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Gebrauchsanweisung

2Seal
2Seal

Wurzelkanal-Sealer

miX

Achtung: Nur fir den zahnarztlichen Gebrauch bestimmt.

1 Produktbeschreibung

2Seal Wurzelkanal-Versiegelungs-Material (nachfolgend als
.2Seal“ bezeichnet) ist ein Zweikomponenten Paste/Paste
Wurzelkanal-Sealer auf Epoxid-Amin-Harz-Basis und besitzt
die folgenden Eigenschaften:

» Dauerhafte Dichtigkeit

» Hervorragende Dimensionsstabilitat

» Selbsthaftend

» Besonders gute Rontgensichtbarkeit

1.1 Zusammensetzung
2Seal Paste A 2Seal Paste B
» Bisphenol-A Epoxidharz + Dibenzyl-Diamin

» Bisphenol-F Epoxidharz * Aminoadamantan
+ Calciumwolframat + Tricyclodecan-Diamin
 Zirkoniumoxid + Calciumwolframat
* Hochdisperses + Zirkoniumoxid
Siliciumdioxid * Hochdisperses
» Eisenoxid Siliciumdioxid
+ Silikondl

1.2 Darreichungsform

2Seal ist wie folgt erhaltlich:

e 2Seal Tuben: Manuelles Anmischen der Pasten A & B

e 2Seal easymiX Doppelkammer-Spritze: Direktes Appli-
zieren im Patientenmund — fUr die genauere Platzierung,
bequemere Handhabung und Prozessbeschleunigung.

1.3 Indikationen
Permanenter Wurzelkanalverschluss von Zahnen der zweiten
Dentition in Kombination mit Wurzelkanal-Stiften.

1.4 Kontraindikationen
Uberempfindlichkeit gegeniiber Epoxidharzen, Aminen oder
anderen Bestandteilen des Wurzelkanalfiillmaterials.
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2 Allgemeine Sicherheitshinweise

2.1 Warnhinweise

» 2Seal enthalt Epoxidharze (Paste A) und Amine (Paste B),
die zu Uberempfindlichkeit bei anfalligen Personen fiihren
kénnen. 2Seal nicht bei Personen anwenden, die aller-
gisch auf Epoxidharze, Amine oder andere Bestandteile
des Produkts reagieren.

* Vermeiden Sie Augenkontakt um Schaden an der Kornea
zu vermeiden. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser
spllen und arztlichen Rat suchen.

* Vermeiden Sie Hautkontakt um Hautirritationen und
allergische Reaktionen zu vermeiden. Bei Hautkontakt
kann es zu rétlichen Ausschlagen auf der Haut kommen.
Bei versehentlichem Hautkontakt sofort mit einem Baum-
wolltuch entfernen und mit Wasser und Seife reinigen. Bei
Hautausschlagen Behandlung abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.

* Vermeiden Sie Kontakt mit der Mundschleimhaut um
entzundliche Reaktionen zu vermeiden. Bei versehent-
lichem Kontakt sofort entfernen und die Schleimhaut mit
viel Wasser spllen. Halten die entziindlichen Reaktionen
der Schleimhaut an, ist ein Arzt aufzusuchen.

* Nicht schlucken oder einnehmen. Bei unbeabsichtigtem
Verschlucken viel Wasser trinken. Beim Auftreten von
Ubelkeit oder Unwohlsein suchen Sie sofort einen Arzt auf.

« Ein Uberfiillen vermeiden. Bei einer Uberfiillung wird das
Material vom umliegenden Gewebe gewdhnlich sehr gut
toleriert. Falls gréRere Mengen in den Mandibularkanal
gepresst werden, sollte das Materials sofort entfernt werden.

2.2 VorsichtsmaBnahmen

» Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verar-
beiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser
Gebrauchsanweisung unterliegt der Verantwortung des
behandelnden Zahnarztes.

» Tragen Sie Schutzbrille, Maske, Schutzkleidung und
Handschuhe. Der Gebrauch einer Schutzbrille fir den
Patienten wird empfohlen.

» Unter gewissen Lagerbedingungen kann 2Seal Paste B
leicht separieren. Es hat sich gezeigt, dass dieser Prozess
keinen negativen Effekt auf die Leistungsfahigkeit des
angemischten Produktes hat.

* Wechselwirkungen: Keine bekannt.

Endo Easy Efficient®



2.3 Lagerbedingungen

Alle Produkte bei Raumtemperatur verwenden. Unzureichende
Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu
verminderter Leistung des Produktes flihren.

Fir Tuben und Spritzen empfehlen wir Folgendes:

1.Bei Temperaturen zwischen +10 °C und +24 °C lagern.
2.Die Tuben und Spritzen fest verschlossen halten.

2.4 Nebenwirkungen
Dieses Produkt kann allergische Kontaktdermatitis hervor-
rufen.

3 Gebrauchsanweisung Schritt fiir Schritt

3.1 Aufbereitung

Vor der Applikation von 2Seal entsprechend wissenschaftlich
allgemein anerkannten Techniken der Endodontie den zu
fullenden Wurzelkanal aufbereiten, sdubern und trocknen.

3.2 2Seal Tuben

Mischen Sie Paste A und Paste B zu gleichen Teilen (1:1)"
auf einer Glasplatte oder einem Anmischblock mit einem
Metallspatel an. Die Pasten homogen durchmischen.

3.3 2Seal easymiX Doppelkammer-Spritze

Die Misch-Spritze erlaubt eine direkte Applikation des Sealers

sowohl in den engen Bereich als auch in den koronalen

Anteil des Kanals.

1.Die Verschlusskappe gegen den Uhrzeigersinn um 90°
drehen und abheben.
Anmerkung: Bei der 2Seal easymiX Doppelkammer-
Spritze variiert das Volumen der Pasten A und B leicht. Um
das richtige Mischungsverhaltnis sicherzustellen, muss
vor der ersten Anwendung der Pastenuberschuss aus der
Spritze gepresst werden.

2.Den mixing tip so auf der Spritze befestigen, dass er an
der Einkerbung ausgerichtet ist.

3.Dann im Uhrzeigersinn um 90° drehen, um den mixing tip
in seiner Position zu sichern.

Die 2Seal easymiX Doppelkammer-Spritze erlaubt die
Direktapplikation des Sealers unmittelbar in die Kanalein-
gange und die koronalen Kanalanteile. Die Intraoral-Spitze
Iasst sich frei drehen und im gewiinschten Winkel ausrichten,
um so entsprechend den individuellen anatomischen Ge-
gebenheiten und Behandlungserfordernissen applizieren
zu koénnen. Fiur den intraoralen Gebrauch werden
Disposa-Shield® Schutzhiillen empfohlen. Disposa-Shield®
Schutzhiillen nach Gebrauch entfernen. Zum Ausbringen
des Sealers gleichmaRigen Druck auf den Spritzenkolben
ausuben. Die beiden Pasten werden dann automatisch im
Verhaltnis 1:1 gemischt.

Gleich nach der Applikation des Sealers muss der
Mischaufsatz entfernt werden. Dazu wird erum 90° gegen den
Uhrzeigersinn gedreht und abgehoben. Die Verschlusskappe
des Spritzenkopfes abnehmen, an der Einkerbung ausrichten,
dann im Uhrzeigersinn um 90° drehen.

3.4 Applikation

Standardmafig wird 2Seal in Kombination mit Guttapercha,
Silber- oder Titan-Wurzelkanalstiften verwendet.

Wird eine Wurzelfllltechnik verwendet, bei der der Grofteil
des Kanals mit Point-Material verfullt wird, bringt man
lediglich eine diinne Schicht 2Seal auf die Kanalwéande auf.
Kommt die Master-Point-Technik zum Einsatz, wahlt man
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einen Guttapercha-Stift (beziehungsweise alternativ eine
Papierspitze oder einen Reamer) in der GréRe des letzten
Instrumentes, das fir die apikale Aufbereitung bendtigt
wurde. Die Kanalwande werden mit 2Seal benetzt, indem
man eine pumpende oder gleichzeitig eine gegen den
Uhrzeigersinn rotierende Bewegung mit dem Guttapercha-
Stift oder Reamer ausfuhrt. Alternativ kann man auch
2Seal auf die Spitze des Lentulo auftragen. Dieser wird
dann mit sehr langsamer Drehbewegung Richtung Apex
vorgeschoben. Die Bildung von Luftblasen im Material ist
ebenso zu vermeiden wie das Uberpressen des Kanals.
Dann den Lentulo ganz langsam bei immer noch niedriger
Drehgeschwindigkeit wieder herausziehen. Nun den bezie-
hungsweise die desinfizierten und getrockneten Master-
Point(s) in 2Seal eintauchen und mit langsamer pumpender
Bewegung in den Kanal vorschieben.

Verarbeitungszeit
Die Verarbeitungszeit betragt mind. 4 Stunden bei 23 °C2.

Aushartezeit
Die Aushartezeit betragt mindestens 8 Stunden bei 37 °C2.

3.5 Entfernung der Wurzelkanalfiillung

Wird 2Seal in Kombination mit Guttaperchastiften verwendet,
kénnen die Wurzelkanalfillungen mit Hilfe konventioneller
Techniken entfernt werden.

4 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

4.1 Reinigung der Instrumente

Um zur Vermeidung einer Kontamination die 2Seal easymiX
Doppelkammer-Spritze vor einer Exposition gegeniber
Spritzern und Spraynebel aus Koérperflissigkeiten, konta-
minierten Handen oder oralem Weichgewebe zu schitzen,
wird die Verwendung einer Schutzhille empfohlen. Eine
standig wiederkehrende Desinfektion kann zur Beschadigung
des Etiketts fuihren.

Spatel, Anmischplatten und Instrumente sollten sofort nach
dem Gebrauch mit Alkohol oder Aceton gereinigt werden.

Alle Produkte den lokalen Vorschriften entsprechend ent-
sorgen.

5 Chargennummer ([to7]) & Verfallsdatum ()

1.Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angegeben nach ISO Standard: ,JJJJ/IMM®.

2.Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern ange-
geben werden:

» Bestellnummer

» Chargennummer

Verfallsdatum

6 Kontakt

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung:

ul Hersteller: VDW GmbH

Bayerwaldstrale 15 « 81737 Minchen « Deutschland

Tel. +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 0123

" Das Mischverhaltnis bezogen auf das Gewicht betrégt 1 g Paste A zu 1,18 g Paste B.
2 Gemessen entsprechend ISO-Norm 6876:2001 (E).

Endo Easy Efficient®
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Directions for Use

2Seal
2Seal

Root Canal Sealing Material

miX

Caution: For dental use only.
In the USA: Rx only

1 Product description

2Seal Root Canal Sealing Material (referred to below as
“2Seal”) is a two-component paste/paste root canal sealer
based on epoxy-amine resin, offering the following features:
* Long term sealing properties

» Outstanding dimensional stability

» Self-adhesive properties

» Very high radioopacity

1.1 Composition

2Seal Paste A 2Seal Paste B

» Bisphenol-A epoxy resin » Dibenzyldiamine
» Bisphenol-F epoxy resin * Aminoadamantane
» Calcium tungstate + Tricyclodecane-diamine
» Zirconium oxide » Calcium tungstate
+ Silica * Zirconium oxide
* lIron oxide pigments » Silica
» Silicone oll

1.2 Delivery forms

2Seal comes in the following deliveries:

+ as 2Seal in tubes for manual mixing of pastes A and B

+ as 2Seal easymiX Mixing Syringe for direct intra-oral
application, offering a more precise, convenient and faster
procedure.

1.3 Indications for use
Permanent obturation of root canals of teeth of the secondary
dentition in combination with root canal points.

1.4 Contraindications
Hypersensitivity against epoxy resins, amines or other
components of the root canal filling material.

YDW
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2 General safety notes

2.1 Warnings

2Seal contains epoxy resins (paste A) and amines (paste B)
which may cause sensitisation in susceptible persons. Do
not use 2Seal in persons allergic to epoxy resins or amines
or any other components of the products.

Avoid eye contact to prevent irritation and possible
corneal damage. In case of contact with eyes, rinse
immediately with plenty of water and seek medical
attention.

Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic
response. In case of contact, reddish rashes may be seen
on the skin. If contact with skin occurs, immediately remove
material with cotton and wash thoroughly with water and
soap. In case of skin sensitisation or rash, discontinue use
and seek medical attention.

Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent
inflammation. If accidental contact occurs, immediately
remove material with cotton, flush mucosa with plenty of
water and expectorate water. If inflammation of mucosa
persists, seek medical attention.

Do not swallow or take internally. If accidental swallowing
occurs, drink lots of water. If nausea or illness develops,
seek medical attention.

Avoid overfilling. When overfilling occurs, the material
is usually tolerated very well by the surrounding tissue. In
cases where larger amounts of material are pressed into
the mandibular canal, immediately remove the material.

2.2 Precautions

This product is intended to be used only as specifically
outlined in the Directions for Use. Any use of this product
inconsistent with the directions for use is at the discretion
and sole responsibility of the dental practitioner.

Wear protective glasses, mask, clothing and gloves.
Protective glasses are recommended for patients.

Under certain storage conditions, 2Seal Paste B may
slightly separate. It has been shown that this process
does not negatively affect the performance of the mixed
product.

Interactions: None known.

Endo Easy Efficient®



2.3 Storage conditions

All products should be used at room temperature. Inadequate
storage conditions may shorten the shelf life and may lead to
product performance problems.

For tubes or syringes we recommend the following:

1.Store at temperatures between +10 °C and +24 °C.
2.Keep tubes or syringe tightly closed.

2.4 Adverse reactions
The product may cause allergic contact dermatitis.

3 Step-by-step instructions

3.1 Preparation

Prior to the application of 2Seal, prepare, clean, and dry
the root canals to be filled using state-of-the-art endodontic
techniques.

3.2 Using 2Seal in tubes

Mix equal volume units (1:1) of Paste A and Paste B on a
glass slab or a mixing pad using a metal spatula’. Mix to a
homogeneous consistency.

3.3 Using 2Seal easymiX Mixing Syringe

The Mixing Syringe allows direct application of the sealer

into the root canal orifices and into the coronal parts of the

canals.

1.Remove the cap by turning it 90° counter-clockwise and
pulling it.
Note: For 2Seal easymiX Mixing Syringe, the syringe
filling volumes of pastes A and B vary slightly. To ensure
appropriate mixing, bleed the syringe prior to the first use.

2. Attach the mixing tip to the syringe, aligning the notch.

3. Turn the tip 90° clockwise and secure the mixing tip in place.

2Seal easymiX Mixing Syringe allows direct application of
the sealer into the root canal orifices and into the coronal
parts of the canals. The intra-oral tip can be rotated and
adjusted in angle in order to meet individual anatomic
conditions and treatment requirements. Use of a
DisposaShield® is recommended for intraoral use. Discard
DisposaShield® after use. For application of the sealer,
carfully apply steady pressure onto the plunger. The two
pastes are automatically mixed in equal volume units.

Having finished the sealer application, the mixing tip must be
discarded. Remove the mixing tip by turning it 90° counter-
clockwise and pulling it. Replace the cap on the syringe
head, aligning the notch, then turn it 90° clockwise.

3.4 Application of 2Seal
As a standard technique, 2Seal is used in combination with
gutta-percha, silver or titanium root canal points.

For filling techniques where most of the canal is obturated
by endodontic point material, apply only a light coating of
2Seal to the canal walls. For the Master-Point-Technique,
select a gutta-percha point (or alternatively a paper point or
a reamer) in the size of the last instrument used during apical
preparation. Wet the canal walls with 2Seal through a
pumping or simultaneously rotating movement in a counter-
clockwise direction of the point/reamer. Alternatively, apply
2Seal onto the tip of a Lentulo spiral. Advance the Lentulo
spiral slowly to the apex running at very low speed. Avoid
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the formation of air bubbles in the material and overfilling of
the canal. Withdraw Lentulo very slowly still running at low
speed. Dip disinfected and dry points into 2Seal and insert
them into the canal with a slow pumping motion.

Working Time
The working time is 4 hours at 23 °C2.

Setting Time
The setting time is 8 hours at 37 °C2.

3.5 Removal of root canal filling

If 2Seal is used in combination with gutta-percha points,
the root canal fillings can be removed using conventional
techniques.

4 Cleaning, Disinfection and Sterilisation

4.1 Cleaning of Instruments

To prevent 2Seal easymiX Mixing Syringe from exposure to
spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or oral
tissues, use of a protective barrier is recommended to avoid
package contamination. Repeated disinfection may damage
label.

Spatulas, mixing slabs and instruments should be cleaned
immediately after use with alcohol or acetone.

Dispose all products in accordance with the local
regulations.

5 Lot number ([to1]) and expiration date ()

1.Do not use after expiration date. ISO standard is used:
“YYYY/MM”.

2.The following numbers should be quoted in all
correspondence:

* Reorder Number

* Lot number

» Expiration date

6 Contact

If you have any questions, please contact:

wl Manufacturer: VDW GmbH

Bayerwaldstrale 15 « 81737 Minchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

' Mixing ratio by weight is 1 g of paste A to 1.18 g of paste B.
2 Measured according to 1ISO 6876:2001 (E).

Endo Easy Efficient®

Rev. 0/26.10.09



Mode d’emploi

2Seal
2Seal

Matériau de scellement canalaire

miX

Attention : Produit réservé a I'odontostomatologie.

1 Descriptif du produit

2Seal matériau de scellement canalaire (nommé ci-dessous
« 2Seal ») est un matériau pate/pate basé sur la chimie
de résine époxy-amine, présentant les caractéristiques
suivantes :

» Scellement a long terme

» Stabilité dimensionnelle exceptionnelle

» Propriétés d’adhésion

» Forte radio-opacité

1.1 Composition
2Seal Paste A
* Résine époxy bi-phénol A

2Seal Paste B
» Diamine dibenzyl

* Résine époxy bi-phénol F » Amino-adamantane
» Tungstate de calcium » Diamine tryclodécane
» Oxyde de Zirconium » Tungstate de calcium
» Dioxide de Silicium » Oxyde de Zirconium

» Pigments a base d’'oxyde de fer + Dioxyde de Silicium
* Huile de Silicone

1.2 Conditionnements

2Seal est disponible sous deux formes :

e 2Seal en tubes pour un mélange manuel des pates A et B

e 2Seal easymiX seringue auto-mélange pour une
application intra-orale directe, pour une procédure plus
précise, plus confortable et plus rapide.

1.3 Indications
Obturation permanente des canaux de la deuxiéme dentition
en association avec des pointes d’obturation.

1.4 Contre-indications
Hypersensibilité aux résines époxy, amines ou aux autres
composants du matériau d’obturation canalaire.

YDW

Frangais

2 Remarques générales relatives a la sécurité

2.1 Mises en garde

» 2Seal contient une résine epoxy (tube A) et des amines
(tubes B) pouvant causer des sensibilités chez certaines
personnes. N'utilisez pas 2Seal chez des patients
allergiques a 'un des composants de 2Seal.

* Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute
irritation et dommage au niveau de la cornée. En cas de
contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondam-
ment a l'eau et consulter un médecin.

* Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute
irritation et possible réaction allergique. En cas de contact,
des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact
se produit avec la peau, essuyer immédiatement a l'aide
d'un coton imbibé d'alcool puis laver abondamment a
I'eau et au savon. Dans I'éventualité d'une sensibilisation
cutanée ou de rougeurs, cesser l'utilisation du produit et
consulter un médecin.

* Eviter tout contact avec les tissus mous/muqueuses
buccales afin de prévenir toute inflammation. En cas de
contact accidentel, retirer immédiatement le produit a l'aide
d'un coton, rincer abondamment la muqueuse a l'eau et
recracher. Si l'inflammation de la muqueuse persiste,
consulter un médecin.

* Nepasavalerouappliquereninterne. Encasd’avalement
accidentel, boire beaucoup d’eau. En cas de nausée ou
maladie, consulter immédiatement un médecin.

¢ Eviter les dépassements. En cas de dépassement apical,
le matériau est habituellement trés bien toléré par les tissus
environnants. Dans les cas ou de grandes quantités de
matériau sont poussées dans le canal, immédiatement
retirer le matériau.

2.2 Précautions d'emploi

» Ce produit ne doit étre utilisé que dans la cadre défini par
le mode d'emploi. Toute utilisation de ce produit en contra-
diction avec le mode d'emploi est a I'appréciation et sous
I'unique responsabilité du praticien.

» Porter des lunettes, un masque, des vétements et des
gants de protection. L'usage de lunettes de protection est
également recommandé pour les patients.

» Dans certaines conditions de stockage, la pate B du 2Seal
peut lIégérement se séparer. Il a été démontré que cela
n’affecte pas négativement les performances du produit
une fois mélangé.

« Interactions : Aucune connue.

Endo Easy Efficient®



2.3 Condition de stockage

Tous les produits sont a utiliser a température ambiante. Des

conditions de stockage inappropriées pourraient diminuer la

durée de vie du produit et limiter ses performances.

Pour les tubes ou les seringues nous recommandons les

conditions de stockage suivantes :

1.Conserver a des températures comprises entre +10 °C
et +24 °C.

2.Maintenir les tubes ou la seringue bien fermée.

2.4 Réactions indésirables
Le produit peut entrainer des dermatites allergiques de
contact.

3 Instructions étape par étape

3.1 Préparation

Avant I'application du 2Seal, préparer, nettoyer et sécher les
canaux au moyen des techniques endodontiques conformes
aux régles d’'usage.

3.2 Usage de 2Seal en tubes
Mélanger des quantités égales (1:1) de la pate A et de la
pate B sur une plaque de verre ou sur un bloc de mélange
a 'aide d’'une spatule métallique. Mélanger jusqu’a obtention
d’une consistance homogeéne.

3.3 Usage de 2Seal easymiX seringue auto-mélange

La seringue auto-mélange permet d'appliquer le ciment

d'obturation directement dans le canal.

1. Retirer le capuchon en effectuant une rotation de 90° dans
le sens inverse des aiguilles d’'une montre.
Note : Pour le 2Seal easymiX seringue auto-mélange, les
volumes de pate A et de pate B varient Iégérement. Pour
un mélange adéquat extruder du matériau de la seringue
avant la premiére utilisation.

2. Attacher I'embout mélangeur a la seringue, en alignant
I'encoche.

3. Puis en tournant I'embout de 90° dans le sens des
aiguilles d’'une montre.

2Seal easymiX seringue auto-mélange permet une
application directe du ciment de scellement au niveau des
orifices radiculaires ainsi qu’au niveau des parois coronaires
du canal. L'embout intra-oral peut étre tourné et angulé
afin de correspondre aux conditions anatomiques ainsi
gu’aux exigences du traitement. L'utilisation d’un Disposa-
Shield® est recommandé pour une utilisation intra-orale.
Jeter le Disposa-Shield® aprés utilisation. Pour I'application
du ciment de scellement, appliquer une pression légére et
réguliere pour délivrer le matériau. Les deux pates sont auto-
matiquement mélangées a volume égal.

Apres avoir appliqué le ciment de scellement, I'embout
mélangeur doit étre jeté. Retirer 'embout mélangeur en
le tournant d’un quart de tour dans le sens inverse des
aiguilles d’'une montre et en le tirant. Replacer le capuchon
sur I'extrémité de la seringue, en alignant les encoches, et
réaliser un quart de tour en sens horaire.

3.4 Application

Dans une technique standard, 2Seal est utilisé en association
avec des pointes de gutta-percha, des pointes en argent ou
en titane.

Pour les techniques d’obturation ou la majeure partie du canal
est obturé par une pointe endodontique, appliquer une Iégéere
couche de 2Seal sur les parois canalaires. Pour la technique
du maitre cdne, sélectionner la pointe de gutta-percha (ou
bien une pointe papier ou une broche) du diameétre du dernier
instrument utilisé lors de la préparation canalaire. Humidifier
les parois canalaires avec 2Seal par un mouvement de pom-
page et un mouvement de rotation anti-horaire simultané de
la pointe/broche. Alternativement, 2Seal peut étre appliqué
a l'extremité d’un Lentulo. Pour éviter la formation de bulles
d’air dans le matériau et une obturation excessive du canal,
approcher lentement le Lentulo de I'apex en le faisant tourner
a faible vitesse. Retirer le Lentulo trés lentement, toujours a
faible vitesse. Plonger le maitre cone désinfecté et sec dans
le 2Seal, et I'introduire dans le canal en effectuant des mou-
vements de pompage.

Temps de travail
Le temps de travail est de 4 heures au minimum a 23 °C2.

Temps de prise
Le temps de prise est de 8 heures au minimum a 37 °C2.

3.5 Retrait du matériau d'obturation

Si le 2Seal est utilisé en association avec des pointes de
gutta-percha, le matériau d'obturation peut étre retiré en
utilisant les techniques conventionnelles.

4 Nettoyage, décontamination et stérilisation

4.1 Nettoyage des instruments

Pour limiter les contaminations croisées dues aux
éclaboussures de tissus oraux ou au contact de mains
contaminées, il est recommandé d'utiliser des films
protecteurs. Des désinfections répétées peuvent
endommager l'étiquetage.

Les spatules, plaques de mélange et instruments doivent
étre nettoyés aussitot apres utilisation avec de I'alcool ou de
I'acétone.

Mettre au rebut les produits selon les réglementations
locales en vigueur.

5 Numero de lot ([Lot]) et date d’expiration (¥)

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le format
standard ISO est utilisé : « AAAA/MM ».

2. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque

correspondance:

Code article

* Numéro de lot

» Date de péremption

6 Contact

Pour plus de renseignements, veuillez contacter:

ul Fabricant: VDW GmbH

BayerwaldstralRe 15 « 81737 Minchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 0123

" La proportion de mélange en poids est de 1 g de pate A pour 1,18 g de pate B.
2 Mesuré selon la norme 1SO 6876:2001 (E).
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Istruzioni per l'uso

2Seal
2Seal

Cemento per otturazioni canalari

miX

Attenzione: Ad esclusivo uso odontoiatrico.

1 Descrizione del prodotto

2Seal, materiale sigillante per canale radicolare (di seguito
mensionato solo come “2Seal”) &€ un materiale bi-componente
pasta/pasta per il sigillo del canale radicolare, basato su una
resina amino-epossidica, che offre i seguenti vantaggi:

» Capacita sigillante a lungo termine

» Eccezionale stabilita dimensionale

* Proprieta auto-adesive

» Altamente radiopaco

1.1 Composizione
2Seal Pasta A 2Seal Pasta B
* Resina Bisfenol-A epossidica + Dibenzildiammina
» Resina Bisfenol-F epossidica « Aminoadamantano
» Tungstato di calcio « Triciclodecan-diammina
» Ossido di zirconio * Tungstato di calcio
+ Silice + Ossido di zirconio
» Pigmenti di ossido ferroso « Silice
+ Olio di silicone

1.2 Confezionamento

2Seal ¢ disponibile nei seguenti sistemi di estrusione:

¢ 2Seal in tubi per la miscelazione manuale delle paste Ae B

e 2Seal easymiX Siringa Miscelatrice per 'applicazione
diretta intra-orale, che offre una procedura piu precisa,
confortevole e veloce.

1.3 Indicazioni per lI'uso
Otturazioni definitive dei canali radicolari di denti permanenti
in combinazione con punte endodontiche.

1.4 Controindicazioni
Ipersensibilita verso resine epossidiche, ammine o altri
elementi del cemento endocanalare.

2 Note di sicurezza generale

2.1 Avvertenze

» 2Seal contiene resine epossidiche (pasta A) e amine
(pasta B) che possono causare sensibilizzazione in persone
predisposte. Non utilizzare 2Seal in persone allergiche alle
resine epossidiche o alle amine o ad ogni altra componente
dei prodotti.

« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazione
ed eventuali danni alla cornea. In caso di contatto con gli
occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua
e consultare un medico.

» Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazione
ed eventuali reazioni allergiche. In caso di contatto, sulla
pelle possono comparire eruzioni cutanee rossastre. In
caso di contatto con la pelle, rimuovere immediatamente il
prodotto con del cotone e sciacquare accuratamente con
acqua e sapone. In caso di fenomeni di sensibilizzazione o
eruzioni, interrompere l'uso e consultare un medico.

« Evitare il contatto con i tessuti gengivaliimucosa per
prevenire infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, rimuovere immediatamente il prodotto con
cotone, sciacquare la mucosa con abbondante acqua ed
espettorare I'acqua. In caso persista l'infiammazione della
mucosa, consultare un medico.

* Non ingerire. In caso di ingestione accidentale, bere
molta acqua. In caso di nausea o malessere, consultare
immediatamente un medico.

» Evitare gli eccessi. In caso di riempimento in eccesso,
il materiale & di solito molto ben tollerato dai tessuti
circostanti. Nel caso in cui una grande quantita di
materiale fuoriesca nel canale mandibolare, rimuovere
immediatamente il materiale.

2.2 Precauzioni

* Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le
indicazioni delle Istruzioni d'uso. Qualunque altro utilizzo
non conforme alle Istruzioni d'uso € a discrezione e sola
responsabilita dell'odontoiatra.

* Indossare occhiali protettivi, mascherina, camice e guanti.
Si raccomanda l'uso di occhiali protettivi per il paziente.

* In presenza di particolari condizioni di conservazione, &
possibile che 2Seal Pasta B si separi; & stato dimostrato
che tale processo non influisce negativamente sulla
performance del prodotto miscelato. lunque altro utilizzo
non conforme alle Istruzioni d'uso € a discrezione e sola
responsabilita dell'odontoiatra.

* Interazioni: Non conosciute.

Endo Easy Efficient®



2.3 Condizioni di conservazione

Tutti i prodotti dovrebbero essere utilizzati a temperatura
ambiente. Inadeguate condizioni di conservazione del
materiale potrebbero abbreviare la data di scadenza e causare
problemi di performance del prodotto.

Sia per il confezionamento in tubi che in siringhe,
raccomandiamo quanto segue:

1.Conservare a temperatura compresa tra +10 °C e +24 °C.
2. Mantenere i tubi e la siringa ben chiusi.

2.4 Reazioni indesiderate
Il prodotto pud causare dermatiti allergiche da contatto.

3 Istruzioni step-by-step

3.1 Preparazione

Prima dell’applicazione di 2Seal, alesare, disinfettare
ed asciugare i canali radicolari secondo le tecniche di
preparazione endodontiche abituali.

3.2 Utilizzo di 2Seal in tubi

Miscelare in parti uguali (1:1) la Pasta A e la Pasta B' su
un blocchetto da impasto o su una piastra di vetro per
miscelazione usando una spatola di metallo. Miscelare fino
ad ottenere una consistenza omogenea.

3.3 Utilizzo di 2Seal easymiX Siringa Miscelatrice

La siringa automiscelante consente I'applicazione diretta del

cemento negli orifizi canalari e nelle parti coronali dei canali

1.Rimuovere il tappo ruotandolo di 90° in senso orario e
tirandolo.
Nota: Per la siringa automiscelatrice di 2Seal easymiX Siringa
Miscelatrice, i volumi di riempimento della siringa delle paste
Ae B, variano leggermente. Al fine di garantire un appropriato
rapporto nella miscelazione, € necessario rimuovere dalla
siringa un minimo quantitativo di pasta prima del primo
utilizzo.

2. Attaccare il puntale miscelatore alla siringa, allineando la
tacca.

3.Quindi ruotare il puntale di 90° in senso orario.

2Seal easymiX Siringa Miscelatrice permette I'applicazione
diretta del sigillante all'interno degli orifizi del canale radico-
lare e allinterno delle parti coronali dei canali. L'angolatura
del puntale intra-orale puo essere ruotato e regolato, al fine di
adattarsi alle singole condizioni anatomiche ed alle esigenze
del tipo di trattamento. Per il controllo delle infezioni
sull'utilizzo intra-orale, si consiglia di rivestire 2Seal easymiX
SiringaMiscelatrice conunDisposa-Shield®. Gettareil Disposa-
Shield® dopo I'uso. Per applicare il sigillante, esercitare
con attenzione una pressione costante sul pistone. Le due
paste si miscelano in rapporto 1 a 1.

Alla fine dell'applicazione, il puntale di miscelazione deve
essere gettato. Rimuovere il puntale di miscelazione
ruotandolo di 90° in senso orario e tirandolo. Riposizionare
il tappo sulla siringa, allineando le tacche, poi ruotare di 90°
in senso orario.

3.4 Applicazione di 2Seal
Come tecnica standard, 2Seal & usato in combinazione con i
coni di gutta-perca, le punte endocanalari in argento o titanio.

Per la tecnica di riempimento dove la maggior parte del canale
¢ otturato dai coni endodontici, posizionare soltanto un leggero
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strato di 2Seal sulle pareti del canale. Per la tecnica Cono
Master, selezionare un cono di guttaperca (o in alternativa un
cono di carta o un reamer) della misura dell’ultimo strumento
utilizzato durante la preparazione apicale. Umidificare le pareti
del canale con 2Seal mediante un movimento a stantuffo o
simultaneamente rotatorio in senso orario in direzione del
cono/reamer. In alternativa, applicare 2Seal sulla punta di un
Lentulo. Avanzare il Lentulo adagio all’apice a velocita molto
bassa. Evitare la formazione di bolle d’aria nel materiale e
di riempire in eccesso il canale. Arretrare il Lentulo molto
lentamente ancora a bassa velocita. Bagnare i coni disinfettati
e asciutti in 2Seal e inserirli nel canale con un lento movimento
a stantuffo.

Tempo di lavorazione
Il tempo di lavorazione & di almeno 4 ore a 23 °C2.

Tempo di presa
Il tempo di presa € di almeno 8 ore a 37 °C2.

3.5 Rimozione del cemento canalare
Se 2Seal € utilizzato con le punte di guttaperca, il sigillo
canalare puo essere rimosso con le tecniche convenzionali.

4 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

4.1 Pulizia degli strumenti

Per proteggere 2Seal easymiX in siringa automiscelante da
schizzi o spruzzi di fluidi del corpo, mani contaminate o
tessuti orali, utlizzare una barriera protettiva per evitare
la contaminazione della siringa. Una ripetuta disinfezione
potrebbe danneggiare I'etichetta del prodotto.

Le spatole, le piastre e gli strumenti devono essere puliti
immediatamente dopo 'uso, con alcool o acetone.

Smaltire tutti i prodotti nel rispetto delle regolamentazioni
locali.

5 Numero di lotto ([to7]) e data di scadenza ()

1.Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.
Lo standard ISO prevede l'indicazione di: “AAAA/MM”.

2.1 numeri sottoindicati dovranno essere menzionati in tutte
le corrispondenze:

» Codice di riordino

* Numero di produzione

Data di scadenza

6 Contatti
Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare:

ul Produttore: VDW GmbH

BayerwaldstraBe 15 » 81737 Miinchen * Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

' La proporzione di miscelazione in peso & di 1 g di Pasta A con 1,18 g di Pasta B.
2 Misurato in base alla normativa ISO 6876:2001 (E).
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Instrucciones de uso

2Seal
2Seal

Material para sellado de conductos

miX

Advertencia: Solo para uso dental.

1 Descripcion del producto

El Material para el sellado de canales radiculares 2Seal
(llamado en lo adelante “2Seal”) es un sellador de canales
radiculares de dos componentes pasta/pasta basado en
resinas epoxy-aminas, ofreciendo las siguientes
caracteristicas:

* Propiedades de sellado de larga duracion

» Sobresaliente estabilidad dimensional

» Propiedades auto-adhesivas

* Radiopacidad elevada

1.1 Composicion
2Seal pasta A

* Resina epoxi de Bisfenol-A -
* Resina epoxi de Bisfenol-F -

2Seal pasta B
Dibenzil-diamina
Aminoadamantano

» Tungstenato de calcio * Triciclo-decano-diamina
» Oxido de zirconio » Tungstenato de calcio

« Silice » Oxido de zirconio

» Oxido de hierro + Silice

» Aceite de silicona

1.2 Forma de presentacion

2Seal se presenta en las siguientes formas:

» como 2Seal en tubos para mezcla manual de las pastas Ay B

» como Jeringa de Mezcla 2Seal easymiX para aplicacién
intra-oral directa, ofreciendo un procedimiento mas preciso,
conveniente y rapido.

1.3 Indicaciones de Uso

Obturaciones permanentes de conductos de la denticion
secundaria en combinacién con las puntas para obturacion
de conductos.

1.4 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a las resinas de epoxi, aminas u otros
componentes del rellenado de material.
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Espaiiol

2 Notas generales de seguiridad

2.1 Advertencias

2Seal contiene resina epodxica (pasta A) y aminas (pasta B)
los cuales pueden causar sensibilizacion en personas suscep-
tibles. No utilice 2Seal en personas alérgicas a las resinas
epodxicas, aminas o cualquier otro componente del producto.
Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y
posible dafio corneal. En caso de contacto con los ojos, lave
inmediatamente con abundante agua y busque atencion
médica.

Evite el contacto con la piel para evitar irritaciones y
posibles reacciones alérgicas. En caso de contacto, puede
aparecer un rash en la piel. Si ocurre el contacto con la piel
elimine el material con un algoddn, lave enérgicamente
con agua y jabon. En caso de que aparezca un rash u otra
reaccion en la piel solicite atencién médica.

Evite el contacto con los tejidos blandos/mucosa oral
para prevenir la inflamacion. En caso de contacto accidental,
elimine el producto con un algodén, lave con abundante
agua y expectore la misma. En caso de que persista una
inflamacioén de la mucosa, busque atencién médica.

No tragar el producto. Si accidentalmente traga el producto,
beber abundante agua. Si aparecen nauseas o vomitos,
solicite atencion médica inmediatamente.

Evite sobreobturaciones. En caso de sobre obturacion,
el material es bien tolerado por los tejidos periapicales. En
caso de que una gran cantidad de material quede dentro
del canal mandibular retirelo de inmediato.

2.2 Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado segun
estas indicaciones de uso. Cualquier uso de este producto
fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y
responsabilidad del profesional.

Utilice gafas de protecciéon, mascarilla, guantes y ropa
adecuada. Se recomienda el uso de gafas de proteccion
para el paciente.

En las condiciones de almacenado correcta, la pasta B de
2Seal puede estar algo separada. Esta demostrado que
esto no afecta el mezclado final del producto.
Interacciones: Ninguna conocida.

Endo Easy Efficient®




2.3 Condiciones de almacenaje

Todos los productos deben utilizarse a temperatura ambiente.
Unas condiciones inadecuadas de almacenamiento pueden
acortar la vida util del producto o producir un inadecuado
funcionamiento del mismo.

Para los tubos y las jeringas recomendamos los siguiente:
1.Almacenar a temperaturas entre +10 °C y +24 °C.
2.Mantenga los tubos y la jeringa cerrada firmemente.

2.4 Reacciones adversas
El producto puede causar dermatitis de contacto alérgica.

3 Instrucciones paso a paso

3.1 Preparacioén

Previa a la aplicacion de 2Seal, preparar, limpiar y secar
los conductos para obturar usando la técnica mas usada de
endodoncia.

3.2 Uso de 2Seal en tubos

Mezclar voliumenes iguales (1:1) de pasta A y pasta B' en
una lamina de vidrio 6 bloc de mezcla usando una espatula
metalica. Mezclar en una consistencia homogénea.

3.3 Uso de 2Seal easymiX en Jeringa de Mezcla

La jeringa de mezcla permite la aplicacién directa del

producto en los orificios del canal radicular asi como en su

parte coronal.

1.Elimine el tapén girdndolo 90° en el sentido contrario a las
agujas del reloj y tirando.
Nota: En Jeringa de Mezcla 2Seal easymiX, el relleno de las
jeringas de cada unade las pastas puede variar ligeramente.
Para asegurar una correcta mezcla, deseche una pequefa
porcion del producto inicial.

2.Una la punta mezcladora a la jeringa, alinee con la muesca.

3.Gire la punta 90° en sentido de las agujas del reloj.

Jeringa de Mezcla 2Seal easymiX permite la aplicacion
directa del cemento dentro de la parte coronal de conducto.
La punta intra-oral puede rotarse y ajustar su angulo de
acuerdo a las condiciones anatémicas durante el tratamiento.
El uso del protector Disposa-Shield® esta recomendado para
el uso intraoral. Deseche el Disposa-Shield® después del
uso. Para la aplicacion del cemento, aplique cuidadosamente
una presion permanente sobre el émbolo. Las dos pastas
son automaticamente mezcladas en proporciones exactas
e iguales.

Tras la aplicacion del sellador, se debe desechar la punta de
mezcla. Retire la punta de mezcla girandola 90° en el sentido
opuesto al de las agujas del reloj y retirela. Vuelva a poner
el tapdn en la punta de la jeringa ajustando el resalte en el
rebaje y girandolo 90° en el sentido de las agujas del reloj.

3.4 Aplicacion de 2Seal

Como técnica standard, 2Seal se usa en combinaciéon con
las puntas de gutapercha, plata ¢ puntas de obturacion a
base de titanio.

Para aquellas técnicas de relleno donde la mayor parte del
canal se obtura con puntas endododnticas, aplique solo una
ligera capa de 2Seal sobre las paredes del canal. Para la
Técnica Master-Point, seleccione una punta de guta-percha
(o alternativamente una punta de papel o un “reamer”)
del tamafo del ultimo instrumento usado durante la
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preparacion apical. Humedezca la pared del canal con 2Seal
introduciendo la punta o “reamer’” o con un movimiento
simultaneo de rotacién en el sentido contrario a las agujas
del reloj. Alternativamente, aplique 2Seal en la punta de un
Iéntulo. Aproxime lentamente el Iéntulo al apice. Evite la
formacion de burbujas de aire en el material y el sobre-relleno
del canal. Retire el Iéntulo muy lentamente girando también
muy lentamente. Sumerja puntas secas y desinfectadas en
2Seal e insértelas en el canal con un lento bombeo.

Tiempo de trabajo
El tiempo de trabajo es de 4 horas, como minimo, a 23 °C2.

Tiempo de fraguado
El tiempo de fraguado es de 8 horas, como minimo, a 37 °C2.

3.5 Eliminar el relleno del conducto

Si 2Seal es utilizado en combinaciéon con puntas de guta-
percha, la obturacion del canal radicular podra ser eliminada
con métodos convencionales.

4 Limpieza, desinfeccién y esterilizacién

4.1 Limpieza de los instrumentos

Utilice una barrera protectora para evitar que la Jeringa de
Mezcla 2Seal easymiX se contamine con las manos, los
tejidos orales o los fluidos. Tenga en cuenta que la desifeccion
repetida puede danar la etiqueta del producto.

Espatulas, vidrio de mezcla e instrumentos deben limpiarse
inmediatamente tras su uso con alcohol o acetona.

Deseche todos los productos de acuerdo a las regulaciones
nacionales/locales.

5 Numero de lote (i) y fecha de caducidad ( §)

1.Noutilice después de lafechade vencimiento. Nomenclatura
usada de la ISO: “AAAA/MM”.

2.Los siguientes numeros deben ser referenciados en toda
la correspondencia:

* Numero de Reorder

* Numero de lote

» Fecha de vencimiento

6 Contacto
Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con:

ul Fabricante: VDW GmbH

BayerwaldstralRe 15 » 81737 Miinchen * Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

[A)

" La relacion de mezcla en peso es 1 g de pasta Aa 1,18 g de pasta B.
2 Medido en base a la normativa 1ISO 6876:2001 (E).
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Instrugoes de utilizagao

2Seal
2Seal

Material de selamento
de canais radiculares

miX

Atencao: Apenas para uso dentario.

1 Descrigao do produto

2Seal Material para obturacdo de canais (abaixo descrito
como “2Seal”’) € um material para obturagdo de canais de
dois componentes (pasta/pasta) a base de resinas epoxy-
amina, com as seguintes caracteristicas:

* Propriedades de selamento de longa duragéo

» Grande estabilidade dimensional

» Propriedades auto-adesivas

 Alta radio-opacidade

1.1 Composicao

2Seal Pasta A 2Seal Pasta B

» Bisphenol-A epoxy resin » Dibenzyldiamine

» Bisphenol-F epoxy resin * Aminoadamantane

» Tungstato de calcio * Tricyclodecane-diamine
+ Oxido de zircénio » Tungstato de calcio

+ Silica + Oxido de zircénio

» Pigmentos de 6xido de ferro  + Silica
+ Oleo de silicone

1.2 Forma de apresentacao

2Seal esté disponivel nas seguintes apresentagées:

* 2Seal em bisnagas para mistura manual pastas A e B

* 2Seal easymiX em seringas de auto mistura para
aplicagdo directa intra-oral, para uma aplicagdo mais
apropriada (mais facil, rapida e precisa).

1.3 Indicagbes
Obturagdo permanente de canais radiculares na denticao
permanente em combinagao com cones de guta.

1.4 Contra-indicag6es

Hipersensibilidade a resinas epoxicas, a aminas ou a outros
componentes do material de preenchimento de canais
radiculares.
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2 Instrucoes gerais de seguranga

2.1 Avisos

» 2Seal contem resinas epoxy (pasta A) e aminas (pasta B),
susceptiveis de provocar sensibilidade em algumas
pessoas. N&o utilizar 2Seal em pessoas alérgicas a
resinas epoxy, aminas ou a qualquer outro dos
componentes do produto.

e Evite o contacto com os olhos para nao danificar
a cornea. Em caso de contacto com os olhos, lave
imediatamente com agua abundante e procure um
médico.

» Evite o contacto com a pele para evitar irritagbes e
reaccdes alérgicas. Em caso de contacto com a pele
poderdo verificar-se erupgdes cutdneas avermelhadas.
Em caso de contacto acidental com a pele, remova o
produto imediatamente com algoddo e lave com agua
e sabdo. Caso surjam erupgdes cutaneas, abandone o
tratamento e consulte um médico.

* Evite o contacto com a mucosa oral para evitar
reacgdes inflamatoérias. Em caso de contacto acidental
remova o produto imediatamente e lave a mucosa com
agua abundante. Se as reacgdes inflamatérias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

* Nao ingerir. No caso de ingestdo acidental ingerir
grandes quantidades de agua. Se adoecer, tiver nauseas
ou vomitos deve consultar um medico imediatamente.

e Evitar aplicar material em excesso. No caso de sobre
enchimento do canal o material € na generalidade dos
casos, bem tolerado pelos tecidos circundantes. Nos
caso de aplicacdo em excesso de material no canal
madibular, remova imediatamente.

2.2 Medidas de precaugao

» Este produto deve ser usado apenas em conformidade
com as instrugdes de utilizagdo. Qualquer uso que nao
respeite estas instrugbes de utilizagdo €& da
responsabilidade do dentista.

» Use 6culos de protecgdo, uma mascara, luvas e vestuario
de protecgao.

* Recomenda-se o0 uso de Oculos de protecgdo também
pelo paciente.

* Em determinadas condigdes de armazenamento 2Seal
(Pasta B) pode apresentar um aspecto algo desligado
(pouco homogenio). Foi no entanto demonstrado que
esse facto ndo afecta de forma negativa a performance
do produto apds a mistura.

* Interacgbes: Nao se conhecem.

Endo Easy Efficient®



2.3 Condi¢gdes de armazenamento

Todos os produtos devem ser utilizados a temperatura

ambiente. O armazenamento em condi¢des inadequadas,

pode reduzir o prazo de validade ou alteragbes nas

caracteristicas e performance do produto.

Para tubos e seringas recomendamos o seguinte.

1.Guarde o produto a temperaturas entre os +10 °C e os
+24 °C.

2.Mantenha as bisnagas e as seringas devidamente
fechadas.

2.4 Efeitos secundarios
Este produto pode provocar dermatites de contacto
alérgicas.

3 Instrucoes de utilizagao passo a passo

3.1 Preparagao

Antes da aplicagdo do 2Seal, preparar, limpar e secar os
canais radiculares a serem preenchidos, utilizando técnicas
correntes de endodontia.

3.2 2Seal em bisnagas

Misturar partes iguais de volume (1:1) da Pasta A e Pasta B’
num vidro ou bloco de mistura, utilizando uma espatula de
metal. Misturar até obter uma consisténcia homogénea.

3.3 2Seal easymiX seringa de auto mistura

A seringa de auto mistura (2Seal easymiX) permite a

aplicagdo do material diretamente nos orificios dos canais

radiculares e em toda a zona coronal.

1.Retire a tampa pressionando e girando ao mesmo tempo,
90° no sentido contrario aos ponteiros do relégio.
Nota: Nas seringas de 2Seal easymiX, a quantidade do
volume das pastas A e B pode variar ligeiramente. Para
assegurar uma mistura adequada deve sangrar a seringa
antes de iniciar a mistura.

2. Adapte a ponta misturadora na seringa alinhando a ranhura.

3.Rode a ponta 90° no sentido dos ponteiros do relogio,
mantendo fixa a ponta de mistura.

A seringa de 2Seal easymiX permite a aplicagdo do cimento
directamente nos canais e em toda a zona coronal. A
ponta intra oral permite rodar e ajustar o angulo de forma
a obter uma melhor adaptagéo anatomica dependendo das
condicionantes de cada tratamento. Recomenda-se a
utilizagdo de Disposa-Shield® durante a aplicagdo intra-oral.
Descartar Disposa-Shield® depois de utilizar. Para aplicagéo
do cimento apertar suavemente o embélo. A mistura das
duas pastas é automatica e em quantidades iguais.

Depois de utilizar o material deite a ponta e a canula para
o lixo, retire a canula rodando 90° no sentido contrario
aos ponteiros do reldgio, volte a por a tampa na seringa,
apertando e rodando 90° no sentido dos ponteiros do relogio.

3.4 Aplicagao de 2Seal
Como técnica padréo, o 2Seal é utilizado conjuntamente com
cones de guta efou pinos intraradiculares de titanio, ou prata.

Nas técnicas de obturacdo de canais em que a maior
parte do canal fica preenchido com pontas de gutta ou
outros materias, aplique apenas uma fina camada de
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2Seal nas paredes do canal. Para a Master-Point-Technique,
utilize uma ponta de gutta ou um instrumento da medida
utilizada na ultima preparagao do canal. Aplique o 2Seal nas
paredes do canal movimentando o instrumento para baixo e
para cima, rodando ao mesmo tempo no sentido contrario
aos ponteiros do relégio. Como alternativa pode utilizar um
lentulo a muito baixa velocidade. Para evitar a incorporagéo
de bolhas de ar, bem como o sobre enchimento do canal,
retire o lentulo muito devagar mantendo a rotagdo a baixa
velocidade, aplique agora as pontas de gutta devidamente
desinfectadas e bem secas com um movimento de bomba
muito suave (baixo/cima).

Tempo de trabalho
O tempo minimo de trabalho é de 4 horas a 23 °C2.

Tempo de presa
O tempo minimo de presa é de 8 horas a 37 °C2.

3.5 Remoc¢ao do cimento de obturagao de canais

Se o 28Seal for utilizado em combinagdo com pontas de
gutta, pode remover a obturagdo utilizado as técnicas
convencionais.

4 Limpeza, desinfecgao e esterilizagao

4.1 Limpeza dos instrumentos

Para prevenir a possivel contaminagédo da seringa de 2Seal
easymiX. Deve utilizar uma manga plastica protectora, como
uma forma pratica de proteger de salpicos, contactos com
fluidos corporais e da manipulagdo em geral. Desinfeccdo
superficial repetida pode danificar o rotulo.

As espatulas, vidros de mistura e demais instrumentos
devem ser limpos imediatamente apds a sua utilizagdo, com
alcool ou acetona.

Deite os descartaveis no lixo de acordo com a legislagdo
local.

5 Numero de lote (1) e data de expiragao
da validade (3)

1.N&o use o produto apds a expiragao da data de validade.
Indicagdo em conformidade com a norma ISO: ,AAAA/MM®.

2.0s seguintes numeros devem ser indicados em toda a
correspondéncia:

* Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

* Prazo de validade

6 Contactos

Se desejar mais informacgao, é favor contactar:
ul Fabricante: VDW GmbH

Bayerwaldstrale 15 « 81737 Miinchen * Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com

o
N
[X)

" A proporgao de mistura por peso é de 1 g de Pasta A para 1,18 g de Pasta B.
2 De acordo com a norma ISO 6876:2001 (E).

Endo Easy Efficient®
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Gebruiksaanwijzing

2Seal
2Seal

Wortelkanaalcement

miX

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

1 Productomschrijving

2Seal Root Canal Sealing Material (hieronder “2Seal”
genoemd) is een twee-componenten pasta/pasta wortel-
kanaalcement, gebaseerd op epoxy-amine-hars, met de
volgende eigenschappen:

» Langdurige afdichtende eigenschappen

« Uitzonderlijke dimensionale stabiliteit

» Zelfhechtende eigenschappen

» Zeer hoge radiopaciteit

1.1 Samenstelling

2Seal Pasta A 2Seal Pasta B

 Bisfenol-A epoxyhars * Dibenzyldiamine

+ Bisfenol-F epoxyhars * Aminoadamantaan

+ Calciumwolframaat » Tricyclodecaan-diamine
* Zirconiumoxide » Calciumwolframaat

+ Silica » Zirconiumoxide

* ljzeroxidepigmenten » Silica

» Siliconenolie

1.2 Leveringsvorn

2Seal is beschikbaar in volgende uitvoeringen:

+ als 2Seal in tubes voor manuele menging van pasta’s A en B

» als 2Seal easymiX Mixing Syringe voor directe intra-
orale applicatie waardoor de toepassing precieser,
makkelijker en sneller is.

1.3 Gebruiksindicaties
Permanente vulling van de wortelkanalen van het blijvend
gebit, in combinatie met wortelkanaalstiften.

1.4 Contra-indicaties
Overgevoeligheid voor epoxyharsen, amines of andere
componenten van het wortelkanaalvulmateriaal.
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Nederlands

2 Algemene veiligheidsopmerkingen

2.1 Waarschuwingen

» 2Seal bevat epoxyharsen (pasta A) en amines (pasta
B) die bij gevoelige personen sensibilisatie kunnen
veroorzaken. Gebruik dit product niet bij personen
allergisch voor Epoxyharsen of amines of enig ander
component van het product.

* Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk
schade aan het hoornvlies te voorkomen. In geval van
contact dient onmiddellijk met ampel water te worden
gespoeld en medische hulp te worden ingeroepen.

¢ Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke
allergische reacties te voorkomen. Bij huidcontact kan een
rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient onmiddellijk
het materiaal met een gaasje te worden verwijderd en
grondig met water en zeep te worden gewassen. Bij
huidirritatie of — uitslag moet onmiddellijk met het gebruik
worden gestopt en medische hulp worden ingeroepen.

¢ Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om
ontstekingen te vermijden. Verwijder, mocht dit contact
toch plaats vinden, het materiaal met een gaasje, spoel
de mucosa met ampel water en laat dit uitspuwen. Als de
ontsteking van de mucosa aanhoudt dient medische hulp
te worden ingeroepen.

¢ Niet inslikken of inwendig gebruiken. Bij toevallige
inname, veel water drinken. Indien misselijkheid optreedt,
onmiddellijk medische hulp inwinnen.

¢ Vermijd overvulling. Bij overvulling wordt het materiaal
normaal goed verdragen door het omliggende weefsel.
Ingeval grotere hoeveelheden materiaal in het mandibulair
kanaal terechtkwam, direkt verwijderen.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

« Dit product is bedoeld voor gebruik zoals in de gebruiksaan-
wijzingen beschreven. Elke toepassing die daarvan afwijkt
geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verantwoording
van de tandarts.

* Draag een beschermbril, masker, beschermende kleding
en handschoenen. Het dragen van een beschermbril door
de patiént wordt aangeraden.

» Onder bepaalde bewaringsomstandigheden kan een lichte
separatie optreden in de 2Seal pasta B. Het is bewezen
dat dit geen negatief effect heeft op de werking van het
gemengde produkt.

* Interacties: Geen bekend.

Endo Easy Efficient®



2.3 Opslagcondities

Alle producten moeten bij kamertemperatuur worden
gebruikt. Onaangepaste opslag kan de bewaartermijn
verkorten en leiden tot een slechte werking van het product.
Voor tubes en spuities worden volgende richtlijnen
aanbevolen:

1.Bewaren op een temperatuur tussen +10 °C en +24 °C.
2.Sluit de tubes en de spuit steeds zorgvuldig af.

2.4 Ongunstige reacties
Het product kan allergische contactdermatitis veroorzaken.

3 Stap-voor-stap-gebruiksaanwijzing

3.1 Preparatie

Voor de toepassing van 2Seal, prepareer, reinig en droog de
te vullen wortelkanalen volgens de standaard endodontische
technieken.

3.2 Bij gebruik van 2Seal in tubes

Meng op een glasplaat of op een mengblokje gelijke
volume-eenheden (1:1) van de Pasta A en de Pasta B' met
een metalen spatel tot een homogeen mengsel.

3.3 Bij gebruik van 2Seal easymiX Mixing Syringe

De 2Seal easymiX Mixing Syringe laat toe de sealer direct te

appliceren in de wortelkanaal opening en in het coronaire

gedeelte van het kanaal.

1. Verwijder de dop door deze 90° tegen de klok in te draaien
en te trekken.
Nota: Bij 2Seal easymiX Mixing Syringe kan de inhoud
van pasta A en B lichtjes verschillen. Om een juiste
mengverhoudingte verzekeren dient een kleine
hoeveelheid van de pastauit de spuit gedrukt te worden
voor de eerste klinische applicatie.

2.Bevestig de mengtip op de spuit, in lijn met de inkeping.

3.Draai de tip 90° kloksgewijs en vergrendel de mengtip.

2Seal easymiX Mixing Syringe laat toe de sealer direct te
appliceren in de wortelkanaal opening en in het coronaire
gedeelte van het kanaal. Hiervoor wordt aanbevolen de
bijgeleverde intra-orale tip te bevestigen op de mengtip. De
intra-orale tip kan gedraaid worden en de hoek ervan kan
aangepast worden aan de individuele anatomische situaties en
behandelingsvereisten. Voor infectie-controle bij intra-oraal
gebruik wordt aanbevolen de 2Seal Mixing Syringe te omhullen
met de Disposa-Shield® sleeve. Na gebruik de Disposa-Shield®
wegwerpen. Voor het aanbrengen van de sealer zachte druk
uitoefenen op de plunjer. De twee pasta’s worden automatisch
gemengd in gelijke volumes.

Wanneer de applicatie van de sealer beéindigd is moet de
mengtip verwijderd worden. Verwijder de mengtip door deze
90° tegen de klok in te draaien en eraan te trekken. Plaats
de dop terug op de spuit, in lijn met de inkeping, en draai 90°
kloksgewijs.

3.4 Applicatie van 2Seal
Volgens de standaardtechniek wordt 2Seal gebruikt in combi-
natie met guttapercha, zilver of titanium wortelkanaalstiften.

Bij vultechnieken waarbij het grootste deel van het kanaal
gevuld wordt met endodontisch stiftmateriaal, slechts ee
dun laagje 2Seal op de kanaalwanden aanbrengen. Bij de
Masterpunt-techniek een gutta percha punt (of papierpunt of
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ruimer) kiezen met dezelfde maat als het laatste instrument
gebruikt bij de apicale preparatie. Bevochtig de kanaalwanden
met 2Seal door een pompbeweging van de punt / ruimer,
gelijktijdig met een draaibeweging in tegenwijzerszin. Als
alternatief kan 2Seal aangebracht worden op de tip van een
Lentulo. De Lentulo langzaam, met zeer lage rotatiesnelheid,
in de richting van de apex brengen. Vermijd de vorming van
luchtbellen in het materiaal en het overvullen van het kanaal.
De Lentulo zeer langzaam, nog steeds bij lage rotatiesnelheid,
uit het kanaal nemen. Dip de ontsmette en droge punt(en)
in 2Seal en duw deze, met een pompbeweging, traagjes in
het kanaal.

Verwerkingstijd
De verwerkingstijd bedraagt minimum 4 uur bij 23 °C2.

Uithardingstijd
De uithardingstijd bedraagt minimum 8 uur bij 37 °C2.

3.5 Het verwijderen van wortelkanaal vulling.

Indien 2Seal in combinatie wordt gebruikt met gutta-percha
points, kan men met de gewone techniek de vullingen
verwijderen.

4 Reiniging, desinfectie en sterilisatie

4.1 Reinigen van de instrumenten

Het gebruik van een beschermende huls is een extra
voorzorgsmaatregel om de 2Seal easymiX Mixing Syringe
te beschermen tegen elke vorm van contaminatie. Herhaalde
desinfectie kan het etiket beschadigen.

Het is aan te raden de spatels en instrumenten onmiddellijk
na gebruik met alcohol of aceton te reinigen.

Verwijder alle producten volgens de locale richtlijnen.

5 Lotnummer (1) en vervaldatum (§)

1.Niet gebruiken na de vervaldatum. Volgens de ISO-
standaard is deze weergegeven als: ,JJJJ/IMM®.

2.In uw correspondentie dient u steeds het volgende te
vermelden:

» Bestelnummer

* Lotnummer

Vervaldatum

6 Contact

Gelieve voor al uw vragen contact op te nemen met:

ul Fabrikant: VDW GmbH

Bayerwaldstraflte 15 « 81737 Miinchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

' Gewichtsverhouding voor het mengen is: 1 g Pasta A op 1,18 g Pasta B.
2 Gemeten volgens ISO 6876:2001 (E).

Endo Easy Efficient®
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Bruksanvisning

2Seal
2Seal

Rotkanalforseglingsmaterial

miX

Varning: Endast fér dentalt bruk.

1 Produktbeskrivning

2Seal Root Canal Sealing Material (nedan refererat till som
“2Seal”) ar en tvakomponents pasta/pasta rotkanalsealer
baserad pa epoxyaminresin vilken erbjuder foljande egens-
kaper:

» Utmarkta forseglingsegenskaper 6ver lang tid

» Enastaende dimensionsstabilitet dver lang tid

« Sjalvadhererande egenskaper

* Mycket hég radiopacitet

1.1 Innehall
2Seal Pasta A 2Seal Pasta B
» Bisfenol-A epoxy resin + Dibenzylamin
» Bisfenol-F epoxy resin * Aminoadamantan
» Kalciumvolfram * Tricyklodekan-diamin
* Zirkoniumoxid » Kalciumvolfram
* Kisel » Zirkoniumoxid
» Jarnoxidpigment * Kisel
» Kiselolja

1.2 Leveransforpackningar

2Seal levereras i foljande beredningsformer:

* Som 2Seal i tuber f6r manuell blanding av pasta A och B

* Som 2Seal easymiX blandningsspruta for direkt intraoral
applicering, vilket erbjuder en mer exakt och en snabbare
applicering.

1.3 Indikationer
Permanent forsegling av rotkanaler i det permanenta bettet i
kombination med rotkanalsspetsar.

1.4 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot epoxyresiner, aminer eller andra
komponenter i produkten.
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2 Generell sakerhetsinformation

2.1 Varning

2Seal innehaller epoxyresiner (pasta A) och aminer (pasta B)
vilka kan orsaka sensibilisering hos kansliga personer.
Anvand ej 2Seal pa patienter med kand allergi mot
epoxyresiner eller aminer eller andra i pastan ingaende
material.

Undvik 6gonkontakt for att forebygga irritation och méjlig
skada pa hornhinnan. Om d&gonkontakt sker, skolj
omedelbart med rikligt med vatten samt uppsok lakare.
Undvik hudkontakt for att forebygga irritation och mgjlig
allergisk reaktion. Vid eventuell kontakt, kan rédaktiga
utslag ses pa huden. Om kontakt med huden sker, avidgsna
omedelbart materialet med bomull och tvatta noggrannt
med tval och vatten. Vid eventuell kanslighet eller utslag i
huden, avbryt anvandandet och uppsok lakare.

Undvik kontakt med orala mjukvdvnader/slemhinna
for att forebygga inflammation. Om oavsiktlig kontakt
sker, avlagsna omedelbart materialet med bomull, spola
slemhinnan rikligt med vatten och hosta upp vatten. Om
inflammationen i slemhinnnan kvarstar, uppsok lakare.
Skall ej nedsviljas eller anvdndas i 6vriga delar av
munhalan. Om oavsiktlig nedsvaljning sker, drick rikligt
med vatten. Om illamaende eller andra sjukdomssymptom
uppstar sék omedelbart lakarvard.

Undvik fyliningsoverskott. Vid dverfylining av rotkanalen
tolereras materialet val av omgivande vavnad. | handelse av
att stérre mangd material pressats in i mandibularkanalen
skall materialet omdelbart avlagsnas.

2.2 Forsiktighet

Denna produkt &r avsedd att anvandas endast enligt
specifika instruktioner i bruksanvisningen. All annan
anvandning an enligt beskrivning i bruksanvisningen ar
helt och hallet pa den enskilde tandldkarens eget ansvar.
Anvand skyddsglaségon, munskydd, skyddsklader och
handskar. Skyddsglaségon rekommenderas till patienter.
Under speciella forvaringsbetingelser, kan 2Seal Pasta B
separera. Det har visats att denna process inte paverkar
slutresultatet vid anvandandet av den fardigblandade
produkten.

Interaktioner: Ingen kand.

Endo Easy Efficient®



2.3 Forvaring

Alla produkter skall anvéndas rumstempererade. Felaktig
forvaring kan forkorta hallbarheten samt leda till férsamring
av produktens egenskaper.

For tuber eller sprutor rekommenderar vi féljande:

1.Fdrvara vid en temperatur mellan +10 °C och +24 °C.
2.Hall tuberna och sprutan val forsluten.

2.4 Biverkningar
Produkten kan orsaka allergiskt kontakteksem.

3 Steg-for-steg instruktioner

3.1 Preparation

Fére applicering av 2Seal skall rotkanalen prepareras,
rengbras och torkas innan vedertagen endodontisk teknik
anvands.

3.2 Vid anvandning av 2Seal i tuber

Blanda med hjalp av en metallspatel lika volymenheter
(1:1) av Pasta A och Pasta B' pa en glasplatta eller ett
blandningsblock. Blanda till homogen konsistens.

3.3 Vid anvidndning av 2Seal easymiX blandningsspruta

Med Mixing Syringe kan sealer appliceras direkt in i

rotkanalens mynning och i kanalernas koronala delar.

1.Tag bort tubens hatt genom att vrida den moturs och
avlagsna den.
OBS!: For 2Seal easymiX i blandningsspruta kan
fyllnadsvolymen mellan pasta A och pasta B variera nagot.
For att forsakra sig om ratt blandningsférhallande skall ett
litet 6verskott sprutas ut ur dubbelcylindersprutan innan den
forsta appliceringen.

2.Montera blandningsspetsen pa sprutan i rak linje med
skaran.

3.Vrid spetsen 90° medsols samt forsékra dig om att den ar
pa plats.

2Seal easymiX blandningsspruta ger dig mojlighet att
applicera sealern direkt i rotkanalsmynningen samt éven i de
koronaladelarna av rotkanalen. Den intraorala plastspetsen
kan roteras och justeras i ratt vinkel for att méta olika individuella
tandanatomiska forutsattningar och behandlingsénskemal. For
infektionskontroll vid intraoralt bruk, rekommenderar vi anva-
ndning av Disposa-Shield® hygienpase tillsammans med
2Seal easymiX blandningsspruta. Disposa-Shield® pasen
skall slangas efter anvandning. Fér att applicera sealern,
tryck forsiktigt pa kolven i sprutan. De tva pastorna blandas
automatiskt i lika volymer.

Efter att sealern har applicerats skall den extra plastspetsen
kastas. Tag bort plastspetsen genom att vrida den moturs
90° och drag av den. Satt tillbaka tubens hatt pa sprutan
genom att rikta in skarorna mot varandra och vrid den 90°
medurs.

3.4 Applicering av 2Seal
Som standardteknik anvands 2Seal i kombination med
rotkanalsspetsar av guttaperka, silver eller titan.

For fyliningstekniker dar stdrre delen av rotkanalen utfylls
med rotfyllningsmaterial skall endast en tunn hinna av
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2Seal appliceras pa rotkanalens vaggar. Fér Master-
Point-Tekniken, valj en guttaperkaspets (eller alternativt
en pappersspets eller en reamer) i samma storlek som
den sist anvanda apikala rensfilen. Placera 2Seal med
hjalp av vald reamer med en pumpande, moturs roterande
rorelse. Alternativt applicera den blandade 2Seal -pastan
pa toppen av en lentulospiral. For att undvika luftbubblor i
materialet och Overfylining av kanalen, skall lentulospiralen
foras langsamt mot apex med mycket lag, roterande
hastighet. Dra tillbaka lentulospiralen langsamt, fortfarande
roterande med lag hastighet. Doppa den desinficerade och
torra centralspetsen i 2Seal och fér den, med en langsamt
pumpande rorelse, in i kanalen.

Bearbetningstid
Bearbetningstiden &r minimum 4 timmar vid 23 °C2.

Stelningstid
Stelningstiden ar minimum 8 timmar vid 37 °C2.

3.5 Avlagsnande av rotfylining
Om 2Seal anvands i kombination med guttaperka points kan
rotfyllningen avlagsnas genom sedvanlig teknik.

4 Rengoring, desinfektion och sterilisering

4.1 Rengoring av instrument

For att skydda 2Seal easymiX Mixing Syringe fran skvatt och
stankfrankroppsvatskorellerkontaminerade handerellerorala
vavnader rekommenderas att man anvander en skyddsbarriar
for att undvika kontaminering av férpackningen. Upprepad
desinfektion kan skada etiketten.

Spatlar, blandningsplatta och instrument skall rengéras med
sprit eller aceton omedelbart efter anvandning.

Slang alla produkter i enlighet med lokala féreskrifter.

5 Batchnummer (=n) och utgangsdatum (g)

1.Anvand ej efter utganget datum. ISO standard anvander:
“AAAA/MM”.

2.Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

» Bestallningsnummer

» Batchnummer

» Utgangsdatum

6 Kontakt

Om du har nagra fragor, vanligen kontakta:

ul Tillverkare: VDW GmbH

Bayerwaldstraflte 15 « 81737 Miinchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

' Blandningsférhallande géllande vikt ar 1 g Pasta Afill 1,18 g Pasta B.
2 Uppmatt i 6verensstammelse med ISO 6876:2001 (E).

Endo Easy Efficient®
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Brugsanvisning

2Seal
2Seal

Forseglingsmateriale til rodkanaler

miX

Advarsel: Kun til dentalt brug.

1 Produktbeskrivelse

2Seal Root Canal Sealing Material (nedenfor anfert som
"2Seal”) er en to-komponent pasta/pasta rodkanalsealer,
baseret p4 epoxy-amin resin, med falgende egenskaber:

» God langtidsforsegling

+ Enestaende dimensionsstabilitet

» Selv-adhaererende egenskaber

* Meget hgj rantgenkontrast

1.1 Sammensatning

2Seal pasta A 2Seal pasta B

* Bisphenol-A epoxy resin » Dibenzyldiamin

* Bisphenol-F epoxy resin * Aminoadamantan

+ Calcium wolframat + Tricyclodecan-diamin
* Zirconiumoxid + Calcium wolframat

+ Silica * Zirconiumoxid

+ Jernoxidpigmenter + Silica

 Siliconeolie

1.2 Dispenseringsformer

2Seal fas i folgende dispenseringsformer:

« Som 2Seal i tuber til manuel blanding af pasta A og B

+ Som 2Seal easymiX blandesprgijte til direkte, intraoral
applicering, der giver en mere praecis, praktisk og hurtig
arbejdsgang.

1.3 Indikationer
Permanent fyldning af rodkanaler i permanente taender i
kombination med guttaperkapoints.

1.4 Kontraindikationer
Overfglsomhed for epoxy resin, aminer eller andre
komponenter i materialet.
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2 Generelle sikkerhedsbemaerkninger

2.1 Advarsler

+ 2Seal indeholder epoxy resiner (pasta A) og aminer (paste B),
som kan medfere overfglsomhedsreaktioner hos
modtagelige personer. Anvend ikke 2Seal til personer, som
er overfglsomme over for epoxy resiner, aminer eller andre
komponenter i materialet.

¢ Undga ejenkontakt for at hindre irritation og risiko for
beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt med gjnene: Skyl
straks med rigelige maengder vand og sgg laege.

¢ Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for
allergiske reaktioner. Ved kontakt kan der ses et ragdligt
udsleet. Ved kontakt: Aftgr straks med en blgd klud og vask
grundigt med vand og saebe. Hvis der opstar irritation eller
udsleet, ber brugen af produktet straks indstilles, og man
ber sege lage.

¢ Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde
for at undga inflammation. Hvis derved et uheld opstar
kontakt, fiernes materialet straks med en vatrulle, slimhinden
skylles med rigelige maengder vand, og vandet spyttes
ud. Hvis inflammationen af slimhinden fortsaetter, s@ges
leege.

¢ Ma ikke synkes eller indtages. Hvis materialet ved en
fejltagelse synkes, drikkes rigelige maengder vand. Hvis
der udvikles kvalme eller utilpashed, s@ges straks leege.

* Undga at overfylde. Et evt. fyldningsoverskud af
materialet tolereres normalt godt af det omgivende veev.
| situationer, hvor sterre maengder materiale presses ned
i canalis mandibulae, skal materialet straks fijernes.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

+ Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet
i denne brugsanvisning. Enhver brug af produktet,
der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er
udelukkende pa tandlaegens eget ansvar.

* Brug beskyttelsesbriller, mundbind, kittel og handsker.
Beskyttelsesbriller anbefales til patienten.

» Under visse opbevaringsbetingelser kan 2Seal Pasta B
skille lidt. Det er vist, at dette ikke pavirker egenskaberne i
det blandede produkt.

* Interaktioner: Ingen kendte.

Endo Easy Efficient®



2.3 Opbevaringsbetingelser

Alle produkter skal opbevares ved rumtemperatur. Forkerte
opbevaringsbetingelser kan nedsaette holdbarheden og
medfgre, at produktet ikke fungerer korrekt.

For opbevering af tuber og sprejter anbefaler vi falgende:
1.Opbevares ved temperaturer mellem +10 °C og +24 °C.
2.Hold tuber og sprgjter taet lukket.

2.4 Bivirkninger
Produktet kan forarsage allergisk kontaktdermatitis.

3 Step-by-step brugsanvisning

3.1 Praparation

For applicering af 2Seal praepareres, skylles og terres de
kanaler, som skal fyldes, i henhold til geengse endodontiske
behandlingsmetoder.

3.2 2Seal i tuber

Bland lige dele (1:1) pasta A og pasta B pa en glasplade eller
en blandeblok med en metalspatel’. Bland, til konsistensen
er homogen.

3.3 2Seal easymiX blandesprgjte

Jet spragjten gor det muligt at applicere sealeren direkte i

abningen og i den koronale del af kanalerne.

1. Fjern haetten ved at dreje den 90° mod uret og treekke den af.
Bemaerk: | 2Seal easymiX blandesprgjten kan maengden
af pasta og og B variere lidt. For at sikre et korrekt
blandingsforhold, skal der presses lille meengde materiale
ud, far sprgjten anvendes fgrste gang.

2.Seet blandingsspidsen pa sperjten og drej den, sa hakket
er ud for indhakket pa sprajten.

3. Drej spidsen 90° med uret og kontroller, at den sidder korrekt.

Seet blandingsspidsen pa sprgjten og drej den, sa hakket er
ud for indhakket i spragjten og drej den derefter 90° med uret.
Kontroller, at blandingsspidsen sidder korrekt. 2Seal easymiX
blandesprgjten gar det muligt at applicere sealeren direkte i
indgangen og i den koronale del af rodkanalen. Den intraorale
spids kan roteres og vinkles, sa den passer til individuelle
anatomiske forhold. Det anbefales at beskytte 2Seal easymiX
blandesprgjten med en Disposa-Shield® plastslange. Smid
Disposa-Shield® slangen vaek efter brug. Sealeren appliceres
ved at presse pa stemplet med et jaevnt tryk. De to pastaer
blandes automatisk i det rigtige blandingsforhold.

Efter applicering af sealeren, skal blandingsspidsen smides
veek. Fjern blandingsspidsen ved at dreje den 90° mod uret
og treekke den af. Seet haetten pa sprejten igen, serg for,
at hakket i heetten er ud for indhakket i sprgjten og drej sa
heetten 90° med uret.

3.4 Anvendelse
Som standardteknik anvendes 2Seal i kombination med
guttaperkapoints, sglvpoints eller titaniumpoints.

Til rodfyldningsteknikker, hvor det meste af kanalen fyldes
af rodfyldningspoints, appliceres kun et tyndt lag 2Seal pa
kanalvaeggene. Ved brug af masterpoint-teknikken, vaelges
en guttaperkapoint (eller alternativt en paperpoint eller en
reamer) i samme storrelse som det sidst anvendte instrument
i preeparationsfasen. Pafer 2Seal pa kanalveeggene ved
at pumpe eller beveege pointen/reameren i en roterende
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beveegelse mod uret. Alternativt kan 2Seal appliceres pa
spidsen af en Lentulo spiral. Fer Lentulo spiralen langsomt
mod apex ved meget lav hastighed. Sgrg for at undga
luftbobler i materialet og overfyldning af kanalen. Treek
Lentulo spiralen ud igen, mens den stadig roterer langsomt.
Dyp desinficerede og terre point/s i 2Seal og anbring dem i
kanalen med en langsom, pumpende bevaegelse.

Arbejdstiden
Arbejdstiden er minimum 4 timer ved 23 °C2.

Afbindingstid
Afbindingstiden er minimum 8 timer ved 37 °C2.

3.5 Fjernelse af rodfyldningen
Hvis 2Seal anvendes sammen med guttaperkapoints kan
rodfyldningen fijernes med konventionel teknik.

4 Rengoring, desinfektion og sterilisation

4.1 Rengoring af instrumenter

For at hindre at 2Seal easymiX sprgjten udsaettes for sprgijt
eller staenk fra vandspray og kropsvaesker eller kontakt
med kontaminerede haender eller slimhinder anbefales det
at beskytte sprgjten med en afdaekningsslange. Gentagen
desinfektion kan gdelsegge etiketten.

Spatler, blandeblokke og instrumenter skal renggres straks
efter brug med sprit eller acetone.

Bortskaf alle produkter i henhold til lokale retningslinier.

5 Lotnummer (c1) og udlgbsdato (&)

1.Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. ISO standarden
anvender: “AAAA/IMM”.

2.Fglgende numre skal angives i al korrespondance:

» Genbestillingsnummer

e Lotnummer

Udlgbsdato

6 Kontakt

Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst:

ul Producent: VDW GmbH

Bayerwaldstrale 15 « 81737 Minchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

" Blandingsforholdet i veegt er 1 g pasta A til 1,18 g pasta B.
2 Malt i henhold til 1ISO 6876:2001 (E).

Endo Easy Efficient®
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Kayttoopas

2Seal
2Seal

Juurikanavan tiivistysaine

miX

Varoitus: Vain hammaslaaketieteelliseen kayttdon.

1 Tuotteen kuvaus

2Seal on juurikanavan tiivistamiseen tarkoitettu
kaksikomponenttipasta, joka perustuu epoksihartsin ja
amiinin kayttoon. Silla on seuraavia ominaisuuksia:

» Pitkdan kestavat tiivistysominaisuudet

« Erittdin hyvad muotopysyvyys

* Itsekiinnittyvyys

« Erittdin suuri radio-opaakkisuus.

1.1 Koostumus

2Seal pasta A

« Bisfenoli-A -epoksihartsi
* Bisfenoli-F -epoksihartsi

2Seal pasta B
+ Dibentsyylidiamiini
* Aminoadamantaani

+ Kalsiumvolframaatti * Trisyklodekaani-diamiini
* Piidioksidi + Kalsiumvolframaatti
* Zirkoniumoksidi * Zirkoniumoksidi
» Rautaoksidipigmentit + Piidioksidi
+ Silikoniodljy

1.2 Toimitusmuodot

2Seal toimitetaan seuraavissa kokoonpanoissa:

e 2Seal putkiloissa pastojen A ja B sekoittamiseksi
manuaalisesti.

e 2Seal easymiX Mixing-sekoitus sekoitusruiskussa
suoraan suuhun annosteltavaksi. Tama on tarkempi,
miellyttdvampi ja nopeampi tapa kayttaa tuotetta.

1.3 Kéyttoaiheet
Juurikanavien lopulliseen tayttdon yhdessa juurikanavanastojen
kanssa.

1.4 Vasta-aiheet
Yliherkkyys epoksihartseille, amiineille tai muille tayteaineen
komponenteille.
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2 Yleisia turvaohjeita

2.1 Varoitukset

» 2Seal sisaltda epoksihartseja (tahna pasta A) ja amiineja
(tahna pasta B), jotka voivat aiheuttaa herkistymista
joillakin  henkildilla. Alad kaytd 2Seal-tuotetta
epoksihartseille, amiineille tai tuotteen muille aineosille
allergisille henkildille.

e Vilta aineen joutumista silmiin. Aine voi arsyttda ja
aiheuttaa sarveiskalvovaurion. Jos tuotetta joutuu silmiin,
huuhtele silmat valittdémasti runsaalla vedella ja ota yhteys
|1adkariin.

e Vilta aineen joutumista iholle. Aine voi arsyttaa ja
aiheuttaa allergisen reaktion. Jos ainetta joutuu iholle,
siihen voi muodostua punertavaa ihottumaa. Poista aine
iholta valittdtmasti puuvillakankaalla ja pese huolellisesti
altistunut alue vedelld ja saippualla. Jos arsytysta tai
ihottumaa ilmenee, lopeta tuotteen kayttdminen ja ota
yhteys laakariin.

e Viéltad aineen joutumista suun pehmeisiin kudoksiin/
limakalvoille. Aine voi aiheuttaa tulehduksen. Jos
ainetta joutuu vahingossa kudoksiin tai limakalvoille,
poista se valittmasti puuvillakankaalla, huuhtele limakalvot
runsaalla vedelld ja yski vesi pois. Jos limakalvojen
tulehdus jatkuu, ota yhteys l1aakariin.

« Al4 niele tai nauti ainetta sisdisesti. Jos nielaiset ainetta
vahingossa, juo paljon vettd. Jos tunnet pahoinvointia tai
itsesi sairaaksi, ota yhteys laakariin.

e Vilta ylitayttoa. Ylitaytttilanteessa ympardivad kudos
sietda yleensa hyvin tiivisteainetta. Jos ainetta kulkeutuu
suurempia maarid alaleuan hermokanavaan, poista aine
valittdomasti.

2.2 Varotoimenpiteet

« Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan kayttdohjeissa
maaritettyyn tarkoitukseen. Naista ohjeista poikkeavasta
kaytosta paattaa ja vastaa yksin hammaslaakari.

» Kayta suojalaseja, -maskia, -vaatteita ja -kasineita. Myos
potilaan suositellaan kayttavan suojalaseja.

» Tietyissa sailytysolosuhteissa 2Seal- pasta B:n komponentit
saattavat erottua toisistaan. Tastd ei kuitenkaan ole
havaittu olevan sekoitetun lopputuotteen toimintaan
haitallisia vaikutuksia.

* Yhteisvaikutukset muiden aineiden kanssa: ei tiedossa.

Endo Easy Efficient®



2.3 Tuotteen sailytysolosuhteet

Kaikkia tuotteita tulee kayttdd huoneenldammdssa.
Vaaranlaiset sailytysolosuhteet saattavat lyhentda tuotteen
sailyvyysaikaa ja vaikuttaa sen toimintaan.
Sailytyssuositukset putkiloille ja ruiskuille:

1.Sailyta lampdtilassa +10 °C - +24 °C.

2.Pida putkilot ja ruiskut tiiviisti suljettuina.

2.4 Haittavaikutukset
Tuote voi aiheuttaa allergista kosketusihottumaa.

3 Vaiheittaiset ohjeet

3.1 Valmistelu
Valmistele, puhdista ja kuivaa taytettavat juurikanavat ennen
2Seal-tuotteen kayttda.

3.2 2Seal-tuotteen kayttaminen putkiloista
Sekoita samansuuruinen maara (1:1) pastaa A ja pastaa B
lasilevylla tai sekoitusalustalla metallilastan avulla.! Sekoita,
kunnes tuote on kauttaaltaan tasakoosteista.

3.3 2Seal easymiX Mixing -tuotteen kdyttaminen

sekoitusruiskussa

Sekoitusruiskun avulla tiivistysaine voidaan annostella

suoraan juurikanavien suuaukkoihin ja kanavien koronaalisiin

osiin.

1.Irrota korkki kiertamalla sitd 90 astetta vastapaivaan ja
vetamalla.
Huomautus: 2Seal easymiX Mixing -sekoitusruiskussa
A- ja B- pastojen tayttétilavuudet voivat vaihdella hieman.
Varmistaasianmukainen sekoitussuhde puristamalla pieni
maara ainetta lehtiélle ennen sekoituskarjen asettamista.

2.Kiinnita sekoituskarki ruiskuun ja kohdista pykald oikeaan
kohtaan.

3.Ké&anna karked 90 astetta myotapaivaan ja Kkirista
sekoituskarki paikalleen.

2Seal easymiX Mixing -sekoitusruiskun avulla tiivistysaine
voidaan annostella suoraan juurikanavien suuaukkoihin
ja kanavien koronaalisiin osiin. Suun sisdan asetettavaa
karkea voidaan kiertda ja sen kulmaa saataa potilaan suun
anatomian ja hoitotarpeiden mukaan DENTSPLY
Disposa-Shield® -suojuksen kayttéa suositellaan
kaytettdessa sekoitusruiskua suussa. Havitd DENTSPLY
Disposa-Shield® -suojus kaytén jalkeen. Annostele
tiivistysaine painamalla tasaisesti ruiskun mantaa. Pastat
sekoittuvat automaattisesti samassa annossuhteessa.

Kun tiivisteaineen kayttd lopetetaan, sekoituskarki on
havitettava. Irrota sekoituskarki kiertamalla sitd 90 astetta
vastapaivaan ja vetamalla.

Aseta korkki takaisin ruiskun paahan, kohdista pykala ja
kaanna korkkia 90 astetta myotapaivaan.

3.4 2Seal-tuotteen kayttaminen

2Seal-tuotetta kdytetdan normaalisti yndessa guttaperkasta,
hopeasta tai titaanista valmistettujen juurikanavanastojen
kanssa.

Tayttétekniikassa, jossa juurinasta tayttdad suurimman
osan juurikanavasta, kaytd vain pientd maaraa 2Seal-
tiivistysainetta kanavien seinamissa. Master-Point-tekniikkaa
kaytettdessa valitse guttaperkkanasta (tai vastaavasti
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paperinasta tai juurikanavainstrumentti), joka on viimeksi
hampaan juurenkarjen valmistelussa kdytetyn instrumentin
kokoinen. Kostuta kanavien seindméat 2Seal-tuotteella
pumppaavalla tai samanaikaisesti kiertavalla liikkeella
vastapaivaan nastan/instrumentin  suuntaisesti. Voit
my6s annostella 2Seal-ainetta Lentulo-spiraalin karkeen.
Vie Lentulo-spiraali varovasti juuren karkeen hitaalla
pyérimisnopeudella. Valta ilmakuplien muodostumista
kaytettavaan aineeseen ja varo tayttamasta kanavaa liikaa.
Veda Lentulo varovasti pois spiraalin pyoriessa hitaasti.
Kasta desinfioidut ja kuivatut nastat 2Seal-aineeseen ja
aseta nastat kanavaan hitaalla, pumppaavalla liikkeella.

Kayttoaika
Aineen kayttoaika on 4 tuntia 23 °C -lampétilassa.?

Kovettumisaika
Aineen kovettumisaika on 8 tuntia 37 °C -lampdétilassa.?

3.5 Juurikanavan tayteaineen poistaminen

Jos 2Seal-tuotetta kaytetdan yhdessa guttaperkkanastojen
kanssa, juurikanavan tayteaine voidaan poistaa perinteisin
menetelmin.

4 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

4.1 Instrumenttien puhdistaminen

Jotta 2Seal easymiX Mixing -sekoitusruisku ei kontaminoituisi
ruumiinnesteista, likaisista kasistd tai suun kudoksista,
suojakalvon kayttdminen on suositeltavaa. Toistuva
desinfiointi saattaa vahingoittaa etikettia.

Lastat, sekoituslaatat ja instrumentit on puhdistettava
valittémasti kayton jalkeen alkoholilla tai asetonilla.

Havitd kaikki tuotteet voimassa olevien maaraysten
mukaan.

5 Eranumero (1) ja viimeinen kayttopaiva (g)

1.Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen. ISO-
standardin mukainen merkintatapa: "VVVV/KK”.

2.Seuraavat numerot on mainittava tuotetta koskevassa
viestinnassa:

* Tilausnumero

¢ Eranumero

» Viimeinen kayttopaiva.

6 Yhteystiedot

Kysymyksissa voit ottaa yhteytta paikalliseen edustajaan.

wl Manufacturer: VDW GmbH

Bayerwaldstraflte 15 « 81737 Miinchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

[X]

' Sekoitussuhde painon mukaan on 1 g pastaa A: 1,18 g pastaa B.
2 Mittaus 1SO 6876:2001 (E) -maaritysten mukaan.

Endo Easy Efficient®

Rev. 0/26.10.09



Odnyigg xpnong

2Seal
2Seal

DUpapa éuepaing pIJIKWV CWARVWYV

miX

MPOZOXH: AiatiBeTtal pévo yia odovTIaTpIKr XprRon.

1 Meprypaen TpPoidvTog

To UAKO €uppaéng pifikwv cwAAvwy 2Seal (ouvoTiTiKa
avagEpeTal TTapakdaTw wg “2Seal” gival UNIKS Euppagng pIIKWV
owAfvwy d00 ouoTdoewv TTACoTag/TdoTag Tmou BagifeTal o€
€TTOEU-AMIVO PNTiVN Kal €XEl T akOAoUBa XapaKTNPIOTIKA:

* Makpoxpovia amro@pagn pIJIKWY CwWARVWY

* €CAIPETIKN 0TABEPOTNTA OIACTACEWY

* ZUYKOAANON PE TOUG OBOVTIKOUG 10TOUG

* [MOAU uwnAr akTIVOOKIEPOTNTA

1.1 Z0vBeon

2Seal NaoTa A 2Seal NaoTa B

o AipaivoAn -A emmogu pntivp ¢ AiBev{oAikn Siapivn
* AipaivéAn -F emmo&u pnrivn * Apuivo-adamantane

* BoAgpauiotxo acBéaTio *  TpikukAodeKa-Oiapivn

* O¢&eidlo Tou Cipkoviou * BoA@papiouxo acBéoTio

* O¢&eidlo Tou TTuUpITiOU * Ogeidlo Tou gipkoviou

* XpwoTikéG o&gidiou » Ogeidio Tou TTUpPITIOU
TOU O18r)poU * Aa&di olhikévng

1.2 Tuokevaoia

To 2Seal diaTiBeTOI PE TIG AKOAOUBEG CUOKEUQTIEG:

¢ 2Seal og cwAnvdpia yia dia XeIpog avaueign, TG TAoTog
A ka1 Tng TTaoTag B

¢ 2Seal easymiX cUplyya avAaueigng yia Guean evoooTONATIKA
epapuoyn, e€ac@aAifoviag xprion Tou UAIKOU TTEPICTOTEPO
akpIfn, dvetn kal ypAyopn.

1.3 Evdeieig xpnong
Moéviun éuepaén pIQiKWV CwAAVWY POVIMWY OOVTIWV OF
ouvOUAONO PE KWVOUG YOUTATTEPKOG.

1.4 Avtevdeigelg
YmepeuaioBnaia EvavT Twv €TTOLU-pNTIVWV, AUIVWV 1 GAAWV
OUOCTATIKWY TOU QUPANATOG.

YDW

EAAnvika

2 IN'evikég odnyieg aopaAcgiag

2.1 MposidotroInoeig

* To 2Seal mepiéxel €mogu-pntiveg (TAoTa A) Kal Qpiveg
(TrédoTa B) TOU p1mopouv va TTpokaAéoouyv uTrEpeualobnaia
oe euaiobnTta drtopa. Mnv xpnoigotrolgite To 2Seal o€
atopa aAAepyIkd OTIG €TTOEU-PNTIVEG N TIG AMiVEG A 0 GAAA
OUOTATIKG TOU TTPOIGVTOG.

e ATTOQUYETE TNV ETTOAPN HE TOUG OQPBOApOUG WOTE va
amoTpéWeTe TUXOV €peBiopd kai mOav BAARn oTov
KEPATOEIDN XITWVA. X€ TTEPITITWON ETTAPAG PE Ta pdTIq,
gemAlvete pe debovo vepd Kal avadntioTe 1ATPIKN
OUMBOUAR.

e ATTOQUYETE T SEPUATIKA ETTAPR WOTE VA OTTOTPEYETE
TUXOV €peBIoPO Kal TOavég aAAepyikég avTidpdoelg. e
TEPITITWON SEPUATIKAG ETTAPAG PTTOPET va TTapaTnpnBouv
epubniuata. Av oupfei depuaTikKh €TTA@L, AQAIPECTE
AUEOWG TO UAIKO pe BauBdki kal 0Tn CUuvéxela EETTAUVETE
ME GpBovo vePO Kal oaTTouVI. Z& TTEPITITWON SEPMATIKAG
€ualoBnToTroinoNng, oTAUATAOTE TN XPAON Tou UAIKOU Kal
avadnTAoTE 1AaTPIKI CUPBOUAN.

* ATTOQUYETE TNV ETTAQPH UE TOV OTOMATIKO BAevvoyovo/
HaABakoUg 10TOUG WOTE va ATTOPUYETE TOUG OXETIKOUG
epeBIOPOUG. Av oupBEi Tuxaia eTTaPA 0PAIPECTE APECWG TO
UAIKO pe BauBaki kal EETTAUVETE e G@Bovo vepd Kal XprRon
1I0XUpNG avappd®nong. Av n @Aeypovr] Tou BAevvoyovou
eTIUEVEL, avalnTACTE 1ATPIKA CUPBOUAR.

¢ To Trpoidv dev Tpétrel va kKartatoBei. Av yivel Tuxaia
katatroon, Tivete d@Bovo vepd. Av TTpokAnOei vautia
adiabeaia, {NTACTE ETTEIYOVTWG IATPIKA GUPBOUAN.

e ATTOoQUYeTE TNV UTEPTARPWON. & TIEPITITWON
uTrEPEPPPAENG, To UAIKO ouvhRBwg gival KaAd avekTé atmd
TOUG TTEPIAKPOPPICIKOUG 10TOUG. ZTIG TIEPITITWOEIG TIOU
OUMTTNKVWVETAI PEYAAUTEPN TTOOOTNTA UAIKOU OTOUG KATW
pIIKoUG CWARVEG aPIPECTE AUECWG TNV TTEPICOEIQ.

2.2 Npo@uAdgeig

* ToTrpoidvauTd evdeikvuTalylaXpron HOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI
oTig Odnyieg Xpriong. K&Be aAAn xpAon O1a@opETIKA oTTo
TNV TTEPIYPAPOPEVN, EVATTOKEITAI OTN SIAKPITIKI) EUXEPEIA KAl
OTTOKAEIOTIKR €EUBUVN TOu £TTEPRAiIVOVTOG.

+ ®opéoTe TTPOOTATEUTIKG YUOAId, pdoka, pouxa Kal yavTia.
JUCTAVETAI N XPAON TIPOOTATEUTIKWY YUOAIWY KAl OTOUG
aobeveig.

* Katw atmd TiIg ouviABelg ocuvBnkeg @uUAagng, n maocTta B Tou
2Seal pmropei eAa@pd va aAAdEel ouoTaon. Exel ammodeixOei
om n diadikacia autr) dgv eTNPeAdel apvnTik& TNV atrédoon
TOU QVAMEUEIYUEVOU TTPOIOVTOG.

* AMNnAemdpdoeig: Asv avagépovTal.

Endo Easy Efficient®



2.3 Zuvlnkeg @UAagng

‘OAa Ta TTpoidVTa TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIoUVTAI O€ BEpUOKpaaTia
OwpaTtiou. AveTrapkeig ouvBnkeg @UAAENG pTTOPEI  va
peiwoouv Tn didpkela (WG Kal va odnynoouv o€ TTpofAruaTa
OUNTTEPIPOPAG TOu UAIKOU. Ma Ta cwAnvdpia Kai TIG QUOIYYEG
ougoTrvovTal Ta akdAouba:

1. DUAGETE TO UAIKS o€ Bepokpaaieg petagl +10 °C kai +24 °C.
2. AloTnpAoTe Ta cWANVApPIa Kai TIG PUOIYYEG KAAG KAEIOPEVEG.

2.4 ApvnTikég emdpdoeig
To Trpoidv uTropei va TTPOKAAECEl AAAEPYIKN OepuaTiTIdA
€C’ETTAPAG.

3 Odnyieg xpnong Bripa Tpog Bripa

3.1 NpoeToipacia

Mpiv a1 TNV epappoyr) Tou 2Seal, TTPOETOINAOTE, KABAPIOTE KAl
OTEYVWOTE TOUG PICIKOUG CWAAVEG TTOU TTPOKEITAI VA ENPPayXBoUV
oUP@WVA PE TIG EVOEDEIYUEVEG TEXVIKEG ENOPAENG.

3.2 Xpion Tou 2Seal o cwAnvdpia

Avapeicte ioeg ToodTnTEG (1:1) TNG TTACTAG A KaI TNG TTACTAG
B oe yudhivn mTAdka A OTO €I8IKO WPTTAOK avdapeigng tng
ouoKeuagoiag He METAAAIK oTrdon'. AvauelyvUete péXpl TO
UAIKO va €xel odoloyevh ouoToon.

3.3 Xpnon Tou 2Seal easymiX o€ ocupiyya

H oUpiyya avaueigng Mixing emtpétrel Tnv dueon £€yxuon Tou

UAIKOU éuppagng oTa akpoppidia Twv PIJIKWY CWARVWY Kabwg

KOI OTA JUAIKA THAPOTO QUTWV.

1. TupioTe 1O KOTTAKI KOTA 90° APICTEPOOTPOPA KaI TPAPRAETE TO.
Inueiwon: Xe OAeg TIG oUplyyeg 2Seal easymiX, n
TIEPIEKTIKOTNTA K.0. TNG TaoTtag A kal Tng TTdoTtag B
dlapépouv eAappd. MNa va Befaiwoete TNV KATAAANAN
avaloyia pog avdpeign, méoTe 10 €uBoAo TnG alplyyag
yla tTnv €000 HIKPAG TTo0OTNTAG UAIKOU TIpIV atmd Tn
xpnon.

2.E@apudéoTte 10  pUYXOG
euBuypaupifovTag To.

3.TupioTe 10 puyxog 900 de€I6OTPOPA KAl OCPANIOTE TO OTN
B¢on Tou.

avaueigng  otn ouplyya,

H oUpiyya 2Seal easymiX emTpéTrel TNV AUECH €QAPUOYA TOU
QUPAUATOG OTA OTOUIA KOl OTA MUAIKG THARATA TWV PICIKWY
owAfvwy. To pUyXog yia €vOOOTOUATIKA €QAPMOYN MTTOPE]
va TTEPIOTPAPEI KAl VO TIPOCAPUOCTEI UTTO KATTOIa ywvia
WOTE VO €UVOEITAI N €yXUOnN OTIG EKAOTOTE OUVONKESG XPoNG.
ZuoTAveETAl n XpAon puyxoug piag epapuoyns (Disposa-
Shield®). To puyxogamoppiTteTal petd TN Xperon. Ma tnv
£QAPUOYI TOU QUPANATOG TTPETTEI VA EQAPUOLETAI TIPOTEXTIKA
oT100¢epr) Tieon oT1o £€uBoAo TnNG ouplyyag. O1 dUo TTAOTEG
avaperyviovTal autéuaTa o€ ioeg TTOOOTNTEG.

Metd 1O TEAOG TNG XPNong TO PUYXOG QVAUEIENG TTPETTEI
va amoppimretal. To a@aipeite yupifoviag 10 Katd 90°
apioTepdoTpOoPa Kal TpaBwvTag To. ETavaromobeTeiote TO
KATTAKI TNG oUPIYYOG, EUBUYPAUUICOVTOG TIG OXETIKEG EYKOTTEG
Kal yupioTe 1o Katd 90° de€iéoTpo®a.

3.4 Epappoyn Tou 2Seal
Q¢ PéPOG TNG BACIKAG TEXVIKNAG TO 2Seal xpnoIUOTIOIEiTAI O€
ouvOUAONO HE YOUTATTEPKA, KWVOUG apyUpou 1 TITaviou.

Ma TexvikéG Euepagng 6TTou To PEYOAUTEPO PEPOG TOU PICIKOU
owAfva eival KOAUPPEVO aTTO KWVOUG UAIKWV £uppagng,
TOTTOOETEIOTE HOVO €va AETTTO GTPWHA Tou 2Seal oTa ToIXWUATA
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TOU PIQIKOU GwARva. Ma TNV TEXVIKN TOU KUPIOU KWVOU, ETTIAEETE
évav KUPIO KWVO YOUTATTEPKAG (f] EVAAAGKTIKA €VOG KWVOU
X@pTou 1 piag pivng) ato péyebog Tou TeAeuTaiou epyaleiou
TTOU XpnoidoTroiénke yia Tn dleUpuvon TOU akpoppigiou.
ATAWOTE Pe autdv 10 UAIKO 2Seal oTa TolXwuaTa Tou PIJIKoU
OwARva Pe pia TEPIOTPOPIKA Kivnon (i apioTepdaTpopa av
TIPOKEITAI VIO KWVO XAPTou A pivng). EVOAAOKTIKG TTAPTE HIKPN
TTo0OTNTA UAIKOU 0TnV aKpn piag BeAdvng Lentulo. MNpowBAoTe
TN BeAovn Lentulo TpooexTIKA péXPl TO AKPOPPICIo o€ TTOAU
XaPNAR TaxuTnTa. ATTOQUYETE TO OXNUOTIONO QUOOAIdWY OTO
UAIKO KaI TNV UTTEPTTANPWON Tou CWArva. ATTOMOKPUVETE UE
TTOANO apyd puBud Tn BeAdvn Lentulo, evw KiveiTal akoua o€
TOANO xapnAn Toxutnta. BuBioTe Toug aTTOOTEIPWHEVOUG Kal
oTeyvoUg KWVOUG YyouTaTrépKag oTo 2Seal kal ToTTOBETEIOTE
TOUG OTO PICIKO CwARvVa pe EAa@pd Kivnon evoervwong.

Xpovog epyaaciag
O xpoévog epyaaiag gival To AiyoTepo 4 wpeg oToug 23 °C2,

Xpovog TToAupepIouoU
O xpdévog TToAupepIopOoU gival To AiyéTepo 8 wpeg aToug 37 °C2.

3.5 Agpaipeon eu@PAKTIKOU UAIKOU
Av 10 2Seal xpnoiyotoinGei o€ cuvduUAOUO ME KWVOUG
YOUTATTEPKAG, Ol EPPPAELEIS TWV PICIKWY CWAAVWY UTTOPEI va
a@aIpeBoUV Pe CUPPBATIKEG TEXVIKEG.

4 KaBapiopo6g, atroAUpavon Kol atrooTEIpwoTn

4.1 KaBapiopog epyaAeiwv

Ma Tnv amoguyn €kBeong Tng ouUplyyag avAaueigng Tou
2Seal easymiX Mixing o€ oTipél i KOTAIOVIOUO OTOPATIKWV
UYpPWYV, ETTINOAUCUEVWYV XEPIWV, | OTOMATIKWY UYpWwy, Kal
TNV €TOKOAOUBN €TTINOAUVOY TNG, XPNOIMOTIOINOTE PEPRPAvVN
TpooTaciag. H emavaAapBavopevn ommoAUyavon WPTTopE va
KOTOOTPEWEI TNV ETIKETA.

O1 omdBeg avdueiEng kai n yudAiveg TTAGKEG TTPETTEl va
kKaBapifovtal auéowg MPETA Tn XpAon MHE OIvOTIVEUUO N
QaKETOVN.

ATTOpPITITETE OAQ Ta TTPOIGVTO CUUPWVA PE TOUG OXETIKOUG
TOTTIKOUG KaVOVIOUOUG.

5 Aplepég TTaPAYWYNGS (1) KAl nHEPoUNnvia
Aigng ()

1.Mnv xpnoiyoTrolgite TO UAIKO PETA TNV nuepounvia ARgNG.
To UAIKS éxel kaTaokeuaaTei gUp@wva Pe 1o 1ISO: “YYYY/MM”.

2. O1 akGhouBol apiBuoi TTPETTE var avapépovTal o€ KABE TTEPITITWON
ETTIKOIVWVIOG PE TNV ETAIPEIO OXETIKA YE TO TTPOIOV QUTO:

* ApiIBuodg TTapayyeAiag

* ApIBudG TTapaywyng

* Huepounvia Ajéng

6 Emikoivwvia
Ma oTroIECOATIOTE EPWTACEIS TTAPAKAAOUUE ATTEUBUVOEITE:

ul NapaokeuaoTrig: VDW GmbH
Bayerwaldstral3e 15 « 81737 Minchen « Germany
Phone +49 89 62734-0 + Fax +49 89 62734-304

www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

" H avahoyia avaueigng k.B. ivar 1 g Tng méoTag A pe 1,18 g Tng mdoTag B.
2 MeTproeig oupewva pe 1o I1ISO 6876:2001 (E).

Endo Easy Efficient®
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Kullanim Talimati

2Seal
2Seal

Kok Kanali Dolgu Materyali

miX

Uyari: Dishekimliginde kullanim igindir.

1 Uriin tanimi

2Seal Kok Kanali Dolgu Materyali (asagida “2Seal” olarak
deginilecektir), epoksi-amin rezin bazli, iki bilesenli pasta/
pasta formunda bir kdk kanal dolgu materyalidir ve asagidaki
ozelliklere sahiptir:

* Uzun dénem é&rticuluk 6zelligi

* Mukemmel boyutsal stabilite

» Kendinden baglanabilirlik 6zelligi

* Cok yiksek radyoopasite

1.1 Bilegimi
2Seal Paste (Pasta) A
« Bisfenol-A epoksi rezin

2Seal Paste (Pasta) B
+ Dibenzildiamin

* Bisfenol-F epoksi rezin + Aminoadamantan
» Kalsiyum tungstat * Trisiklodekan-diamin
 Zirkonyum oksit + Kalsiyum tungstat
+ Silika * Zirkonyum oksit
* Demir oksit pigmentleri « Silika
« Silikon yagi

1.2 Ticari sunum sekli

2Seal asagidaki ticari sekillerde sunulmaktadir:

* A ve B pastalarinin el ile karigtirildigi 2Seal tiipler
halinde

« Daha hassas, guvenlive pratik calisma olanagi saglayan
dogrudan agiz i¢i uygulama icin 2Seal easymiX Mixing
Syringe (Karigtirma Siringasi) halinde.

1.3 Endikasyon
Daimi dislerin kék kanallarinin kdk kanal konlari ile birlikte
kalici olarak doldurulmasi.

1.4 Kontrendikasyon
Epoksi rezinler, aminler veya kok kanal dolgusu materyalinin
diger bilesenlerine karsi asiri duyarlilik.

YDW

2 Genel giivenlik uyarilari

2.1 Uyarilar

» 2Seal, hassas bireylerde asiri duyarlilik reaksiyonuna yol
acabilecek epoksi rezinler (paste A) ve aminler (paste B)
icerir. Epoksirezinler, aminler veya triintn herhangi bir diger
bilesenine karsi alerjik bireylerde 2Seal‘l kullanmayiniz.

« Irritasyon ve muhtemel korneal hasari 6nlemek igin gozler
ile temasindan kag¢ininiz. Gézler ile temasi halinde bol su
ile durulayarak doktora basvurunuz.

« lrritasyon ve muhtemel alerjik cevabi énlemek igin cilt ile
temasindan kagininiz. Temas halinde, cilt Gizerinde kirmizi
renkte dokintuler izlenebilir. Cilt ile temasi halinde materyali
derhal bir pamuk ile uzaklastiriniz ve su ve sabun ile
bolca yikayiniz. Cilt hassasiyeti veya dokinti durumunda
kullanimi durdurunuz ve derhal doktora basvurunuz.

» Enflamasyonu 6nlemek icin agiz ici yumusak dokular/
mukoza ile temasindan kagininiz. Kaza ile temasi halinde,
materyali derhal bir pamuk ile uzaklastiriniz, agiz igini bol
su ile galkalayip tlkirtiniz. Eger mukoza enflamasyonu
devam ederse derhal doktora bagvurunuz.

¢ Yutmayiniz. Kaza ile yutulmasi durumunda bol su iginiz.
Eger bulanti veya rahatsizlik gelisir ise, derhal hekime
basvurunuz.

* Dolguyu tasirmayiniz. Tagkin dolgu meydana geldiginde,
materyal genellikle cevresel dokular tarafindan cok iyi
tolere edilir. Fazla miktarda dolgu maddesi mandibuler
kanala dogru itildigi takdirde materyali hemen c¢ikariniz.

2.2 Onlemler

* Buriinsadece kullanimtalimatlarinda 6zel olarak belirtildigi
bicimde kullaniimalidir. Uriiniin kullanim talimatlarinda
belirtilen alanlar disinda kullaniimasi, tamamen kullanici
digshekiminin sorumlulugundadir.

» Koruyucu go6zlik, maske, onlik ve eldiven kullaniniz.
Hastalar igin koruyucu gozlik onerilir.

+ Belirli saklama kosullar altinda, 2Seal Paste B bir miktar
ayrisma gosterebilir. Bu durumun karistinlmis Griiniin
performansini olumsuz yonde etkilemedigi gésterilmistir.

» Etkilesimler: Bilinen etkilesimi yoktur.

Endo Easy Efficient®



2.3 Saklama kosullari

Tum uUrtnler oda sicakhginda kullaniimalidir. Uygun olmayan
saklama kosullari raf omrind kisaltabilir ve Grlinin
performansini olumsuz yonde etkileyebilir.

Tap ve siringalar igin dikkat edilmesi gereken noktalar:
1.+10 °C ve +24 °C arasi sicaklikta muhafaza ediniz.
2.Tupleri ve siringay! sikica kapal olarak tutunuz.

2.4 Yan etkiler
Uriin alerjik kontakt dermatite yol acabilir.

3 Uygulama adimlari

3.1 Hazirlanmasi

2Seal’'in uygulanmasindan 6nce, gliincel endodontik teknikler
kullanilarak doldurulacak kanallar genisletilir, temizlenir ve
kurutulur.

3.2 A ve B Pastasi Formundaki 2Seal Tiiplerin Kullaniimasi:
Bir siman karistirma cami uzerinde Paste A ve Paste B'den
esit hacimlerde pastayi (1:1) bir metal spatula ile karigtiriniz.
Homojen bir kivama ulasana kadar karistiriniz’.

3.3 2Seal easymiX Mixing Syringe (Karistirma Siringasi)

Kullaniimasi:

2Seal easymiX Mixing Syringe (Karistirma Siringasi), kanal

dolgu materyalinin kdék kanal agizlarina ve kanallarin

koronalkisimlarina dogrudan uygulanabilmesine olanak

verir.

1.Kapagi saat yoninun tersine dogru 90° cevirip ¢cekerek
aciniz.
Not: 2Seal easymiX Mixing Syringe icin, A ve B pastalarinin
siringa dolum hacimleri bir miktar farklilik gdsterir. Uygun
bir karisimdan emin olmak igin, ilk kullanimdan &nce
siringayi bir miktar iterek iki bilesenin de siringa ucunda
mevcut olmasini saglayiniz.

2.Karigstirma ucunu siringaya yerlestirin ve c¢entikle ayni
hizaya getirin.

3. Saat yonlinde 90° gevirin, karigtirma ucu yerine tam yerlessin.

2Seal easymiX Mixing Syringe, kanal dolgu materyalinin kdk
kanal agizlari ve kanallarin koronal kisimlarina dogrudan
uygulanabilmesine olanak verir. Ug kismi bireysel anatomik
kosullara ve tedavi gereksinimlerine uymasi i¢in dondurulebilir
ve acilandirilabilir. Agiz i¢i uygulama esnasinda
DisposaShield® kullaniimasi 6nerilir. DisposaShield®
kullanildiktan sonra imha edilmelidir. Dolgu materyalinin
uygulanmasi igin, siringa pistonu uzerine dikkatli bigimde
siirekli bir basing uygulayiniz. Iki ayr pasta, esit hacimde
otomatik olarak karistirilir.

Dolgu uygulamasi tamamlandiktan sonra, karistirma ucu
imha edilmelidir. Karigtirma ucunu saat yoniniin tersine
dogru 90° cevirip gekerek c¢ikariniz. Yeni karigtirma ucunu
centikleri hizalayarak siringanin ucuna takip saat yoninde
90° gevirerek sabitleyiniz.

3.4 Uygulama
Standart bir ydntem olarak, 2Seal gita-perka, gimus veya
titanyum kok kanal konlari ile birlikte kullaniimaktadir.

K&k kanalinin biyulk bir kisminin endodontik kon materyali
ile dolduruldugu kok kanal dolgu ydéntemleri igin, kanal
duvarlarina sadece ince bir tabaka halinde 2Seal uygulayiniz.
Master kon teknigi iin, apikal genisletme sirasinda kullaniimig
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olan son enstriiman ile ayni kalinlikta bir gtita-perka kon (veya
alternatif olarak bir kagit kon veya reamer) seginiz. Kanal
duvarlarini 2Seal ile surekli pompalamak veya konu/reameri
saat yonunln tersine gevirmek suretiyle islatiniz. Alternatif
olarak, 2Seal’1 bir lentllo spiralinin u¢ kismina tatbik ediniz.
Lentilo spiralini kanalin ug kismina dogru ¢ok disuk devirde
yavasca ilerletiniz. Materyal igerisinde hava kabarciklari
olusmamasina ve materyali kanaldan disari tasirmamaya
dikkat ediniz. Cok disik devirde galismaya devam ederek,
lentlloyu ¢ok yavasca geriye c¢ekiniz. Dezenfekte edilmis
ve kurutulmus konlari 2Seal igerisine batirarak yavas bir
pompalama hareketi ile kanal igerisine yerlestiriniz.

Calisma Zamani
Calisma zamani 23 °C’de minimum 4 saattir.

Sertlesme Zamani
Sertlesme zamani 37 °C’de minimum 8 saattir?.

3.5 Kok Kanal Dolgusunun Uzaklastiriimasi
Eger 2Seal giita perka ile birlikte kullanildiysa, kanal dolgu
maddesini gikarirken geleneksel yontemler kullanilabilir.

4 Temizleme, Dezenfeksiyon, Sterilizasyon

4.1 Enstriimanlarin Temizlenmesi

2Seal easymiX Mixing Syringe (Karistirma S$iringasi)na
vucut sivilarinin sigramasini veya kontamine el ya da agiz
dokularinin temasini engellemek igin, koruyucu bir bariyer
kullanimi &nerilir; bdylelikle ambalajin  kontaminasyonu
Onlenmis olur. Tekrarlanan dezenfeksiyon islemi etikete
zarar verebilir.

Spatiller, siman camlari ve enstrimanlar kullanildiktan
hemen sonra alkol veya aseton ile temizlenmelidir.

Uriinii yerel yénetmeliklere uygun bigimde imha ediniz.

5 Seri numarasi (1) ve son kullanma tarihi ()

1.Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. ISO standardi
kullaniimistir: “YYYY/AA”.

2.Asagidaki numaralar butin yazismalarda bulunmalidir:

« Siparis numarasi

+ Seri numarasi

+ Kullanma tarihi

6 iletisim

Sorulariniz igin lutfen temasa geginiz:

wl Uretici: VDW GmbH

Bayerwaldstrafte 15 « 81737 Miinchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

" Agirlikga karigim orani; 1 g paste Aile 1.18 g paste B'dir.
21S0 6876:2001 (E)'ye gore olgllmustdr.
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a uzytkowania

2Seal
2Seal

Materiat do statego uszczelniania
kanatéw korzeniowych

miX

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wylgcznie
przez dentystéw.

1 Opis produktu

Materiat do statego wypetniania kanatéw korzeniowych 2Seal
(nazywany dalej ,2Seal’) jest dwu sktadnikowym uszczelniaczem
typu pasta-pasta, opartym na bazie amin epoksydowych oraz
posiadajgcym nastepujace wiasciwosci:

» Diugoterminowe wtasciwosci uszczelniajace

* Wyjatkowa stabilno$¢ wymiarow

* Doskonate wtasciwosci adhezyjne

» Kontrastowos$¢ na zdjeciu rentgenowskim

1.1 Skiad

2Seal Pasta A 2Seal Pasta B

+ Bisfenol-A zywica epoksydowa » Diamina dibenzylowa
 Bisfenol-F zywica epoksydowa * Aminoadamantan

» Wolframian wapnia » Diamina tricyklodekanu
» Tlenek cyrkonowy » Wolframian wapnia

» Tlenek krzemowy » Tlenek cyrkonowy

* Tlenek zelazowy » Tlenek krzemowy

» Olej silikonowy

1.2 Opakowania

Pasta 2Seal jest dostepna w nastepujacych opakowaniach:

+ jako 2Seal w tubkach A i B do recznego mieszania

+ jako 2Seal easymiX w strzykawce mieszajacej dajgcej
mozliwos¢ bezposredniej aplikacji w jamie ustnej oraz
szybkiego, bardziej doktadnego i wygodnego dozowania.

1.3 Wskazania
State wypetnianie kanatéw korzeniowych zeboéw statych z
zastosowaniem ¢wiekoéw kanatowych.

1.4 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na zywice epoksydowe, aminy lub inne
zwigzki chemiczne, ktére wchodzg w skiad materialu do
uszczelniania kanatéw korzeniowych.

2 Ogolne zasady bezpieczenstwa

2.1 Srodki ostroznosci

» Materiat 2Seal zawiera zywice epoksydowe (pasta A) i aminy
(pasta B), ktére moga wywotaé podraznienia u nadwrazliwych
osob. Nie nalezy stosowaé pasty 2Seal u pacjentéw u
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ktorych stwierdzono alergie na zywice epoksydowe, aminy lub
inne zwigzki wchodzace w sktad pasty.

* Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby
zapobiec podraznieniom lub potencjalnemu uszkodzeniu
rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy natychmiast przeptuka¢ je duzg ilosciag wody i
skierowac¢ pacjenta do lekarza okulisty.

¢ Unika¢ kontaktu ze skoéra, aby zapobiec podraznieniom
i mozliwej do wystgpienia odpowiedzi alergicznej. W razie
bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skoérze
zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim
kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca
gazikiem, a nastepnie przemy¢ je doktadnie wodg i mydtem.
Jesli pojawi sie zaczerwienienie skéry lub inna reakcja
alergiczna nalezy przerwaé stosowanie materiatu i
skontaktowac sie z lekarzem ogolnym.

* Unika¢ kontaktu z tkankami miekkimi/blonami
sluzowymi aby zapobiec wystgpieniu objawéw zapalnych.
Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu to nalezy
usuna¢ materiat gazikiem, a nastepnie sptuka¢ duzg iloscig
wody. Jesli te objawy utrzymuja sie dtuzej pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem.

* Nie wolno potyka¢ pasty oraz stosowac¢ tego produktu
wewnetrznie. Jesli dojdzie do przypadkowego potkniecia
resztek pasty rekomenduje sie natychmiastowe wypicie
duzej ilosci wody. Jesli objawy nudnosci lub inne dolegliwosci
nie przeming to nalezy bezwzglednie skontaktowac sie z
odpowiednim lekarzem specjalista.

* Unika¢é przepchnigcia materiatu. Jesli dojdzie do
przepchniecia materiatlu poza wierzchotek korzenia to
najczesciej pasta jest dobrze tolerowana przez tkanki
okotowierzchotkowe. W przypadku, gdy duza porcja materiatu
dostanie sie do kanatu zuchwowego nalezy go bezzwtocznie
usungg.

2.2 Uwagi specjalne

* Ten produkt jest przeznaczony do uzycie tylko zgodnie
ze wskazéwkami zawartymi w Instrukcji Uzytkowania. Za
uzycie produktu niezgodne z Instrukcjg Uzytkowania petng i
wytgczng odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz praktyk.

» Zaleca sie noszenie ochronnych okularéw, maseczek, ubran
i rekawiczek. Rekomendujemy takze zaktadanie okularéow
ochronnych pacjentom.

* Przechowywane w prawidtowych warunkach pasty mogag
wykazywaé niewielkg separacje sktadnikow. Dowiedziono,
ze zjawisko to nie ma wplywu na skuteczno$¢ dziatania
uszczelniacza w warunkach klinicznych.

* Interakcje: Brak doniesien.

Endo Easy Efficient®



2.3 Przechowywanie

Wszystkie wymienione produkty powinny by¢ stosowane w
temperaturze pokojowej. Nieprawidtowe warunki
przechowywania majg wplyw na skrocenie czasu przydatnosci
do uzycia i mogg niekorzystnie zmieni¢ wtasciwosci materiatu.
Zalecamy nastepujace warunki przechowywania dla tubek i
strzykawek:

1. Przechowywac¢ w temperaturze +10 °C i +24 °C.

2. Szczelnie zamykac tubki i strzykawki po kazdowrazowym uzyciu.

2.4 Reakcje odwracalne
Produkt moze wywotywac alergiczne kontaktowe dermatitis.

3 Szczegotowa instrukcja stosowania

3.1 Przygotowanie

Przed przystapieniem do aplikacji 2Seal nalezy kanat korzeniowy
opracowac, przeptukac i osuszy¢ zgodnie z aktualnymi zasadami
leczenia endodontycznego.

3.2 2Seal w tubkach

Odmierzy¢ jednakowg objeto$¢ Pasty Ai Pasty B (1:1) na szklang
ptytke lub kartonik do zarabiania'. Zmieszaé przy uzyciu
metalowej topatki i zarabia¢ paste, az do uzyskania jednolitej
konsystencji.

3.3 2Seal easymiX w strzykawce mieszajacej

Opakowanie w formie strzykawki Mixing syringe umozliwia

bezposrednig aplikacje materialu do ujscia kanatéw i czesci

dokoronowej kanatow.

1. Otworzy¢ strzykawke poprzez odkrecenie zabezpieczajgcej
nakretki o 90°w kierunki przeciwnym do ruchu wskazéwek i
lekko pociagngg¢.
Uwaga: W przypadku 2Seal easymiX zawarto$ci materiatu w
strzykawce moze sie nieznacznie rozni¢. Przed pierwzym
uzyciem Kklinicznym uszczelniacza 2Seal easymiX, aby
zapewni¢ odpowiednie proporcje w czasie mieszania pasty,
nalezy wycisna¢ niewielkq ilos¢ past ze strzykawki na kartonik
do mieszania, az do uzyskania réwnych proporcji.

2.Zamocowa¢ koncéwke mieszajgca na strzykawce tak, aby
zrownaly sie odpowiednie oznaczenia.

3. Przekreci¢ o 90° w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
oraz sprawdzi¢ stabilno$¢ potaczenia.

2Seal easymiX umozliwia bezposrednia aplikacje pasty zaréwno
do wejscia do kanatu, jak i do czesci przykoronowej kanatu. W
tym celu nalezy zamocowac na koncoéwce mieszajgcej specjalng
plastikowg kaniule. Plastikowa kaniula moze by¢ przekrecana
tak, aby uzyska¢ odpowiedni dostep do kanatu w zalezno$ci od
budowy anatomicznej zeba i wymagan procedury leczenia.
Aby zapobiec mozliwosci zakazenia krzyzowego zaleca sie
w przypadku aplikacji wewnatrzustnej stosowanie strzykawki
mieszajacej 2Seal easymiX Mixing Syringe wraz z ochronnym
rekawem w postaci Disposa-Shield®. Po uzyciu ochronny rekaw
nalezy wyrzuci¢. W celu bezposredniej aplikacji pasty nalezy
naciskac lekko i rownomiernie na ttok strzykawki. W ten sposéb
wydostajagce sie pasty zostang automatycznie zmieszane w
réwnych proporcjach objetosciowych.

Po zakonczeniu aplikacji materiatu nalezy koncéwke do mieszania
wyrzuci¢. Aby usuna¢ koncoéwke do mieszania wystarczy
odkreci¢ ja o 90°w kierunki przeciwnym do ruchu wskazéwek
i pociagna¢. Nastepnie strzykawke zabezpieczy¢ nakretka
poprzez przekrecenie o 90°w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek.
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3.4 Aplikacja 2Seal

Postepowac zgodne ze standardowag metoda pracy. 2Seal jest
materiatem do uszczelniania kanatow korzeniowych w potgczeniu
z ¢wiekami gutaperkowymi, srebrnymi lub tytanowymi.

W przypadku technik wypetniania kanatéw korzeniowych
opartych o wykorzystanie ¢wiekdéw zaleca sie pokrycie cienkag
warstwg uszczelniacza 2Seal $cian kanatu korzeniowego. W
technice Cwieka Gtéwnego (ang. Master-Point-Technique) nalezy
wybra¢ odpowiedni ¢wiek gutaperkowy (alternatywnie éwiek
paperowy lub poszerzacz) o rozmiarze ostatniego narzedzia
kanatowego uzytego do opracowania przywierzchotkowej czesci
kanatu. Paste uszczelniajaca 2Seal umiesci¢ na $cianach
kanatu wykonujac ¢éwiekiem/poszerzaczem jednoczesnie
ruchy pompujgce i obrotowe w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara. Alternatywnie mozna nanieS¢ niewielkg
ilos¢ 2Seal na koncowke igty Lentulo. Aby uniknaé mozliwosci
powstania pecherzykdw powietrza w strukturze materiatu oraz
przepchnigecia uszczelnienia poza wierzchotek korzenia nalezy
powoli przesuwac igte Lentulo w kierunku wierzchotka korzenia
stosujgc niewielka ilos¢ obrotow mikrosilnika. Nastepnie wysuna¢
igle Lentulo z kanatu, caly czas stosujac minimalng liczbe
obrotow. Nastepnie pokry¢ pastg 2Seal odpowiedni, uprzednio
zdezynfekowany i osuszony, ¢wiek. Umiesci¢ go w kanale
wykonujac lekkie ruchy pompujace.

Czas pracy
Minimalny czas pracy w temperaturze 23 °C wynosi 4 godziny?.

Czas wigzania
Minimalny czas wigzania w temperaturze 37 °C wynosi 8 godzin®

3.5 Usuwanie wypetnienia kanalowego

Jesli 2Seal byt stsowany w potaczeniu z ¢wiekami gutaperkowymi
to wypetnienie kanatowe moze zosta¢ usuniete konwencjonalnymi
metodami.

4 Oczyszczanie, dezynfekcja i sterylizacja

4.1 Oczyszczanie instrumentow

Zaleca sie stosowanie specjalnych rekawéw ochronnych
na strzykawke 2Seal easymiX Mixing syringe, aby zapobiec
znieczyszczeniu strzykawki areozolem zawierajagcym ptyny
organiczne i tkanki. Wielokrotnie powtarzana dezynfekcja opako-
wania moze prowadzi¢ do uszkodzenia etykiet informacyjnych.

topatki, ptytki do mieszania oraz narzedzia powinny byé
bezposrednio po uzyciu umyte alkoholem lub acetonem.
Wszystkie produkty powinny by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi
rozporzgdzeniami.

5 Numer seryjny (o7) i data waznosci ()

1.Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.
wykorzystuja: ,RRRR/MM”.

2.Nastepujace numery powinny byé wymieniane w catej
korespondenc;ji dotyczacej produktu: Numer zamoéwienia,
Numer serii, Data waznosci.

Normy ISO

6 Kontakt

W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt:

ul Producent: VDW GmbH
Bayerwaldstrale 15 « 81737 Minchen « Germany
Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304

www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

" Proporcje wagowe mieszania Pasty A z Pastg B wynoszg 1g: 1,18 g.
2 Zgodnie z norma ISO 6876:2001 (E).
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MHCTPYKUMSA NO NPpUMEHEHUIO

2Seal
2Seal

MaTepuan ans nnoméupoBaHus
KOPHEBbIX KaHanoB

miX

NMPEOOCTEPEXEHMUE: MNMpumeHseTca NCKNIOYNTENBHO
B CTOMartonoruu.

1 OnucaHue npopaykra

Matepunan gnsa nnombupoBaHusi KOpHeBbIX KaHanoB 2Seal
(oanee “2Seal”) aBnsercst 4BYXKOMMNOHEHTHLIM CUIEPOM Tuna
nacTa/nacrta Ha OCHOBE 3MOKCMAHO-aMUOHOW cMonbl 1 obnagaeT
crnegyoLmMMn CBOMCTBaMM:

» CBOWCTBOM ANUTENbLHOW repMeTusaumnm

* Bblgatoencs TpexmepHon cTabunbHOCTbIO

+ CnocobHoCTbIo K camo-aaresnm

* OyeHb BbICOKOW PEHTIEHKOHTPACTHOCTLI0

1.1 CocTaB

e 2Seal NMacta A e 2Seal Nacta B

e OnokcuaHas cmona bucdgeron-A ¢ [ubeHsungnaMmuH
¢ OnokcugHas cmona bucdeHon-F ¢ AMMHOaJaMaHTaH

* Bonbdpamar kanbums * TpuknogekaH-gnamuH
o OKkcua UuMpKoHUst * Bonbdpamar kanbums
¢ KpemHuin ¢ OKcug LMpKOHUS

¢ [lMrMeHTbl OKcuaa xenesa ¢ KpemHui

+ CUNMKOHOBOE Macro

1.2 ®opma nocTaBKu

2Seal BbinyckaeTcsa B cregyoLinx ynakoBKax:

* Kak 2Seal - B ABYX THo6MKax c nactamu A n B ansa pyyHoro
3amMeLuVBaHns

* kak 2Seal easymiX - B wnpuuax AnA CMeLWUBAHUA U
HernocpeACTBEHHOIO WMHTPa-oparnbHOro MNpUMeHeHus, Aenas
npouenypy 6onee To4HOW, YyAOOHOM U BLICTPOIA.

1.3 MNoka3aHuA K NPMMEHeHuo
MocTosiHHasa 06Typaums KopHEBbIX kaHanoB 3y6oB NOCTOSIHHOTO
npukyca B KOMOGMHaLUMKM C BHYTPUKaHanbHbIMU WTUdTaMm.

1.4 MNpoTuBonokasaHua

MoBblLLEHHAs YYBCTBUTENBHOCTL KSMOKCUMAHBIM CMOMaM, aMnHaM
WNM OpyrMM KOMTMOHeHTaM Martepuana Ans nnoMoupoBaHusi
KOPHEBbIX KaHanoB 3y6oB.

2 3ameTKku no obLien 6e3onacHoCcTU

2.1 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTHU
+ 2Seal cogepxuT anokcuaHble cmonbl (nacta A) U aMuHbl
(nacta B), koTOpble MOryT CTaTb NPUYUHON CEeHCUBUMIM3aLmn

0..

Pycckumn

: =W

y 4yBCTBUTEMbHBbIX NMogen. He npumensnte 2Seal y nuy ¢
anneprMen Ha 3MNOKCUAHbIE CMOMbl U aMWHbl Mnu nbon
OpYro KOMMOHEHT JAaHHOrO NpPoAyKTa.

* U3berante KOHTaKTa C rnasamum [Ans npegoTBpalleHus
pasgpaxeHusi 1 BO3MOXHOMO MOBPEXAEHNA porosuubl. B cnyyae
KOHTaKTa C rnasamMmv HemeaneHHO NPOMOWTE AO0CTAaTOYHbIM
KONMYeCTBOM BOAbI M 00paTUTECh 3a MEOULIMHCKOM MOMOLLbHO.

* U3beranTe KOHTaKTa C KOXeW AN npegoTBpalleHus
pasapaxeHus U BO3MOXHOro annepruveckoro oveeta. B
crnyyae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT MOsIBUTbCSt KpacHOBaTble
BbICbINaHUA. ECnin KOHTaKT ¢ KOXewn Npou3oLLeri, HeMeaIeHHO
yoanuTe marepvan BaTtol W TLATenbHO MPOMOWTE BOAOW
Cc MbinoMm. Ecnu nosiBUnNUCb BbICbINAHUS WNW  MPU3HAKK
ceHcnbunusaummn, npekpaTuTe WUCMOoNb3oBaHWE MpoaykTa W
obpaTtuTech 3a MEANLIMHCKOM MOMOLLbIO.

* N3berante KOHTaKTa C MArKMMM TKaHAMWM nonoctu pra/
CnM3uMcTOM AnA npefoTBpalieHns BocnaneHus. Ecnu
npousoLwen CcrnyyYalHbli KOHTaKT, HeMeasNleHHO yaanuTe
MaTepvan BaTOW, MPOMOWTE CRM3UCTYIO CTpyeh BOAbl B
[OCTaTOYHOM KONuM4yecTBe, ydansia NPOMbIBHble BoAbl U3
nonoctu pta. Ecnu BocnaneHue cnnancton ob60ono4ku nonocTun
pTa coxpaHsieTcsi, 0bpaTuTech 3a MeQULNHCKON NMOMOLLbHO.

* He rmotanTte u He NpuHMManTe BHYTpb. Ecnn npousoLuno
cnyYanHoe 3armarbiBaHue, BbinenTe BonbLIoe KOnM4YecTBO BOAbI.
Ecnn nosiBunucb nNpusHaku avapen unv apyroro 3abonesaHus,
HemeZaneHHO obpaTnTeCh 32 MEOVLIMHCKOM MOMOLLBHO.

* WUsberaitTe nepeHanonHeHusA. Ecnu matepuan BbiBOAUTCS
3a npepgenbl KOPHEBOrO KaHana, oKpyXatLpue TkaHu 0BbIYHO
TONepaHTHO OTHOCATCS K HeMy. B Tex cnyyasx, koraa 6onbLuoe
KONMMYeCcTBO MaTepuarna Bbl4aBMneHo B HXXHEYENOCTHOM KaHarn,
HemMeafIeHHo yoanute martepuan.

2.2 MpepocTepexeHUs

* OTOT NpoAyKT NpefHasHa4YeH Ans UCNoNb30BaHUS B CTPOrOM
cooTBeTcTBUM C IHCTpYKUMen K npuMeHeHunio. Micnonb3oBaHne
AaHHOro npogykTa nobbiM cnocobom, He COOTBETCTBYOLLMM
yKasaHHOMY B [aHHOW WIHCTpyKUWW, SABMASETCA IUYHBIM
pelleHMemM NpaKkTUKYOWero Bpaya, OTBETCTBEHHOCTb 3a
KOTOpO€ HECET UCKIIOYUTENIbHO OH CaM.

* HapeBante 3awuTHble O4YKW, MAcCKy, OAEeXAy W nepyaTku.
PekomeHayeTcst HageBaTb 3alUTHbIE OYKM NALMEHTY.

» [Npu onpeaeneHHbIX YCroBUAX XpaHeHus nacta B matepuana
2Seal MOXeT cnerka paccnoutbcs. beino gokasaHo, 4To 3T0T
npoLecc He BNUSET OTpuLlaTenbHO Ha CBOMCTBA 3aMeLLaHHOro
npoaykra.

* Bsaumopeicteune: HenssecTHo.
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2.3 YcnoBua xpaHeHus

Bce wmartepuanbl HyYXHO WCMOMb3oBaTb MNPU  KOMHAaTHOW
Temnepartype. HenpaBunbHOe XpaHeHUEe MOXET MNPUBECTM K
COKpALLEHMIO CpoKa FOAHOCTU MaTepuana n CHUKEHUI0 paboumnx
XapaKTepUCTUK.

Mbl pekoMeHayem crnegytollee Ans THOUKOB 1 LUNPULIOB:

1. XpaHuTte npu Temnepatype mexay +10 °C n +24 °C.
2.MnoTHO 3akpbiBanTe TOWKW UNK WNpwUL,

2.4 No6o4HbIe peakuumn
OTOT NPOAYKT MOXET CcTaTb MPUYMHON annepruyeckoro
KOHTaKTHOro gepmarura.

3 UHCTpYKUMM K AENCTBUAM LUAr 3a Larom

3.1 NpenapupoBaHue

Mepen BBepeHuem wmaTtepumana 2Seal cnepayet
oTnpenapupoeaTtb, O4YUCTUTb U BbICYLUNTb KOPHEBblE KaHalbl,
KOTOpblIEe npeacTouTt I'IJ'IOMGI/IpOBaTb, B COOTBEeTCTBUMN C
NPOTOKON1aMU NPUHATLIX 3HOOAOHTUYECKNX TEXHUK.

3.2 Mpwu ncnonb3oBaHum 2Seal B Ty6ax

Cwmewante B paBHbix obbemax (1:1) macty A n nacty B Ha
CTEKNSAHHOW MnacTWHKe WM Ha nanetke Ans 3aMellnBaHus
meTannuMyeckum wnatenem'. 3amecute [0 TOMOreHHOMW
KOHCUCTEHLUN.

3.3 MNpwu ncnonb3oBaHuM WNpULUa Ans cmewmBaHus 2Seal

easymiX

CmecuTenbHbIN  WINpUL  NO3BOMSAET BHOCUTbL MaTepuarn

HenocpeacTBEHHO B KaHan v B €ro yCTbeBYIO YacTb.

1. Kpbiwe4yka cHUmaeTcs NoBopoToM Ha 90° NpoTMB 4YacoBoW
CTPENKN U CTATMBaAHNEM.
BHumaHue: B wnpuvue ans cmewwmeaHms 2Seal easymiX o6bembl
nact A u B moryT HesHaumTenbHO oTnuyaTbes. YTobbl ObiTh
yBEPEHHbIM, YTO CMeLLMBaHME ByaeT NponcxoanTb HaanexaLmm
06pa3om, crieslyeT NpoayTh LUNpULL Nepea nepBbIM UCTIONb30BAHMEM.

2. MpucoegnHnTe CMECUTENbHbBIN KONMNaYoK K LUNPULY, BbIDOBHSAB
Xenobku.

3. MNoBepHUTE HakoHevHWK Ha 90 rpagycoB MO YacOBOW CTPErKe,
4YTOObI 3aKPENUTL CMECUTENMBHBIN KOMNa4YoK Ha MecTe.

Wnpuy gna cmewmnBaHua 2Seal easymiX no3sonsieT BBOAWUTb
NroMGMPOBOYHbLIA MaTepuan HenocpeacTBEHHO B YCTbe WU
KOPOHKOBYH YacTb KOPHEBOro kaHana. BHyTpupoToByto Hacaaky
MOXHO MOBOpaYMBaTb W YCTaHaBMUBaTb MOA TaKUM YITOM,
KOTOPbI NO3BONSET YYUNTbIBATb UHANMBUAYANbHBIE OCOOEHHOCTU
aHaToMuM 1 TpeboBaHWA K nedyeHuto. [Ons BHYTPMPOTOBOrO
NPUMEHEHMNS PEKOMEHIYETCS UCMONb30BaHNE 3aLUTHOIO LUMTKA
DisposaShield®. Wcnonb3oBaHHbI WKTOK DisposaShield®
BbIOpocbTe nocne npumeHeHus. [lpu BBegeHuu cunepa
OCTOPOXHO NpunaravTe MOCTOSIHHOE AABIiEHUE Ha MOPLUEHb.
[lBe nacTbl CMELUMBAOTCS B paBHbIX 0GbemMax aBTOMaTUYECKM.
Mocne okoHYaHWs BBeAeHWS cunepa HacagKy Anst CMelvBaHus
cnepyeT BblbpocuTb. CHUMaeTcs Hacagka Onsi CMeLUnBaHus
nosopotoM Ha 90° NpOTMB 4YacoBOW CTPESiKM W CTArMBaHUEM.
HapeHbTe Kpbllleyky Ha BepXyLUKY LWNpuua, BbIPOBHSIB MO
Xenobky, 3aTem nosepHuUTe Ha 90° No 4YacoBOW CTperke.

3.4 NMpumeHeHue

Mo ctaHaapTHbIM TexHukam MaTepuan 2Seal ucnonb3yercs B
KOMOWHaUMK C ryTTanep4yeBbIMU, cepebpsiHblMU UM TUTAHOBBIMU
BHYTPUKaHanbHbIMU LWITUTAMWU.

TexHVkn nNoMOGMpPOBaHUSA KOPHEBbLIX KaHanoB, B KOTOPbIX
6onbluas yacTe obbema kaHana o6TypupyeTCa SHAOAOHTUHECKUMU
WTMdTamm, TPEBYIOT TOMBKO HE3HAYMTENBHOTO MOKPLITUS CTEHOK
KOpHeBorokaHanamartepuanom2Seal. [Ing TexXHUK C npuMeHeHnem
MacTep-wtudTa cnegyeT BbiIbpath ryTTanepyeBbii WTUET (Unu,
B KayecTBe anbTepHaTuBbl, OymMaxHbIi WTUHT UM pumep)
no pasmepy nocrnegHero WHCTPYMEHTa, KOTOpPbIM NPOBOAWIM
npenapvpoBaHne anvkanbHOW YacTu KOPHEBOro KaHana.
YBRaxHuTe CTeHKU KaHana marepuanom 2Seal HarHeTalWwWumm
U 0QHOBPEMEHHbLIMW BpaLlaTenbHbIMU ABMXKEHNaMU WwtudTa/
pumepa NpoTUB YacoBoW cTpenku. B kayectBe anbrepHaTuBbI
MOXXHO BBECTM MaTepunan 2Seal Ha KOHYMKe KaHanoHanonHUTenNs
Lentulo. lMNMpoaBuHeTe KaHanoHanonHutenb Lentulo meaneHHo
K Bepxyllke, Bpallas ero Ha O4YeHb MarleHbKOW CKOPOCTM.
W3berante 06pa3oBaHnsa BO3AYLLUHbIX NOP B MaTepuare, a Takke
BbIBEIEHNS MaTepuana 3a npegernbl KOPHEBOrO kaHana.
M3BnekawTte Lentulo o4eHb MeaneHHo, npogomkasa Bpalarb Ha
OYeHb ManeHbKon ckopocTu. MNorpysnTe npoaesnHPULMPOBaHHbIE
n cyxue wtudTtel B matepuan 2Seal n BBegute MX B KaHan
MeLIEHHbIM HarHeTarLWUM ABUXKEHNEM.

Pabouyee Bpems
Paboyee Bpemsi cocTaBnser kKak MUHUMMYM 4 4aca npwu
Temnepatype 23 °C2.

Bpems 3aTBepaeBaHuA
BpeMmsi 3aTBepaeBaHUA COCTaBMSIET Kak MUHUMYM 8 YacoB Mpu
Temnepatype 37 °C2,

3.5 PacnnombupoBKa KOpHEBbIX KaHanoB

Ecnu 2Seal npumeHsieTcs BMecTe ¢ ryttanepyeBbIMU LITUTaMK,
maTepuan Ans NnomMGupoBaHns KOPHEBOIO KaHana MoXeT ObiTb
W3BMEYeH C NPUMEHEHNeM TPpaanLMOHHbIX CNOCO6OoB.

4 OuyucTKa, aesnHdeKkumusa n ctepmnmsaums

4.1 O4ncTKa MHCTPYMEHTOB

Bo wu3bexaHune pa3bpbi3ruBaHua WUNu  pacnbifieHns
BMOMNOrMYecknx >XUOKOCTEeN, a TakKe 3arpsAsHeHus pykamu
UNn TKaHAMM POTOBOM nonocTu wnpuuoB 2Seal easymiX,
pekoMeHOyeTCs WCMnonb3oBaHMe 3awuTHoro 6Gapbepa BO
nsbexaHve 3arpasHeHus. [loBTopstowasca Ae3nHdeKums
MOXeT noBpeaunTb aTukeTky. LWnatenn, nnactuHkM Ans
3amMeLUMBaHNA Y UHCTPYMEHTbI cnedyeT OYUMCTUTb HeMEAEHHO
nocre NPUMeHeHNs CNMPTOM MW aueToHOM. YTUNU3NpynTe Bce
NpPOAyKTbl B COOTBETCTBMU C MECTHBIMU MpaBunamu.

5 Homep naptum (r=0) n cpok Ucnons3osaHus ()

1.He wucnonb3yite nocne ykasaHHOro cpoka. Vcrnonb3yemble
craHgaptbl ISO: “TTTT/MM”.

2.Cnepgywowme uudpbl  OOMKHbI  ObITb  NpUBEAEHbl B
nonHom cooTteeTcTBMU: Homep 3akasa, Homep naptum,
CpoK1CMonb30BaHMS.

6 KoHTakTbI
Ecnu y Bac ecTb Bonpochl, noxanyicra, obpaljantecs:

wl NMpounseoautens: VDW GmbH

Bayerwaldstraf3e 15 « 81737 Miinchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 » Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ inffo@vdw-dental.com 0123
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Navod k pouziti

2Seal
2Seal

Material pro vyplné korenovych kanalku

miX

Pozor: Uréeno pouze pro pouziti zubnim Iékafem.

1 Popis vyrobku

Material 2Seal pro zapInéni kofenovych kanalki (v dalSim
oznacovan jako ,2Seal®) je dvouslozkova pasta pro zaplnéni
kofenovych kanalkd na bazi epoxy-aminové pryskyfice, ktera
ma nasleduijici vlastnosti:

* trvala tésnost

* vynikajici rozmérova stabilita

* samolepici

» velmi dobra rentgenova viditelnost

1.1 Slozeni
2Seal pasta A 2Seal pasta B
» epoxidova pryskyfice Bisphenol-A « dibenzyldiamin
» epoxidova pryskyfice Bisphenol-F  + aminoadamantan
* kalciumwolframat » tricyklodekandiamin
* zirkoniumoxid * kalciumwolframat
 vysokodisperzni zirkoniumoxid

oxid kfemicity vysokodisperzni
» oxid Zeleza oxid kifemicity
silikonovy olej

1.2 Aplikaéni forma
2Seal se dodava jako:
¢ Tuby s pastami 2Seal: pro manualni michani pastAa B
* Dvoukomorova stiikacka 2Seal easymiX:
Pro pfimou aplikaci do Ust pacienta — pfesné;jSi umisténi,
pohodInéjSi manipulace a urychleni procedury.

1.3 Indikace
Trvalé zaplnéni kanalkd druhych zubu v kombinaci s
cepem.

1.4 Kontraindikace
Precitlivélost na epoxidové pryskyfice, aminy nebo jiné
slozky vyplfiového kofenového materialu.
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2 Obecné bezpecénostni pokyny

2.1 Vystrazna upozornéni
» 2Seal obsahuje epoxidovou pryskyfici (pasta A) a aminy
(pasta B), které mohou vyvolat precitlivélost dispono-
vanych osob. Proto 2Seal nepouzivejte u osob, které jsou
alergické na epoxidové pryskyfice, aminy nebo jiné slozky
vyrobku.
Zabraiite kontaktu s ocima, aby nedoS$lo k poskozeni
rohovky. Pokud se vyrobek dostane do oka, vyplachnéte
je velkym mnoZstvim vody a vyhledejte 1ékafe.
Zabrante kontaktu s pokozkou, aby nedoslo k jejimu
podrazdéni a k alergické reakci. Pfi potfisnéni pokozky se
mUze objevit Cervena vyrazka. Pfi neimysiném potfisnéni
pokozky vyrobek ihned odstrarite bavinénym hadfikem a
misto omyjte vodou a mydlem. Pfi vzniku vyrazky ukoncete
oSetfovani pacienta a vyhledejte Iékare.
Zabrante kontaktu se sliznici Ustni dutiny, aby nedoslo
k zanétlivé reakci. Pfi neumysiném potfisnéni vyrobek
ihned odstranite a sliznici omyjte velkym mnozstvim vody.
Pokud zanétliva reakce sliznice pretrvava, vyhledejte
lékare.
Zabrante polknuti vyrobku. Po neumysiném polknuti
je tfeba vypit velké mnozstvi vody. PFi nevolnosti ihned
vyhledejte Iékafe.
¢ Vyhnéte se preplinovani. Pfi pfeplnéni je material
okolnimi tkanémi obvykle velmi dobfe tolerovan. Pokud by
do mandibularniho kanalu bylo natlaeno vétsi mnozstvi
materialu, mél by se ihned odstranit.

2.2 Preventivni opatfeni

» Vyrobek zpracovavejte vyhradné podle navodu k pouziti.
Zodpovédnost za jakykoliv zplsob pouZiti v rozporu s timto
navodem je na oSetfujicim zubafi.

» Pouzivejte ochranné bryle, masku, odév a rukavice.
Doporucuje se, aby ochranné bryle mél nasazeny i
pacient.

+ Za urcitych skladovacich podminek mize u 2Seal pasty B
dochazet k mirné separaci. Potvrdilo se, Ze separace nema
na ucinnost vysledného materiadlu zadny negativni vliv.

* Interakce: Nejsou znamy.
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2.3 Skladovaci podminky

V8echny vyrobky pouZivejte pfi pokojové teploté. Nevhodné
skladovaci podminky mohou zkratit trvanlivost vyrobku a zhorsit
jeho vlastnosti.

Pro tuby a stfikacky doporucujeme zajistit tyto podminky:

1. Skladovat pfi teplotach mezi +10 °C a +24 °C.

2. Tuby a stfikacky pevné uzavirat.

2.4 Vedlejsi ucinky
Tento vyrobek mulze vyvolat alergickou kontaktni dermatitidu.

3 Navod k pouziti krok za krokem

3.1 Priprava

Pfed aplikaci 2Seal pfipravte, vyCistéte a vysuste kofenovy
kanalek, ktery se ma vyplnit, v souladu s vSeobecnymi
védecky potvrzenymi technikami endodoncie.

3.2 Tuby 2Seal

Smichejte stejné mnozstvi pasty A a pasty B (1:1)' na
sklenéné desce nebo michacim bloku pomoci kovové
Spachtle. Pasty dukladné promichejte, az vznikne homogenni
smés.

3.3 Dvoukomorova strikacka 2Seal easymiX

Michaci stfikatka umoziuje pfimou aplikaci vyplfiového

prostfedku v Uzkém prostoru i v koronalni ¢asti kanalku.

1.Klobouéek tuby pootoéte o 90° proti sméru hodinovych
rucicek a sejméte.
Poznamka: U dvoukomorové stfikacky 2Seal easymiX se
mUze mirné liSit objem pasty A a B. Pro zajisténi spravného
michaciho poméru je nutno pfed prvnim pouzitim vytlacit
prebytek pasty z tuby.

2.Na stfikaCku upevnéte michaci koncovku tak, aby zapadla
do vyfezu.

3.Abyste ji zajistili ve spravné poloze, pootocte ji o 90° ve
sméru hodinovych rucicek.

Dvoukomorova stfikacka 2Seal easymiX umoznuje
pfimou aplikaci vyplfiového prostfedku do vchodu kanalku
a do jeho koronalnich &asti. Intraoralni stfikacku lze volné
otaCet a nastavit do pozadovaného sméru, aby bylo mozno
aplikovat vyplfovy prostfedek v souladu s individualnim
anatomickym uspofadanim a pozadavky na oSetfeni.
Pro intraoralni pouziti doporu€ujeme pouzivat ochranné
rousky DisposaShield®. Po pouziti ochranné rousky Disposa-
Shield® odstrarite. Pro aplikaci vypliového materialu
pusobte na pist stfikacky stejnpomérnym tlakem. Obé
pasty se pak automaticky smichaji v poméru 1:1.

Ihned po aplikaci vyplfiového materidlu se musi sejmout
michaci nastavec. To se provede jeho oto€enim o 90°
proti sméru hodinovych rucicek a sejmutim. Sejméte
uzavér stfikacky, srovnejte jej s vyfezem a potom
otocte 0 90° ve sméru hodinovych rucicek.

3.4 Aplikace

2Seal se pouziva standardné v kombinaci s kanalkovymi
Cepy z gutaperdi, stfibra nebo titanu.

Pfi pouZiti takové kofenové techniky, kdy se vétsi cast
kanalku vyplfiuje materidlem Point, se na stény kanalku
nanese pouze tenka vrstva vyrobku 2Seal. Pokud se pouzije
technika Master-Point, je tfeba vybrat gutaperCovy cep
(nebo pfipadné papirovou Spicku nebo reamer) ve velikosti
posledniho nastroje, ktery byl pouzit pro apikalni pfipravu.
Stény kanalku se pokryji materialem 2Seal, coz se provede
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gutapercovym kolickem nebo reamerem stfidavym pohybem
nebo sou€asné otacivym pohybem proti sméru hodinovych
ruCiCek. 2Seal Ize také pfipadné nanést na Spicku lentule.
Prostfedek se pak posunuje ve sméru do kofenu velmi
pomalym otacivym pohybem. Je tfeba zabranit vytvareni
vzduchovych bublin v materidlu a pfeplfiovani kanalku. Poté
se lentule vytdhne ven uUplné pomalu pfi jesté pomalejSim
otaCeni. Nyni pfipadné dezinfikovany a vysuSeny Master-
Point(s) poofte do 2Seal a pomalymi stfidavymi pohyby jej
zasunte do kanalku.

Doba zpracovatelnost
Doba zpracovatelnosti je min. 4 hodiny pfi 23 °C2.

Doba tvrdnuti
Doba tvrdnuti je min. 8 hodin pfi 37 °C2.

3.5 Odstranéni kanalové vyplné
Pokud se pouzije 2Seal v kombinaci s gutaperCovym kolickem,
Ize kanalové vyplné odstranit pomoci konvenénich technik.

4 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

4.1 Cisténi nastroju

Abyste dvoukomorovou stfikacku 2Seal uchranili pfed
kontaminaci postfikanim a mlhou z télesnych tekutin,
kontaminovanych rukou nebo mékkych ustnich tkani,
doporucuje se pouzit ochrannou rousku. Trvale opakovana
dezinfekce mlze poskodit Stitek stfikacky.

Spachtle, michaci desti¢ka a nastroje by se ihned po pouZiti
meély ocistit alkoholem nebo acetonem.

VSechny vyrobky likvidujte ekologicky v souladu s mistnimi
pFedpisy.

5 Cislo $arze (1) a datum exspirace ()

1.Nepouzivejte po datu exspirace.
Udava se v souladu s normou 1SO: ,RRRR/MM*.
2.V pisemném styku uvadéjte tato Cisla:
» Objednaci ¢islo
- Cislo sarz
* Datum exspirace

6 Kontakt

Va$e dotazy radi zodpovime.

ul Vyrobce: VDW GmbH

BayerwaldstralRe 15 » 81737 Miinchen * Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

[X]

' Michaci pomér vyjadieny v jednotkach hmotnosti je 1 g pasty Ak 1,18 g pasty B.
2 méfeno podle normy ISO 6876:2001 (E).

Endo Easy Efficient®
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Navodilo za uporabo

2Seal
2Seal

Polnilo za korenski kanal

miX

Pozor: Namenjeno le za zobozdravstveno uporabo.

1 Opis izdelka

2Seal polnilo za zapiranje korenskega kanala (v nadaljevanju
2Seal) je dvokomponentna pasta/pasta Sealer koreninskega
kanala na bazi epoksidno-aminske smole in vsebuje sledeCe
lastnosti:

» Trajna tesnitev

» Odli¢na dimenzionalna stabilnost

* Samolepilno

» Posebej dobra rentgenska vidljivost

1.1 Sestava

2Seal pasta A 2Seal pasta B

» Bisphenol-A epoksidna smola + Dibenzen-diamin
» Bisphenol-F epoksidna smola * Aminoadamantan

+ Kalcijev volframat + Trikloretan

» Cirkonijev oksid + Kalcijev volframat

» Visoko disperzen + Cirkonijev oksid
silicijev dioksid * Visoko disperzen

« Zelezov oksid silicijev dioksid

+ Silikonsko olje

1.2 Oblika zdravila

2Seal je mogoce dobiti v naslednjih oblikah:

» 2Seal tuba: Ro¢no mesanje pastA & B

» 2Seal easymiX dvokomorna brizgalka. Direktno apliciranje
v ustih pacienta — za natan¢nejSe namescanje, udobnejSo
uporabo in pospesitev celotnega procesa.

1.3 Indikacije
Trajno zapiralo korenskega kanala zobovja druge denudacije
v kombinaciji s sidri korenskega kanala.

1.4 Kontraindikacije
Preobcutljivost do epoksidne smole, aminov ali ostalih
sestavin polnila za korenski kanal.
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Slovensko

2 Splosni varnostni nasveti

2.1 Varnostni nasveti

28Seal vsebuje epoksidno smolo (pasta A) in amine (pasta B),
ki pri dovzetnih osebah lahko vodijo do preobdutljivosti.
2Seal ne uporabljajte pri osebah, ki reagirajo alergi¢no na
epoksidno smolo, amine ali ostale sestavine izdelka.
Izogibajte se kontaktu z oémi, da bi preprecili poSkodbe
rozenice. Pri kontaktu oci takoj temeljito izperite z veliko
vode in se posvetujte z zdravnikom.

Izogibajte se kontaktu s kozo, da bi prepredili iritacije
kozZe ali nastajanje alergic¢nih rdecic na kozi. Pri stiku s koZo
na le-tej lahko nastopijo rdeci izpus€aji. Pri nenamernem
stiku s kozo si mesto takoj obriSite z bombaznim robckom
in mesto ocistite z milom in vodo. Pri nastajanju izpuScajev
prekinite uporabo in se posvetujte z zdravnikom.
Izogibajte se kontaktu z ustno sluznico, da bo preprecili
vnete reakcije. Pri nenamernem stiku takoj odstranite
2Seal in ustno sluznico odistite z milom in vodo. Ce je ustna
sluznica $e najprej vneta se posvetujte z zdravnikom.

Ne pogoltnite ali zauzijte izdelka. Pri nenamernem
zauZitju spijte veliko vode. Ce Vam postane slabo ali se ne
pocutite dobro, se takoj posvetujte z zdravnikom.
Izogibajte se prenapolnitve. Pri prenapolnitvi se material
ponavadi od okoliSkega tkiva dobro sprejema. V primeru,
da pridejo vecje koli€ine izdelka v mandibularni kanal, se
material mora takoj odstraniti.

2.2 Varnostni ukrepi

Ta izdelek je potrebno uporabiti po navodilih za uporabo.
Za vsakrdno uporaba izdelka ob neupoStevanju teh navodil
zdravnik zdravljenja ne prevzema odgovornosti.

Nosite varnostna oc€ala, masko, varnostna oblacila in
rokavice. Uporaba varnostnih o€al za pacienta je
priporocena.

Pod dolo€enimi pogoji skladiS¢enja se lahko 2Seal pasta
B hitro izlo€a. Pokazalo se je, da ta efekt nima nobenega
negativnega ucinka na zmogljivost meSanega izdelka.
Medsebojni ucinki: Niso znani.

Endo Easy Efficient®



2.3 Pogoji skladiséenja

Uporabite vse izdelke pri sobni temperaturi. Nezadovoljivi
skladi$éni pogoji lahko zmanjSajo rok trajanja izdelka in lahko
privedejo do slabSe ucinkovitosti izdelka.

Za tube in brizgalke priporo¢amo sledece:

1. Skladis¢ite pri temperaturah med +10 °C in +24 °C.
2.Poskrbite, da bodo tube in brizgalke ostale zaprte.

2.4 Stranski ucink
Ta izdelek lahko privede do kontaktnega dermatitisa.

3 Navodila za uporabo — korak za korakom

3.1 Priprava

Pred aplikacijo 2Seal v skladu z sploSno znanstveno
sprejetimi tehnikami endodontije pripravite obdelujoci
koreninski kanal, ga ocistite in posusite.

3.2 2Seal tube

MesSajte pasto A in pasto B v enakem razmerju (1:1)' na
stekleni ploS¢i ali pripravi za meSanje s kovinsko lopatico.
Paste homogeno premeSaijte.

3.3 2Seal easymiX dvokomorna brizgalka

Brizgalka z meSanico omogoca direktno aplikacijo Sealerja

tako v lastni predel, kot tudi v koronalni del kanala.

1.Zapiralni pokrov vrtite v nasprotni smeri urinega kazalca za
90° in ga odvzemite.
Pripomba: Pri 2Seal easymiX dvokomorni brizgalki variira
volumen paste A in paste B. Da bi zagotovili pravilno
razmerje mesanja, je pred prvo uporabo potrebno presezek
paste v brizgalki potisniti navzven.

2.Mixing Tip namestite na brizgalko tako, da je nameS¢en na
zarezi.

3.Nato v smeri urinega kazalca zavrtite za 90°, da bi utrdili
Mixing Tip v njegovi poziciji.

2Seal easymiX dvokomorna brizgalka dovoljuje direktno
aplikacijo Sealerj-a neposredno v kanalne odprtine in v
koronalne predele. Intraoralna brizgalka se lahko prosto vrti
in v Zeljenem kotu nastavi, da bi v skladu z individualnimi
anatomskimi danostmi in glede na potrebe zdravljenja lahko
primerno aplicirali izdelek. Za intraoralno uporabo se
priporo¢ajo DisposaShield® ovitki DisposaShield® po
uporabi odstranite.

Za doziranje Sealer-ja izvajajte enakomerni pritisk na bat
brizgalke. Obe pasti se v tem primeru avtomatsko
pomesSata v razmerju 1:1.

Takoj po aplikaciji Sealer-ja je potrebno mesSalni nastavek
odstraniti. Zato ga je potrebno v nasprotni smeri urinega
kazalca za 90° odviti in odvzeti. Zapiralni pokrov brizgalne
glave odvzemite, nastavite na zarezi, nato v smeri urinega
kazalca za 90° zavrtite.

3.4 Aplikacija

Standardno se 2Seal uporabi v kombinaciji z gutaperco,
srebrnimi ali titanskimi nastavki za koreninski kanal.

Pri uporabljeni tehnika za polnjenje korenin, pri kateri se
pretezen del kanala napolni s Point-materialom, se na
kanalne stene nanese le tanka plast 2Seal-a. V primeru,
da se uporablja Master-Point-tehnika, se izbere gutaperéa
svin€nik (oziroma alternativha papirnata konica ali kaki
oster vrtalnik) v velikosti zadnjega instrumenta, ki je bilo
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uporablijeno za apikalno obdelavo. Kanalne stene se
o8kropijo s 2Seal-jem, tako da se izvajajo €rpalni gibi ali
isto€asno gibi v nasprotni smeri urinega kazalca s gutaperca
svin€nikom ali ostrim vrtalnikom. Alternativno lahko 2Seal
nanesete tudi na konico lentula. Ta se nato z zelo po€asnimi
obrati potisne v smeri apeksa. Prav tako se izogibajte
nastajanju mehur¢kov v materialu kot tudi prevelikemu
nanasanju materiala v kanal. Nato izvlecite lentulo z
Se vedno zelo pocasnimi kroznimi gibi. Nato namocite
dezinficirane Master-Point(e) v 2Seal in s po¢asnimi ¢rpalnimi
gibi potisnite v kanal.

Cas obdelave
Cas obdelave znasa najmanj 4 ure pri 23 °C2.

Cas strditve
Cas strditve znasa najmanj 8 ur pri 37 °C2

3.5 Odstranjevanje polnila korenskega kanala

Ce se 2Seal uporablia skupaj s gutaperéa svinéniki, se
polnila koreninskih kanalov lahko odstranijo s pomocjo
konvencionalnih tehnik.

4 Ciséenje, dezinfekcija in sterilizacija

4.1 Ciséenje instrumentov

Priporo€a se uporaba ovitka, da bi se izognili
kontaminaciji 2Seal dvokomorne brizgalke pred ekspozi-
cijo nasproti brizgalk in sprejne megle iz telesnih tekodcin,
kontaminiranih rok ali oralnih mehkih tkiv. Nenehno
vra€ajoCa se dezinfekcija lahko privede do okvare etikete.

Lopatke, meSalne ploS€e in instrumente je potrebno takoj po
uporabi ocistiti z alkoholom ali acetonom.

Odstranite vse izdelke v skladu z lokalno veljavnimi predpisi.

5 Charger stevilo () in rok uporabnosti ()

1.Ne uporabljajte izdelka po zapadlosti roka uporabnosti.
Datum podan po ISO standardu: ,JJJJ/MM®.

2.Pri korespondenci morajo biti navedene sledece Stevilke:

« Stevilka narogila

» Charger stevilka

* Rok uporabnosti

6 Stiki

Za dodatna vpraSanja smo Vam radi na razpolago:

ul Proizvajalec: VDW GmbH

BayerwaldstralRe 15 « 81737 Miinchen » Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 0123

' Razmerje me$anice glede na teZzo znasa 1 g paste A proti 1,18 g paste B.
2 |zracunano v skladu z normo ISO 6876:2001 (E).
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Uputstvo za upotrebu

2Seal
2Seal

Materijal za punjenje kanala korena

miX

Paznja: Namenjeno samo za zubarsku upotrebu.

1 Opis proizvoda

2Seal materijal za zatvaranje kanala korena (u nastavku
oznacen kao ,2Seal”) je jedna dvokomponentna pasta/
pasta zatvara€ kanala korena na bazi epoksid-amin-smole i
poseduje sledeéa svojstva:

+ Trajno zaptivanje

* lzvrsnu stabilnost dimenzije

+ Samolepljivo

» Posebno dobra vidljivost rendgenom

1.1 Sastav

2Seal Pasta A 2Seal Pasta B

+ Bisfenol-A epoksid smola « Dibencil-diamin

* Bisfenol-F eposkid smola + Aminoadamantan

+ Kalcijum wolframat  Triciklodekan-diamin

+ Oksid cirkonijum + Kalcijum uolframat

+ Visoko disperzni » Oksid cirkonijum
dioksid silicijuma * Visoko disperzni

» Oksid gvozda dioksid silicijuma

+ Silikonsko ulje

1.2 Oblik pakovanja

2Seal se moze dobiti kako sledi:

¢ 2 Seal tube: ru¢no mesanje pasti A & B

* 2 Seal easymiX Sprica sa dvostrukom komorom:
Direktno apliciranje u usta pacijenta - za tacnije
plasiranje, ugodnije rukovanje i ubrzanje procesa.

1.3 Indikacije
Permanentno zatvaranje kanala korena zuba druge denticije u
kombinaciji sa Stapi¢ima za kanal korena.

1.4 Kontraindikacije
Preosetljivost na epoksid smole, amine ili druge sastojke
materijala za punjenje kanala korena.
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2 Opste bezbednosne upute

2.1 Upozorenja

2Seal sadrzi epoksid smole (pasta A) i amine (pasta B)
koje mogu da dovedu do preosetljivosti kod osoba. 2Seal
se ne koristi kod osoba koje alergijski reaguju na epoksid
smole, amine ili druge sastojke proizvoda.

Izbegavajte kontakt s o¢ima, kako bi se izbegla oStecenja
roznjae. U slu€aju kontakta sa o€ima odmah isprati sa
mnogo vode i potraZiti lekarski savet.

Izbegavajte kontakt sa kozom, kako bi se izbegle
iritacije kozZe i alergijske reakcije. U slu€aju kontakta sa
kozom moze doci do crvenog osipa na kozi. U slu€aju
nenamernog kontakta sa kozom odmah ga ukloniti
pamuénom krpom i ocistiti vodom i sapunom. U slu€aju
koznog osipa prekinuti leCenje i potraziti lekara.
Izbegavajte kontakt s usnom sluzokozom, kako bi se
izbegle upalne reakcije. U slu€aju nenamernog kontakta
odmah prekinuti i sluzokozu isprati sa mnogo vode. Ako
upalne reakcije sluzokoze potraju treba potraziti lekara.
Ne gutati ili uzimati. U slu¢aju nenamernog gutanja popiti
mnogo vode. U slu€aju javljanja mucnine ili slabosti odmah
potrazite lekara.

Izbegavati prekomerno punjenje. U slu€aju previse
punjenja okolno tkivo obi¢no izvrsno toleriSe materijal. U
slu¢aju da se vecée koli€ine stisnu u mandibularni kanal
materijal se mora odmah ukloniti.

2.2 Mere opreza

Ovaj proizvod preradivati samo prema uputstvu o upotrebi.
Svaka upotreba uz nepostovanje ovog uputstva o upotrebi
podleze odgovornosti zubara koji izvodi tretman.

Nosite zastitne naocare, masku, zastitnu odecu i rukavice.
Preporucuje se upotreba zastitnih nao€ara za pacijenta.
Pod izvesnim skladisnim uslovima 2Seal pasta B se
moze lagano separirati. Pokazalo se da ovaj proces
nema nikakav negativan efekt na sposobnost pomesanog
proizvoda.

Naizmeni¢na delovanja: Nisu poznata.
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2.3 Skladisni uslovi

Sve proizvode Koristiti na sobnoj temperaturi. Nepovoljni
skladisni uslovi mogu skratiti vek trajanja i dovesti do
smanjenog ucinka proizvoda.

Za tube i Sprice preporu€ujemo sledece:

1. Uskladistiti na temperaturi izmedu +10°C i +24°C

2. Tube i Sprice drzati ¢vrsto zatvorene.

2.4 Sporedna delovanja
Ovaj proizvod moze izazvati alergijski kontakt dermatitis.

3 Uputstva za upotrebu korak po korak

3.1 Priprema
Prije aplikacije 2Seal treba prema nauénim opSte
priznatim tehnikama endodoncije pripremiti kanal

korena koji se puni, ocistiti ga i osusiti.

3.2 2Seal tube

Umesite pastu A i pastu B u jednakim omjerima (1:1)! na
staklenoj ploci ili u bloku za meSanje pomocu metalne
lopatice. Paste promesati homogeno.

3.3 2Seal easymiX Sprica s dvostrukom komorom

Sprica za me$anje dopusta direktnu aplikaciju materijala

kako u uskom podrucju tako i u koronalnom delu kanala.

1.Poklopac zatvaraa okrenuti u smeru kazaljke na satu
za 90° i podic¢i ga.
Primedba: Kod 2Seal easymiX Sprice s dvostrukom
komorom volumen paste A i B lagano varira. Kako bi
se osigurao tatan odnos meSavine mora se prije prve
primene istisnuti viSak paste iz Sprice.

2.Mixing Tip tako ugvrstiti na Sprici da bude usmeren prema
urezu.

3.Zatim okrenuti u smeru kazaljke na satu za 90°, kako bi se
Mixing Tip u€vrstio u svom poloZaju.

2Seal easymiX Sprica sa dvostrukom komorom dopusta
direktnu aplikaciju materijala neposredno u ulaze kanala i
koronalne delove kanala. Intraoralna Sprica se moze slobodno
okretati i usmeriti u Zeljenom uglu kako bi se moglo aplicirati
u skladu sa individualnim anatomskim prilikama i potrebama
tretmana. Za intraoralnu upotrebu preporuc¢uju se Disposa-
Shield® zastitni pokrivaci. Disposa-Shield® zastitne pokrivace
nakon upotrebe ukloniti. Za izbacivanje materijala izvrSiti
ravhomeran pritisak na klipove Sprica. Obe paste se onda
automatski mjesaju u odnosu 1:1.

Odmah nakon aplikacije materijala mora se ukloniti posudica
za meSanje. U tu svrhu se ista okrene za 90° u smeru kazaljke
na satu i podigne. Poklopac glave Sprice skinuti, usmeriti
prema urezu, zatim okrenuti u smeru kazaljke na satu za 90°.

3.4 Aplikacija

Standardno se 2Seal koristi u kombinaciji sa gutaperka,
srebrnim ili titanskim Stapic¢ima za kanale korena.

Ako se koristi tehnika za punjenje korena kod koje se vecéi dio
kanala ispunjava s point-materijalom, nanosi se samo tanak
sloj 2Seala na stenke kanala. Ako se koristi Master-Point-
tehnika, bira se dobar guttaperka Stapi¢ (odnosno alternativno
papirni vrh ili proSiriva€) po veli€ini poslednjeg instrumen-
ta koji je nuzan za apikalnu pripremu. Stenke kanala se
nakvase sa 2Sealom, tako da se izvodi pokret pumpanja
ili istovremeno rotiraju¢i pokret suprotno kazaljkama na
satu sa gutaperka-Stapicem ili proSirivatem. Alternativno se
moze takoder 2Seal naneti na vrh lentule. Isti se onda moze
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pomicati veoma laganim okretanjem u smeru Apexa.
Stvaranje vazdu$nih mehuri¢a u materijalu isto tako treba
izbeci kao i prepunjavanje kanala. Zatim lentulo sasvim
lagano opet izvuéi uz joS uvijek nisku brzinu okretanja. Sada
odnosno dezinficirani i osuSeni Master-Point uroniti u 2Seal i
sa laganim pokretom pumpajuci pomicati u kanal.

Vreme prerade
Vreme prerade iznosi min. 4 sata na 23°C2.

Vreme otvrdnjavanja
Vreme otvrdnjavanja iznosi min. 8 sati na 37°C2.

3.5 Uklanjanje punjenja kanala korena

Ako se 2Seal koristi u kombinaciji sa gutaperka Stapi¢éima
punjenja kanala korena mogu se ukloniti uz pomoc¢
konvencionalnih tehnika.

4 Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija

4.1 Ciséenje instrumenata

Da bi se radi izbegavanja kontaminacije zastitila 2Seal
Sprica sa dvostrukom komorom od ekspozicije od Spricanja
i magle spreja iz telesnih te¢nosti, kontaminiranih ruku ili
oralnog mekog tkiva, preporuCuje se primena zastitnog
pokrivaca. Stalno dezinficiranje moze dovesti do oStecenja
etikete.

Lopaticu, plo¢e za meSanje i instrumente treba odmah nakon
upotrebe o istiti alkoholom ili acetonom.

Sve proizvode ukloniti na deponiju u skladu sa lokalnim
propisima.

5 Broj Sarze (1) i datum trajanja ()

1.Ne koristiti nakon isteka datuma trajanja.
Navedeno prema ISO Standardu: ,JJJJ/MM*.

2.U korespondenciji treba navesti sledec¢e brojeve:

* broj porudzbine

* broj Sarze

* datum trajanja

6 Kontakt

Za Va$a pitanja stojimo Vam rado na raspolaganju:

ul Proizvodaé: VDW GmbH

Bayerwaldstrale 15 « 81737 Miinchen « Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

[X]

"Odnos mesanja u odnosu na tezinu iznosi 1 g paste A prema 1,18 g paste B.
2 |zmereno u skladu sa ISO-standardom 6876:2001 (E).
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Uputa za uporabu

2Seal
2Seal

Materijal za punjenje kanala korijena

miX

Pozor: Namijenjeno samo za zubarsku uporabu.

1 Opis proizvoda

2Seal materijal za zatvaranje kanala korijena (u nastavku
oznaten kao ,2Seal) je jedna dvokomponentna pasta/
pasta zatvara¢ kanala korijena na bazi epoksid-amin-smole i
posjeduje slijedec¢a svojstva:

» Trajno brtvljenje

* lzvrsnu stabilnost dimenzije

» Samoljepljivo

» Posebno dobra vidljivost rendgenom

1.1 Sastav

2Seal Pasta A 2Seal Pasta B
 Bisfenol-A epoksid smola » Dibencil-diamin
 Bisfenol-F eposkid smola * Aminoadamantan

« Kalcij wolframat « Triciklodekan-diamin

» Oksid cirkonija + Kalcij wolframat

» Visoko disperzni » Oksid cirkonija
dioksid silicija * Visoko disperzn

» Oksid zeljeza dioksid silicija

* Silikonsko ulje

1.2 Oblik pakiranja

2Seal se moze dobiti kako slijedi:

¢ 2 Seal tube: ru¢no mijeSanje pasti A & B

* 2 Seal easymiX Sprica s dvostrukom komorom: Direktno
apliciranje u usta pacijenta - za toCnije plasiranje, ugodnije
rukovanje i ubrzanje procesa.

1.3 Indikacije
Permanentno zatvaranje kanala korijena zubi druge denticije
u kombinaciji sa Stapi¢ima za kanal korijena.

1.4 Kontraindikacije
Preosjetljivost na epoksid smole, amine ili druge sastojke
materijala za punjenje kanala korijena.
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2 Opce sigurnosne upute

2.1 Upozorenja

» 2Seal sadrzi epoksid smole (pasta A) i amine (pasta B)
koje mogu dovesti do preosjetljivosti kod osoba. 2Seal se
ne Koristi kod osoba koje alergijski reagiraju na epoksid
smole, amine ili druge sastojke proizvoda.

¢ lIzbjegavajte kontakt s o€ima, kako bi se izbjegla oStecenja
roznice. U slu€aju kontakta s o€ima odmah isprati s mnogo
vode i potraziti lije€nicki savjet.

* Izbjegavajte kontakt s kozom, kako bi se izbjegle iritacije
koze i alergijske reakcije. U slu€aju kontakta s koZzom
moze doc¢i do crvenog osipa na kozi. U slu€aju nehoti¢nog
kontakta s kozom odmah ga ukloniti pamu¢nom krpom i
ocistiti vodom i sapunom. U slu€aju koZnog osipa prekinuti
lijeCenje i potraziti lijecnika.

* lIzbjegavajte kontakt s usnom sluzokozom, kako bi se
izbjegle upalne reakcije. U sluCaju nehoti¢nog kontakta
odmah prekinuti i sluzokozu isprati s mnogo vode. Ako
upalne reakcije sluzokoze potraju treba potraziti lijecnika.

¢ Ne gutati ili uzimati. U slu¢aju nenamjernog gutanja popiti
mnogo vode. U slu€aju javljanja mucnine ili slabosti odmah
potraZite lije€nika.

* lzbjegavati prekomjerno punjenje. U slu€aju previSe
punjenja okolno tkivo obi¢no izvrsno tolerira materijal.
U slu€aju da se vece koli€ine stisnu u mandibularni kanal
materijal se mora odmah ukloniti.

2.2 Mjere opreza

» Ovajproizvod preradivatisamo prema uputiouporabi. Svaka
uporaba uz nepostivanje ove upute o uporabi podlijeze
odgovornosti zubara koji izvodi tretman.

* Nosite zastitne naocale, masku, zastitnu odjecu i rukavice.
Preporucuje se uporaba zastitnih nao€ala za pacijenta.

» Pod izvjesnim skladiSnim uvjetima 2Seal pasta B se moze
lagano separirati. Pokazalo se da ovaj proces nema
nikakav negativan efekt na sposobnost pomijeSanog
proizvoda.

» Naizmjeni¢na djelovanja: Nisu poznata.

Endo Easy Efficient®



2.3 Skladisni uvjet

Sve proizvode Koristiti na sobnoj temperaturi. Nedostatni
skladiSni uvjeti mogu skratiti vijek trajanja i dovesti do
smanjenog ucinka proizvoda.

Za tube i Sprice preporu€ujemo slijedece:

1. Skladistiti na temperaturi izmedu +10°C i +24°C.

2. Tube i Sprice drzati ¢vrsto zatvorene.

2.4 Sporedna djelovanja
Ovaj proizvod moze izazvati alergijski kontakt dermatitis.

3 Uputa za uporabu korak po korak

3.1 Priprema

Prije aplikacije 2Seal treba prema znanstvenim opce
priznatim tehnikama endodoncije pripremiti kanal korijena
koji se puni, oCistiti ga i osusiti.

3.2 2Seal tube

ZamijeSajte pastu A i pastu B u jednakim omjerima
(1:1)' na staklenoj plo¢i ili u bloku za mijeSanje pomocu
metalne lopatice. Paste promijesati homogeno.

3.3 2Seal easymiX Sprica s dvostrukom komorom

Sprica za mije$anje dopusta direktnu aplikaciju materijala

kako u uskom podrucju tako i u koronalnom dijelu kanala.

1.Poklopac zatvaraca okrenuti u smjeru kazaljke na satu za
90° i podi¢i ga.
Primjedba: Kod 2Seal easymiX Sprice s dvostrukom
komorom volumen paste A i B lagano varira. Kako bi se
osigurao toan odnos mjeSavine mora se prije prve
primjene istisnuti viSak paste iz Sprice.

2.Mixing Tip tako ugvrstiti na Sprici da bude usmjeren prema
urezu.

3.Zatim okrenuti u smjeru kazaljke na satu za 90°, kako bi se
Mixing Tip u€vrstio u svom poloZaju.

2Seal easymiX Sprica s dvostrukom komorom dopusta
direktnu aplikaciju materijla neposredno u ulaze kanala
i koronalne dijelove kanala. Intraoralna Sprica se moze
slobodno okretati i usmijeriti u Zeljenom kutu kako bi se moglo
aplicirati sukladno individualnim anatomskim prilikama i
potrebama tretmana. Za intraoralnu uporabu preporuéuju se
DisposaShield® zastitni pokrivaéi. Disposa-Shield® zastitne
pokrivate nakon uporabe ukloniti. Za izbacivanje materijala
izvrSiti ravnomjeran pritisak na klipove S$prica. Obje
paste se onda automatski mijeSaju u odnosu 1:1.

Odmah nakon aplikacije materijala mora se ukloniti posudica
za mijeSanje. U tu svrhu se ista okrene za 90° u smjeru
kazalijke na satu i podigne. Poklopac glave Sprice skinuti,
usmjeriti prema urezu, zatim okrenuti u smjeru kazaljke
na satu za 90°.

3.4 Aplikacija

Standardno se 2Seal koristi u kombinaciji s gutaperka,
srebrnim ili titanskim Stapic¢ima za kanale korijena.

Ako se koristi tehnika za punjenje korijena kod koje se veéi
dio kanala ispunjava s point-materijalom, nanosi se samo
tanak sloj 2Seala na stjenke kanala. Ako se koristi Master-
Point-tehnika, bira se dobar gutaperka Stapi¢ (odnosno
alternativno papirni vrh ili prosiriva¢) po velic¢ini posljednjeg
instrumenta koji je nuzan za apikalnu pripremu. Stjenke
kanala se nakvase sa 2Sealom, tako da se izvodi pokret
pumpanja ili istovremeno rotiraju¢i pokret suprotno

kazaljkama na satu sa gutaperka-Stapicem ili proSirivacem.
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Alternativno se moze takoder 2Seal nanijeti na vrh lentule.
Isti se onda moze pomicati veoma laganim okretanjem u
smjeru Apexa. Stvaranje zra¢nih mjehuri¢a u materijalu isto
tako treba izbjeéi kao i prepunjavanje kanala. Zatim lentulo
sasvim lagano opet izvuéi uz jo$ uvijek nisku brzinu okretanja.
Sada odnosno dezinficirani i osuSeni Master-Point uroniti u
2Seal i s laganim pokretom pumpajuci pomicati u kanal.

Vrijeme prerade
Vrijeme prerade iznosi min. 4 sata na 23°C2.

Vrijeme stvrdnjavanj
Vrijeme stvrdnjavanja iznosi min. 8 sati na 37°C2.

3.5 Uklanjanje punjenja kanala korijena

Ako se 2Seal koristi u kombinaciji s gutaperka Stapic¢ima
punjenja kanala korijena mogu se ukloniti uz pomoc¢
konvencionalnih tehnika.

4 Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija

4.1 Ciséenje instrumenata

Da bi se radi izbjegavanja kontaminacije zastitila 2Seal
Sprica s dvostrukom komorom od ekspozicije od Spricanja
i magle spreja iz tjelesnih tekuc¢ina, kontaminiranih ruku ili
oralnog mekog tkiva, preporu€uje se primjena zastitnog
pokrivaca. Stalno dezinficiranje moze dovesti do oStec¢enja
etikete.

Lopaticu, ploCe za mijeSanje i instrumente treba odmah
nakon uporabe odistiti alkoholom ili acetonom.

Sve proizvode ukloniti na deponij sukladno lokalnim
propisima.

5 Broj Sarze ([o7]) i datum trajanja (¥)

1.Ne koristiti nakon isteka datuma trajanja.
Navedeno prema ISO Standardu: ,JJJJ/MM".

2.U korespondenciji treba navesti slijedece brojeve:

* broj narudzbe

* broj Sarze

* datum trajanja

6 Kontakt

Za Va$a pitanja stojimo Vam rado na raspolaganju:

ul Proizvodaé: VDW GmbH

Bayerwaldstrale 15 « 81737 Miinchen » Germany

Phone +49 89 62734-0 « Fax +49 89 62734-304
www.vdw-dental.com ¢ info@vdw-dental.com 012

(2]

" Odnos mijesanja u odnosu na tezinu iznosi 1 g paste A prema 1,18 g paste B.
2 |lzmjereno sukladno ISO-standardu 6876:2001 (E).
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