit:
1. Eemaldage ajutine taidis ja téitke kanal apikaalse tihendini
2. Taastage klaasjonomeriga.
3. Tehke iiiniline ja réntgenoloogiline jarelkontroll iga 3-6 kuu tagant kuni kivakoe apikaalse barjaari
Kinnitumiseni.
H. APEKSOOGENEES JA PULPOTOOMIA
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1. Tehke tuimestus, asetage kummidammi isolatsioon ja paasege pulpaholki.
z Eemaldage pulpaholki katus ja 5igake koronaalne pulpp spetsiaalsete kuretide voi buridega.

pulp 0,5 mm all.
4 Loputage kirurgiline haav pahjalikult destilleeritud vee, soolalahuse véi sarnase lahusega
5. Tagage hemostaas ja hoidke kaev kergelt niiske.
6. Kandke EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pulpajaanukile ja kohandage kergelt niisutatud steriilse
puuvillapalliga
7. Tehke 16

kanali taitmise

8. Ajutiselt taastage kaev klaasjonomeriga.

9. Tehke Kiiiniline ja réntgenoloogiline jarelkontroll iga 3-6 kuu tagant kuni juure moodustumise
radioloogilise kinnitamiseni.

10. Pérast juure moodustumist valige kas tavaline endodontiline ravi voi ainult koronaalse kaevu
taastamine.

SAILITAMINE

* Hoida toodet kuivas, ventileeritavas kohas temperatuuril 15-30°C ja suhtelise niiskusega alla 60%.
« Arge hoidke kiilmikus.

« Arge hoidke toodet ega kloori toodete laheduses. Viltige
i i ist, mis si: monda neist
UTILISEERIMISVIIS
Visake toode &ra vastavalt riiklikele seadustele ja kohalike asutuste soovitustele nduetekohase
osas. Ebadige b kujutada vai fiiiisikalisi riske; kasitlege ja visake

ra saastunud toode kui ohtik boloogiline material

TAHELEPANU: Seda toodet teb kasutada vastavalt kiesolevas juhends kifeldatud junistel. Toofja
ei vastuta rikete voi toof
juhendis toodud tingimuste et
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LATVIESU
MERKIS

Gatav lietosanai biokeramikas remonta cements, paredzats lietosanai pacientiem, kuriem
ar funkciju remontét endodontiskas komplikacijas zoba

saknes kanala.
NORADIJUMI

A. Saknes vai furkacijas perforacijas arstésana caur kanlu.
B. Saknes vai furkacijas perforacijas arstésana ar kirurdiju.
s rezorbeijas arstasana caur kanalu vai kirurgiju.
D. Argjas rezorbcijas arstésana.

E. Retrograda pildisana periapikalas kirurgijas laika.

F. Tiea un netiesa pulpara segsana

©. Aksifikgcia € y

H. [¢ is) un

MERKA PACIENTU GRUPA

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL jalieto pacientiem ar sanu un furkacijas saknes kanala
perforacijam, ieksgjo un aréjo rezorbciju, nepieciesamibu péc retrogradas pildisanas, pulparas segsanas,
aksifikacijas un aksogéneses.

MERKA LIETOTAJS

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ir paredzéts lietosanai zobarstiem, kuri apmaciti veikt
endodontiskas procediras

MERKA VIDE

Zobarstniecibas kabineti.

KONTRINDIKACIJAS

* Nelietot produktu péc deriguma termina beigam.

* Nelietot produktu, ja iepakojums ir bojats.

* Nelietot produktu kanalu pildianai, jo ta plisma nav piemérota $im noldkam.

« Nelietot pacientiem, kuriem zinota par jutigumu pret jebkuru formulas sastavdaju

SASTAVS

Kalcija silikats, kalcija aluminats, kalcija oksids, cirkonija oksids, dzelzs oksids, silicija dioksids un
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dispersijas lidzeklis.

TEHNISKA INFORMACIJA

- Darba laiks: gatavs lietoSanai produkts, nav nepieciesama sajauksana.

* Sacieté8anas laiks: 30-120 minites.

Svarigi: izzavét ar papira punktiem, bet neparzvartit dobumu. Audu mitrums uzsaks materiala

sacietésanas reakciju.

- Augsta sarmainiba.

- Augsta radiopacitate.

BRIDINAJUMI

* Izvairities no kontakta ar acim vai adu. Saskaré ar tam nekavéjoties skalot ar Gdeni

+ lzvairities no kontakta ar mutes glotadu. Saskaré skalot ar Gideni un neie@st produktu. Ja jutigums
mekizt medicinisko pafidzibu.

* Drosiba un ate nav noteikta

- Glabat bérniem nepieejama vieta.

Piezime: Jebkuru nopietnu incidentu, kas saistits ar ierici, jazino razotajam un kompetentajai veselibas

iestadei, kur lietotajs un/vai pacients ir registréts.

PIEDURTIE PASAKUMI

- Lietojot produktu, lietot aizsargbrilles, masku un cimdus. Saskaré ar acim vai adu, nomazgat ar adeni.

+ Kanalu lietosanas gadijumos vienm@r izmantot gumijas dam izolaciju

« Produkts ir jutigs pret mitrumu; pareizi aizveriet iepakojumu ar pietiekamu spiedienu, lai novérstu

produkta izzisanu.

+ Pirms lietosanas parbaudiet, vai produkts §lirces gala ir sacietéjis; ja ja, izmetiet pirmo dalu.

- Endodontiskam procediiram produktu lietot tikai pac infekcijas kontroles, jo materiala sacietésana

nenotiek skaba pH infekeiju audos.

'sDobumos, kuros tiks ievietots produkts, nav jabit pilniba sausam, bet nedrikst bt parmérigs mitrums.

LIRCE

Pirms un péc lietosanas tiriet un dezinficgjiet firci un parbaudiet, vai silicija maising aploksné joprojam

ir zils. Péc &fs procediras &lirci pareizi aizveriet, kopa ar silicija maisinu, atpaka] iepakojuma, kas jaaizver

un jauzglaba pareizi.

leteicams sllrcel lietot vienreizlietojamu plastmasas parvalku, lai novérstu krustkontaminaciju.

KAPSULA

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL vienas devas kapsula nav atkartoti lietojama. Péc lieto$anas




izmetiet kapsulu un aploksni saskana ar sadalu “IZMESANAS METODE".

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

KAPSULA

1. Pirms EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL vienas devas lietoSanas parbaudiet, vai produktam nav
bojajumu vai defektu.

2. levietojiet kapsulu s||rce un nonermet kapsulas vacnnu

3. Spiediet 8Jirci léni un i, lai izspiestu materiala no kapsulas.

4. Atkariba no lietosanas vietas EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL vienas devas var uzklat tiei ar
$lirci vai atbilstosu instrumentu.

5. levietojiet materialu apstradataja vieta.

6. Pabeidziet arstésanu atbilstosi piemérotdm metodém.

7. Nonemiet kapsulu no &irces un izmetiet to.

Svari
+ Parliecinieties, ka kapsula atrodas §lirces gala értakai nonemsanai. Nonemiet kapsulu no pistoles

un izmetiet to péc lietosanas saskana ar valsts likumiem un vietéjo iestazu ieteikumiem par pareizu
atkritumu apsaimniekosanu

+ Neparlietojiet kapsulu citam pacientam. Pirms un péc lietosanas dezinficéjiet irci ar piemérotu metodi.
A. SAKNES VAI FURKACIJAS PERFORACIJU ARSTESANA CAUR KANALU

1. Veiciet anestéziju, uzstadiet gumijas dam izolaciju, péc tam veiciet kanala biomehanisko sagatavosanu
un perforacijas tifisanu.

2. Nodrosiniet hemostazi un atstajiet dobumu nedaudz mitru.

3. levietojiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL un nonemiet lieko materialu, ja tas izplast.

4. Veiciet rentgena izmekl&sanu, lai parbauditu materiala pareizu novietojumu.

5. Aizpildiet atlikuso kanalu ar gutapercas konusiem un saknes kanala biivataju.

6. Veiciet koronalo noslégsanu un restauraciju

Svarigi

« Furkacijas perforacijas uzklajiet stikla jonu cementa slani ka mehanisko barjeru, p&c tam veiciet
restauraciju ar galigo materialu.
* Nepielieciet kompozitmaterialu tie$i uz EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pirms galigas
sacietéanas.

+ Veiciet rentgena izmeklasanu un uzraudzibu vismaz divus gadus.

B. SAKNES VAI FURKACIJAS PERFORACIJU ARSTESANA KIRURGISKI
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1. Veiciet anestéziju, paceliet smaganu flap un veiciet osteotomiju, lai lokalizétu perforaciju
2. Sagatavojiet perforaciju ar piemérotu instrumentu, lai atvieglotu materiala ievietosanu.

3. Nodrosiniet hemostazi un atstajiet dobumu nedaudz mitru.

4. levietojiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL dobuma iek$pusé, pielagojiet ar kondensatoriem un
nonemiet lieko materialu, ja tas izplast.

5. Atjaunojiet smaganu flap un Sujiet.

6. Veiciet rentgena izmeklgsanu un uzraudzibu vismaz divus gadus.

C. IEKSEJAS REZORBCIJAS ARSTESANA CAUR KANALU VAI KIRURGISKI

1. Veiciet anestéziju un uzstadiet gumijas dam izolaciju

2. Nonemiet granulacijas audu no rezorbcijas zonas.

3. Neitralizgjiet vidi ar kalcija hidroksida pastu.

4. Nakamaja vizité nonemiet kalcija hidroksidu un veiciet parasto endodontisko arstésanu lidz rezorbcijas
fimenim.

5. Uzklajiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL rezorbcijas vieta, kompaklejol pret sienam ar
specifiskiem instrumentiem vai nedaudz mitru sterilu kokvilnas pelleti

6. Veiciet koronalo noslégsanu ar stikla jonu cementu un restauréjiet ar izvéléto materialu

7. Veiciet rentgena izmeklésanu un uzraudzibu vismaz divus gadus.

D. AREJAS REZORBCIJAS ARSTESANA

1. Veiciet anestéziju, paceliet smaganu flap un veiciet osteotomiju, lai lokalizétu perforaciju.

2. Nonemiet visu skarto cementu un dentinu, iznicinot rezorbciju izraisoas $inas.

3. Nodrosiniet hemostazi, izzavéjiet dobumu un sagatavojiet skarto saknes virsmu ar citronskabi

4. levietojiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nedaudz mitraja dobuma; pielagojiet materialu ar
kondensatoriem un nopemiet lieko materialu, ja tas izpldst.

5. Atjaunojiet smaganu flap un Sujiet.

6. Veiciet rentgena izmeklasanu un uzraudzibu vismaz divus gadus.

Svarigi: aréjas rezorbcijas gadijumos virs kaula grédas EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL nav
indicéts.

E. RETROGRADA PILDISANA PERIAPIKALAS KIRURGIJAS LAIKA

1. Veiciet anestéziju, paceliet smaganu flap un veiciet osteotomiju, lai atklatu saknes galu.

2. Nonemiet 3 mm saknes gala ar daudziem kolateralajiem kanahem (apikala delta).

3. Veiciet ar

4. NodrosSiniet hemostazi un atstajiet dobumu nedaudz mitru.
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5. levietojiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL retro-dobuma, pielagojiet ar kondensatoriem un
nonemiet lieko materialu.

6. Atjaunojiet smaganu flap un Sujiet.

7. Veiciet rentgena izmekl&sanu un uzraudzibu vismaz divus gadus.

F. TIESA UN NETIESA PULPARAS SEGSANA

1. Veiciet anestéziju un uzstadiet gumijas dam |zolacuu

2. Nonemiet kariesu; ja pulpara i S

3. Uzklajiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL uz atklatas pulpas ar piemérotiem instrumentiem,
sédinot ar nedaudz mitru sterilu kokvilnas pelleti.

4. Parklajiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ar stikla jonu cementu un gaidiet 4-6 nedzJas pirms
galigas restauracijas. Stikla jonu cementu var izmantot ka restauracijas pamatu.

Uzmanibu: primarajiem zobiem vai jaunajiem zobiem ar lielu Tciju veiciet
pulpotomiju un sekojiet 3. un 4. soliem.

G. APEXIFICATION / APEXOGENESIS

Pirmais apmekigjums

1. Veiciet anestéziju un uzstadiet gumijas dam izolaciju

2.

kanalu, i ehnlku

3. Uzklajiet al ar kalcija
Otrais apmekIgjums
1. Nopemiet intrakanla apgérbu ar failiem un skalosanas $kidumu

pastu uz vienu nedgju.

3. Izveidojiet mehanisko barjeru, ievietojot kolagéna sikli apikalaja regiona, lai novérstu EDGE UTOPIA
ROOT REPAIR MATERIAL ekstriiziju.

4. Uzklajiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kompakigjot, lai veidotu 3-4 mm apikalo plug.

5. Veiciet rentgena lai pareizu kanala

6. levietojiet nedaudz mitru sterilu kokvilnas pelleti kanala ieeja un p&c tam pagaidu restauraciju
Tresais apmeklgjums

1. Nonemiet pagaidu restauraciju un obdurgjiet kanalu fidz apikalajam plug

2. Restaurgjiet ar stikla jonu cementu.

3. Veiciet kiinisko un ik péc 3-6 ménesiem, lidz & ata cieta
audi barjera apikalaja dala

H. APEXOGENESIS UN PULPOTOMIJA
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1. Veiciet anestéziju, uzstadiet gumijas dam izolaciju un piek|astiet pulpara kamerai.

2. Nonemiet pulpara kameras jumtu un izgrieziet koronalo pulparu ar asiem kuretém vai burs.

3. Sagrieziet pulparu 0,5 mm zem saknes kanala ieejas.

4. Rupigi izskalojiet kirurgisko briici ar destilétu adeni, fiziologisko $kidumu vai lidzigu Skidumu

5. Nodrosiniet hemostazi un atstajiet dobumu nedaudz mitru.

6. Uzklajiet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL uz pulpara celma un pielagojiet ar nedaudz mitru
sterilu kokvilnas pelleti.

7. Veiciet rentgena izmekl&sanu, lai parbauditu pareizu kanala aizpildijumu.

8. Pagaidu restauracija ar stikla jonu cementu.

9. Veiciet klinisko un radiogra ibu ik péc 3-6 ménesi lidz afiski iprinata saknes
veidosanas.

10. Péc saknes
koronalas dobumu restauraciju.

UZGLABASANA

* Glabajiet produktu sausa, védinama vieta 15-30°C temperatdra un relativa mitruma limeni zem 60%.

« Nesaldéjiet.

- Neuzglabajiet produktu amonjaka, amonija nitrata vai hloru saturosu produktu tuvuma. Izvairieties no
dezinfekcijas $kidumu lieto$anas, kas satur kadu no §im sastavdalam.

1ZMESANAS METODE

Izmetiet produktu saskana ar valsts likumiem un vietéjo iestazu ieteikumiem. Nepareiza izmesana var
radit biologiskus vai fiziskus riskus; ja produkts ir kontaminéts, rikojieties ar to ka ar bistamu biologisko
materialu.

izvélieties starp arstésanu vai tikai

UZMANIBU: $is produkts jalieto saskana ar saja it Razotajs nav
atbildigs par bojajumiem vai klamam, ko izraisijusi nepareiza produkta lietosana, nepareiza apstrade vai
produkta i s prasibam.
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LIETUVISKAI

NUMATYTASIS PASKIRTIS

Paruostas naudoti biokeramikinis remonto cementas, skirtas pacientams, kuriems atliekamos
endodontinés procediros, su funkcija taisyti endodontines komplikacijas danties Saknies kanale.
NURODYMAI

A. Saknies ar Sakos perforacijos gydymas per kanala

B. Saknies ar $akos perforacijos gydymas chirurginiu badu.

C. Vidinés rezorbcijos gydymas per kanalg arba chirurginiu bdu.

D. ISorinés rezorbcijos gydymas.

E. metu.
. Tiesioginis i netiesioginis pulpos uzdengimas
G i i /

H. Apexogenezé ir pulpotomija.

NUMATYTA PACIENTO GRUPE

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL turi bti naudojamas pacientams, kuriems yra Soninés ir

furkacinés Saknies kanalo perforacijos, vidiné ir iSoriné rezorbcila, reikia retroobturacijos, pulpos
urkacin e e P

NUMATYTAS VARTOTOJAS

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL yra skirtas atlikti
procediras.

NUMATYTA APLINKA

Odontologijos kabinetai.

KONTRAINDIKACIJOS

+ Nenaudoti produkto pasibaigus galiojimo laikui

+ Nenaudoti produkto, jei pakuoté pazeista.

+ Nenaudoti kanaluose uzpildymui, nes jo srautas tam nepakankamas.

+ Nenaudoti pacientams, kuriems yra jautrumas bet kuriam formulés komponentui
SUDETIS

Kalcio silikatas, kalcio aliuminatas, kalcio oksidas, cirkonio oksidas, geleZies oksidas, silicis dioksidas ir
disperguojantis agentas.
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TECHNINE INFORMACIJA

+ Darbo laikas: paruostas naudoti produktas, maisyti nereikia.

« Kietéjimo laikas: 30-120 minuciy

Svarbu: dziovinti popieriniais taskais, bet neperdziovinti ertmes. Audiniy drégme inicijuos medziagos
kietéjimo reakcija

+ Auksta sarmingumas.

« Auksta rentgenokontrastiné savybe.

ISPEJIMAI

« Venkite kontakto su akimis arba oda. Patekus, nedelsiant plauti vandeniu.

« Venkite kontakto su burnos gleivine. Patekus, plauti vandeniu ir vengti produkto nurijimo. Jei jautrumas
islieka, kreiptis | gydytoja.

- Sauga ir veiksmingumas pazeidziamose grupése néra nustatyti.

« Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Pastaba: Bet koks rimtas incidentas, susijes su jrenginiu, turi biti pranestas gamintojui ir atitinkamai
sveikatos priezitiros institucijai, kur yra vartotojas ir/ar pacientas.

ATSARGUMO PRIEMONES

~ Naudoti apsauginius akinius, kauke ir pirstines dirbant su produktu. Patekus j akis ar oda, plauti
vandeniu.

+ Visiems kanalams naudoti - guminés dam izoliuojamos.

« Produktas jautrus drégmei; tinkamai uzdaryti pakuote, kad isvengti produkto dziavimo.

- Pries naudojima patikrinti, ar produktas neuzkietéjes Svirksto gale; jei taip, iSmesti pirmaja dalj.

+ Endodontiniy procediiry metu naudoti produkta tik po infekcijos kontrolés, nes medziaga nekietéja
riigstioje infekuoty audiniy aplinkoje.

- Eterinés ertmes, kuriose bus dedamas produktas, neturi biti visiskai sausos, tagiau neturi biti
perteklinés drégmes.

SVIRTSTAS

Pries ir po naudojimo valyti ir dezinfekuoti Svirksta, patikrinti, ar silikono paketélis pakuotéje islieka
meélynas. Po Sio veiksmo tinkamai uzdaryti svirkta su silikono paketéliu pakuoteje, kuri turi biti tinkamai
uzdaryta ir laikoma.

Rekomenduojama naudoti vienkarting plastikine Svirksto apsauga, kad biity isvengta kryzminés tarsos.
KAPSULE

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL vienkartiné kapsulé néra pakartotinai naudojama. Po naudojimo
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kapsule ir pakuote iSmesti pagal skyriy ,SALINIMO METODAS.“

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

KAPSULE

1. Prie$ naudojant EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL vienkartine kapsule, patikrinti, ar produktas
neturi pazeidimy ar defekty.

2. |déti kapsulg j pistoleta ir nuimti kapsulés dangtel].

3. Létai ir tolygiai spausti pistoleta, kad is kapsulés isspausite tinkama medziagos kiekj.

4. Priklausomai nuo taikymo vietos, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL vienkartiné kapsulé gali bati
naudojama tiesiogiai su pistoletu arba tinkamu instrumentu.

5. Jterpti medziaga | gydoma srit]

6. Uzbaigti gydyma pagal tinkamas procediras.

7. 18imti kapsule i$ pistoleta ir iSmesti.

Svarbu:

+ Uztikrinti, kad kapsulé bty pistolety gale, kad bity lengviau iSimti. Nuimkite kapsule nuo pistoleto ir po
ja ismeskite pagal jstatymus bei vietos valdzios rekomendacijas del tinkamo

Salinimo.

- Nenaudoti kapsulés kitam pacientui. Dezinfekuoti pistoleta tinkamu bidu pries ir po naudojimo.
A. SAKNIES AR SAKOS PERFORACIJY GYDYMAS PER KANALA

1. Administruoti anestezija, uzdéti guming dam izoli atlikti bi inj kanalo sima ir
perforacijos valyma.

2. Pasiekti hemostaze ir palaikyti ertme Siek tiek drégna.

3. Jterpti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ir pasalinti per(ekllne medziaga, jei issilieja

4. Adlikti kad patikrinti medziagos teisinga padetj.

5. Uzpildyti likusj kanala gutaperkos kaisciais ir Saknies kana\o sandarikliu.

6. Atlikti vainiko sandarinima ir restauracija.

Svarbu:

« Sakos perforacijose uztepti stiklo jonomera kaip mechanine barjera, véliau restauruoti galutine
medziaga.

+ Nenaudoti kompozito tiesiogiai ant EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL iki galutinio sukietéjimo.
- Atlikti rentgenogramas ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

B. SAKNIES AR SAKOS PERFORACIJY GYDYMAS CHIRURGISKAI

1. Administruoti anestezija, pakelti danteny skydelj ir atlikti osteotomija, kad surasti perforacija,
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2. Paruoti perforacijg tinkamu instrumentu medziagos jterpimui.

3. Pasiekti hemostaze ir palaikyti ertme Siek tiek drégna.

4. Jterpti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, adaptuoti kondensatoriais ir pasalinti pertekling
medziaga, jei issilieja.

5. Grazinti danteny skydel j vieta ir sidliuoti.

6. Atlikti rentgenograma ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

C. VIDINES REZORBCIJOS GYDYMAS PER KANALA AR CHIRURGISKAI

1. Administruoti anestezija, uzdéti gumine dam izoliuojant

2. Pasalinti granulacinj audinj i$ rezorbcijos vietos.

3. Neutralizuoti aplinkg kalcio hidroksido pasta.

4. Kitame vizite pasalinti kalcio hidroksida ir atlikti jprasta gydyma iki lygio.

i lygi
5. Patepti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL j vieta, prie sieneliy
instrumentais arba Siek tiek dregnu steriliu medvilnes tamponu.

6. Vainiko sandarinimas stiklo jonomeru ir restauracija pasirinkta medziaga.

7. Atlikti rentgenograma ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

D. ISORINES REZORBCIJOS GYDYMAS

1. Administruoti anesteija, pakelti danteny skydel, atlikti osteotomija, kad surasti perforacija

2. Pasalinti visa pazeista cementg ir dentina, pasalinti rezorbcija sukelianéias lasteles.

3. Pasiekti hemostaze, isdZiovinti ertme, apdoroti Saknies pavirsiy citrinos ragstimi.

4. Jterpti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL | Siek tiek drégng ertme; adaptuoti kondensatoriais ir
pasalinti pertekling medziaga, jei issilieja

5. Grazinti danteny skydelj ir sidliuoti.

6. Atlikti rentgenograma ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

Svarbu: iSorinés rezorbcijos atvejais virs kaulo krasto EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL
nenaudojamas.

E. RETROGRADINIS UZPILDYMAS PERIAPIKALINEJE CHIRURGIJOJE

1. Administruoti anestezija, pakelti danteny skydelj ir atlikti osteotomija, kad atsKleisti Saknies virsine.
2. Pasalinti 3 mm Saknies virstinés su daugybe Soniniy kanaly (apikaliné delta).

3. Atlikti tinkamais

4. Pasiekti hemostaze ir palaikyti ertme Siek tiek drégna.

§. Jterpti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL j retro-ertme, adaptuoti kondensatoriais, pasalinti
pertekling medziaga.
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6. Grazinti danteny skydelj j vieta i sidliuoti.

7. Atlikti rentgenograma ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

F. TIESIOGINIS IR NETIESIOGINIS PULPOS UZDENGIMAS

1. Administruoti anestezija, uzdéti guming dam izoliuojant.

2. Pasalinti kariesa; jei atsiranda pulpos atidengimas, pasiekti hemostaze.

3. Uztepti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ant atidengtos pulpos tinkamu instrumentu, adaptuoti

Siek tiek drégnu sterilizuotu medvilnés tamponu.

4. Padengti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL stiklo jonomeru ir palaukti 4-6 savaites pries galuting
Stiklo gali biti kaip ijos pagrindas

Démesio: pirminiams arba jauniesi iams dantims su dideliu atidengimu atlkti pulpotomija,

laikantis 3 ir 4 Zingsniy.

G. APEKSIFIKACIJA | APEXOGENEZE

Pirmas vizitas

1. Administruoti anestezijg, uzdéti guming dam izoliuojant

2. Paruodti kanalg jprasta technika.

3. Patepti kanalu kalcio hidroksido pasta 1 savaite.

Antras vizitas

1. Pasalinti intrakanalinj preparatg failais ir irrigacijos tirpalu

2. I5dziovinti kanala popieriniais taskais.

3. Sukurti mechaning barjerg - jdéti kolageno kempinéle apikaliniame regione, kad bty isvengta EDGE

UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL issiliejimo.

4. Patepti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, 3-4 mm apikalini §

5. Atlikti rentgenograma, kad patikrinti tinkama kanalo uzpildyma.

6. |déti Siek tiek drégna sterily medvilnés tampona kanalo jéjime, véliau laikina restauracija.

Tretias vizitas

1. Pasalinti laikino restauracila ir uzpildyti kanala iki apikalinio kamételio.

2. Restauruoti stiklo jonomeru.

3. Atlikti inikinj ir rentgenografinj stebéjima kas 3-6 menesius, kol bus patvirtintas kietujy audiniy

apikalinis barjeras.

H. APEXOGENEZE IR PULPOTOMIJA

1. Administruoti anestezijg, uzdéti guming dam izoliuojant, pasiekti pulpos kamera.

2. Pagalinti pulpos kameros stoga ir koronaling pulpg astriais instrumentais ar frezomis.
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3. Supjaustyti pulpg 0,5 mm Zemiau kanalo jéjimo.

4. Kruopsiai irriguoti chirurging Zaizda distiliuotu vandeniu, fiziologiniu tirpalu ar panasiu tirpalu.
5. Pasiekti hemostaze ir palaikyti ertme Siek tiek drégna.

6. Uztepti EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL ant pulpos stiebo ir adaptuoti Siek tiek drégnu
sterilizuotu medvilnés tamponu.

7. Atlikti rentgenograma, kad patikrinti tinkama kanalo uzpildyma.

8. Laikina vainiko restauracija stiklo jonomeru.

9. Klinikinis ir rentgenografinis stebéjimas kas 3-6 menesius iki Saknies formavimosi patvirtinimo.

10. Baigus $aknies pasirinkti jprasta gydyma arba tik koronaling restauracija.
LAIKYMAS
« Laikyti sausai, vietoje, 15-30°C Groje ir santykiné drégmeé <60%.

« Nerefrigeruoti.

+ Negalima laikyti produkto $alia amoniako, amonio nitrato ar produkty, kuriuose yra chloro. Venkite
naudoti dezinfekcinius tirpalus, kuriy sudetyje yra bet kuri i& iy medziagy

SALINIMO METODAS

Salinti produkta pagal nacionalinius jstatymus ir vietiniy institucijy rekomendacijas tinkamam alinimui
Netinkamas Salinimas gali kelti biologine ar fizine rizika; uztersta produkta tvarkyti kaip pavojinga
biologing medziaga.

UZMANTBU: $is produkts ir jalieto saskana ar Saja RazZotajs
nav atbildigs par bojajumiem vai darbibas traucéjumiem, kas radusies produkta nepareizas lietosanas,
nepareizas apstrades vai lietosanas apstaklos, kas neatbilst &fs rokasgramatas prasibam
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Simboliai

Ziareti

Laikyti sausoje
vietoje

Galiojimo data

instrukcija

Nesterilus Partijos numeris
Dél priezidros
Sokamontus Maciinos Kataogo numers
lokumentus prietaisas 9
Didziausios Unikalus prietaiso
ir maziausios CE Zenklinimas

temperatiros riba

identifikatorius
U]

(UD

e
A
e
®

Vienkartiniai

g “ Gamintojas Europos atstovas
=< | saugotinuo Gamybos data Sveicarijos
AN | saules spinduliy W atstovas

135



CESKY

URCENE POUZITI

Hotovy biokeramicky opravny cement, uréeny k pouZiti u pacientd vyzaduijicich endodontické zakroky, s

funkei opravy endodontickych komplikaci v kofenovém kanalku zubu.

INDIKACE

A. Lécba perforace kofene nebo furkace kanalem.

B. Lécba perforace kofene nebo furkace chirurgicky.

C. Lécba vnitini resorpce kanalem nebo chirurgicky.

D. Lécba vnéjsi resorpce.

E. Retrogradni vypli pri perlap\kalm chirurgii.

F. Piimé a nepfimé kryti drer

G. Apexifikace / Apexogeneze.

H. Apexogeneze a pulpotomie.

URCENA PACIENTSKA POPULACE

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL by mél byt pouzivan u pacientd s lateralnimi a furkacnimi

perforacemi kofenového kanalu, vnitini a vnéjsi resorpci, nutnosti retroobturace, prekrytim drené,

apexifikaci a apexogenezi.

URCENY UZIVATEL

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL je uréen k pouziti zubnimi lékafi vyskolenymi k provadéni

endodontickych zakroki.

URCENE PROSTREDI

Zubni ordinace.

KONTRAINDIKACE

« Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.

« Nepouzivat, pokud je obal poskozen.

« Nepouzivat k pinéni kanalkd, protoze tok materialu neni pro tento Gcel vhodny.

+ Nepouzivat u pacientd s hlaSenou citlivosti na nékterou slozku slozeni.

SLOZENI

Kremicital

dispergaér
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TECHNICKE INFORMACE

+ Pracovni doba: hotovy produkt, neni tieba michani.

* Doba tuhnuti: 30-120 minut.

Dulezité: osuste papirovymi cepy, ale nepfesuste dutinu. Vihkost tkané spusti reakci tuhnuti materialu.
* Vysoka alkalita.

* Vysoka rentgenova hustota.
UPOZORNENI

+ Vyhnéte se kontaktu s o¢ima nebo kiii. V pfipadé kontaktu ihned oplachnéte vodou.

« Vyhnéte se kontaktu s Gstni sliznici. V piipadé kontaktu opléchnéte vodou a vyhnéte se poziti produktu
Pokud citlivost pretrvava, vyhledejte okamzitou lékarskou pomoc.

+ Bezpecnost a Uéinnost pouZiti nebyla stanovena u zranitelnych populaci.

* Uchovavejte mimo dosah dé
Poznémka: Jakykoli zavazny incident spojeny s timto zafizenim musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému
zdravotnimu Gfadu, kde je uZivatel a/nebo pacient registrovan.

OPATRENI

« Pfi manipulaci s produktem pouzivejte ochranné bryle, masku a rukavice. V pfipadé kontaktu s o¢ima
nebo kiizi oplachnéte vodou.

« Pfi véech indikacich pro pouziti v kandlu pouzivejte izolaci gumovou Kligkou.

« Produkt je citlivy na vihkost; proto spravné uzaviete obal vhodnym tlakem, aby nedoglo k vyschnuti
produktu.

+ Pred pouzitim zkontrolujte, zda produkt v Spicce stiikacky neztuhl; pokud ano, prvni st vyhodte.

+ Pro endodontické zakroky pouzivejte produkt az po kontrolovaném odstranéni infekce, protoze tuhnuti
materidlu nenastava v kyselém pH infikovanych tkani.

« Dutiny, kam bude produkt viozen, nemusi byt zcela suché, ale nesmi obsahovat prebytecnou vihkost.
STRIKACKA

Pied a po pouziti oCistéte a dezinfikujte stfikacku a zkontrolujte, zda sacek se silikou uvniti obalu zlistava
modry. Po tomto postupu vratte stiikacku spravné uzavienou spolu se sackem se silikou do obalu, ktery
musi byt spravné uzavien a ulozen.
Doporucuje se pouzit jednorédzovy plastovy kryt na stiikacku, aby se predeslo kiizové kontaminaci.
KAPSLE

Jednorézova kapsle EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL neni opakované pouzitelnd. Po pouziti kapsli
a obal vyhodte podle sekce ,ZPDSOB LIKVIDACE".

137



NAVOD K POUZITI

KAPSLE

1. Pfed aplikaci jednorazové kapsle EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL zkontrolujte, zda produkt
nevykazuje 24dné poskozeni nebo vady.

2. Vlozte kapsli do aplikaéni pistole a odstraiite vitko kapsle.

3. Stisknéte pistoli pomalym a rovnomérnym tlakem, aby byla z kapsle vytlagena potfebna mnozstvi
materidlu.

4.V zavislosti na misté aplikace mze byt jednorazova kapsle EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL
aplikovana pfimo pistoli nebo vhodnym nastrojem.

5. Vlozte material do osetiované oblasti.

6. Dokoncete o$etreni vhodnymi metodami.

7. Odeberte kapsli z pistole a vyhodte ji.

DULEZITE:

« Zajistéte, aby byla kapsle na konci pistole pro snazsi odstranéni. Sejméte kapsli z pistole a po pouZiti ji
Zlikvidujte v souladu s nérodnimi predpisy a doporuenimi mistnich Gradd pro spravnou likvidaci
« Nepouivejte kapsli u jiného pacienta. Stfikagku dezinfikujte vhodnou metodou pred a po pous
A. LECBA PERFORACI KORENE NEBO FURKACE KANALEM

1. Podani anestézie, umisténi izolace gumovou klickou, poté biomechanicka pfiprava kandlu a o¢isténi
perforace.

2. Doséhnout hemostazy a udrzet dutinu mirné vihkou.

3. Vlozit EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL a odstranit pfebytecny material v pfipadé pretoku.

4. Vyfotografovat rentgenem, aby se ovéfilo spravné umisténi materialu.

5. Doplnit zbytek kanalu kuely gutaperéi a kofenovym tmelem.

6. Provést koronalni utésnéni a rekonstrukci.

Dulezité:

+ U furkaénich perforaci aplikujte vrstvu skloi jako bariéru,

rekonstrukci definitivnim materidlem

+ Nepokladejte kompozitni pryskyfici pfimo na EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL pred kone&nym
vytvrzenim.

+ Rentgenové kontroly a sledovani minimaln& dva roky.

B. LECBA PERFORACI KORENE NEBO FURKACE CHIRURGICKY

1. Podéni anestézie, zdvih gingivalniho laloku a provedeni osteotomie k lokalizaci perforace.
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2. Pfipravit perforaci vhodnym nastrojem pro usnadnéni viozeni materialu.
3. Dosahnout hemostézy a udrzet dutinu mirné vihkou.

4. Vlozit EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do dutiny, adaptovat kondenzétory a odstranit prebytek
pii pretoku

5. Reponovat gingivalni lalok a zasit.

6. Rentgenové kontroly a sledovani minimalné dva roky.

C. LECBA VNITRNI RESORPCE KANALEM NEBO CHIRURGICKY

1. Podani anestézie a umisténi izolace gumovou klickou.

2. Odstranit granulace z oblasti resorpce.

3. Zneutralizovat prostfedi pastou hydroxidu vépenatého.

4. PHi nasledujici navatévé odstranit hydroxid vépenaty a provést konven&ni endodontické osetfent a k
Grovni resorpce.

5. Aplikovat EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na misto resorpce, kondenzovat proti sténam pomoci
specifickych nastroji nebo mirné vihkého sterilniho bavinéného pelletu.

6. Provést koronalni utésnéni skloionomerem a obnovit vhodnym materialem.

7. Rentgenové kontroly a sledovani minimalné dva roky.

D. LECBA VNEJSi RESORPCE

1. Podani anestézie, zdvih gingivalniho laloku a osteotomie k lokalizaci perforace.

2. Odstranit veskery postizeny cement a dentin, eliminovat bufiky vyvolavajici resorpci.

3. Dosahnout 2y, vysusit dutinu a postizeny kofen kyselinou citronovou

4. Vlozit EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do mirné vihké dutiny; adaptovat material kondenzétory
a odstranit prebytek.

5. Reponovat gingivalni lalok a zast.

6. Rentgenové kontroly a sledovani minimalné dva roky.

Dillezité: U pfipadi vnéjsi resorpce nad kostni hranici neni EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL
indikovan.

E. RETROGRADNI VYPLN PRI PERIAPIKALNi CHIRURGII

1. Podani anestézie, zdv\h alniho laloku a k odkryti

2. Resekce 3 mm hrotu icil 4Ini kandlky (apikalni del\a)

3. Provést retro-preparaci vhodnymi nastr
4. Dosahnout hemostazy a udrzet dutinu mirné vihkou

5. Vlozit EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL do retro-dutiny, adaptovat vhodnymi kondenzatory a




odstranit prebytek.
6. Reponovat gingivalni lalok a zas|
7. Rentgenové kontroly a sledovani minimalné dva roky.

F. PRIME A NEPRIME KRYTi DRENE

1. Podani anestézie a izolace gumovou klickou.

2. Odstranit kaz; pfi expozici drené dosahnout hemostézy.

3. Aplikovat EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na odhalenou dfefi vhodnymi nastroji, usadit mirmné
vihkym sterilnim bavinénym pelletkem.

4. Pfekryt EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL skloionomerem a ekat 4-6 tydnii pred koneénou
rekonstrukei. Skloionomer Ize pouzit jako bézi vypIné.

Pozor: U mléénych zubii nebo mladych stalych zubii s velkou expozici provedte pulpotomii a postupuite
podle kroki 3 a 4.

G. APEXIFIKACE / APEXOGENEZE

Prvni ndvstéva

1. Podani anestézie a izolace gumovou klickou.

2. Pfiprava kanalu konvenéni technikou.

3. Aplikace intracanal Iéku s pastou hydroxidu vapenatého na jeden tyden.

Druha navstéva

1. Odstranit intracanal dresink pomoci soubort a irigaéniho roztoku.

2. Osvusit kanal papirovymi &epy.

3. Vytvorit bariéru umisténil é houby do apikélIni oblasti, aby se zabranilo
vytlaceni EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. Aplikovat EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kondenzovat do 3-4 mm apikalniho plug.

5. Rentgenové ovéreni spravného vyplnéni kandlu

6. Umistit mirn@ vihky sterilni bavinény pellet na vehod kanalu, nasledovany dogasnou vyplni.

Treti navstéva

1. Odstranit dogasnou vyplfi a obturovat kanal az k apikélnimu plug.

2. Obnovit skloionomerem.

3. Provadeét klinické a rentgenové kontroly kazdé 3-6 mésict, dokud neni radiograficky potvrzena tvorba
tvrdé tkané apikalni bariéry.

H. APEXOGENEZE A PULPOTOMIE

1. Podéni anestézie, izolace gumovou klikou, pfistup do drefiové komory.
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2. Odstranit strop diefiové komory a excidovat koronalni drefi ostrymi kyretami nebo frézami
3. Rez diené 0,5 mm pod vstupem do kofenového kandlu.

4. Dikladné vyplé jickou ranu vodou, solnym roztokem nebo podobnym
roztokem

5. Dosahnout hemostézy a udrzet dutinu mirné vihkou.

6. Aplikovat EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL na pahyl dfené a adaptovat mirné vihkym sterilnim
bavinénym pelletkem.

7. Rentgenové ovéfeni sprévného vyplnéni kanalu.

8. Docasné obnovit dutinu skloionomerem.

9. Provadeét klinické a rentgenové kontroly kazdé 3-6 mésic, dokud neni radiograficky ovéfena tvorba
kofene.

10. Po dokonceni tvorby kofene zvolit mezi konvencni endodontickou lécbou nebo pouze koronalni
rekonstrukei dutiny.

SKLADOVANI

+ Uchovévejte produkt na suchém, vétraném misté pfi teploté 15-30 °C a relativni vihkosti pod 60 %.

* Nechladit.

« Nevystavujte vyrobek amoniaku, dusi¢nanu amonnému ani vyrobkim obsahujicim chlér. Vyhnéte se
pouzivani dezinfekénich roztoku, které obsahuji nékterou z téchto Iétek.

ZPUSOB LIKVIDACE

Produkt likvidujte v souladu s nérodnimi z&kony a doporucenimi mistnich orgént pro spravnou likvidaci.

Nespravna likvidace miize predstavovat biologicka nebo fyzickd rizika; manipulute a likvidujte jako
nebezpetny biologicky materidl, pokud je kontaminovan.
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UPOZORNENI: Tento vyrobek musi byt pouZivan podie pokynis uvedenych v tomto navodu. Vyrobce
nenese odpovédnost za selhani nebo poskozeni zpusobené nespravnym zachazenim nebo pouzitim

tohoto vyrobku ani jeho pouZitim v situacich, které nejsou v souladu s timto navodem.

Uchovavejte v
suchu

&

Datum expirace

Zzéfenim

E]:ﬂ navod
k pouziti
Nesteriini Cislo sarze
Pro pédi viz
prilozené Zdravotnicky é i
¥ Katalogové ¢islo
A, )
Jedinecny
- identifikator
/ﬂf Hori 2 doini Oznateni CE zdravotnického
teplotni limif 2460 prostredku (UDI)
Jednorazové Virobee Zastupce pro
prislusenstvi v Evropu
Sl | Chradite pred Suycarsky
=l Eni 7
! slunegnim Datum vyroby ;
AN zastupce
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MAGYAR
RENDELT CEL

Készre kevert bi i javito i ésra szorulé péciensek szaméra, a
foggyskér éban jelentkezd ikaciok javitdséra szolgald funkciéval.
JAVALLATOK

A. Gydker- vagy furkdcio-perfordci6 kezelése csatorndn keresztil.

i
C. Bels6 reszorpci6 Kezelése csatornan vagy miitéttel.
D. Kiilsé reszorpcié kezelése

E. Retrograd tomés periapikalis miitét sordn

F. Direkt és indirekt pulpakupakolds.

G. Apexifikécié / Apexogenézis.

H. Apexogenezis és pulpotémia

CELPOPCULACIO

A EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-t olyan belegeknel kell haszna\m aklknel a gyokercsamma

lateralis és furkacios perforacioi, belsé és kiilsé

apexifikacio és apexogenezis dll fenn.
CELZOTT FELHASZNALO

A EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-t endodontiai beavatkozasokat végz6, képzett fogorvosok
szdmara tervezték.

KIiVANT KORNYEZET

Fogaszati rendel6k.

ELLENJAVALLAT

* Ne haszndlja a terméket a lejarati datum utal

It.
+ Ne hasznélja csatornatéltéshez, mivel az anyag dramlésa nem megfelel erre a célra.
- Ne hasznélja a terméket, ha a péciens barmely sszetevére érzékeny.

OSSZETETEL

luminat, kalcium-oxid, cirko d, vas-oxid, szilicium-dioxid és
szer.
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MUSZAKI INFORMACIOK

* Munkavégzési id6: keszre keverl termék, keverés nem szilkséges.

* Megkoté: 0-120 p
Fontos: papirponttal szamsa ‘de ne széritsa til a iireget. A szoveti nedvesség inditja el az anyag kotési
reakciojét

+ Magas ligossag.
+ Magas radiopacités.

FIGYELMEZTETESEK

 Keriilje a szembe vagy bérre kerilést. Erintkezés esetén azonnal éblitse le vizzel.

 Keriilje a szajnyalkahartyaval valé érintkezést. Erintkezés esetén ablitse vizzel, és ne nyelje le a terméket.
Ha az érzékenység iennan azonr\al kérjen orvosi segitséget.

- Ahasznalat iokban nem bi

~Tartsa tavola gyermekeldsl.

Megjegyzés: Minden stlyos eseményt, amely a késziilékhez kapcsolédik, jelenteni kell a gyartonak és a
felhasznalé/paciens lakdhelye szerinti illetékes egészségiigyi hatosagnak.

OVINTEZKEDESEK

- Hasznaljon védészemiiveget, maszkot és kesztyiit a termék kezelése sorén. Erintkezés esetén szemmel
vagy borrel, oblitse e vizzel.

* Minden esetén alj i izoléciét.

« Atermék égérzékeny; ezért a ist megfeleld 4ssal zérja, hogy

a termék kiszaradasat.

+ Hasznélat el6tt hogy a termék a hegyén é ; haigen, az els6.

adag dobja el.
« Endodontiai beavatkozésok esetén a terméket csak a fert6zés kontrollélésa utan hasznalja, mivel a
savas pH-ji fert6zott szovetekben a kstés nem kovetkezik be.

- Az iiregek, ahova a termék keril, nem kel teljesen szaraznak lennik, de ne legyen tl nedves.
FECSKENDG

Hasznalat el6tt és utan tisztitsa és fertétlenitse a ot, és 6 hogy al ité lévé
sziliciumcsomag kék maradt-e. Ezt kovetden a 6 gen zérva,a

egyiitt helyezze vissza a csomagoldsba, amelyet helyesen kell lezarni é5 larclm

Javasolt egyszer mUanyag fedelet 62és elkerillése

érdekében.
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KAPSZULA
A EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL egydézist kapszula nem tjrahasznélhatd. Hasznélat utan
dobja kia kapszulat és a boritékot a ,MEGSZABOTT ELKULDETESI MOD" szakasz szerint.
HASZNALATI UTASITAS
KAPSZULA
1. Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL egydézisu kapszula
sériilésmentes-e.
2. Helyezze a kapszulét a pisztolyba, és tévolitsa el a kapszula sapkdia
3. Nyomja a pisztolyt lassd és hogy a megfelelé iségii anyag kijsjjon a
kapszulabo.
4. Az alkalmazas helyétdl fiiggéen a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL egydozist kapszula
kézvetlenill a pisztollyal vagy megfeleld eszkszzel alkalmazhats.
5. Helyezze az anyagot a kezelt teriletre.
6. Fejezze be a kezelést a megfelel médszerek szerint.
7. Vegye ki a kapszulat a pisztolybdl és dobja el.
Fontos:
- Biztositsa, hogy a kapszula a pisztoly végén legyen a knnyebb eltavolitas érdekében. Tavolitsa el
a kapszulat a pisztolybdl, és hasznélat utén dobja el a nemzeti torvényeknek és a helyi hatésagok
ajénldsainak megfelelGen

ja tijra a kapszulat masik paciensen. Fertétlenitse a pisztolyt a megfelelé modszerrel
hasznalat el6tt és utan.
A. GYOKER- VAGY FURKACIO PERFORACIO CSATORNAN KERESZTULI KEZELESE
1 yezzen izolaciot, majd végezze el a csatorna biomechanikai
elokészitését és a perforcio tisztitasat.
2. Erje el a hemostazist és tartsa az lireget enyhén nedvesen.
3. Helyezze be a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATER\AL 1, és tavomsa el atdlfolyas esetén a felesleget.
4. Készitsen 16 stelt a helyes
5. Toltse fel a fennmaradé csatornat gutta-percha kippal és gyakercsatnrna t5méanyaggal
6. Végezze el a koronai tomést és helyredllitast.
Fontos:
+ Furkaciés perforaciok esetén ivegi réteget i alyként, majd végs6
anyaggal restauralja
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* Ne helyezzen kézvetleniil kompozitot a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-re a végs6 kotés el6tt.
+ Készitsen rontgenfelvételt és kovesse legalabb két évig.

B. GYOKER- VAGY FURKACIO-PERFORACIO MUTETI KEZELESE

1. Alkalmazzon érzéstelenitést, emelje fel az inylebenyt, és végezze el az osteotémiét a perforacio
helyének meghatérozaséra

2. Készitse el a perforaciét megfelelé eszkézzel az anyag behelyezésének megkénnyitésére.

3. Erje el a hemostézist és tartsa az lireget enyhén nedvesen

4. Helyezze be a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-t az iiregbe, adaptalja kondenzaléval, és
tavolitsa el a felesleget tilfolyas esetén.

5. Helyezze vissza az inylebenyt és varrja dssze.

6. Készitsen réntgenfelvételt és kavesse legaldbb két évig.

C.BELSO RESZORPCIO CSATORNAN VAGY Ml:lTETTEL TORTENG KEZELESE

1. és helyezzen izoldciot.

2. Tavolitsa el a granulum szbvetet a reszorpci6s terilletrl.

3. Semlegesitse a kornyezetet kalcium-hidroxid pasztaval

4. A kovetkezd tévolitsa el a kal hidroxidot, és végezze el a

kezelést a reszorpcié szintjéig.

5. Alkalmazza a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL x a reszorpciés helyen, adaptlva az anyagot
falhoz megfelel6 eszkzokkel vagy enyhén eril

6. Végezze el a koronai tomeést iivegionomerrel, és ves(auralja avélasztott anyaggal.

7. Készitsen rontgenfelvételt és kovesse legalabb két évig

D. KULSO RESZORPCIO KEZELESE

1. Alkalmazzon érzéstelenitést, emelje fel az inylebenyt, és végezze el az osteotomiat a perforacio
helyének meghatarozasara

2. Tavolitson el minden érintett és dentint, i i6t okozo sejteket.
3. Erje el a hemostézist, széritsa meg az iireget, és kondiciondlja a gyckerfelu\elel citromsawval.

4. Helyezze be a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-t az enyhén nedves iiregbe; adaptalja az anyagot
kondenzaléval, és tavolitsa el a felesleget tulfolyas esetén.

5. Helyezze vissza az inylebenyt és varrja ossze.

6. Készitsen rontgenfelvételt és kivesse legalabb két évig.

Fontos: KiilsG reszorpcit esetén, amely a csontcstcs felett van, a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL
nem javallott.
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E. RETROGRAD TOMES PERIAPIKALIS MUTET SORAN
1. Alkalmazzon érzéstelenitést, emelje fel az inylebenyt, és végezze el az osteotémiat a gydkércstics
feltardsahoz.
2. Végjon le 3 mm-t a gyskércsticsbel, amely szémos collateral csatornat tartaimaz (apicalis delta).
3. Végezze el a észitést megfeleld eszkbzs
4. Erje el a hemostazist és tartsa az lireget enyhén nedvesen.
5. Helyezze be a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-t a retro-liregebe, adaptalja megfelel6
kondenzaléval, és tavolitsa el a tilfolyt anyagot
6. Helyezze vissza az inylebenyt és varrja 5ssze.
7. Készitsen rontgenfelvételt és kovesse legaldbb két évig
F DIREKT ES INDIREKT PULPAKUPAKOLAS
és helyezzen izolaci6t.

z Tavolitsa el a szuvasodast; ha pulpamegnyilas torténik, érje el a hemostazist.
3. Alkalmazza a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-t a feltért pulpara megfelel6 eszkozokkel, enyhén
nedvesitett steril vattapalcaval adaptélva.
4 Fed]e lea EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-t uveg\onomer cementlel és varjon 4-6 hetet a

elétt. Az lapkeés
Flgyelem Els6dleges fogak vagy fiatal dllandé fogak nagy pulpamegnyl\asa esetén végezzen pulpotomiat,
és kovesse a 3. és 4. lépést.
G. APEXIFIKACIO / APEXOGENEZIS
Elsé alkalom
1.

és helyezzen izol4ciét.
z Kesaitse el6 a csatomt a hagyomanyos technikval.
id pasztat egy hétig.

Masodlk alkalom
1. Tévolitsa el az intracanalis tomést fjlokkal és irrigal6 oldattal.
2. Széritsa meg a csatornat papirponttal.
3. Hozzon létre mechanikai akadalyt kollagén szivaccsal az apicalis régioban a EDGE UTOPIA ROOT
REPAIR MATERIAL kilépésének megakadalyozasara.
4. Alkalmazza a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL -, kondenzalva, hogy 3-4 mm apicalis dugét
képezzen
5. Készitsen rontgenfelvételt a csatorna megfelel§ toltésének ellendrzésére.
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6. Helyezzen enyhén ftett steril lcét a csatorna bejaratahoz, majd ideiglenes restauraciot.
Harmadik alkalom
1. Tévolitsa el az ideiglenes restauraciét, és téltse fel a csatornét az apicalis dugdig.
2. Restaurdlja Uvegionomer cementtel.
3. Végezzen klinikai és rontgenkévetést 3-6 havonta, amig a kemény szévet apicalis gatja radiolégiailag
megerdsitést nyer.
H APEXOGENEZIS ES PULPOTOMIA

helyezzen gumi izolaciot, majd nyissa meg a pulpakamrét.
zv Tavolitsa el a pulpakamra tetejét és tévolitsa el a koronalis pulpat éles curettekkel vagy firokkal
3.Végja le a pulpdt 0,5 mm-rel a gyokércsatorna bejérata alatt.
4. Alaposan dblitse ki a sebészeti sebet desztillalt vizzel, fiziolégias sooldattal vagy hasonl6 oldattal.
5. Biztositsa a vérzéscsillapitést (hemostasis), és tartsa a tireget enyhén nedvesen.
6. Alkalmazza a EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL-t a pulpa csonkra, és igazitsa enyhén nedvesitett,
steril vattapogacsaval.
7. Készitsen é a é megfelel6
8. Ideiglenesen tomie vissza az ireget iivegionomerrel.
9. Végezzen Klinikai és réntgenkontrollt 3-6 havonta, amig a gyokeér kialakulasa rontgenvizsgalattal
igazolt.
10. A gyokeérképzédé: ével vélasszon a a kezelés és csak a korondlis
ireg helyredllitasa kozott.
TAROLAS
* A terméket széraz, jol szell6z6 helyen térolja, 15-30 °C kozotti hdmérsékleten, a relativ paratartalom
60 % alatt.

- Ne hiltse.
N térolja a terméket amménia, ammonium-nitrét vagy Klértartalm termekek kozelében. Kertije az
olyan fertétlenits oldatok amelyek e tar

ELTAVOLITAS MODJA

Aterméket az adott orszég torvényeinek és a helyi 6

A helytelen artalmatlanitas biologiai vagy fizikai kockézatot jelenthet; ha a termék szennyezetl kezelje és
dobja ki veszélyes bioldgiai anyagként
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TURKGCE

AMAGLANAN KULLANIM

Kanal tedavisi gerektiren hastalarda kullaniimasi amaglanan, kullanima hazir biyoseramik onarim

gimentosu; dis kokii kanalinda endodontik komplikasyonlart onarma islevine sahiptir

ENDIKASYONLAR

A. Kanal yoluyla kék veya furkasyon perforasyonlarinin tedavisi.

B. Cerrahi yoluyla kék veya furkasyon perforasyonlarinin tedavisi

C. Kanal veya cerrahi yoluyla internal rezorpsiyon tedavisi.

D. Eksternal rezorpsiyon tedavisi

E. Periapikal cerrahide retrograd dolgu.

F. Direkt ve indirekt pulpa rtiisii

G. Apeksifikasyon / Apeksogenez.

H. Apeksogenez ve pulpotomi.

AMAGLANAN HASTA POPULASYONU

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, kik Kanall lateral ve lurkasyan perlorasyonlan i¢ ve dis
inimi, pulpa drtme, bulunan

hastalarda kullaniimalidir.
AMAGLANAN KULLANICI
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, i irleri uygulama egitim almig dis
hekimleri tarafindan kullaniimak dzere tasarlanmistrr.
AMAGCLANAN ORTAM
Dis hekimligi Klinikleri.
KONTRAENDIKASYONLAR
« Uriini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
. Ambala] hasarliysa triind kullanmayin.
+ Kanallar icin drtini g1 bu amag icin ir.
~ Formilin herhangi bir bilesenine duyarliigi bildirilmis hastalarda kullanmayn.
KOMPOZISYON
Kalsiyum silikat, kalsiyum aliminat, kalsiyum oksit, zirkonyum oksit, demir oksit, silisyum dioksit ve
dagtici ajan.
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TEKNIK BILGI
+ Galisma siiresi: kullanima hazir iiriin, karigtirmaya gerek yok.
« Sertlesme siiresi: 30 - 120 dakika.
Gnemli: Kagit uglarla kurutun, ancak kaviteyi fazla kurutmayin. Doku nemi, malzemenin sertlesme
reaksiyonunu baslatir.
* Yiksek alkalinite.
+ Yiiksek radyopaklik.
UYARILAR
- G2 veya cilt ile temasindan kaginin. Temas halinde hemen su ile durulayin.
« A§iz mukozasi ile temastan kaginin. Temas halinde su ile durulayin ve triinii yutmayn. Duyarlilik devam
ederse derhal tibbi yardim alin.
- Kullanim giivenligi ve etkinligi hassas popiilasyonlarda dogrulanmamistr.
* Cocuklarin erigemeyecedi yerlerde saklayin.
Not: Cihazla ilgili herhangi ciddi bir olay, kullanici ve/veya hastanin bulundugu yerdeki yetkili saglik
otoritesine ve ireticiye bildirilmelidir.

ONLEMLER

- Uriini kullanirken koruyucu gzliik, maske ve eldiven kullanin. Gz veya cilt ile temas halinde su e

yikayin

* Kanal yonelik tim lastik dam kullanin.

- Urtin nem duyarldir; bu nedenle irinii kurutmamak igin ambalaj yeterl basinla diizgin sekilde kapatin.
- Kullanmdsn Snce, singa ucund irinin setegip ser kontrol edin; sertlesmisse ilk kismi

. Endcdontik prosedilrler igin, enfeksiyonu kontrol ettikten sonra riinii kullanin; enfekte dokularin asidik
pH'inda malzeme sertlesmez.

+ Uriiniin yerlestirilecedi kavite tamamen kuru olmak zorunda degildir, ancak fazla nem igermemelidir.
SIRINGA

Kullanimdan 6nce ve sonra sinngay! temizleyin ve dezenfekte edin; zarftaki silika posetinin mavi kalip
kalmadigini kontrol edin. Bu islemden sonra siringayi silika posetiile birlikte ambalajina diizgiin sekilde
yerlestirin ve ambalajt kapatin.

Capraz kontaminasyonu Snlemek igin siringa iizerinde tek kullanimlik plastik kapak kullaniimast dnerilir.
KAPSUL

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL tek doz kapsill tekrar kullanilamaz. Kullanim sonrasi kapsil ve



zarf “IMHA YONTEMi" bsliimiine gére atilmalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

KAPSU

1. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL tek doz kapsiil uygulanmadan énce ilriiniin hasar veya kusur
gdstermedigini kontrol edin.

2. Kapsiilii tabancaya yerlestirin ve kapsiil kapagini gikarin.

3. Tabancaya yavas ve esit basing uygulayarak kapsiilden uygun miktarda malzemeyi gikarin.

4. Uygulama yerine bagh olarak EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL tek doz tabanca ile veya uygun bir
aletle dogrudan uygulanabilir.

5. Malzemeyi tedavi edilen alana yerlestirin.

6. Tedaviyi uygun ybntemlerle tamamlayin.

7. Kapsillii tabancadan gikarin ve atin.

ONEMLI:

* Kapsiilin unda g emin olun, boylec kolay olur. Kapsiilii tabancadan
cikarin ve kulanmdan sonra dlosal yasalar ve yerel yelkllllenn uygun imha ile ngm énerilerine uygun
olarak atin.

+ Kapsillii bagka bir hastada tekrar kullanmayin. Tabancay kullanim 6ncesi ve sonrasi uygun yontemle
dezenfekte edin

A. KANAL YOLUYLA KOK VEYA FURKASYON PERFORASYONLARININ TEDAVISI

1. Anestezi uygulayin, lastik dam izolasyonu yapin, ardindan kanalin biyomekanik hazirlanmasini ve
perforasyonun temizligini yapin.

2. Hemostaz saglayin ve Kaviteyi hafif nemli tutun.

3. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL' uygulayin ve tasan fazla malzemeyi gikarin.

4. Malzemenin dogru yerde oldugunu dogrulamak icin radyografiler gekin.

5. Kalan kanali gutta-percha konileri ve kanal dolgu maddesi le doldurun.

6. Koronal ve

Onemli

« Furkasyon perforasyonlarinda mekanik bariyer olarak cam iyonomer tabakast uygulaymn, ardindan kalici
malzeme ile restorasyon yapin

- EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL tam sertlesmeden kompozit regineyi dogrudan uygulamayin.
- En az iki yil boyunca radyografik takip yapin.

B. CERRAHI YOLUYLA KOK VEYA FURKASYON PERFORASYONLARININ TEDAViSi
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1. Anestezi uygulayin, gingival flebi kaldirin ve perforasyonu bulmak igin osteotomi yapin.

2. Malzeme icin uygun aletle hazirlayin.

3. Hemostaz saglayin ve kaviteyi hafif nemli tutun.

4. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL' kaviteye uygulayin, kondansatérlerle uyumlandirin ve tagan
fazla malzemeyi gikarin.

5. Gingival flebi yerine yerlestirin ve dikim yapin

6. Radyografiler cekin ve en az iki yil takip yapin

C. KANAL VEYA CERRAHI YOLUYLA INTERNAL REZORPSIYON TEDAVISI

1. Anestezi uygulayin ve lastik dam izolasyonu yapin.

2. Rezorpsiyon bolgesinden graniilasyon dokusunu gikarin.

3. Ortami kalsiyum hidroksit macunu ile nétralize edin.

4. Bir sonraki randevuda kalsiyum hidroksiti gikarin ve tedaviyi
seviyesine kadar uygulayin.

5. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL rezorpsiyon bélgesine uygulayin, 6zel aletlerle veya hafif nemli
steril pamuk peleti ile duvarlara kondense edin.

6. Cam iyonomer ile koronal sizdirmazligi saglayin ve segilen malzeme ile restorasyon yapin.

7. Radyografiler gekin ve en az ki yil takip yapin.

D. EKSTERNAL REZORPSIYON TEDAVISi

1. Anestezi uygulayin, gingival flebi kaldirin ve perforasyonu bulmak igin osteotomi yapin.

2. Etkilenen tim sement ve dentini gikarin, rezorpsiyon olusturan hiicreleri ortadan Kaldirin.

3. Hemostaz saglayin, kaviteyi kurutun ve etkilenmis kak yiizeyini sitrik asit ile kogullandirin,

4. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL hafif nemli kaviteye uygulayin; kondansatérlerle uyumlandirin
ve tagan fazla malzemeyi gikarin.

5. Gingival flebi yerine yerlestirin ve dikim yapin

6. Radyografiler gekin ve en az iki yil takip yapin

Onemli: Kemik zirvesi iizerinde eksternal rezorpslyor\ durumlarinda EDGE UTOPIA ROOT REPAIR
MATERIAL endike degildir.

E. PERIAPIKAL CERRAHIDE RETROGRAD DOLGU

1. Anestezi uygulayin, gingival flebi kaldirin ve kok apeksini agiga cikarmak igin osteotomi yapin.
2. Gok sayida kollateral kanal igeren kok apeksinin 3 mmini rezeke edin (apikal delta).

3. Uygun aletlerle retro-preparasyon yapin.

4. Hemostaz saglayin ve kaviteyi hafif nemli tutun
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5. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL retro-kaviteye uygulayin, uygun kondansatrlerle uyumlandinn
ve tagan fazla malzemeyi gikarin.
6. Gingival flebi yerine yerlestirin ve dikim yapin.
7. Radyografiler gekin ve en az iki yil takip yapin
F. DIREKT VE INDIREKT PULPA ORTUSU
1. Anestezi uygulayin ve lastik dam izolasyonu yapin.
2. Giiriigii gikann; pulpa agilirsa hemostaz saglayin.
3. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL uygun aletlerle agiga cikan pulpanin iizerine uygulayin, hafif
nemli steril pamuk peleti ile yerlestirin.
4. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIALi cam iyonomer gimento ile ortiin ve nihai restorasyonu
yerlestirmeden 6nce 46 hafta bekleyin. Cam iyonomer restorasyon tabani olarak kullanilabilir.
Dikkat: Biiyiik pulpa agikligi olan siit digleri veya geng kalici dislerde pulpotomi uygulayin ve adim 3 ve
Kl izleyin.
G. APEKSIFIKASYON / APEKSOGENEZ
ilk Randevu
1. Anestezi uygulayin ve lastik dam izolasyonu yapin.
2. Kanali konvansiyonel teknikle hazirlayin.
3. Bir hafta boyunca kalsiyum hidroksit macunu ile intrakanal medikasyon uygulayin
Ikinci Randevu
1. Dosya ve irrigasyon soliisyonu ile intrakanal pansumani gikarin.
2. Kanall kagit uglarla kurutun.
3. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIALin ekstriizyonunu énlemek igin apikal bolgeye kollajen siinger
yerlestirerek mekanik bariyer olugturun.
4. EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL'i uygulayin ve 3-4 mm apikal tikag olusturacak sekilde
kondense edin.
5. Kanal dolgusunun uygunlugunu dogrulamak icin radyografi gekin.
6. Kanal girisine hafif nemli steril pamuk peleti yerlestirin ve gegici restorasyonu uygulayin.
Ugiincii Randevu
1. Gegici restorasyonu gikarin ve kanall apikal tikaca kadar doldurun
2. Cam iyonomer cimento le restorasyon yapin.
3. Sert doku apikal bariyer olusumu radyografik olarak dogrulanana kadar her 3-6 ayda bir klinik ve
radyografik takip yapin.
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H. APEKSOGENEZ VE PULPOTOMI

1. Anestezi uygulayin, lastik dam izolasyonu yapin, ardindan pulpa odasina erisin.

2. Pulpa odasi tavanini gikarin ve koronal pulpayi keskin kilret veya burslarla gikarin.

3. Pulpayr kék kanal girisinin 0,5 mm altinda kesitin.

4. Cerrahi yarayi distile su, serum fizyolojik veya benzeri soliisyon ile iyice irrigasyon yapin.

5. Hemostaz saglayin ve kaviteyi hafif nemli tutun.

6. Pulpa sapinin iizerine EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL uygulayin ve hafif nemli steril pamuk
peleti ile uyumlandirin.

7. Kanal dolgusunun uygunlugunu dogrulamak igin radyografi gekin.

8. Kaviteyi gegici olarak cam iyonomer ile restore edin.

9. Kok olusumu radyografik olarak dogvu\anana kadar her 3-6 ayda bir klinik ve radyografik takip yapin.

tedavi veya sadece koronal kavite

10. Kok olusumu
restorasyonu arasinda segim yaplnv
DEPOLAI

+ Uriini 15-30°C arasinda kuru, havalandiniimis bir yerde ve %60n altindaki bagil nemde saklayin.

+ Buzdolabina koymayin.

« Uriinii amonyak, amonyum itrat veya klor igeren irinlerin yakininda saklamayin. Bu bilegenlerden
herhangi birini iceren kaginin.

IMHA YONTEMI

Urlind ulusal yasalara ve yerel otoritelerin uygun bertaraf énerilerine gére atin. Uygun olmayan imha
biyolojik veya fiziksel riskler olusturabilir; kontamine ise tehlikeli biyolojik malzeme olarak islem yapin

DIKKAT: Bu iiriin, bu kilavuzda agiklanan talimatiara uygun olarak kullaniimalidir. Uretici, bu Griiniin
yaniis kullanimi veya hatalr elleglenmesinden veya bu kilavuzun hilkimlerine uyuimayan durumlarda
kullanimindan kaynaklanan arizalardan veya hasarlardan sorumlu degildir.
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BBJIFTAPCKN

HA3HAYEHUE

ToTos 3a ynorpeﬁa 6M0L4EPMUIEH PEMOHTEH LWIMEHT, PEAHA3HAYEH 3 UINON3BAHE NPU NALMEHTH,
ce C QYHKUMSATa A2 PEMOHTHPA EHAOAOHTCKU YCTOKHEHHR B

KOPEHOBYA KaHan Ha 3b6a.

MOKA3AHUA

A. TNevenie Ha NepPOpaLIy Ha KOPEHa WK ACNIEHHETO Ypes KaHan
B. Jlevenie Ha NephopaLMi Ha KOPEHa UK ACTEHNETO UPe3 XUPYPIits.
C. levienvie Ha BBTPelHa PE3OPGLMS YPE3 KaHan Wnu XMpyprys.
D. Jlevenme Ha BbHLIHA Pe30PELIA.
E. PeTpOrpajHo MbiHeHe npy nepuanukanta xupypris.
F. [MPEKTHO M MHAMDEKTHO NOKPUBaHe Ha nynnara.
G. Anekcudukauws / Anexcorenesa.
H. Anlekcoreteaa 1 nynnoTomus.
HA3HAYEHA MALUMEHTCKA nonynAuus
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Tps6a Aa ce U3non3sa Npu NaumMeHTy ¢ natepanti i
Ha Kaman, W BbHLIHA ot
PeTPOOBTYpALWS, MOKPUBAHE Ha NynNaTa, anekchUKALWA U aneKcoreHesa.
HA3HAYEH NOTPEBUTEN
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL e 3a ot obyuenn 3a

Ha
HA3HAYEHA CPELA

CTOMaTONOrMYHM KabuHeTy.

NPOTUBOMOKA3AHUA

* He u3nonasafite NpoayKTa CieA U3THYaHe Ha CPOKa Ha FORHOCT.

- He u3nonasaiiTe NpoayKTa, ako ONakoBKaTa e noBpefeHa.

« He n3nonasaiiTe NpoayKTa 3a Mb/HEHe Ha KaHay, Tbil KaTo HEroBaTa TEUYMBOCT € HeNoAXOAsILA
3a Tasu uen.

+ He uanonasaiiTe Npy naumeHTyt ¢ U3secTHa KbM HAKOV OT Ha
dopmynara.
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CbCTAB

Kanuyes CmMKar, Kanuves anyMuHnes OKCUA, Kanumes OKCHA, LMPKOHUEB OKCHA, Kene3eH OKCHA,

CUMLMEB AVIOKCHA Y AVCNEPTUPaLL areHT.

TEXHUYECKA UHOOPMALMSA

+ PaBoTHO BpeMme: roTOB 3a ynoTpe6a NPOAYKT, 663 HEOBXOAMMOCT OT CMecBaHe.

+ Bpeme 3a BTBbPARBaHE: 30 - 120 MUHYTH

BaXHO: U3CYLLIETE C XapTUEHN TOUKM, HO He NPEKansABaiiTe CbC CYLIEHETO Ha KyXUHaTa. BAaXHOCTTa Ha

TBKaHWTe je 3anouHe Ha BT Ha

* Bucoka ankanHocT.

+ BICOKa PEHTTeHOMTBTHOCT.

PEOYNPEXAEHUA

« VI36sArBaiiTe KOHTAKT C OUMTE MM KOXATa. B Cyuait Ha KOHTAKT, U3NnaKHeTe He3abaBHo C BoAa.

+ N36sIrBaiiTe KOHTAKT C yCTHaTa Mrasuua. B CRyalt Ha KOHTAKT, U3NNAKHETE C BOAA U U3BArBaiiTe

NOFMbUL|aHe Ha NPOAYKTa. AKO UyBCTBUTENHOCTTa NPOABLAXM, NOTHPCETe He3abaBHa MeAMLMHCKa

nomoL,

- Be30NacHOCTTa U eheKTUBHOCTTA MPM YNIOTPEBA He Ca YCTAHOBEHY MU YA3BUMM Fpyn.

« [ipwxTe ganey ot Aeua

Benexka: BCKaKbB CepUO3EH MHLWAEHT, CBbP3aH C YCTPOCTBOTO, TPAGBa Aa Gbae ChobllieH Ha

NPOUIBOAUTENS U HA KOMTNIETEHTHIA 3APABEH OPraH B CTPAHATa, KBAETO Ca NOTPEBUTENST U/

naUmeHTHT.

MPEOMNA3HU MEPKU

+ M3nonaBaiiTe 3aUMTHM 04N, MacKa U PLKaBULYM NPU paboTa C NPoAYKTa. B Cilyyail Ha KOHTAKT C 0uMt

WNN KOXa, U3MuiiTe C BOAQ.

- VisnonsBaiiTe KayuykoBa 4amM6a NpM BCHNKA MHANKALMM 33 M3NON3BAHE B KaHana.

+ [POAYKTBT e UyBCTBUTENEH KbM BNara; 3aToBa 3aTBOpETe ONakoBKaTa C NOAXOASALLO HaNAraHe, 3a Aa

npepoTBpaTUTe M3CylaBaHe.

« Mpeav ynoTpe6a nposepeTe Aany MPOAYKTLT HE € BTBbPAEH Ha BbPXa Ha CTIPUHLIOBKAT; aKo €,

U3XBBPAIETE MbPBATa YacT.

*+ 3a eHI0A0HTCKM NPOLIelyPY M3NON3BaIATe NPOAYKTA CaMO C/iefi KOHTPO/IMpaHe Ha MHeKUMATa, Tbit

KaTo BTELPAABAHETO He HACTBNBA MPU KUCRNMHHO PH Ha MHBEKTUPAHUTE ThKaHN.

+ KyXUHWTE, KB/ETO Lije Ce NOCTaB) NPOAYKTBT, He TPABBA Aa Ca HAMBAHO CyXH, HO He 6MBa Aa UMaT
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anuwwa snara.
CMPUHLOBKA
Mpeav u cnes ynotpea i " Aanu cawero
CHIMKa BBTPE 0CTaBa CHbO. Cnen Taaw NPoLieAYPa BBPHETE CIPUHLIOBKATA MPABIIHO 3aTBOpeHa
38€AHO CHC CALETO B ONAKOBKATA, KOATO TPABBA Aa GbAe NPABINHO 3ATBOPEHA M CbXPaHABaHa.
MpenopeuBa ce Aa Ce U3NO/3Ba EAHOKPATHA NNaCTMACOBA KaNauKa BbpXy CMIPUHLIOBKATA 3a

W

KANCYNA

EaHopososata kancyna EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL He e 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a. Cnea.
yNOTpe6a uaxsLPNETE KancynaTa u onakoskata cbraacHo pasaena ,METO/L HA U3XBbP/IAHE"
WHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA

KANCYnA

1. Mpepau HaHacsHe Ha eaHopososata EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, npoeepeTe 3a noepean
nnm pedekTn.
2. MocTasete B n

3. Hatuckaiite 6aBHO M 3apa

maTepuan ot Kancynata.

4. B 3aBUCMMOCT OT MACTOTO Ha npnno)«eume EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL eaHo03a Moxe
/i@ Ce HaHacA AMPEKTHO ¢
5. MocTaseTe maTepuana 8 népaﬁomnam 30Ha.
6.

. cropen Te MeToau.
7.0 or ws P

BAXHO:

- Yeepere ce, e €8 kpasiHa 3ano-necrio

OT NMCTONETa M 5 HSXBLPIIETe Crlefl YNOTPeGa B CLOTBETCTBME C HALMOHANHUTE 3aKOHM 1 MpenopbKUTe
Ha MECTHUTE BNACTH 3a NPABUNHO U3XBBPNSHE.
+ He uanonasaiire Karicynara nosTopHO Nyt APYr NaLenT. fleanHdexuupaiiTe nucronera ¢
NOAXOASLLMA METOA NPEAN U CNeA YNOTpesa.
A. NIEYEHVE HA NEP®OPALIMU HA KOPEHA UMY PA3KITOHEHWE YPE3 KAHAI
1. MocTaBeTe aHecTeas, N0OCTaBeTe U3ONALMA C ryMeHa AaM6a, Cref KOETO UBLPLIETE GOMEXaHMIHA
MIOATOTOBKE Ha KaHana U MOYMCTBaHE Ha nepdopauATa
2. OcHrypeTe XeMOCTa3a 1 NOAAbPANTE KyXMHATa N1eKo BNaxHa
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3. Mocragete EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 1 OTCTpaHeTe ManLIHIMA MaTepuan npu
npenusane

4. HanpaBeTe PeHTreHOBI CHIMKW, 33 A NPOBEPUTE NPABUNHOTO NOCTABSIHE HA MaTepUana Ha
[PATONEHOTO WCTo.

KaHa/ C ryTanepuoBM KOHYCH 1 YTBTHUTEN 33 KOPEHOB KaHan
6 " n

BaxHo:

- MIpU (hyPKaUMOHKH NEP(OPaLYIM HaHECeTe GO CTBKIO- uMMeHT KaTo

6apuepa, cnea KOETO Bb3CTaHOBETe C AeDUHUTUBEH MaTepuan.

* He nocraesiiTe KOMNO3uTHa cMona AMPeKTHO Bbpxy EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL npeau
OKOHUATe/HOTO BTBLPAABAHE.

+ [paBeTe PEHTFEHOBU CHIMKM 1 HABAIOAEHHUE NOHE ABE FOAUHN

B. NEYEHMUE HA NEP®OPALIUU HA KOPEHA UNU PA3KNOHEHUE YPE3 XUPYPIUA

1. TlocTaBeTe aHeCTeaws, OTAPBIHETE MUHTMBANIHWS NIOCKYT M
Ha nepdopaLusTa.

2. MoproTsete c 3a fja ynechute Ha

3. OcurypeTe Xem0CTa3a 1t MOAALPIKAITE KyXMHATa NeKo BAAXHa.

4. Moctasete EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL B kyxuHara, afantupaiite c KoHaeHsaTopu u
OTCTpaHETe M3NMUIbKa NPU NpenuBaxe.

5. BbpHETe FMHIMBAHUA NOCKYT Ha MACTO ¥ 3aluiiTe

6. HanpaBeTe PEHTTEHOBI CHUMKY U HAGMIOEHME NOHe ABE FOAHN

C. NEYEHVE HA BbTPELIHA PE3OPELIUS YPE3 KAHAT UNN XUPYPIUSA

1. MocTaBeTe aHecTesA v NoCTaBeTe M30NALMA C ryMeHa Aamba.

2. MpemaxHeTe rpaHyNaLIOHHaTa ThKaH OT 30HaTa Ha Pe3opELIUS.

3. HeyTpaanMpawe CPeAaTa C KanLes X1APOKCH MO bopMaTa Ha nacTa.

4.H; cpewa "

eHﬂDﬂOHTCKD NeyeHue 10 HUBOTO Ha pe3opbumATa.

5. Hanecete EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Ha MACTOTO Ha Pe3opeUVATa, KOHAH3Mpaiiki ro

KbM CTeHUTE C unu neko CTepuUAIHa namyyHa TonKa.
6.1 ChC CTBKAO-H LUMEHT 1 c nabpan
maTepuan.

7. HanpaBeTe PeHTIeHOBU CHUMKY 1 HABMIOZIHYE NOHE ABE FOANHI

160



D. IEYEHUE HA BbHLUHA PE3OPBLIMA

1. MocTageTe aHecTeals, OTAPbHETE TMHIVBAHIA TIOCKYT U 3a
Ha neppopauwsTa.

2. MpemaxHeTe LAaTa 3aceraTa UUMENT U ACHTHH, KaTo Knetkute,

peaop6ums.

3. Ocurypere Kyxuwata u fiTe 3acerHaTara KopeHoBa NOBBPXHOCT

C MMOHeHa K1cenmHa.
4. NocTaseTe EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL B neko BnaxHaTa KyxuHa; agantupaite
c n naTeKLN.

5. BbpHeTe MHUBANHIA IOCKYT Ha MACTO 1 3aluMiiTe.
6. HanpaBeTe PeHTreHOBY CHUMKM W HaB/IIOAEHME MOHE ABE FOAMHM.

BaxHO: B ClyuauTe Ha BbHLIHA PE30PBLUA Hafl KOCTHHA rpeber, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL
He e nokasaH.

E. OBPATHA NNIOMBA NPV NEPUAMUKATHA XMPYPTUS

1. MocTaBeTe aHeCTeaus, OTAPbIHETE TMHIMBANHWA NOCKYT M 3
Ha aneKca Ha Kopera.

2. PeseKTUpaliTe 3 MM OT anekca Ha Kopewa, KaHanu
nenta).

3. UsBbp c

4 Ocurypere xeMocTasa  MopbPANTE KyXUHATa Neko BnaxHa

5. MocTasete EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL & peTp , jite ¢

KOHAEH3ATOpY ¥ OTCTPaHeTe USMWHMA MaTepuan.
6. BbpHETe MUHIBANHMA OCKYT Ha MACTO 1 3aLLMiTe.

7. HanpaBeTe peHTreHOBY CHIMKY U HaBIOACHMUE MOHE ABE FOANHM

F. AUPEKTHO U UHOAUPEKTHO NOKPUTUE HA NYNNATA

1. MocTaBeTe aHeCTe3Ws ¥ M3ONALYS C ryMeHa Aamba.

2. MpemaxHeTe Kapueca; NP1 eKCMIo3ULMA Ha Ny NaTa, OCUTypeTe XeMocTasa.

3. Hanecere EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Bbpxy U3noxeHara nynna ¢ NoAxXoAaLm
MHCTPYMEHTM, C /1EKO HABNAXHEHA CTEPUIHA NaMy|Ha TONKa

4. Mokpuitte EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL cbe cTbKNO- MaHaMepeH UMMEHT 1 u3yakaiite 4-6
ceaMMM npeay Ha . CT MOXe Aia ce u3nonasa
KaTo 6asa 3a Bb3CTAHOBABAHE.
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Mpu wnm mnaan IB6YU C rONAMA EKCMOINLUS, UIBBPLLETE NYANOTOMUA
W cnepgaiie CTbKM 3 1 4.
G. AMEKCUDUKALIUS | ANEKCOTEHE3A
Mbpeo noceluexme
1. MocTaBeTe aHECTe3Ws U U30NaLMS C yMeHa Aam6a.
2. 0ArOTBETE KaHaNa C KOHBEHLMOHANHA TEXHUKE
3. HareceTe UHTPaKaHANHO MeAVKaMEHTOSHO CPEACTBO C Kanuyes XUAPOKCHA 3 eAHa CeaMMLIa.
BTopo nocetyete
1.1

C baiinoBe U UPpHraLyOHeH pasTBop.

2. MoAacyweTe KaHana ¢ XapTUeHu TOUKN.
3. Cagaitre 6apvepa upes 6a B o6nact, 3a aa
npepoTepaTuTe natuuaHe Ha EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL

4. Hanecete EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, KoHA@H3Mpaiiku ro, 3a Aa 06pasysaTe anvkaneH
Tan 3-4 Mm.

5. HanpaseTe peHTreHOBU CHUMKM 3a IPOBEPKa Ha NPABUNHOTO 3aNbABaHe Ha KaHana.

6. MocTaseTe N1eko HaBNAXHEHa CTEPUAIHA NaMyJHa TONKa B BXOAA Ha KaHana, NocneAsaxa ot
BpeMeHHO Bb3CTaHOBSABaHE.
Tpeto nocelere

1.1

. 1 06TYpHpaiiTe KaHana A0 anMKanHWs Tan
2. Bb3CTaHOBETE CbC CTHKIIO-AOHOMEPEH LIMMEHT.
3. VI3BBPLIBAITE KANHIYHO 1 PEHTTEHONOTMYHO HaBIOACHUE Ha BCeky 3—6 Mecelja, 4oKaTo ce
noTBbPAN 06pasyBaHe Ha TBbPAA anukanHa 6apuepa.

H. AMEKCOrEHE3A U NYNNOTOMUA

1. MocTaBeTe aHeCTeaus, M30NALMA C ryMeHa 4aMba U AOCTBN A0 Ny/NHATa Kamepa.

2. TNpemaxHeTe NOKPUBa Ha Ny NHaTa Kamepa 1 OTCTPaHeTe KopoHaHaTa MyANa C OCTPM KIOPETa i
Gopepn

3. CeKumoHnpaiiTe nynnata 0,5 MM N0 BXOAA Ha KOPEHOBYS KaHan.

4. O6MNHO UPPUTVPaIATE XMPYPTUYHATA PaHa C AeCTUMPaHa BOAa, GH3MONOTUYEH PAa3TBOP UK
nofo6eH pasTeop.

5. OcUrypeTe XeMOCTasa v NoAAbPIKaITE KyXUHaTa NIeko BnaxHa.

6. HaHecete EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL BbpXy NynnHus 0CTaTbK U ro aganTupaiite ¢ neko
HaBNaXHeHa CTepUNHa NaMyuHa Tonka.
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7. HanpaBeTe PeHTreHOBU CHUMKY, 3a A IPOBEPUTE MPABUAHOTO 3aMbBAHE Ha KaHana.
8. BPEMEHHO Bb3CTAHOBET KYXUHATa ChC CTHKNIO-TIOHOMEPEH LM
9. M3BPLUBAITE KNMHAYHO W PEHTTEHONOMUNHO HABNOAHME Ha BCeKi w36 Mecetia, 40KaTo ce
NOTBBLPAN PAANOrPaBCKY 0GPa3yYBaHETO Ha KOpeH.
10. Cned 3aBbPLIBAHE Ha KOPEHOBOTO PA3BHTME, UBEPETE MEX Y KOHBEHLMOHANHO EHAOROHTCKO
NeueHie UNM CaMO BBICTAHOBABAHE HA KOPOHA/HATa KyXiHa
CBbXPAHEHUE

« [ipvxe FIPOAYKT K cyX0, TPOSETPHEO MECTO M TeNmeparypa Mexay 151 30°C u oTHOCUTeNHa
BRAXHOCT NOA

“He cbxpanﬂaavﬂe B XNaAMIHUK.
+ He cbxpansBaiiTe npoayKTa 8 s:maocr 10 AMOHSIK, BMOHMEB HUTPAT UM MPOAYKTH, ChABPXALLYN

xnop. Us6areaiite pasTeOpH, HAKOR OT TeaN CHCTaBKM.
METOﬂ HA VI3XB'bPJ'I$|HE

npoaykTa 8 ame ¢ Te 3aKOHM 1 Ha MecTHWTe BnacTu
3a npaswHO ' Moxe pa 6Monorven wnn

M3UseH PUCK; 0BPABOTBAINTE W U3XBBPIANTE KATO ONACeH BUOMOMUYEH MaTEpUas, ako € 3aMbPCEH.

BHUMAHVE: Tou nponyr TpiBiaa 49 o USGNIES CIODEA WHCTRYIUATD, ONMG3H B HACTORLLOTD

V1 WM LETH, MIPHYMHEHN OT HenpaBurHa
ynotpe6a unn ospasoma 3 MDOAYKTA A oW HANONSBANS b Gy AL HE HEGLOTBGTCTENE €
HACTOSILIOTO PLKOBOACTEO
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CPINCKHK

HAMEHA

BUOKepaMUUK/A LIeMEHT 3a NONpaBKy, CpemaH 3a ynoTpeby, HamerbeH NaljeHTMa Kojma cy
noTpeGHn nocTynuy, ca o, nonpaske y
KaHany 3y6a.

VHAWKALMJE

A. Tlevierbe nephopatie Kopewa Wi GypKauje npeko Kanana.

B. fleverbe KopeHa unm

nyTem
C. Nlederbe yHyTpaLUbe PecopNLMje NPeKo KaHana Wi XUpYPLIKUM fyTem.
D. Jlevetse criorbatutbe pecopnuyje.
E. PETPOrpaaHo nykberbe y nepuanukantioj Xupypruju.
F. [IUPeKTHO 1 MHAMPEKTHO NOKPUBarbE Ny/INe.
G. Anexcudukauuja / AnexcoreHesa.
H. AnekcoreHesa 1 nynnotomuja.
HAMEHA NAUMJEHTCKE NONYNALUWJE
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Tpea kopucTuTH KOA nausiexara ca arepanki
KaHana, yHyTp:
NOTPE6OM 3a PETPOrpaaHUM NykberbeM, nynne, "
HAMEHA KOPUCHUKA
EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL je HametbeH 3a ynioTpe6y CTOMaToNI031Ma 06ydeHum 3a
CnpoBohetse eHA0ROHTCKYX nocTynaKa.
HAMEHA OKPYXXEHA
CToMaTonoLWKe OpAnHaLmje.
KOHTPAUHAOUKALWJE
* He KOPUCTUTV NPOM3BOZ HaKOH UCTeKa Poka Tpajarba.
+ He KOPUCTUTY NPOM3BOZL aKO je NaKoBatbe oluTeheHo.
* He KOpUCTUTH MPOW3BOA 32 yrsete KaHana jep My MPOTONHOCT Huje aneKBaTHa 32 TY CBpXY.

+ He KopUCTUTH KOR ca noawatom Ha 6uo Kojy Y bopmyne.
CACTAB
Kanuujy s Kanumj y L Kanuujy 3 1A, rBOX); A,
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CHNMUMjYM-AMOKCHA 1 AMCTIEPTeHT.

TEXHUYKE MH®OPMALUJE

+ PajiHO BpeMe: NpOU3BOZL CripeMaH 3a ynoTpesy, Hitje NOTPEGHO Meluarbe.

- Bpeme BesuBatba: 30-120 MuHyTa.

BaxHo: ocywMTI ann He wynfuHy. Brara us TkMea he MHULMpaTH
peaKuujy BesuBatba MaTepujana.

* BUCOKa ankanHocT.

+ BICOKa PaAMooNaKHoCT.

YMNO30PEHA

+ N36eraBaTin KOHTAKT Ca O4UMA WM KOXOM. Y CrlyJajy KOHTaKTa, OfIMax UCMIPaTH BOAOM.

+ 136eraBaTi KOHTAKT Ca OpasHOM Clly3OKOXOM. Y CRydajy KOHTAKTa, UCMPATV BOZIOM U u3Gerasati
ryTatbe NpousEoAa. AKO NPEOCET/LUBOCT Tpaje, OAMAX NOTPAXMTY MEALIMHCKY NOMON.

- BeabeHOCT 1 epUKacHOCT ynoTpe6e Hucy YTBpheHe Kop 0ceTrbuBMX nonynauyja.

+ pxati a1 Aomauaja AeLie

HanomeHa: CBaky 0361baH MHLMAEHT y Beay ca ypehajem Mopa 6WTM NpujaB/seH npouasohavy u
HANeXHOM 3/PaBCTBEHOM OpFaHy 3emrbe y KOjoj Ce Hanasw KOPUCHWK W/Wu NaLijeHT.

MEPE MPELOCTPOXHOCTH

+ KOPUCTWTY 3a1LTUTHe Haouape, Macky 1 pyKaBHLie Npy pyKoBakby NPOUSBOAOM. Y Cryuajy KOHTaKTa ca
0UVMa UM KOXOM, OMIpaTH BOAOM.

« KopuetuTy y caum 32 NpUMeHy y KaHany.

- Mpoussog je ocem:mz Ha BNary; NpaBU/IHO 3aTBOPUTY NaKoBakbe aieKBaTHUM NPUTUCKOM fa 61 ce
CNpeunno cylwerbe NPoM3soaa

+ Mpe ynoTpeGe NPOBEPUTY f1a N Ce MPOUSBO/ CTBPAHYO Ha BPXY LUNPULIA; ko jecTe, oAGaLMTH Npay

Aeo.

* 33 EHAOAIOHTCKE NOCTYNKE KOPUCTHTH NIPOUIBOA TeK HAKOH KOKTPONE HBeEKLMe jep MaTepHjan He

Beayje y KMCENO] CPEANHH MHOULMPAHVX TKUBA.

« LLyn/buHe y Koje Ce HOCH POUIBOA He Mopaly 6UTH NOTNYHO CyBe, A/ HE CMely MMATH BULLaK Bnare

mm

Mpe 1 ocne yNoTpe6e OuMCTUTY 1 AS3MHBUKOBATY LUMPHILY M MPOBEPUTI AA N & CHAMKA KecHLie

YHyTap KoBepTe ocTana nnasa. HakoH OBOr MOCTYMKa, BPaTUTY WPHL NPAaBUAHO 3aTBOPEH 3ajeAiHO Ca

CUNIMKa KECHLIOM Y NaKOBAFbE KOje MOpa BHTH NPABIHO ATBOPEHO U 4YBaHO.

Mpenopyuyje ce ynotpesa fnacTMuHor NpeKp! 3 WNPWLY Paayt crpevasata yHakpeHe
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KOHTaMMHaUvje.

KANCYnA

EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL kancyna 3a jeAHOKpaTHy 403y Huje 3a NOHOBHY ynoTpe6y. HakoH
ynoTpe6e oaGaLMTY Kancyny M KOBEPTY y CKNajly ca OferbKkom ,MeTop opnaratba’.

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

KANCYnA

1. Mpe npumete EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL jeaHOKpaTHe 03 NPOBEPUTM a NIv NPOU3BOA
wma owTeherba MK HepoCTaTKe.

2. YMeTHYTM Kancyny y ALITOMb 1 YKOHWTY NOKONaL Kancyne.

3. TIPUTUCKATI NMLITOTb N1araHM 1 Aa 6y ce oar

KONMuNHa MaTepHjana us Kancyne.

4.Y 3aBuCHOCTH oA MecTa npumere, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL jeaHokpaTHa A03a ce MOXe
NPUMEHUTY AVPEKTHO NULITOSLEM WM OArOBaPajyRM HHCTPYMEHTOM.

5. YHeTv MaTepujan y TpeTupaHy oénacr.

6. 3aBPLMTU TPETMaH Npema oarosapajyhu MeTofama

7. YKNOHUTI Kancyny U3 NMWITOrba 1 0RGaLMTY je.

BaxHo

- OcurypaTv aa je Kancyna Ha Kpajy NMWITO/a paav nakwer yknarbarsa. Uklonite kapsulu iz pistolja i
odlozite je nakon upotrebe u skladu sa nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih vlasti za pravilno
odlaganje.

* He KopucTUTH Kancyny 3a apyror j MAWTOSL OAT Jj MeToA0M npe
W nocne ynotpeGe

A. NEYEHE nEPOOPALlIAJA KOPEHA UNKU ®YPKALMJE NMPEKO KAHANA

1. flatn iy 3aTUM 06ABHTY GHOMeXaHIKy NPUNpemy
KaHana v ynwherse neppopaumje.

2. MocTHhM XeMOCTasy 1 OfIPXKABATH LLYMbUHY 61aro BAAXHOM.

3. YreTvt EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 1 yKNOHWTY BUWAK MaTepujana y cnydajy npenusarba.
4. CHUMWUTY peHAreH paav NpoBepe NPaBIAHOr NOCTaB/bakba MaTepujana Ha MecTy NpuMeHe.

5. VicnyHWTY NpeocTany KaHan ryTta-nepka wranuhiima u 3anTuBareem.

6. 3anTuearee u )

BaxHo:
- Kop HaHeTu cnoj ueMeHTa Kao 6apujepy, a
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3aTUM pecTaypaTopcky Matepujan.
* He nocTaesatit KOMMOSUTHY CMONY AMPeKTHO Npeko EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL npe
nOTNYHOT Beausatba

* CHAMATV PEHAreH 1 MPaTUTH HajMatbe [Be FoaHe.

B. NEYEKE NEP®OPALINJA KOPEHA UMW ®YPKALINJE XMPYPLUIKUM NYTEM

1. [laT aHecTeavjy, NOAMNU TUHIMBAHM PeXatb W U3BPLUIMTM OCTEOTOMMU]Y PAAM NOLMPatba
nepdopauuje.
2.1

VMHCTPYMEHTOM pajyt NaKiler yHoulerba MaTepujana
3. MocTuhy XeMoCTasy 1 OfIPX@BaTY LyMbUHY GNaro BRaXHOM.

4. Ynet EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL y wyn/buHy, agantupaTti KOHAEH3EepUMa 1 yKIOHUTH
BUWaK y cnyyajy Npenusarsa.

5. BpaTUTI [VHIMBaNHM PeXaks U YLINTH

6. CHUMATV PEHAreH 1 NPATUTH HajMatbe A8 FOAMHE.

C. NEYEHE YHYTPALUKE PECOP"LIIAJE MPEKO KAHATA UMW XUPYPLWKUM NYTEM

1. flatn v noctasuTh

2. YKAOHHTM T TKMBO M3 pravo

3. Hey cpeauHy y nactom.
4. Ha cneniehem nperniey yKnoHUTA y "

TPeTMaH 0 HUBOa pecoprilmje.

5. Hanetn EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Ha mecTo pecopnuuje, KoHneHsy]th ra Ha supoBe
TUMa nnn 6naro NETOM.

6. UsBpwnTi w jy o ua6opy.

7. CHUMaTH PeHAreH 1 NPaTUTK HajMakbe ABE roANHE.

D. NIEYEHE CMOJbALLKE PECOPNLUWJE

1. [aTi aHecTeaujy, NoAMAM FMHIUBANHY PEXaks U U3BPLIMTM OCTEOTOMM]Y Pajit NoLMpatsa

nepdopaumje.

2. YKNOHWTY caB 3axBaheHy LIEMEHT U ACHTUH, enumMuHmLLYhn henuje Koje mazmaa]y pecopnujy.

3. MocTuhy XeMocTasy, OCyLUINTI WybHHY 1 opeH

KIACEMHOM.

4. Yretn EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL y 6naro wynsbuHy;
KOH/IEH3epUMa 1 YKNOHUTH BULLAK y Cyyajy NPennBarba.
5. BPaTUTU TMHIMBANHM PeXats M YLHTH.
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6. CHUMaTV peHZTeH 1 NPaTUTV HajMakbe ABe FofuHe.
BaxHo: ¥ cnyyajesuia criobalurse pecopiumje uaHaz KowTaor rpeera, EDGE UTOPIA ROOT REPAIR
MATERIAL Huje WHANKOBaH.

E. PETPOTPALIHO NYHWEHKE Y NEPUANMUKANIHOJ XUPYPTUIM

1. [laTh aHecTeaujy, NOAMNM TIHTVIBANHM PeXakb U U3BPLINTY OCTEOTOMMU]Y P M3Nararsa Bpxa
KopeHa.

2. PecekToBaT!! 3 MM BpXa KOpeHa Kojiu CanpXky BpojHe KonatepanHe KaHane (anuKkanH genta)

3 petpo-npunpemy oar ]

4. MocTuhv XeMoCTasy 1 fIPKaBaTH LyN/bUHY GNaro BNaXHOM.

5. Yretvt EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL y petp Y, ananTvparv onr

KOHZEH3EPMMa 1 YKIIOHUTM CBAKM BULIAK MaTepujana.

6. BpaTUTI THIVIBANHM PeXaks 1 YLINTA.

7. CHAMATV PEHZAreH ¥ NPaTUTH HajMakbe ABE FOUHe.

F. AUPEKTHO U IAHIJMPEKTHO HOKPMBAH:E nynne

1. lam j

2. YKnoHMTH Kapmec aKo 0l 80 eKCoZMLE NyAne, NOCTUNM XeMocTasy.

3. HaHeTn EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL npeko ekcroHupaHe nynne oarosapajyhum
VHCTPYMEHTUMA, MPUTUCHYTY Fa 611aro HaBNAXEHVM CTEPUAHUM NaMydHIM NeneToM.

4. Nokputn EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL CTaKN0jOHOMEPHUM LIeMeHTOM U cauekaTn 4-6
Hepema npe KoHauHe c e MOe KOpUCTWTH Kao 6a3a 3a
pecTaypaumjy.

HanoMera: 3a npumapHe 3y6e un Mnaze TpajHe 3y6e ca BENMKOM eKCMIO3ULMIOM M3BPWIMTH
NyNNoTOMMjy U CNeanTyH Kopake 3 n 4.

G. ANEKCU®UKALIMJA | ANEKCOTEHE3A

Mpev npernen

1. flan " i
2. TIPUMPEMMTU KaHN KOHBEHLWOHANTHOM TEXHUKOM.
3. Hawetn Tepanujy iy NIACTOM Ha jeAHy Heperby.

[pyrv npernea
1. YKNIOHWTI MHTPaKaHa/HM NIeK UHCTPYMEHTUMA U PACTEOPOM 3a UCTIMpatbe.
2 Ocyumm Kavan nanupi wranuhuma.
6apujepy y anuKkany perujy paau
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cnpeyasarba UCTUCKMBarba EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.
4. Hanervt EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, koHaeH3yjyhu ra aa hopmupa anvkantu yen oa
3-4mm.
5. CHUMUTV pEHATeH paay NPoBEpe NPAaBHOT Nykberba KaHana
6. MocTaBUTM 6Naro HaBNaXeH CTEpUNaH NaMyuHH NENeT Ha yna3 KaHana u NpuBpeMeHy pecTaypaLiujy.
Tpehu npernen
1. YK/IOHUTH NIpUBPEMeHY PecTaypaLiujy v 06TYPaTH KaHan A0 aMUKANIHOT Yena
2. PecTayapucatin CTakojoHOMEPHUM LIEMEHTOM.
3. 06aB/aTH KAMHUIKE 1 paavorpadcke KOHTPONE CBAKYX 3—6 Mecely A0 paauorpadicke NoTspae
(bopMuparba TBPAOTKMBHE anuKanHe 6apujepe.
H. ANEKCOTEHE3A U NYNINOTOMUJA
1. flatn A umjy Ko 3aTMM NPUCTYNUTY NYMHO} KOMOPH
2. YKNOHWTY KPOB MyAMHE KOMOPE 1 eKCLIUBMPATH KOPOHaNHy NyAINy OLITPUM KMPETaMa Wl 6pycesima.
3. OpceKaTvt nynny 0,5 MM MCIOA Y123 y KOPEHCKM KaHa.
4. TeMesbHO MCNIPaTH XMPYPLIKY PaHy AECTUNOBAHOM BOAOM, (U3MONOLIKMM UM CAMYHUM PACTBOPOM.
5. MocTihu XeMOCTa3y M OAPKABATU LLM/bUHY 61ar0 BAGXKHOM.
6. HaHeTn EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL npeko nynnHor ocTatka v agantupaTy ra 6naro
HaBNaXEHUM CTEPUIHIM NaMy4HUM NENeToM.
7. CHUMWTY DeHATeH pajy NpoBepe NPaBUNHOT NyFsetba KaHana
8. MpUBPEMEHO 3aTBOPUTH LWYMILUHY CTaK/OJOHOMEPOM
9. 06aB/LaTV KNMHIYKe 1 paaKorpadcke KOHTPONE CBaKUX 3-6 MeceL 10 paavorpadcke NOTBPAe
dopmuparsa KopeHa.
10. HakoH 3aBpliieHe hopmMalivje KOpeHa #3abpaTit UaMehy KOHBEHLMOHANHOT eHAOAOHTCKOr TpeTMaHa
UnM camo KopoHanHe pecTaypauyje.
CKNAOUWTEKE
+ YyBaTy NPOM3BOA Ha CYBOM, NPOBETPEHOM MECTY Ha Temnepatypu uamehy 15 1 30°C U penaTusHoj
BNaXHOCTY Mcnop 60%.
* He xnagutu.
+ Nemojte &uvati proizvod u blizini amonijaka, amonijum nitrata ili proizvoda koji sadrze hlor. Izbegavajte
upotrebu dezinfekcionih rastvora koji sadre bilo koji od ovih sastojaka.
METO[ OANATAHKA
OANOXUTU NPOU3BOA y CKNAZY ca " NOKanHUX opraHa 3a
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npaBuiHoO oAnararbe. HenpaBUNHO oAnarare MoXe NpeACcTaB/baTh GUONOWKM NN GU3NKU PUSKK;
aKO je KOHTaMUHVaH, PyKOBaTH M OANIOXMTU Kao Onacak 6MoNOLIKK MaTepujan.

MASWTE: OBaj NpoM3BOA MOpa GUTM KopuwNEH y CKNady Ca YNyTCTBMMA ONIMCaHIM Y OBOM MPUpYHHUKY.

pe 3! CcHocK 3a M h u3assaHa
1N ynoTPeGOM 0BOr MPOVU3BORA W 3a HeroBy yMOTpeby y CHTyaLVjama Koje HICY y Cazy ca oBuM

NPUPYIHIKOM
CumGonoruja

Mornenajre
ynyTcrea sa
ynotpeby

Uysaw cyso

2

Pok Tpajatea

3a Hery,
nornepajte
NPUNOXeHy
oKyMeHTaumjy

Topra u
Homa rpanmLa
Temneparype

Mpuop 3a
jearokpatHy
ynotpeby

B~ Pk &

Uysatn san
cynuese
ceetnocTu

.
i

Hectepunto Bpoj cepuje
MeauuuHekm Egi Kartanovwku 6poj
Joona A
JeanHcTeeHn
2460 ypehaja (UDI)
Esponciut
P oo
Rarym Waajuapckn
] | B
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EAAHNIKA

MPOBAEMOMENOZX ZKOMOZ

ETOLI0 TIPOG Xpron BLOKEPAILKG TOLIEVTO ETUOKEURG, TIPOOPIZOHEVD Y1a XPHON OF AOBEVELS ToU
XPELGZovTal EVBOBOVTIKEG HABIKATIES, I TN AELTOLPYIa TNG EMUOKEVAG EMITAOKWY EVBOBOVTIKAG
UONG GTOV PIZIKS GWARVA TOL BOVTLOD.

ENAEIZEIZ

A Gepareia BGTANONG pIZa f LaKAGBWANG pEow ToU oW Va.

B. Oepaneia 6|arpnonc pigag r] asi
C. Oepaneia UK péow owAiva iy
D. Oepaneia EEWTEPIKNG ATOPPOPNONG.

E. Oro808poptkA TAAPWON GE MEPLPLTIKA XELPOLPYIKT
F. AUEON KAl £UPEc ETUKAALYN TOAQOD.

G. Ane€akplopog / Apexogenesis.

H. Ane€oyéveon kat MaAmoTopn,

NMPOBAEMOMENOZ NAHOYZMOZ AZOENQN

To EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL mipénet va itatoe CIUGEVE\C HE TAEUPLKES Kat
SUXAOTIKEG BIATPAGELG TOL PIZKOD CWAVA, pUKi] KaL EEWTEPIKY avdykn yi@
0TOB0GpPaYLON, KAAUYN TGAPOD, ATIOMERGTAON KAl aTIOVEVEDN,

NMPOBAEMNOMENOZ XPHZTHZ

To EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL TipoopiZeTat yia Xpiion ané 050vTIdTpous eKMAtBEVIEVOUq
OTNV EKTEAEON EVBOBOVTIKIY BLABIKACLAY.

MPOBAEMNOMENO MEPIBAAAON

Obovtiatpeia.

ANTENAEIZEIZ

+ MnV XpNOLOTOLE(TE TO POV PETA TNV NuEpopnvia ARENG.

M XpNOUIOTOLEITE TO TIPOISY EQV N GUOKELAGHA Eivat KATESTPAEVN.

+ M XpNOUOTIOLELTE To PGSV yLa TARPWGN GWAAVWY, KABIG N POF} TOU Bev Eival KaTdAANAN yia
QauTOV TOV OKOMO.

+ MV XpnotHonoLE{TE OE QOBEVEIQ PE YVWOTH EVALOBNGIA OE OTIOLOSNTOTE AMG TA CLOTATIKA TNG
oOVBETNG.
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ZYNOEZH
SIAKOVN aoBeaTiou, ahouIVIKG AoBEGTIO, OEEBL0 aoBeaTiou, OEEIBLO ZipKoViou, OEEiBLO a1Brpov,
510€€i510 ToL TUPLTIOL KAl HIACTACTIKAG TapdyovTag.
TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ
* Xpévog epyaciag: £ToLo TPog Xprion Mooy, Sev anattei avapetEn.
* Xp6vog okAfjpuvang: 30 - 120 Aentd.
EHAVTIKS: ETEVVWOTE HE XApTOBANBaKa, AAG Hnv UTepgnpaveTe TV KOAGTNTA. H bypacia Tou toTol
a evepyonolnoeL TNV avtidpaan okAfjpuvang Tov LAKOU.

+ YynAf aAkaAkSTATA,
+ Ygnhf] aKTVOOKIEPOTATE.
MPOEIAOMOIHZEIZ
- ATOQOYETE TNV EMaPH] PE Ta PATIa f To SEppA. T€ MEPITTWON ENAPHS, EETAOVETE GUEOWG PE VEPS.
+ ATOQUYETE TNV EMAYPN PE TN OTOPATIKR PAEVVOYOVO. T€ MEPINTWON EMAPAG, EEMAOVETE HE VEPD
Kt ano@OYETE TNV KATATIOON Tou MPGIGVTOG. EQv N £uatoBnoia eTupEveL, avaZnTAoTE GUeon LaTpikr
Boneeta.
+ H aopaeLa Kat N anoTeAEopATIKATTA TNG XPAONG BEV £XOLY KABOPLOTE 08 EVAAWTOUG TANBUGHOVG.
- KpatfoTe pakptd ané natsid.
Snpelwon;: OMoLOBANOTE 0OBAPS MEPLOTATIKS TIOL GUVARN OE OXEON HE TN GUGKELR PEMEL va.
QVagEpETal GTov KATAOKELATTH KAl 0TNV apudBLa LYELOVOLILKT apxf 6TIou BPISKETAL 0 XPROTNG Kau/f
0 acbevng.
NPO®YAAZEIZ
* XpnowioToLeite MpooTaTevTikd yuald, péoka kat yavTia Katd T BLaxeipton Tou mpoiovto. Ze
TIEPITTWON ENAQIG HE PATLa A 8EpHG, EETAGVETE pe vepo.
* XpNotpomoLEiTE anopbvwon pe EAOTIKG ppdypa o8 OAES TG EVBEIEELS Xprong owARva.
- To mpoiiby eivat £vaioBNTo GTNV LyPaia, KAEIVETE TN GUOKEVAGIA GLWOTA PE ENAPKA THEN Y1a va
anoQuYETe TNV §fpavan Tov POtV Tog,
+ Mpw ano m xprion, eAEYETe 4V To Tpoidv éxet okANPUVBEL OTNV dkpn TG OBPLYYaG” edv vay,
AnopPIYTE TO MPWTO PEPOG.
- Ta EVB0B0VTIKEG 5ABIKAGIES, YPOLOTOLGTE TO TPOIOV HOVO PETA Tov EAEYXO TG AOIHWENG, KaBig
1) GKAfIpLVGN ToL UALKOL SEV GUMBAIVEL OE SEWVO pH HOAUGPEVWY LOTV.
- OLKOINGTNTEG OTIOL Bt E1CaYBEL TO TPOTdV BEV YPEIGZETAL Va £ival EVTEAWG OTEYVEQ, A BeV Tpémtet
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va éxouv unepBohik bypasia.

ZYPIFTA

lpu Kal HETa T ¥prion, KaBapioTe KL aTOAVHAYETE Tn GBPLYYa KAl EAEYETE 84V TO GaKEAGKL TUpITion
HEGQ OTO (paKEO ApapEvet imke. MeTd ano autv Tn B1abIkaoia, SUOTPEYTE T abpLYYa OWOTd
KAELOTH HaTi PE TO GAKEAAKL TUPLTIOL PECQ GTN GUOKELATLa, N OToLA TPEMEL va Eivat GwWOTA KAELOHEVD
KaL anoBnKELLEVN.

FuvioTaTal n Xprion piag TAAGTIKAG avahdotung BAKNG GTN GOPLYYa yia TNV AUy SLaTTAUPOVHEVNG
HOALVONG.

KAWOYAA

H povod6on kapouha EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Sev enavaxpnowonotsitat. Metd t
XPron, anoppiYTe TNV KAYOLAA Kal TO PAKEAO CUNPWVA pE TNV EVOTNTA «MEOOAOS AMOPPIWHE».
OAHTIEZ XPHZHZ

KAWOYAA

1. Mpw T £@appoyR TNG Povodoong EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, eAYETE Qv T0 IpOIoV
TapOUGIATE OTOABATIOTE ZNpLd A EAATTGPATA.

2. EL0GyeTe TV KAYOUAT 0TO TUOTOAL KL APALPEGTE TO KATAKL TG KAWOUAS

3. MaTroTe To TOTOAL e apyi) Kal OpOLOHOP@N TESN yia va ekXVBEL N KATAAANAN MOGETNTA UALKOD
ané Ty Kawoua.

4. Avihoya pE TV TIEPLOXH) EQAPHOYAG, N HovoB6on EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL propei va
£paPHOCTS{ AMEBEAG HE TO TUGTOAL A HE KATGAAIAO epyaNeio

5. ELodysTe 0 UNIKG OTNV ENsEEpYaopévn Tepox.

6. OAOKANPGIOTE TN BEPANEia GOPPWVA PE TG KATAANAES HEBOBOUG.

7. AQaIpECTE TNV KAYOUAA aMd TO TUOTOAL KaL AMopPiYTE TNV.

IHMANTIKO:

+ BeBaww@eite OTL N Kawouha BPioKETaL 0TO TEAOG TOU TILOTOALOD YLa EVKOAOTEPN aPaAipEDT).
AQUIpEOTE TV KGWOUAX QMO TO TUGTONL KAl AMOPPIYTE TV BETA T XPOT, GONPUNA HE TOUG E6VIKoUG
V6LI0UG KA TI OVOTAGELG TWV TOTUKIY APXWY V1A OWOTH anoppuyn.

+ Minv ETavaxpnowionoteite TV kayouha os dAov aoBeviy T0 TUOTONL

TV KaTGAANAN P&B050 TIPLY Kal PETA TN XPAGN.

A. OEPAMNEIA AIATPHZEQN PIZAZ H AIAKAAAQZEQN MEZQ KANAAIOY

1. XopnyAGTE QvaloBnoia, TOTOBETAOTE AMopOVWON PE EAAGTIK @PAyHa Kal EKTEAETTE BLOPNXAVIKY
TPOETOLIasia Tou Kavahto Kat KaBapLopd TNG SIATPNONG.
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2. EUTUXETE QUUGOTAGN KAt KPATAGTE TNV KOAGTNTA EAGPPWS LYPH.
3. Elodyete o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Kal a@atp£aTe To AEOVAZoV LAIKO o8
nepinTwon unepyeiAiong.
4. AdBeTe akT pies yiava boeTE T GWOTA £Tnon Tou UALKOL oTN BEon
£pappoyrc.
5. TepiOTE TO UTIGAOUTIO KAVAAL HE KLIVOUG YOUTATIEPKAG KaL GPPAYLOTIKG PZUKOD KavaALov.
6. EKTEAEOTE GTEYaVOTIOINON TG KOPWVAG KAl aroKaTdoTaon
SnpavTike:

* T11¢ Slatprioelg é\uxhuéwcnc, £PapPOOTE Eva OTPWHA VAAIVOU LOVOPEPOUG WG HNXAVIKO @paypa,
aKoAOUBOUHEVO GTIO TIOKATAGTAOM HE TO TEAIKO UAIKS.

* Mnv TomoBeteite oLVBeTN pnTivn anevBeiag avw and to EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL
npw and mv TN ukxnpuvuq
- AdBeTe a 500 ypovia.
B. BEPAI'IEIA AIATPHZEON PIZAZ H AIAKAAAQZEQN MEZQ XEIPOYPTEIAZ
1. XopnyfioTe avatoBnoia, avuwwoTe To 00O Kat EKTENEGTE OGTEOTOMIA YA TOV EVTOTUOPS TG
slatpnong.
2. NpoeTolpdoTe T StATpnon pe KuruMnAc epyaleio yla éwu»(o)\uvcn £10aywyng Tou LAWKOU.
3. EMUTOXETE QuudoTacn Kat KpATAGTE TNV KOATNTA EAAPPES LYPH
4. Ewodyete To EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 0TV KOIAGTNTA, (POGApPOTTE |IE KOVTEVGOPES
Kat apaipéoTe MAEOVAZoV LALKS O€ MEPINTWON UMepXEiALonG.
5. Ennvuronoearnma o oqu Kat payre.

6. AdBeTE aK

C OEPAI'IEIA EZQTEPIKHZ AI'IOPFO@HIHZ MEZQ KANAI\IOY H XEIPOYPI’EIAZ
Kat TonoPeTioTe pE EAAOTIKS @pdypa.

z AQQUPECTE ToV 10TO ané Ty neptoxr

3. EE0UBETEPLIOTE TO MEPIBAAAOY IE TIGTA UBPOEELBIOL TOU AGBEGTIOU.

4.3V EMOEVN EMIOKEWN, APAIPETTE To UBPOEEIBLO TOL AOBECTIOU KAl EKTEAETTE GUPBATIKY
£vbodOVTIKN Bepameia £wg To eMinedo TG anoppdPnong.

5. Epappéote to EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 0TNv TEpLOX) Qnoppé@nong, SUTHETOVTAG To
OTOUG TOEXOUG e EIB1KG £pYaAS(a A £Va EAAPPLIG LYPO QTIOCTELPWHEVO BaHBAKEPS TTUASO.

6. EKTeAéoTe arsvnvanmnur] KOGV e UAAWOU LOVOYISPOUG KAl GMOKATAGTATN e UAIKS STLAOYAG.
7. AaBeTe axT o e yia o 500 ypovia.
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D. OEPATEIA EEQTEPIKHE AMIOPPO®HEHE

1. XopyfioTe avatoBnaia, avupioTe To 00O Kt EKTENEGTE OOTEOTOMIA YLa TOV EVIOMIOHS TG
sudtpnong.

2. AQQIPEDTE GAO TO ETNPEACHEVO TOLHEVTO KaL 0BOVTIVI), EEAAELPOVTAG TA KUTTAPA IOV TTPOKAAODY
anoppognon.

3. ETUTOXETE QUI60TAON, OTEYVWOTE TV KOAGTNTA Kat dote TV én piza pe
KLTPIKG OED.

4. Etoayete To EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 0TIV sAA@pUG LYPH KOASTNTa: TPOCapROoTe e
KOVTEVOOPEG KAl agatpéoTe MAEOVAZoV v eEwBNBEL.

5. ENavaTonoBeTHOTE T0 00RO Kal payTe.

6. AdBeTe akT Kat Yia TovAd 800 Xpovia.

InpavTIKo: € MEPUTTRIOELG EEWTEPIKAG nnoppdlpnonq VW and TV KopURI ToU 00ToD, To EDGE
UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 8ev evBeikvuTaL.

E. ANTIZTPO®H FEMIZH ZE MEPIAMIKAAIKH XEIPOYPFEIA

1. XopnyfioTe avatodnaia, avupioTe To 00AO KaL EKTEAEDTE 0OTEOTOHIA Yia QTOKAAUYN TG KOPURIG
g pizag.

2. Apalpéote 3 mm TG KopUPRS TG PZAG TIoL TEPLEXEL OAVAPIBA apaKAASLG (arukal SENTQ).

3. EKTeAoTe avdoTpown TpoEToLIacia e KATaANA epyakeia.

4. ETUTOYETE QUIGOTAON KAl KpATAGTE TNV KOTNTA EAAPPLIS LY.

5. Ewodyete o EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL 0TV avdoTpogn Koot Ta, PosapuioTe e
KTEANTIAOUG KOVTEVGOPE KAl AQaIpEGTE TUXGV TASOVAZOV UAIKO.

6. ENQVaTonoBETAoTE T0 00A0 KAt pAYTE.

7. AdBete akt piec Kau fote yia 800 Ypovia.

F. AMEZH KAI EMMEZH EMIKAAYWH OAONTINHE

1. XopnyfioTe avaiodnaia Kat TOMOBETHOTE AMopGVWON He EAAOTIKG @paypa.

2. AQaipgoTe TV TEPNBOVA- Qv UTIApEEL anokdAupn TOAPOD, ETUTHYETE aIGoTATN.

3. EgappoTe To EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL TGV 0oV eKTeBE€V0 TIOAGS HE KATAANAG
£pyaleia, TOMOBETLIVTAS TO e EAAPPLIG LYPO ATIOCTELPWJIEVO BAUBAKEPS OTUAEO

4.KaAoyre To EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL e TotpévTo UdAivou \ovcuspouc Ka nepipvete
4-6 486G TIpW TV TEAWKI] 1. 0 koL propei va we
Bdon arnokatdoTaong.

Mpocox(: Z& veoythd i veapd povipa 56vTia pe peydhn anokahuyn, EKTENEOTE TOATIOTOp Kat
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axohouBroTe Ta Biipata 3 kat 4.

G. APEXIFICATION / APEXOGENESIS
Mptto Pavreob
1. A

Kal TonoBETAOTE 6 e EQOTIKO Ppaypa.
2. MPOETOAGTE To KAVAAL IE GUPBATIKF TEXVIKY.

3. EpappéoTe evBokavahKi GapakeuTIk aywyr JE TAoTa uBPogeLBio Tov aoBeatiov yia pia
eBSopasda.

Aebtepo Paviepol

1. Apatpéats TV evokavahwii eniseon pe epyakeia kat BLiAvpa dpdeuang.

2. STEYVWOTE TO KavaAL e xupmrtpqxn

3. ANIOUPYAOTE PNXAVIKG PPAyHa TOTOBETAVTAG GPOLYYAPL KOAAYOVOU GTNV amiKia MEPLOXT Yia va
anogeuxBei N £€wBnon Tou EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL.

4. E@appoéote To EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL, GUpTUEZOVTAG TO Y1a VA GXNUATICEL Thpa
3-4 mm oV KOpURH.

5. A4BETE aKTIVOYPaPIE yia va eMaAnBEVoETE T GWOTH TAAPWON TOL KAVAALOU,

6. TomoBETAOTE EAAYPUIS LYPO AMOCTELPWHIEVO BapBakepd OTUAES OTNV £i00B0 Tou KavaAob Kal
AKONOUBAGTE PE MPOGWPIVH AMOKATAGTAGN.

Tpito PavreBol

1. ApalpEaTs TNV TPOOWPIYT) GMIOKATAGTAON KAl YEHIOTE TO KAVAA HEXPL TO GIIKS TG,

2. ATIOKATAGTAGTE JE TOLEVTO UAAIVOU LOVOREPODC,

3. EKTEAE0TE KAWIKI] KaL GKTWOYpagIki| tapaxkoAobBnon Kade 3-6 Hrives éwg 6Tou emuBepatwel
aKTIvOypagikd n dnutovpyia amkov wpuyuuu OKANPOU 1OTOU.

H. AFEXOGENESIS KAI TOA®OTOMI

1. i mnoezmcrs 6 & EAQOTIKS PPAYHa KAl ANOKTAGTE TpdoBacn
oTNY KONGTNTA TOL TIoApoD.

2. AQaIpETTE TV 0pOPr} TG KOIAGTATAS TOL TOAPOD KAl EKTOIOTE ToV KOpOvaio TOAQS pE atyunpeq
KUPETAC A} TpuTAVIaL.

3. Koyre Tov oApo 0,5 mm KT and TV £(0060 0 PIZK0D KavaNioo.

4. Zem\iveTe oXoAaoTIKA TO Tpadpa pe vepo, 6 0pb 1 TapOYIOL0
Biaivpa.

5. Emn))(srs QuéGTaCN Kal KpATAGTE TV KOIAGTNTA EAAPPUG LYPH

6. Epappoote to EDGE UTOPIA ROOT REPAIR MATERIAL Tdvw 0TO UMOAOLTIO TO TOAQOD Kat
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TIPOGAPHGOTE E ENAPPUIG VYO TIOOTEIPWHEVD BaHBAKEPO GTUAED,
7. NABETE GKTWOYPARIES Y1 VA ENGANBEUGETE TN OWOTH TAAPWON TOU KAVAAI0D.
8. MpPOOWPLVG ANOKATAGTAGTE TNV KOIAGTNTA PE TOEVTO UAALVOU LOVOPEPOUS.
9. EKTeAEOTE KAWIKI] KaL GKTIVOYPagukii apaxohouBnon kdde 3-6 ives wg 6ou eruBspaiwei
AKTIVOYPaPLKa N QVATTTVEN TNG piZag.
10. MeTé T oAokAipwon TG avanTugng e p\Zac, em)\sirs UETAED GUBATIKAG EVBOBOVTIKAG

1 povo 1© TG ONGT!
AMOOHKEYZH
+ ALaTNPAOTE TO PTGV OE £NPS, AEPLZOPEVD PEPOG PETAED 15 Kat 30°C Kat PE OXETIK bypasia KATw
ané 60%.

« My pixete.

- Mnv uncBr]Ksu:rs w© npmcv Kovtd o¢ appiwvia, ypucd uuuwvm | TO6VT IOV TIepLEXOLY XAWPLO.
0 xprol W ané autd ta oVoTaTIKG.

MEGOOAOX AI'IOPPN»'HZ

ATOpPITE To TIPOT6V GBIV e TV EBVIK VOLOBEO(A KaL TLG GUOTATELG TV TOTUKKY apX&V Yia
TNV KAaTtaAANAn t’nuescn H uxum)\m)\n anoppupn PMopei va napovotaet ﬁnohovwouc 1 PUGLKOLG
KIVEOVOUG: YEIPIOTELTE KAl AMOPPIYTE TO WG EMUIKIVELVO BLOAOYIKS AKS £GV £ival HOAUOWEVO.

MPOTOXH: AUTO To TIPGIOV TIPETTEI v XPNOTIOTIOIEITaI GUHQWVA LE Tig 0BNYIES TIO TIEPIYPAGOVTal OE QUTO
70 £YXEIpiBI0. O KATAOKEUAOTAG BEv GEE! EUBUVN yia BAGBES N {NHIEG TTou TpokaobvTal amo Aaveaopiévn
XPiON  XEIPIOPO QUTOU TOU TIPOIGVTO 1} TG T XPrGN TOU OE KATAGTAGEI TIOU BV OUPHOPQGVOVTal
QUTG T EYXEIpIBIO.
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T KparfioTe o1ey6 g Huepopnvia Afgng
[T | Aeseorns
odnyies xpriong Mo
ApiBu6S Tapridag
fia @poviida,
avarpégre ota oo
AN | Gosena ) ) piBuGG
psbivines lapike} ouoKeuri KaTaAGyou

Movadikog

Ooto 1
pi0 péyioTng QVayVWPIOTIKOG
NGy SHuavon CE [upi]

" KWBIKO
Bepoxpaoiag 2460 auor(zugrjg (uDI)
Ageooudp piag . Eupwiaikog
@ xpriong Karaoxeuaorc auTITpOoWTIOG
i
S| Mapid amo 1o Hugpounvia EABenikeg
il st (] | o Rt e

1050386361 - Rev.B - 11/2025
179



P
o ENDO’
N\

c E RX ONLY

2460

EMERGO EUROPE Westervoortsedijk 60 - 6827 AT Arnhem - The Netherlands.

MTSdevices Sarl Rue de la Clé du Pré 6 - CH2853
Coufaivre - Switzerland contact@mtsdevices.com

Responsable técnico | Technical contact | Contact technique: Sonia M. Alcantara -
CRO-PR 4536. M Angelus Indistria de Produtos Odontolégicos S/A. CNPJ
00.257.992/0001-37 I.E. 60128439-15. Rua Waldir Landgraf, 101 Bairro Lindéia - CEP
86031-218 - Londrina - PR - Brasil. CUSTOMER SERVICE | ATENCION AL
CONSUMIDOR | SERVICE CLIENTELE: +55 (43) 2101-3200 | sac@angelus.ind.br |
www.angelus.ind.br



