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ReViCal ® RootSealer MTA NoMix
RRS1001 (Jedno balenie, 1 Spritze RRS1001)
RRS1002 (Dvojité balenie, 2 Spritzen RRS1001)

Popis a charakteristika

ReViCal ® RootSealer MTA NoMix je bioaktivny material na baze MTA uréeny na
okamzité pouzitie na utesnenie korerovych kanalikov pre trvalé vyplne koreriovych
kanalikov, ktory sa mdze aplikovat priamo do korefiového kanalika.

ReViCal ® RootSealer MTA NoMix ma vysoké pH 12-13 a pouziva sa v kombinacii
s gutapercou.

ReViCal ® RootSealer MTA NoMix je nerozpustny, radiokontrastny, jednozlozkovy
material, ktory tuhne vd'aka fyziologickej dentinovej tekutine pritomnej v korefiovom
kanaliku.

Indikacie/ucelové pouzitie
ReViCal ® RootSealer MTA NoMix je indikovany na trvalé (definitivne) utesnenie
koreriového kanalika v kombinacii s gutapercou.

Vykonnostné funkcie )
Vykonnostné vlastnosti produktu splriaju poziadavky jeho zamyslaného ucelu.

Kontraindikacie

Nepouzivajte ReViCal ® RootSealer MTA NoMix u pacientov so znamou alergiou
na ktortkolvek zo zloziek produktu. Alergicka reakcia si méze vyzadovat opakova-
nie liecby.

Cielova skupina pacientov

Osoby, ktoré st oSetrené pocas stomatologického zakroku.

Zamyslani pouzivatelia

Tato zdravotnicku pomécku méze pouzivat len odborne vyskoleny zubny lekar.
Aplikacia

1. Spravna priprava koreriového kanalika
Systém koreriového kanalika sa pripravi spravnou technikou, vygisti (napr. chlérna-
nom sodnym (NaOCl)) a vysusi papierovymi ¢apmi.

2. Priprava striekacky
Najprv vyberte striekatku NoMix z pédvodného hlinikového vrecka.

Pred prvym pouzitim odskrutkujte a uschovajte si bezpe¢nostny uzaver zo strie-
kacky NoMix. Potom pripevnite priloZzeny hrot koreriového kanalika oto¢enim o 90°
v smere hodinovych ruciciek.

Po pouziti odstrarite hrot koreriového kanalika a nasad'te spat bezpe¢nostny uzaver
na striekacku NoMix.

Z hygienickych dévodov su hroty koreflovych kanalikov uréené len na jednorazové
pouzitie.

3. Aplikacia ReViCal ® RootSealer MTA NoMix

MieSanie nie je potrebné! ReViCal ® RootSealer MTA NoMix sa méZe pouzif
okamzite a vlozit priamo do koreriového kanalika.

ReViCal ® RootSealer MTA NoMix ma pracovny ¢as 1 hodinu (pri 23 °C).

ReViCal ® RootSealer MTA NoMix sa potom pasivne vstrekne do koreriového
kanalika pomocou ROOT-CANAL-TIP, priom sa zohl'adni predtym ur€ena praco-
vna dizka. Korefiovy kanalik sa pini zdola nahor a striekacka NoMix s pripevnenym
hrotom korefiového kanalika sa pomaly vytahuje z koreriového kanalika.
Gutaperéa sa vlozi do kanalika az po pracovnu dizku.

Prebyto¢né gutaperca v koronélnej oblasti sa roztavi pomocou predhriateho nastro-
ja. Pre lep$ie utesnenie sa gutaperca potom kondenzuje pomocou uzaveru.

Ducha musi byt pevne utesnena.

ReViCal ® RootSealer MTA NoMix Uplne stuhne v korefiovom kanaliku priblizne po
4-5 hodinach.

Vo velmi suchych korefiovych kanalikoch to véak méze trvat viac ako 10 hodin.

Doba stuhnutia ReViCal ® RootSealer MTA NoMix zavisi od pritomnosti fyziolo-
gickej tekutiny v dentine, ktora je v riom prirodzene obsiahnuta.

Preto nie je potrebné pred aplikaciou materialu do korefiového kanalika zavadzat
dodato&nu vinkost.

4. Skladovanie

Skladuijte pri teplote 10-25 °C v pévodnom hlinikovom vrecku a chrarite pred vih-
kostou. Po kazdom pouZiti vratte striekacku do pévodného hlinikového vrecka a
pevne ho uzavrite. ReViCal ® RootSealer MTA NoMix by sa mal spotrebovat do 6
mesiacov od prvého otvorenia a pred datumom exspiracie.

Doplriujuce informacie/upozornenia
ReViCal ® RootSealer MTA NoMix sa musi vzdy skladovat v originalnom hliniko-
vom vrecku.

Uchovavajte mimo dosahu deti!

Zlozenie
MTA, radiopakny minerainy oxid.

Likvidacia
Likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

Hlasiaca povinnost

Zavazné incidenty v stlade s nariadenim EU o zdravotnickych pomédckach, ku
ktorym doslo v suvislosti s touto zdravotnickou pomdckou, musia byt nahlasené
vyrobcovi a prislu§nému organu.

Poznamka

Suhrnné spravy o bezpecénosti a klinickom vykone zdravotnickej pomécky su k dis-
pozicii v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ReViCal je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti R-dental Dentalerzeugnisse
GmbH.

Zaruka

Spoloénost R-dental Dentalmaterialien GmbH zarucuje, Ze tento vyrobok neobsahuje
chyby materialu a spracovania. Spolo¢nost R-dental Dentalmaterialien GmbH neprebera
Ziadnu d'al$iu zodpovednost vratane akejkolvek implicitnej zaruky predajnosti alebo vhod-
nosti na konkrétny Gcel. Pouzivatel je zodpovedny za spravne pouzivanie a aplikaciu
vyrobku. Ak dbjde k poskodeniu vyrobku v zaruénej dobe, vasim jedinym opravnym pro-
striedkom a vyhradnou povinnostou spolo¢nosti R-dental Dentalmaterialien GmbH je vyro-
bok opravit alebo vymenit.

Obmedzenie zodpovednosti

V rozsahu povolenom zakonom spolo¢nost R-dental Dentalmaterialien GmbH nezodpove-
déa za ziadne straty alebo Skody sposobené tymto vyrobkom, &i uz priame, nepriame, $pe-
cialne, ndhodné alebo nasledné, bez ohladu na pravny zaklad vratane zaruky, zmluvy,
nedbanlivosti alebo umyselného konania.
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