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en - ENGLISH
Sealapex And Sealapex Xpress
Non-eugenol, calcium hydroxide formula, root canal sealer

GENERAL INFORMATION
Sealapex/Sealapex Xpress is a non-eugenol, radiopaque, calcium hydroxide and polymeric resin root 
canal fi lling material. The product is a two part, base/catalyst - paste/paste system that is mixed in equal 
portions. Then, the mixture is carried to the root canal with endodontic obturation points or directly 
dispensed in the root canal depending on delivery method, e.g. tube (Sealapex) or dualbarrel syringe 
with single-use automix tips (Sealapex Xpress).

PRODUCT COMPOSITION
Calcium oxide, tricalcium phosphate, resin, plasticizer, pigment.

INDICATIONS FOR USE
Sealapex/Sealapex Xpress is a calcium hydroxide, polymeric resin, root canal fi lling material that is used in 
conjunction with gutta percha or silver endodontic points.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
• Avoid eye, oral mucosa and skin contact with the product to prevent irritation reaction. In case of 

contact with eyes rinse immediately with copious amount of water and immediately seek medical 
attention. In case of contact with skin or oral mucosa, immediately remove material from the tissues. 
Flush tissues with plenty of water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

• Prevent ingestion. If accidental swallowing occurs, have patient drink plenty of water. If symptoms 
develop, seek medical attention.

• Do not overfill canal with sealer to prevent injuries to the periapical tissues.
• Calcium hydroxide-based sealers can produce periapical inflammation in the initial few days after 

placement. The inflammation subsides as healing progresses.

PRECAUTIONS
• This product is intended to be used by qualified dental professionals on a general patient population.
• Wear personal protective equipment when using and handling this product.
• Base and catalyst should be opaque pastes. If clear oil is extruded, do not use.
• The use of a rubber dam is recommended in accordance with best clinical practices as contact with 

saliva, blood and sulcus fluids may cause failure of the root canal obturation.
• Mixing pads and automix tips are intended for single patient use only, to prevent cross-

contamination between patients.
• For Sealapex Xpress, bleed the syringe before initial use.
• Close the containers with the product immediately after use.
• This product is compatible with the acid-etch technique and any final restorative material 

(composite or amalgam).

ADVERSE EVENTS
If a serious incident occurs with this medical device, report it to the manufacturer and to the competent 
authority for that country in which the user and/or patient is established.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
1. Product preparation

Note: When fi lling multi-rooted teeth, one mix will generally allow ample working time

B. Tube – Sealapex Root Canal Sealer: Extrude equal amounts of base and catalyst on the 
mixing pad and mix by spatulating the pastes for 15 to 20 seconds. Approximately of an inch of 
each paste should be mixed for each root canal. Thorough spatulation of equal extruded lengths 
should result in a mix of uniform consistency with no off-color blotches or streaks.

C. Syringe – Sealapex Xpress Root Canal Sealer Remove cap from syringe. Always bleed 
syringe upon initial use. Place automix tip onto syringe. Turn automix tip 90 degrees to lock into 
place. Press plunger to extrude material directly onto a glass slab or mixing pad.

2. Product application in the prepared root canal 
Using a Lentulo spiral or a gutta-percha point, carry the mixed sealer into the instrumented, 
cleaned, and dried root canal. Select a gutta-percha point that will reach the working length 
and will not allow the point to pass thru the apical foramen to avoid material extrusion. 
Coat the gutta-percha point with the sealer and insert it into the canal with a slow pumping 
motion. Alternatively, apply the mixed material onto the tip of a Lentulo spiral. Slowly 
introduce the Lentulo spiral into the canal at a very low speed to avoid the formation of 
air voids or overfilling the canal and withdraw the Lentulo from the canal while still in 
rotating motion. 
Note: Placing too much sealer may cause the sealer to be pushed pass the apical foramen.

3. Setting Times: At 37° C (98.6° F) and 100% relative humidity, Sealapex applied in 0.5 
mm thickness layers will undergo an initial setting 60 minutes after being placed in the 
oral cavity and a final / full set in 24 hours‡. The setting time is proportionately faster 
in thinner layers. ‡ Note: Material left at ambient conditions (23° C ± 2° C) and 40-60% 
relative humidity) might not set. It is also possible that it will take longer to set. In order to 
set the material on the mixing pad, place a moist gauze over the mixing pad.

4. Problem Solving for Sealapex Tubes:
A. Mix is setting up too quickly: Heat and/or humidity will shorten the setting time of 

the mixed components. Check for moisture contamination of mixing surface. Check for 
expiration date of materials, as working time decreases overtime as materials pickup 
moisture while tubes are open. Excess moisture in canal chamber will shorten the setting 
time of the sealer, and the canal should be thoroughly dried prior to application. 

B. Mix is setting quickly in root canal, but slowly on mixing surface: This is normal (if within 
listed working and set time specifications) due to higher heat and humidity present in root 
canal causing accelerated setting reaction.

CLEANING AND DISINFECTION
For Paste/paste tube: the mixing pad and mixing spatula should be well cleaned and handled with 
disinfected gloves.
1:1 syringe: To prevent syringe from getting contaminated with saliva or other body fl uids, use disposable 
protective barrier wrap or disposable plastic syringe sleeve protection cover. Always handle the syringe 
with clean gloves. Do not reuse if the syringe becomes contaminated.

STORAGE AND DISPOSAL
Store packages at ambient temperature
The expiration date is marked on the packaging. Do not use after expiration date. For proper disposal 
always follow local and national regulations.
The SDS for this product is available at: kerrdental.com. It can also be obtained from your usual supplier.

LIMITED WARRANTY - LIMITATION OF KERR’S LIABILITY
Kerr’s technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist dentists in using Kerr’s product. 
The dentist assumes all risk and liability for damages arising out of the improper use of Kerr’s product. In 
the event of a defect in material or workmanship, Kerr’s liability is limited, at Kerr’s option, to replacement 
of the defective product or part thereof, or reimbursement of the actual cost of the defective product. In 
order to take advantage of this limited warranty, the defective product must be returned to Kerr. In no 
event shall Kerr be liable for any indirect, incidental, or consequential damages. EXCEPT AS EXPRESSLY 
PROVIDED ABOVE, THERE ARE NO WARRANTIES, BY KERR, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES 
WITH RESPECT TO DESCRIPTION, QUALITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE

it - ITALIANO
Sealapex E Sealapex Xpress
Sigillante del canale radicolare a base di idrossido di calcio senza eugenolo

INFORMAZIONI GENERALI
Sealapex/Sealapex Xpress è un materiale di otturazione del canale radicolare a base di idrossido di calcio 
e resina polimerica e idrossido di calcio, radiopaco, privo di eugenolo. Il prodotto è un sistema costituito 
da due parti, base/catalizzatore - pasta/pasta, miscelato in uguali proporzioni. La miscela viene trasferita 
al canale radicolare con punte per otturazioni endodontiche oppure inserita direttamente nel canale 
radicolare a seconda del metodo di erogazione, ad esempio tramite tubetto (Sealapex) o una siringa a 
doppio serbatoio con punte per automiscelazione monouso (Sealapex Xpress).

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO
Ossido di calcio, fosfato tricalcico, resina, plastifi cante, pigmento.

INDICAZIONI PER L'USO
Sealapex/Sealapex Xpress è un materiale di otturazione del canale radicolare a base di idrossido di calcio e 
resina polimerica, utilizzato insieme a punte endodontiche in argento o guttaperca.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
• Evitare il contatto con occhi, mucosa orale e cute per prevenire una reazione di irritazione. In 

caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare 
immediatamente un medico. In caso di contatto con la cute o la mucosa orale, rimuovere 
immediatamente il materiale dai tessuti. Sciacquare abbondantemente i tessuti con acqua. Se 
l'infiammazione della mucosa persiste, consultare un medico.

• Evitare l'ingestione. In caso di ingestione accidentale, far bere al paziente molta acqua. In caso di 
sviluppo dei sintomi, consultare un medico.

• Non riempire eccessivamente il canale con sigillante per evitare lesioni dei tessuti periapicali.
• I sigillanti a base di idrossido di calcio nei primi giorni dopo l'applicazione possono provocare 

infiammazione periapicale. L'infiammazione diminuisce con il progredire della guarigione.

PRECAUZIONI
• Questo prodotto è destinato all'uso da parte di odontoiatri qualificati su una popolazione generale 

di pazienti.
• Indossare dispositivi di protezione individuale durante l'uso e la manipolazione di questo prodotto.
• La base e il catalizzatore devono presentarsi come paste opache. In caso di fuoriuscita di olio 

trasparente, non utilizzare.
• Si raccomanda l'uso di una diga di gomma conformemente alle migliori pratiche cliniche poiché il 

contatto con la saliva, il sangue e altri fluidi del solco può causare la mancata riuscita dell'otturazione 
del canale radicolare.

• I blocchetti di miscelazione e le punte per l'automiscelazione sono destinati ad essere utilizzati per 
un solo paziente, onde evitare la contaminazione crociata tra i pazienti.

• Per Sealapex Xpress, spurgare la siringa prima dell'uso iniziale.
• Chiudere i contenitori del prodotto subito dopo l'uso.
• Questo prodotto è compatibile con la tecnica di mordenzatura con acido e altro materiale 

ricostruttivo definitivo (composito o amalgama).

EVENTI AVVERSI
Se si dovesse verifi care un incidente grave con questo dispositivo medico, segnalarlo al produttore e 
all'autorità competente del paese di residenza dell'utente e/o del paziente.

ISTRUZIONI DETTAGLIATE
1. Preparazione del prodotto
Nota: nell'otturazione dei denti multiradice, una miscela consente generalmente un ampio tempo di 
lavorazione
A. Tubetto – Sealapex Sigillante per canale radicolare: far fuoriuscire uguali quantità di base e 

catalizzatore sul blocchetto di miscelazione e miscelare agendo con la spatola sulle paste per un 
tempo compreso tra 15 e 20 secondi. Utilizzare circa 2,5 cm di ciascuna pasta per ciascun canale 
radicolare. Lavorando con la spatola uguali lunghezze di pasta si dovrebbe ottenere una miscela 
di consistenza uniforme priva di chiazze o striature di colore diverso.

B. Siringa – Sealapex Xpress Sigillante per canale radicolare Rimuovere il cappuccio dalla 
siringa. Spurgare sempre la siringa al momento del primo utilizzo. Collocare la punta per 
l'automiscelazione sulla siringa. Ruotare la punta per l'automiscelazione di 90 gradi per fissarla 
in posizione. Premere lo stantuffo per estrudere il materiale direttamente su un blocchetto di 
miscelazione o una piccola lastrina di vetro.

2. Applicazione del prodotto nel canale radicolare preparato 
Utilizzando una spirale di Lentulo o una punta di guttaperca trasferire il sigillante miscelato 
nel canale radicolare già lavorato, pulito e asciugato. Scegliere una punta di guttaperca che 
raggiunga la lunghezza di lavoro ma non possa attraversare il forame apicale per evitare 
l'estrusione del materiale. Rivestire la punta di guttaperca con il sigillante e inserirla nel 
canale con un lento movimento continuo. In alternativa, applicare il materiale miscelato 
sulla punta di una spirale di Lentulo. Introdurre lentamente la spirale di Lentulo nel 
canale a una velocità molto bassa per evitare la formazione di vuoti d'aria o di riempire 
eccessivamente il canale e ritirare quindi la spirale di Lentulo dal canale continuando ad 
applicare il movimento rotatorio. 
Nota: introdurre una quantità eccessiva di sigillante può far sì che esso venga spinto oltre 
il forame apicale.

3. Tempi di indurimento: a una temperatura di 37 °C (98,6 °F) con umidità relativa pari a 
100%, Sealapex, applicato in strati dello spessore di 0,5 mm, ha un tempo di indurimento 
iniziale di 60 minuti dopo l'inserimento nella cavità orale con indurimento definitivo/
completo dopo 24 ore‡. Il tempo di indurimento è proporzionalmente più rapido con 
strati più sottili. ‡ Nota: il materiale lasciato a condizioni di temperatura ambiente (23 
°C ± 2 °C) e umidità relativa del 40-60% può non indurirsi. È anche possibile che i tempi 
di indurimento siano più lunghi. Per indurire il materiale sul blocchetto di miscelazione, 
mettere una garza umida sul blocchetto di miscelazione.

4. Risoluzione dei problemi per tubetti di Sealapex:
A. La miscela si indurisce troppo rapidamente: calore e/o umidità riducono il tempo di 

indurimento dei componenti miscelati. Verificare la contaminazione da umidità della 
superficie di miscelazione. Controllare la data di scadenza dei materiali, in quanto il tempo 
di lavorazione diminuisce con il passare del tempo poiché i materiali assorbono umidità 
mentre i tubi sono aperti. L'umidità in eccesso nella camera canalare accorcia il tempo di 
indurimento del sigillante, pertanto il canale deve essere asciugato accuratamente prima 
dell'applicazione. 

B. La miscela si indurisce rapidamente nel canale radicolare, ma lentamente sulla superficie 
di miscelazione: ciò è normale (se sono state rispettate le specifiche relative al tempo di 
lavorazione e di indurimento indicate) a causa del calore e dell'umidità più elevati presenti 
nel canale radicolare che causano una reazione di indurimento accelerata.

PULIZIA E DISINFEZIONE
Per la pasta/il tubetto della pasta: il blocchetto di miscelazione e la spatola di miscelazione devono essere 
ben puliti e maneggiati con guanti disinfettati.
Siringa 1:1: per impedire che la siringa si contamini con saliva o altri fl uidi corporei, utilizzare una pellicola 
di barriera protettiva monouso o una copertura di protezione della guaina della siringa in plastica monouso. 
Maneggiare sempre la siringa usando guanti puliti. Non riutilizzare se la siringa viene contaminata.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
Conservare le confezioni a temperatura ambiente
La data di scadenza è indicata sulla confezione. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Per lo 
smaltimento corretto, attenersi sempre alle normative locali e nazionali.
La scheda dati di sicurezza del prodotto è disponibile sul sito kerrdental.com. Inoltre, può essere richiesta 
presso il proprio fornitore di fi ducia.

CONTENUTO
1. Siringa  2. Punta di miscelazione  3. Tubetto base  4. Tubetto catalizzatore  5. Blocchetto di 
miscelazione  6. Istruzioni per l’uso

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI
Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sull'imballaggio Kerr è reperibile all'indirizzo:

http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

fr - FRANÇAIS
Sealapex Et Sealapex Xpress
Scellant du canal radiculaire à formulation avec hydroxyde de calcium sans eugénol

INFORMATIONS GÉNÉRALES
Sealapex/Sealapex Xpress est un matériau d'obturation du canal radiculaire à base d'hydroxyde de 
calcium et de résine polymère, radio-opaque et sans eugénol. Le produit est un système en deux parties, 
base/catalyseur - pâte/système à pâte qui est mélangé à parts égales. Le mélange est ensuite transporté 

vers le canal radiculaire à l'aide de pointes d'obturation endodontiques ou appliqué directement dans 
le canal radiculaire selon la méthode d'application, c.-à-d. un tube (Sealapex) ou une seringue à double 
cylindre avec des embouts d'auto-mélange à usage unique (Sealapex Xpress).

COMPOSITION DU PRODUIT
Oxyde de calcium, phosphate tricalcique, résine, plastifi ant, pigment.

INDICATIONS D’UTILISATION
Sealapex/Sealapex Xpress est un matériau d'obturation du canal radiculaire à base d'hydroxyde de 
calcium et de résine polymère à utiliser avec la gutta percha ou les pointes endodontiques d'argent.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS
• Éviter tout contact entre le produit et les yeux, les muqueuses buccales et la peau pour éviter tout 

risque de réaction d'irritation. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement abondamment 
avec de l'eau et consulter immédiatement un médecin. En cas de contact avec la peau ou les 
muqueuses buccales, retirer immédiatement le matériau des tissus affectés. Rincer abondamment 
les tissus avec de l'eau. Si l'inflammation des muqueuses persiste, consulter un médecin.

• Empêcher l'ingestion. Si une ingurgitation accidentelle se produit, faire boire beaucoup d'eau au 
patient. Si des symptômes se développent, consulter un médecin.

• Ne pas remplir excessivement le canal avec du scellant pour éviter les blessures au niveau des tissus 
périapicaux.

• Les scellants à base d'oxyde d'hydroxyde de calcium peuvent produire une inflammation périapicale 
dans les quelques jours initiaux suivant la mise en place. L'inflammation se calme à mesure que la 
cicatrisation progresse.

PRÉCAUTIONS
• Ce produit est conçu pour être utilisé par des professionnels qualifiés du secteur dentaire sur la 

population générale de patients.
• Porter un équipement de protection individuelle lors de l'utilisation et de la manutention de ce 

produit.
• La base et le catalyseur doivent être des pâtes opaques. Si de l'huile claire est extrudée, ne pas 

utiliser.
• L'utilisation d'une digue de caoutchouc est recommandée conformément aux meilleures pratiques 

cliniques, car le contact avec la salive, le sang et les liquides gingivaux pourrait provoquer la rupture 
de l'obturation des canaux radiculaires.

• Les blocs de papier pour mélange et les embouts d'auto-mélange sont conçus pour un usage unique 
afin d’éviter toute contamination croisée entre les patients.

• Pour le Sealapex Xpress, extruder un peu de matériau de la seringue avant la première utilisation.
• Immédiatement après l’utilisation, fermer les récipients contenant le produit.
• Ce produit est compatible avec la technique de mordançage et avec tout matériau de restauration 

finale (composite ou amalgame).

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES
En cas d’incident grave avec ce dispositif médical, le signaler au fabricant et à l’autorité compétente pour 
le pays dans lequel l’utilisateur et/ou le patient se trouve.

INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE
1. Préparation du produit
Remarque : lors de l'obturation de dents multiradiculées, un mélange laissera généralement tout le 
temps de travail nécessaire.
A. Tube – Sealapex Root Canal Sealer : extruder des quantités égales de base et de catalyseur 

sur le bloc de papier pour mélanges, puis mélanger les pâtes à l'aide d'une spatule pendant 
15 à 20 secondes. Environ 2,5 cm de chaque pâte devraient être mélangés pour chaque canal 
radiculaire. La spatulation complète de longueurs extrudées égales devrait donner un mélange 
de consistance et de couleur homogènes sans taches ni stries.

B. Seringue – Sealapex Xpress Root Canal Sealer Retirer le capuchon de la seringue. Toujours 
extruder un peu de matériau de la seringue avant la première utilisation. Placer l’embout d’auto-
mélange sur la seringue. Le tourner de 90 degrés pour l'immobiliser. Appuyer sur le piston pour 
extruder le matériau directement sur une plaque de verre ou le bloc de papier pour mélanges.

2. Application du produit dans le canal radiculaire préparé 
À l'aide d'une spirale lentulo ou d'une pointe gutta-perche, transporter le scellant 
mélangé dans le canal radiculaire pourvu d'instruments, nettoyé et séché. Sélectionner 
une pointe gutta-percha qui pourra atteindre la longueur de travail et qui ne permettra 
pas à la pointe de passer à travers le foramen apical pour éviter l'extrusion du matériau. 
Garnir la pointe gutta-percha de scellant, puis l'insérer dans le canal avec un mouvement 
de pompage lent. Par ailleurs, appliquer le matériau mélangé sur la pointe d'une spirale 
lentulo. Introduire lentement la spirale lentulo dans le canal à très basse vitesse pour 
éviter que la formulation de l'air n'annule ou ne remplisse excessivement le canal, puis 
retirer le lentulo du canal pendant qu'il tourne encore. 
Remarque : mettre trop de scellant pourrait faire en sorte que le scellant soit poussé 
au-delà du foramen apical.

3. Temps de prise : à 37 °C (98,6 °F) et 100 % d'humidité relative, Sealapex appliqué en 
couches de 0,5 mm d'épaisseur aura une prise initiale de 60 minutes après placement 
dans la cavité orale et une prise finale/complète en 24 heures‡. Le temps de prise est 
proportionnellement plus courts pour les couches plus fines. ‡ Remarque : un matériau 
laissé à température ambiante (23 °C ± 2 °C et 40 à 60 % d'humidité relative) peut ne pas 
prendre. Il est également possible que la prise prenne plus de temps. Pour faire prendre 
le matériau sur le bloc de mélange, placer une gaze humide sur ce bloc de papier pour 
mélanges.

4. Résolution de problèmes pour les tubes de Sealapex :
A. Le mélange prend trop rapidement : la chaleur et/ou l'humidité raccourcissent le temps de 

prise des composants mélangés. Vérifier que la surface de mélange n’est pas contaminée 
par de l'humidité. Vérifier la date de péremption des matériaux, le temps de travail diminue 
avec le temps, car les matériaux absorbent de l'humidité lorsque les tubes sont ouverts. 
L'excès d'humidité dans la chambre du canal réduira le temps de prise du scellant et le canal 
doit être séché complètement avant l'application. 

B. Le mélange prend rapidement dans le canal radiculaire, mais lentement sur la surface 
de mélange : cela est normal (si le temps de travail et de prise se situe à l'intérieur des 
délais donnés) en raison de la chaleur et de la température élevées présentes dans le canal 
radiculaire donnant lieu à une réaction de prise accélérée.

NETTOYAGE ET DÉSINFECTION
Pour la pâte/le tube de pâte : le bloc de papier pour mélanges et la spatule à mélanger doivent être bien 
nettoyés et manipulés avec des gants désinfectés.
Seringue 1:1 : pour éviter que la seringue ne soit contaminée par la salive ou autres liquides organiques, 
utiliser un emballage protecteur jetable ou un couvercle de protection du manchon de la seringue en 
plastique jetable. Toujours manipuler la seringue avec des gants propres. Ne pas réutiliser si la seringue 
a été contaminée.

ENTREPOSAGE ET ÉLIMINATION
Conserver les emballages à température ambiante.
La date d’expiration fi gure sur l’emballage. Ne pas utiliser après la date limite d’utilisation. Pour la mise au 
rebut, toujours respecter les réglementations locales et nationales.
La FDS pour ce produit est disponible sur : kerrdental.com. Elle peut aussi être obtenue par votre 
fournisseur habituel.

CONTENU
1. Seringue  2. Embout de mélange  3. Tube de base  4. Tube de catalyseur  5. Bloc de papier pour 
mélanges  6. Mode d’emploi

DESCRIPTION DES SYMBOLES
Une explication complète des symboles utilisés sur l'emballage Kerr est disponible en visitant :
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

es - ESPAÑOL
Sealapex Y Sealapex Xpress
Sellador para canal radicular con fórmula de hidróxido de calcio sin eugenol.

INFORMACIÓN GENERAL
Sealapex/Sealapex Xpress es un material de resina polimérica de hidróxido de calcio, radiopaca y sin 
eugenol para empaste del canal radicular. El producto es un sistema compuesto de dos partes: base/
catalizador y pasta/pasta, mezcladas en partes iguales. Después, la mezcla se lleva al canal radicular 
con puntas de obturación endodónticas o se dispensa directamente en el canal radicular, dependiendo 
del método de aplicación; por ejemplo, tubo (Sealapex) o jeringa de doble cámara con puntas 
automezcladoras de un solo uso (Sealapex Xpress).

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO
Óxido de calcio, fosfato tricálcico, resina, plastifi cante y pigmento.

INDICACIONES DE USO
Sealapex/Sealapex Xpress es un material para la obturación del conducto radicular de resina polimérica a 
base de hidróxido de calcio, que se utiliza junto con puntas de gutapercha o puntas endodónticas de plata.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS
• Evite el contacto del producto con los ojos, la mucosa bucal y la piel para evitar irritaciones. En 

caso de contacto con los ojos, inmediatamente enjuague con una abundante cantidad de agua y 
solicite asistencia médica de manera inmediata. En caso de contacto con la piel o la mucosa bucal, 
retire inmediatamente el material del tejido. Enjuague el tejido con agua abundante. Si persiste la 
inflamación de la mucosa, solicite asistencia médica.

• Evite su ingesta. Si se ingiere accidentalmente, haga que el paciente beba una gran cantidad de 
agua. Si aparecen síntomas, solicite asistencia médica.

• No rellene en exceso el canal con el sellador para prevenir lesiones a los tejidos periapicales.
• Los selladores basados en hidróxido de calcio pueden producir inflamaciones periápicas en los 

primeros días tras la colocación. La inflamación desaparece según avanza la curación.

PRECAUCIONES
• Este producto está destinado a que lo utilicen profesionales dentales cualificados en una población 

general de pacientes.
• Utilice equipo de protección personal cuando use y manipule este producto.
• Las pastas base y catalizadora deben ser opacas. No utilice el producto si expele aceite claro.
• Se recomienda usar un dique de goma de conformidad con las mejores prácticas clínicas ya que 

al contacto con la saliva, la sangre y los líquidos del surco puede causar que falle la obturación del 
canal radicular.

• Los bloques de mezcla y las puntas de automezcla están destinadas para su uso en un solo paciente a 
fin de evitar la contaminación cruzada entre pacientes.

• En el caso de Sealapex Xpress, purgue la jeringa antes del primer uso.
• Cierre herméticamente los envases con producto inmediatamente después de su uso.
• Este producto es compatible con la técnica de grabado ácido y cualquier material restaurador final 

(resina compuesta o amalgama).

EVENTOS ADVERSOS
Si ocurre un incidente grave con este producto sanitario, comuníqueselo al fabricante y a la autoridad 
competente del país en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

INSTRUCCIONES PASO A PASO
1. Preparación del producto
Nota: Cuando se estén rellenando raíces de varios dientes, generalmente, una mezcla permite sufi ciente 
tiempo de trabajo.
A. Tubo, sellador de canal radicular Sealapex: Extraiga cantidades iguales de base y catalizador 

sobre el bloque para mezclar y mezcle las pastas con la espátula durante 15 o 20 segundos. Se 
debe mezclar aproximadamente 2,5 cm (1 pulgada) de cada pasta para cada canal radicular. 
Mezclar exhaustivamente con la espátula los trozos extraídos debe resultar en una mezcla de 
consistencia uniforme sin manchas decoloradas ni vetas.

B. Jeringa, sellador de canal radicular Sealapex Xpress: Quite la tapa de la jeringa. Purgue 
siempre la jeringa antes de utilizarla por primera vez. Instale la punta de mezclado automático 
en la jeringa. Gire la punta 90 grados para trabarla en el lugar. Presione el émbolo para extruir el 
material directamente en la loseta de vidrio o en el bloque de mezcla.

2. Aplicación del producto en el canal radicular preparado 
Usando un léntulo con espiral o una punta de gutapercha, lleve el sellador mezclado al 
canal radicular limpio, seco e instrumentado. Seleccione una punta de gutapercha que 
abarque la longitud del trabajo y no permita que la punta sobrepase el agujero apical para 
así evitar la extrusión del material. Cubra la punta de gutapercha con el sellador e inserte 
en el canal con un movimiento de bombeo lento. También se puede aplicar la mezcla del 
material en la punta del léntulo con espiral. Introduzca lentamente el léntulo con espiral 
en el canal para evitar la formación de vacíos de aire o sobrellenado del canal. Retire el 
léntulo del canal mientras todavía realiza el movimiento rotatorio. 

Nota: Colocar mucho sellador puede causar que el mismo sea empujado por encima del 
agujero apical.

3. Tiempos de fraguado: A 37 °C (98,6 °F) y 100% de humedad relativa, Sealapex aplicado 
en capas de 0,5 mm de grosor se someterá a un tiempo de fraguado inicial de 60 minutos 
luego de su colocación en la cavidad bucal y fraguará completamente transcurridas 24 
horas‡. El tiempo de fraguado es proporcionalmente más rápido en capas delgadas. 
‡ Nota: El material que se deje a temperatura ambiente (23° C ± 2° C) y a 40-60% de 
humedad relativa) puede ser que no se frague. También es probable que tarde más tiempo 
en fraguar. Para fraguar el material en la bloque para mezcla, coloque una gasa húmeda 
sobre este.

4. Solución de problemas para los tubos Sealapex:
A. La mezcla se fragua demasiado rápido: El calor o la humedad acelerarán el tiempo de 

fraguado de los componentes mezclados. Compruebe la contaminación por humedad de la 
superficie de mezclado. Compruebe la fecha de caducidad de los materiales, el tiempo de 
trabajo se reduce con el tiempo ya que los materiales absorben humedad cuando los tubos 
están abiertos. El exceso de humedad en la cámara del canal acortará el tiempo de fraguado 
del sellador. El canal debe estar completamente seco antes de la aplicación. 

B. La mezcla se fragua rápidamente en el canal radicular, pero muy despacio en la superficie de 
mezcla: Esto es normal (si está indicado dentro de las especificaciones de tiempo de trabajo y 
fraguado) debido a mayor calor y humedad presentes en el canal radicular, lo que causa una 
reacción acelerada del fraguado.

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN
Para pasta/tubo de pasta: El bloque para mezclar y la espátula mezcladora deben estar limpias y 
manipularse con guantes desinfectados.
Jeringa 1:1: Para prevenir que la jeringa se contamine con saliva o cualquier otro fl uido corporal, recubra 
con una barrera protectora descartable o use una funda protectora plástica descartable que cubra la 
jeringa. Use guantes limpios siempre que manipule la jeringa. No reutilice la jeringa si se contamina.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACIÓN
Almacenar los paquetes a temperatura ambiente.
La fecha de caducidad está marcada en el envase. No debe utilizarse después de la fecha de caducidad. 
Para su correcta eliminación, siga siempre las normativas locales y nacionales.
La hoja de datos de seguridad puede obtenerse en: kerrdental.com. También puede pedírsela a su 
proveedor habitual.

CONTENIDO
1.Jeringa  2. Punta mezcladora  3. Tubo con base  4. Tubo con catalizador  5. Bloque de mezcla 
6. Instrucciones de uso

DESCRIPCIÓN DE SÍMBOLOS
Encontrará una explicación completa de los símbolos utilizados en los embalajes Kerr en:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

de - DEUTSCH
Sealapex Und Sealapex Xpress
Eugenolfreier Wurzelkanalsealer auf Kalziumhydroxidbasis

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Sealapex/Sealapex Xpress ist ein eugenolfreier, röntgenopaker Wurzelkanalsealer aus Kalziumhydroxid 
und Polymerharz. Das Produkt ist ein zweiteiliges, Base/Katalysator – Paste/Pastensystem, das zu 
gleichen Teilen gemischt wird. Anschließend wird das Gemisch abhängig von der verwendeten Methode 
mit endodontischen Obturationsspitzen oder direkt in den Wurzelkanal eingebracht, z. B. Tube (Sealapex) 
oder Doppelkolben-Spritze mit Selbstmisch-Einwegspitzen (Sealapex Xpress).

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG
Kalziumoxid, Trikalziumphosphat, Harz, Weichmacher, Pigment.

INDIKATIONEN
Sealapex/Sealapex Xpress ist ein Wurzelkanalsealer aus Kalziumhydroxid und Polymerharz, das in 
Verbindung mit Guttapercha- oder endodontischen Silberspitzen verwendet wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
• Kontakt mit Augen, Mundschleimhaut und Haut vermeiden, um Irritationen zu verhindern. Bei 

Kontakt mit Augen sofort mit reichlich Wasser spülen und sofort einen Arzt konsultieren. Bei 
Kontakt mit Haut oder Mundschleimhaut, das Material sofort von dem Gewebe entfernen. Gewebe 
mit reichlich Wasser spülen. Bleibt eine Entzündung der Mundschleimhaut zurück, einen Arzt 
konsultieren.

• Nicht einnehmen. Wird versehentlich Material verschluckt, sollte der Patient reichlich Wasser trinken. 
Treten Symptome auf, einen Arzt konsultieren.

• Den Kanal nicht mit Sealer überfüllen, um Verletzungen des periapikalen Gewebes zu vermeiden.
• Sealer auf Kalziumhydroxidbasis können in den ersten Tagen nach dem Einbringen periapikale 

Entzündungen verursachen. Die Entzündung klingt im Verlauf des Heilungsprozesses ab.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Dieses Produkt ist für die Verwendung durch qualifiziertes zahnärztliches Fachpersonal an einer 

allgemeinen Patientenpopulation bestimmt.
• Bei der Handhabung und Verwendung dieses Produkts persönliche Schutzausrüstung tragen.
• Base und Katalysator sollten opake Pasten sein. Bei Absonderung von klarem Öl nicht verwenden.
• Die Verwendung eines Kofferdamms wird in Übereinstimmung mit der besten klinischen 

Praxis empfohlen, da der Kontakt mit Speichel, Blut und Sulkusflüssigkeit zum Versagen der 
Wurzelkanalobturation führen kann.

• Mischunterlagen und Selbstmischspitzen sind für die Verwendung bei einem Patienten gedacht, um 
eine Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden.

• Für Sealapex Xpress die Spritze vor dem ersten Gebrauch entlüften.
• Die Behälter mit dem Produkt unmittelbar nach der Verwendung verschließen.
• Dieses Produkt ist mit der Säure-Ätz-Technik und allen Materialen zur abschließenden Versorgung 

(Komposit oder Amalgam) kompatibel.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem unerwünschten Ereignis kommt, berichten Sie dies dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG
1. Vorbereitung des Produkts
Hinweis: Beim Füllen von mehrwurzeligen Zähnen reicht in der Regel eine Mischung für eine 
ausreichende Verarbeitungszeit
A. Tube – Sealapex Wurzelkanalsealer: Gleiche Mengen an Base und Katalysator auf den 

Mischblock extrudieren und die Pasten durch Spateln für 15 bis 20 Sekunden mischen. Für jeden 
Wurzelkanal sollte etwa 2,5 cm von jeder Paste angemischt werden. Gründliches Spachteln 
gleicher Extrusionslängen sollte zu einer Mischung mit gleichmäßiger Konsistenz führen, die 
keine uneinheitlichen Flecken oder Streifen aufweist.

B. Spritze – Sealapex Xpress Wurzelkanalsealer Kappe von der Spritze entfernen. Die 
Spritze vor dem ersten Einsatz stets entlüften. Selbstmischspitze auf die Spritze aufsetzen. 
Selbstmischspitze um 90° drehen, bis sie einrastet. Den Kolben herunterdrücken, um Material 
direkt auf die Glasplatte oder die Mischunterlage zu geben.

2. Produktapplikation im aufbereiteten Wurzelkanal: 
Tragen Sie die angemischte Füllpaste mit einer Lentulo-Spirale oder einer Guttapercha-
Spitze in den instrumentierten, gereinigten und getrockneten Wurzelkanal ein. Wählen 
Sie eine Guttaperchaspitze, die die Arbeitslänge erreicht und die Spitze nicht durch 
das Foramen apicale führt, um Materialextrusion zu vermeiden. Beschichten Sie die 
Guttapercha-Spitze mit der Verschlusspaste und führen Sie sie mit einer langsamen 
Pumpbewegung in den Kanal ein. Alternativ können Sie das angemischte Material auf die 
Spitze einer Lentulo-Spirale auftragen. Führen Sie die Lentulo-Spirale langsam und mit 
sehr geringer Geschwindigkeit in den Kanal ein, um die Bildung von Luftporen oder eine 
Überfüllung des Kanals zu vermeiden, und ziehen Sie die Lentulo-Spirale aus dem Kanal 
zurück, während sie sich noch in einer Drehbewegung befindet. 
Hinweis: Wird zu viel Sealer eingebracht, kann dies dazu führen, dass der Sealer durch das 
Foramen apicale herausgepresst wird.

3. Abbindezeiten: Bei 37 °C (98,6° F) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 100 % stellt 
sich die erste Abbindung von in 0,5 mm dicken Schichten aufgetragenem Sealapex 
60 Minuten nach dem Einsetzen in die Mundhöhle ein und die abschließende Abbindung 
erfolgt nach 24 Stunden‡. Die Abbindezeit ist bei dünneren Schichten proportional 
schneller. ‡ Hinweis: Material, das bei Umgebungsbedingungen (23 °C ± 2 °C) und 
40–60 % relativer Luftfeuchtigkeit) belassen wird, härtet möglicherweise nicht aus. 
Möglicherweise dauert das Abbinden auch länger. Um ein Abbinden des Materials auf der 
Mischunterlage zu ermöglichen, angefeuchtete Gaze auf die Mischunterlage legen.

4. Problemlösung für Sealapex-Tuben:
A. Mischung bindet zu rasch ab: Wärme und/oder Feuchtigkeit beschleunigen das Abbinden 

der gemischten Komponenten. Die Mischoberfläche auf Feuchtigkeitskontamination 
überprüfen. Das Verfallsdatum der Materialien überprüfen. Die Verarbeitungszeit kann sich 
mit der Zeit verkürzen, da die Materialien bei offenen Behältern Feuchtigkeit aufnehmen 
können. Überschüssige Feuchtigkeit in der Kanalkammer verkürzt die Abbindezeit des 
Sealers, und der Kanal sollte vor der Anwendung gründlich getrocknet werden. 

B. Mischung härtet schnell im Wurzelkanal, aber langsam auf der Mischfläche aus: Dies ist 
normal (wenn innerhalb der angegebenen Arbeits- und Aushärtezeit), da die höhere Wärme 
und Feuchtigkeit im Wurzelkanal eine beschleunigte Aushärtereaktion verursacht.

REINIGUNG UND DESINFEKTION
Für Paste/Pastentube: Anmischblock und Anmischspatel sollten gut gereinigt und mit desinfi zierten 
Handschuhen gehandhabt werden.
1:1-Spritze: Um zu verhindern, dass die Spritze mit Speichel oder anderen Körperfl üssigkeiten 
verunreinigt wird, verwenden Sie eine Einweg-Barriereschutzhülle oder eine Einweg-Plastikschutzhülle 
für die Spritze. Die Spritze stets mit sauberen Handschuhen handhaben. Im Fall einer Kontamination darf 
die Spritze nicht wiederverwendet werden.

AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG
Packungen bei Raumtemperatur lagern
Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr 
verwenden. Zur ordnungsgemäßen Entsorgung immer die lokalen und nationalen Bestimmungen 
einhalten.
Das Sicherheitsdatenblatt (SDB) für dieses Produkt ist einsehbar unter: kerrdental.com. Sie erhalten es 
auch von Ihrem Lieferanten.

INHALT
1.Spritze  2. Mischspitze  3. Basentube  4. Katalysatortube  5.Mischunterlage  6.Gebrauchsanweisung

ZEICHENERKLÄRUNG
Ausführliche Zeichenerklärung für Kerr Verpackungen unter:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

pl - POLSKI
Sealapex I Sealapex Xpress
Uszczelniacz do kanałów korzeniowych niezawierający eugenolu, na bazie wodorotlenku wapnia

INFORMACJE OGÓLNE
Sealapex/Sealapex Xpress to materiał wypełniający kanały korzeniowe niezawierający eugenolu, 
nieprzepuszczalny dla promieniowania rentgenowskiego, na bazie wodorotlenku wapnia i 
spolimeryzowanej żywicy. Ten produkt to dwuskładnikowy system pasta/pasta – baza/katalizator, 
który miesza się w równych proporcjach. Następnie mieszaninę wprowadza się do kanału korzeniowego 
za pomocą endodontycznych ćwieków obturacyjnych lub wprowadza się ją bezpośrednio zależnie od 
wybranej metody podania, takiej jak np. tuba (Sealapex) lub dwukomorowa strzykawka z jednorazowymi 
końcówkami samomieszającymi (Sealapex Xpress).

SKŁAD PRODUKTU
Tlenek wapnia, fosforan trójwapniowy, żywica, plastyfi kator, pigment.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Sealapex/Sealapex Xpress jest materiałem do uszczelniania kanałów korzeniowych na bazie 
spolimeryzowanej żywicy, zawierającym wodorotlenek wapnia, który stosuje się w połączeniu z 
ćwiekami gutaperkowymi lub srebrnymi ćwiekami endodontycznymi.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEŻENIA
• Należy unikać kontaktu produktu z oczami, śluzówką jamy ustnej i skórą, aby zapobiec podrażnieniu 

lub reakcji alergicznej. W przypadku kontaktu z oczami należy niezwłocznie przepłukać je obficie 
wodą i niezwłocznie zgłosić się do lekarza. W przypadku kontaktu ze skórą lub śluzówką jamy ustnej 
należy natychmiast usunąć materiał z tkanek. Należy opłukać tkanki dużą ilością wody. Jeśli stan 
zapalny śluzówki utrzymuje się dłużej, należy zgłosić się do lekarza.

• Nie należy dopuszczać do połknięcia materiału. W razie przypadkowego połknięcia należy nakazać 
pacjentowi wypicie dużej ilości wody. W przypadku wystąpienia objawów należy zgłosić się do 
lekarza.

• Nie wypełniać kanałów nadmierną ilością materiału, aby uniknąć uszkodzenia tkanek 
okołowierzchołkowych.

• Uszczelniacze na bazie wodorotlenku wapnia mogą wywoływać zapalenie okołowierzchołkowe w 
pierwszych dniach po wypełnieniu kanału. Stan zapalny ustępuje w miarę postępów leczenia.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Ten produkt jest przeznaczony do użytku przez wykwalifikowanych lekarzy dentystów wśród ogólnej 

populacji pacjentów.
• Podczas korzystania z tego produktu i obchodzenia się z nim stosować środki ochrony osobistej.
• Baza i katalizator powinny mieć postać nieprzezroczystej pasty. W przypadku wyciśnięcia 

przezroczystego oleju materiału nie należy używać.
• Zaleca się stosowanie koferdamu zgodnie z najlepszą praktyką kliniczną, ponieważ kontakt ze 

śliną, krwią i płynem z kieszonki dziąsłowej może spowodować nieprawidłową obturację kanału 
korzeniowego.

• Podkładki do mieszania i końcówki samomieszające są przeznaczone do stosowania wyłącznie u 
jednego pacjenta w celu zapobiegania zakażeniu krzyżowemu pacjentów.

• W przypadku Sealapex Xpress przed pierwszym użyciem należy wycisnąć niewielką ilość materiału 
ze strzykawki.

• Natychmiast po użyciu należy zamknąć pojemniki.
• Produkt nadaje się do wytrawiania kwasem i jest zgodny z każdym materiałem do końcowej 

odbudowy (kompozytem lub amalgamatem).

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
W przypadku wystąpienia poważnego incydentu związanego z tym wyrobem medycznym należy to 
zgłosić producentowi i właściwemu organowi w kraju użytkownika i/lub pacjenta.

SZCZEGÓŁOWE INSTRUKCJE
1. Przygotowanie produktu
Uwaga: w przypadku wypełniania zębów wielokorzeniowych jedna porcja mieszanki zapewnia 
wystarczający czas gotowości do pracy.
A. Tubka – uszczelniacz kanału korzeniowego Sealapex: Wycisnąć równe ilości bazy i 

katalizatora na podkładkę do mieszania i mieszać pasty szpatułką do mieszania przez 15-20 
sekund. Na każdy kanał korzeniowy należy użyć około jednego cala każdej pasty. Dokładne 
wymieszanie równych objętości past powinno pozwolić uzyskać jednorodną masę bez plamek 
lub pasm o innym zabarwieniu.

B. Strzykawka — uszczelniacz kanału korzeniowego Sealapex Xpress: Ściągnąć zatyczkę ze 
strzykawki. Przed pierwszym użyciem zawsze wycisnąć niewielką ilość materiału ze strzykawki. 
Nałożyć na strzykawkę końcówkę samomieszającą. Przekręcić końcówkę samomieszającą o 90 
stopni, aby ją unieruchomić. Nacisnąć tłoczek, aby wycisnąć materiał bezpośrednio na szklaną 
płytkę lub podkładkę do mieszania.

2. Wprowadzanie produktu do kanału 
Za pomocą spirali Lentulo lub ćwieków gutaperkowych przenieść wymieszany 
uszczelniacz do opracowanego, oczyszczonego i osuszonego kanału korzeniowego. 
Wybrać ćwiek gutaperkowy, który będzie sięgał do końca opracowywanej długości, a 
jednocześnie uniemożliwi ćwiekowi przejście przez otwór wierzchołkowy, aby uniknąć 
przepchnięcia materiału. Pokryć ćwiek gutaperkowy uszczelniaczem i wprowadzić go do 
kanału powolnym, pompującym ruchem. Alternatywnie nałożyć wymieszany materiał 
na końcówkę spirali Lentulo. Bardzo powoli wprowadzić spiralę Lentulo do kanału, aby 
uniknąć formowania się przestrzeni z powietrzem lub nadmiernego wypełnienia kanału i 
wyciągnąć spiralę Lentulo z kanału, utrzymując ruch rotacyjny. 
Uwaga: użycie zbyt dużej ilości uszczelniacza może spowodować, że materiał zostanie 
wypchnięty przez otwór wierzchołkowy.

3. Czas wiązania: Materiał Sealapex nakładany w temperaturze 37°C (98,6°F), przy 
wilgotności względnej wynoszącej 100%, w postaci warstw o grubości 0,5 mm podlega 
początkowemu wiązaniu w ciągu 60 minut po umieszczeniu w jamie ustnej, a czas 
pełnego wiązania wynosi 24 godziny‡. W przypadku cieńszych warstw czas wiązania 
jest proporcjonalnie krótszy. ‡ Uwaga: materiał pozostawiony w warunkach pokojowych 
(23°C ± 2°C i 40-60% wilgotności względnej) może nie związać. Możliwe jest również, że 
czas wiązania się wydłuży. Aby wywołać wiązanie materiału na podkładce do mieszania, 
należy przykryć podkładkę zwilżoną gazą.

4. Rozwiązywanie problemów z tubkami Sealapex:
A. Mieszanina wiąże zbyt szybko: Ciepło i/lub wilgotność skracają czas wiązania wymieszanych 

składników. Sprawdzić, czy podkładka do mieszania nie jest wilgotna. Sprawdzić datę 
przydatności materiałów. Ze względu na wchłanianie wilgoci przez materiały w otwartych 
tubkach czas pracy może stopniowo ulegać skróceniu. Nadmiar wilgoci w komorze kanału 
skraca czas wiązania uszczelniacza; przed nałożeniem materiału kanał należy dokładnie 
osuszyć. 

B. Mieszanina wiąże szybko w kanale korzeniowym, ale wolno na podkładce do mieszania:
Sytuacja prawidłowa, o ile obserwowany czas jest zgodny z charakterystyką czasu pracy 
i czasu wiązania; zjawisko to wynika z wyższej temperatury i wilgotności w kanale 
korzeniowym, co przyspiesza reakcję wiązania.

CZYSZCZENIE I DEZYNFEKCJA
Pasta/tubka pasty: podkładkę i szpatułkę do mieszania należy dokładnie czyścić, a podczas ich używania 
należy nosić zdezynfekowane rękawiczki.
Strzykawka 1:1: aby uniknąć zanieczyszczenia strzykawki śliną lub innymi płynami fi zjologicznymi, 
należy użyć jednorazowej osłony ochronnej lub jednorazowego plastikowego rękawa ochronnego. 
Zawsze chwytać strzykawkę w czystych rękawiczkach. Nie używać strzykawki ponownie, jeśli ulegnie 
zanieczyszczeniu.

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA
Przechowywać opakowania w temperaturze pokojowej
Data ważności znajduje się na opakowaniu. Nie używać po upływie daty ważności. W celu prawidłowej 
utylizacji należy zawsze przestrzegać przepisów lokalnych i krajowych.
Karta charakterystyki substancji chemicznej dla tego produktu jest dostępna pod adresem: kerrdental.
com. Kartę otrzymać można również od dostawcy produktu.

SPIS TREŚCI
1. Strzykawka  2. Końcówka samomieszająca  3. Tubka z bazą  4. Tubka z katalizatorem  5. Podkładka do 
mieszania  6. Instrukcje użytkowania

OPIS SYMBOLI
Pełne objaśnienie symboli używanych na opakowaniach fi rmy Kerr podano na stronie:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

nl - NEDERLANDS
Sealapex En Sealapex Xpress
Eugenolvrije wortelkanaalsealer met calciumhydroxide

ALGEMENE INFORMATIE
Sealapex/Sealapex Xpress is een radiopaak, eugenolvrij polymeerharsvulmateriaal met calciumhydroxide 
voor wortelkanalen. Het product is een uit twee componenten bestaand, basismateriaal/katalysator 
- pasta/pasta-systeem dat in gelijke delen wordt gemengd. Vervolgens wordt het mengsel met 
endodontische obturatiepunten naar het wortelkanaal gebracht of rechtstreeks in het wortelkanaal 
aangebracht, afhankelijk van de afgiftemethode: een tube met (Sealapex) of een spuit met twee cilinders 
en wegwerpmengpunten voor eenmalig gebruik van (Sealapex Xpress).

PRODUCTSAMENSTELLING
Calciumoxide, tricalciumfosfaat, hars, weekmaker, pigment.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Sealapex/Sealapex Xpress is een calciumhydroxide bevattend polymeerharsvulmateriaal voor 
wortelkanalen dat wordt gebruikt in combinatie met guttapercha of zilveren endodontische punten.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN
• Zorg dat het product niet in contact komt met de ogen, het mondslijmvlies en de huid om irritatie 

te voorkomen. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met overvloedig water 
en onmiddellijk medische hulp zoeken. In geval van contact met de huid of het mondslijmvlies, 
het materiaal onmiddellijk verwijderen van de weefsels. Spoel de weefsels met veel water. Roep 
medische hulp in als de ontsteking van de slijmvliezen aanhoudt.

• Voorkom inname. Bij per ongeluk inslikken moet de patiënt veel water drinken. Roep medische hulp 
in als de patiënt ziek wordt.

• Het kanaal niet met sealer overvullen om letsel van het periapicaal weefsel te voorkomen.
• Sealers op basis van calciumhydroxide kunnen de eerste dagen na toepassing een periapicale 

ontsteking veroorzaken. De ontsteking neemt af naarmate de genezing vordert.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundige zorgverleners bij een 

algemene patiëntenpopulatie.
• Draag persoonlijke beschermingsmiddelen wanneer u dit product gebruikt en hanteert.
• Het basismateriaal en de katalysator moeten opake pasta's zijn. Niet gebruiken als heldere olie 

wordt uitgedrukt.
• Het gebruik van een kofferdam wordt aanbevolen in overeenstemming met de beste klinische 

praktijk, aangezien contact met speeksel, bloed en sulcusvocht ertoe kan leiden dat de afsluiting 
van het wortelkanaal faalt.

• Mengplaatjes en automatische mengpunten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiënt, 
zodat geen kruisbesmetting kan optreden tussen patiënten.

• Ontlucht de spuit met Sealapex Xpress vóór het eerste gebruik.
• Sluit de verpakkingen met het product onmiddellijk na gebruik.
• Dit product is compatibel met de zuuretstechniek en elk uiteindelijk restauratiemateriaal (composiet 

of amalgaam).

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Als zich een ernstig incident voordoet met dit medisch hulpmiddel, meld dat dan bij de fabrikant en de 
bevoegde instantie van het land waarin de gebruiker en/of patiënt is gevestigd.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES
1. Voorbereiding van het product
Opmerking: Bij het vullen van een gebitselement met meerdere wortels is er voldoende 
verwerkingstijd voor één mengsel
A. Tube Sealapex-wortelkanaalsealer: Druk gelijke hoeveelheden van het basismateriaal en 

de katalysator op het mengplaatje en meng de pasta's gedurende 15 tot 20 seconden met een 
spatel. Voor elk wortelkanaal moet ongeveer 2,5 cm van beide pasta's worden gemengd. Een 
grondige menging met een spatel van gelijke hoeveelheden uitgedrukt materiaal moet een 
mengsel opleveren met uniforme consistentie zonder plekken of strepen van een andere kleur.

B. Spuit Sealapex Xpress-wortelkanaalsealer Verwijder de dop van de spuit. De spuit bij 
het eerste gebruik altijd ontluchten. Plaats de automatische mengpunt op de spuit. Draai de 
automatische mengpunt 90 graden om deze te vergrendelen. Duw de plunjer omlaag om het 
materiaal rechtstreeks uit te drukken op een glasplaatje of mengplaatje.

2. Het product aanbrengen in het geprepareerde wortelkanaal 
Gebruik een lentulospiraal of een guttapercha punt en breng de gemengde sealer in 
het geïnstrumenteerde, gereinigde en gedroogde wortelkanaal. Selecteer een voor de 
werklengte geschikte guttapercha punt die niet door het apicale foramen kan steken, 
zodat extrusie van het materiaal wordt voorkomen. Bedek de guttapercha punt met 
de sealer en breng deze met een langzaam pompende beweging in het kanaal in. Het 
gemengde materiaal kan ook op de tip van een lentulospiraal worden aangebracht. Breng 
de lentulospiraal langzaam bij zeer lage snelheid in het kanaal om het ontstaan van met 
lucht gevulde ruimten of overvullen van het kanaal te voorkomen en trek de lentulo 
terwijl deze draait uit het kanaal terug. 
Opmerking: Indien te veel sealer wordt aangebracht, kan dat ertoe leiden dat de sealer tot 
voorbij het apicale foramen wordt geduwd.

3. Uithardingstijden: Indien Sealapex in de mondholte wordt gebruikt in een laagdikte 
van 0,5 mm, duurt het eerste uithardingsstadium 60 minuten, bij 37 °C en een 
relatieve luchtvochtigheid van 100%. Definitieve/volledige uitharding wordt bereikt 
na 24 uur‡. De uithardingstijd is evenredig sneller bij dunnere lagen. ‡ Opmerking: 
Bij kamertemperatuur (23 °C ± 2 °C en 40-60% relatieve luchtvochtigheid) hardt het 
materiaal mogelijk niet uit. Ook is het mogelijk dat het langer duurt voordat het materiaal 
uithardt. Wilt u het materiaal laten uitharden op een mengplaatje, leg dan een vochtig 
gaasje over het mengplaatje.

4. Problemen oplossen voor tubes met Sealapex:
A. Het mengsel hardt te snel uit: Hitte en/of luchtvochtigheid verkorten de uithardingstijd 

van de gemengde bestanddelen. Controleer het mengoppervlak op vochtcontaminatie. 
Controleer de uiterste gebruiksdatum van de materialen, aangezien de verwerkingstijden 
mettertijd kunnen afnemen omdat de materialen vocht opnemen als de tubes open zijn. 
Overtollig vocht in het kanaal verkort de uithardingstijd van de sealer en het kanaal moet 
zorgvuldig worden gedroogd voordat de sealer wordt aangebracht. 

B. Het mengsel hardt snel uit in het wortelkanaal, maar langzaam op het mengoppervlak: Dit 
is normaal (indien binnen de vermelde specificaties voor de verwerkings- en uithardingstijd) 
en is het gevolg van hogere temperatuur en vochtigheid in het wortelkanaal, waardoor de 
uithardingsreactie sneller verloopt.

REINIGING EN DESINFECTIE
Voor pasta/pastatube: Het mengplaatje en de spatel moeten goed gereinigd zijn en moeten met 
gedesinfecteerde handschoenen worden gehanteerd.
1:1 spuit: om te voorkomen dat de spuit met speeksel of andere lichaamsvloeistoff en verontreinigd 
raakt, gebruikt u een beschermende wegwerpwikkel of een plastic wegwerphoes voor de spuit. Hanteer 
de injectiespuit altijd met schone handschoenen. Gebruik een injectiespuit niet opnieuw als deze 
verontreinigd is geraakt.

OPSLAG EN AFVOER
Verpakkingen opslaan bij kamertemperatuur
De uiterste gebruiksdatum staat vermeld op de verpakking. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. 
Volg voor het correct afvoeren altijd de lokale en nationale voorschriften.
Het veiligheidsinformatieblad (SDS) voor dit product is beschikbaar op: kerrdental.com. Het 
veiligheidsinformatieblad is ook verkrijgbaar bij uw plaatselijke leverancier.

INHOUD:
1. Spuit  2. Mengpunt  3. Tube met basismateriaal  4. Tube met katalysator  5. Mengplaatje 
6. Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING SYMBOLEN
Volledige uitleg van de symbolen die worden gebruikt op Kerr-verpakkingen:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

da - DANSK
Sealapex Og Sealapex Xpress
Rodkanalsealer fremstillet af kalciumhydroxid (uden eugenol)

GENERELLE OPLYSNINGER
Sealapex/Sealapex Xpress er en røntgenfast rodkanalsealer, der er fremstillet af kalciumhydroxid og 
polymerresin (uden eugenol). Produktet består af to dele, nemlig base-/katalysatorpasta/-pastasystem, 
der blandes i ligelige mængder. Derefter overføres blandingen til rodkanalen ved hjælp af endodontiske 
obturatorspidser eller dispenseres direkte i rodkanalen afhængigt af overførselsmetoden, f.eks. tube 
(Sealapex) eller dobbeltkanalsprøjte med autoblandespidser til engangsbrug (Sealapex Xpress).

PRODUKTSAMMENSÆTNING
Kalciumoxid, trikalciumfosfat, resin, plastifi ceringsmiddel, pigment.

INDIKATIONER
Sealapex/Sealapex Xpress er et kalciumhydroxid-, polymerresinbaseret materiale til fyldning af 
rodkanaler og bruges sammen med endodontiske guttaperka- eller sølv-points.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
• Undgå kontakt med øjne, mundslimhinder og hud for at forhindre irritation eller mulig allergisk 

reaktion. I tilfælde af kontakt med øjnene skal de skylles med rigelige mængder vand, og der skal 
omgående søges læge. I tilfælde af kontakt med huden eller mundslimhinder skal materialet 
omgående fjernes fra vævet. Skyl vævet med rigelige mængder vand. Hvis der fortsat er 
inflammation af slimhinderne, skal der søges læge.

• Undgå indtagelse. Hvis det synkes ved et uheld, skal patienten drikke rigeligt med vand. Søg læge, 
hvis der opstår symptomer.

• Undlad at overfylde kanalen med sealer for at forhindre skader på rodspidsvæv.
• Sealere, der er fremstillet af kalciumhydroxid, kan fremkalde rodspidsinflammation de første dage 

efter påføring. Inflammationen fortager sig efterhånden som helingen indtræder.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
• Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede tandlæger på en generel 

patientpopulation.
• Brug værnemidler under brug og håndtering af dette produkt.
• Base og katalysator skal være uigennemsigtige pastaer. Må ikke anvendes, hvis en klar olie 

ekstruderes.
• Det anbefales at anvende en kofferdam i henhold til klinisk standardpraksis, da kontakt med spyt, 

blod og sulcusvæske kan forårsage ufuldstændig rodkanalobturation.
• Blandeunderlag og autoblandespidser er kun beregnet til brug på én patient for at undgå 

krydskontaminering mellem patienter.
• For Sealapex Xpress: Tøm sprøjten for luft før første ibrugtagning.
• Luk produktbeholdere helt i umiddelbart efter brug.
• Dette materiale er kompatibelt med syreætsningsteknikken og et eventuelt endeligt 

fyldningsmateriale (komposit eller amalgam).

KOMPLIKATIONER
I tilfælde af en alvorlig hændelse med dette medicinske udstyr skal det rapporteres til producenten og til 
den kompetente myndighed for det land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehørende.

TRINVIS VEJLEDNING
1. Klargøring af produktet
Bemærk: Én blanding vil generelt tillade tilstrækkelig behandlingstid ved fyldning af fl ere rodkanaler.
A. Tube – Sealapex rodkanalsealer: Ekstrudér ligelige mængder af base og katalysator på 

blandeunderlaget, og bland pastaene med en spatel i 15-20 sekunder. Cirka 2,5 cm (en 
tomme) af hver pasta skal blandes for hver rodkanal. Grundig blanding med spatel af lige store 
ekstruderede længder bør resultere i en ensartet konsistens uden misfarvningerne eller striber. 

B. Sprøjte – Sealapex Xpress rodkanalsealer: Fjern hætten fra sprøjten. Tøm altid sprøjten 
for luft før første ibrugtagning. Sæt autoblandespidsen på sprøjten. Drej autoblandespidsen 
90 grader for at låse den på plads. Tryk på stemplet for at ekstrudere materiale direkte på en 
glasplade eller et blandeunderlag.

2. Produktpåføring i en klargjort rodkanal 
Brug en rodfyldningsspiral eller et guttaperkapoint til at overføre den blandede sealer 
til den instrumenterede, rengjorte og tørrede rodkanal. Vælg et guttaperkapoint, der vil 
nå behandlingslængden og vil tillade pointet at passere igennem foramen apicis dentis, 
for at undgå materialeekstrudering. Coat guttaperkapointet med sealeren, og indsæt 
det i kanalen ved hjælp af en langsom pumpebevægelse. Alternativt kan det blandede 
materiale påføres spidsen af en rodfyldningsspiral. Indsæt forsigtigt og langsomt 
rodfyldningsspiralen i kanalen for at undgå dannelse af luftlommer eller overfyldning af 
kanalen, og træk rodfyldningsspiralen ud af kanalen, mens den fortsat drejes rundt. 
Bemærk: Overfyldning af sealer kan forårsage fejlplacering af sealer i nærheden af 
foramen apicis dentis.

3. Hærdetider: Ved 37 °C (98,6 °F) og 100 % fugtighedsgrad vil Sealapex påført i 0,5 mm 
tykke lag gennemgå en indledende hærdning 60 minutter efter placering i mundhulen og 
en endelig/komplet hærdning i løbet af 24 timer‡. Hærdetiden er tilsvarende hurtigere 
for tyndere lag. ‡ Bemærk: Materiale efterladt ved omgivelsestemperatur (23 °C ± 2 °C) 
og 40-60 % fugtighedsgrad) hærder muligvis ikke. Det kan også være længere om at 
hærde. Placér en fugtig bandage over blandeunderlaget for at få materialet til at hærde 
på blandeunderlaget.

4. Problemløsning for Sealapex tuber:
A. Blandingen hærder for hurtigt: Varme og/eller luftfugtighed vil forkorte hærdetiden for 

de blandede komponenter. Kontrollér for fugtkontaminering af blandingsoverfladen. 
Kontrollér holdbarhedsdatoen på materialerne, da behandlingstiden kan falde med tiden, 
da materialerne opsamler fugt, når tuberne er åbne. Overskydende fugt i kanalkammeret vil 
forkorte sealerens hærdetid, og kanalen bør tørres grundigt før det påføres. 

B. Blandingen hærder for hurtigt i rodkanalen, men langsomt på blandingsoverfladen: Dette er 
normalt (hvis inden for det angive specifikationer for behandlings- og hærdetid) på grund af 
højere varme og luftfugtighed i rodkanalen, hvilket resulterer i en hurtigere hærdning.

RENGØRING OG DESINFEKTION
For pasta/pastatube: Blandeunderlaget og blandespatelen bør rengøres grundigt og håndteres med 
desinfi cerede handsker.
1:1 sprøjte: Benyt et beskyttende barriereomslag til engangsbrug eller en manchethætte til 
engangsplastiksprøjter for at forhindre kontaminering af sprøjten med spyt eller andre kropsvæsker. 
Håndtér altid sprøjten med rene handsker. Må ikke genbruges, hvis sprøjten bliver kontamineret.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
Opbevares ved omgivelsestemperatur
Udløbsdatoen er angivet på emballagen. Må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Følg altid lokale og 
nationale bestemmelser vedrørende korrekt bortskaff else.
Sikkerhedsdatablad for dette produkt er tilgængeligt på: kerrdental.com. Det kan også fås fra din normale 
leverandør.

INDHOLD
1. Sprøjte  2. Blandingstud  3. Basetube  4. Katalysatortube  5. Blandeunderlag  6.Brugsanvisning

SYMBOLFORKLARING
Komplet forklaring af symboler anvendt på Kerr-emballage kan fi ndes på:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

no - NORSK
Sealapex Og Sealapex Xpress
Rotkanalsealer med kalsiumhydroksidformel, uten eugenol

GENERELL INFORMASJON
Sealapex/Sealapex Xpress er et røntgentett fyllingsmateriale for rotkanal med kalsiumhydroksid og 
polymerisk resin, uten eugenol. Produktet er et todelt, base/katalysator-system som blandes i like store 
porsjoner. Deretter føres blandingen til rotkanalen med endodontiske fyllespisser eller den påføres direkte 
i rotkanalen avhengig av leveringsmetoden, f.eks. rør (Sealapex) eller sprøyte med dobbeltløp med 
engangs automixspisser (Sealapex Xpress).

PRODUKTSAMMENSETNING
Kalsiumoksid, trikalsiumfosfat, resin, mykner, pigment.

INDIKASJONER FOR BRUK
Sealapex/Sealapex Xpress er et rotfyllingsmateriale med trikalsiumfosfat og polymerresin som brukes 
sammen med guttaperkaspisser eller endodontiske spisser i sølv.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
• Unngå at produktet kommer i kontakt med øynene, munnens slimhinner og huden for å forhindre 

irriterende reaksjoner. Ved kontakt med øynene skal de skylles umiddelbart med store mengder 
vann, og lege skal kontaktes umiddelbart. Ved kontakt med huden eller munnens slimhinner skal 
materialet fjernes fra vevet umiddelbart. Skyll vevet med store mengder vann. Hvis betennelsen i 
slimhinnen vedvarer, skal man søke legehjelp.

• Må ikke svelges. Hvis materialet svelges ved et uhell, skal pasienten drikke rikelig med vann. Hvis det 
utvikles symptomer, skal lege kontaktes.

• For å hindre skader på periapikalt vev må du ikke overfylle kanalen med sealer.
• Kalsiumhydroksidbaserte sealere kan skape betennelse i slimhinnene de første dagene etter 

påføringen. Betennelsen avtar etterhvert.

FORHOLDSREGLER
• Dette produktet er ment brukt av kvalifisert tannhelsepersonale på den generelle 

pasientpopulasjonen.
• Bruk personlig verneutstyr under bruk og håndtering av dette produktet.
• Basen og katalysatoren skal være ugjennomsiktige pastaer. Hvis gjennomsiktig olje ekstruderes, må 

produktet ikke brukes.
• Det anbefales å bruke kofferdam i henhold til best klinisk praksis, da kontakt med spytt, blod og 

sulkusvæske kan føre til mislykket fylling av rotkanalen.
• Blandeputene og automixspissene er ment brukt på én pasient, for å hindre krysskontaminering 

mellom pasienter.
• Ved bruk av Sealapex Xpress skal sprøyten tappes før første bruk.
• Lukk produktbeholderne straks etter bruk.

• Dette produktet er kompatibelt med syreetseteknikk og alle typer endelige restaureringsmaterialer 
(kompositt eller amalgam).

UØNSKEDE HENDELSER
Hvis det oppstår en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, må du rapportere hendelsen til 
produsenten og helsetilsynet i brukerens/pasientens land.

TRINNVISE INSTRUKSJONER
1. Klargjøring av produkt
Merk: Når du fyller tenner som har fl ere røtter, vil én blanding vanligvis gi rikelig med arbeidstid
A. Tube – Sealapex rotkanalsealer: Ekstruder lik mengde base og katalysator på blandeputen og 

bland pastaene med spatel i 15 til 20 sekunder. Omtrent 2,5 cm av hver pasta skal blandes for 
hver rotkanal. Bruk spatelen til å blande de ekstruderte lengdene. Dette skal føre til en blanding 
med uniform konsistens uten fargede flekker eller striper.

B. Sprøyte – Sealapex Xpress rotkanalsealer Fjern hetten fra sprøyten. Tapp alltid sprøyten før 
første bruk. Plasser automixspissen på sprøyten. Drei automixspissen 90 grader for å låse den på 
plass. Trykk på stempelet for å ekstrudere materialet direkte på en glassplate eller blandepute.

2. Produktpåføring i den klargjorte rotkanalen 
Bruk en Lentulo-spiral eller en guttaperkaspiss til å føre den blandede sealeren inn i den 
preparerte, rene og tørre rotkanalen. Velg en guttaperkaspiss som vil nå arbeidslengden 
og ikke lar spissen passere gjennom apikal foramen for å unngå materialekstrudering. 
Dekk guttaperkaspissen med sealeren og før den inn i kanalen med en sakte 
pumpebevegelse. Alternativt kan du påføre det blandede materialet på spissen av en 
Lentulo-spiral. Før Lentulo-spiralen sakte inn i kanalen med svært lav hastighet, for å 
unngå at det dannes luftlommer eller at kanalen overfylles, og trekk Lentulo-spiralen ut 
av kanalen i en fortsatt roterende bevegelse. 
Merk: Hvis du påfører for mye sealer, kan det skyves forbi apikal foramen.

3. Herdetider: Ved 37 °C (98,6 °F) og 100 % relativ luftfuktighet, vil Sealapex påført i 0,5 
mm tykke lag ha en innledende herdetid på 60 minutter etter plassering i munnhulen 
og en endelig/komplett herding etter 24 timer‡. Herdetiden er proporsjonalt raskere ved 
tynnere lag. ‡ Merk: Materiale som ligger i romtemperatur (23 °C ± 2 °C) og 40–60 % 
relativ luftfuktighet) vil kanskje ikke herdes. Det er også mulig at det vil ta lengre tid å 
herde sealeren. For å herde materialet på blandeputen plasseres et fuktig gasbind over 
blandeputen.

4. Problemløsing for Sealapex-tuber:
A. Blandingen herdes for raskt: Varme og/eller luftfuktighet vil forkorte herdetiden til de 

blandede komponentene. Kontroller for fuktforurensning på blandeoverflatene. Kontroller 
utløpsdatoen til materialene, da arbeidstiden minsker over tid, fordi materialene absorberer 
fuktighet mens tubene er åpne. Overflødig fuktighet i kanalkammeret vil forkorte 
herdetiden til sealeren, og kanalen skal tørkes nøye før påføring. 

B. Blandingen herdes raskt i rotkanalen, men sakte på blandeoverflatene: Dette er normalt 
(hvis innenfor oppførte spesifikasjoner for arbeids- og herdetider) fordi høyere varme og 
luftfuktighet i rotkanalen fører til akselerert herdereaksjon.

RENGJØRING OG DESINFEKSJON
For pasta/pastatuber: Blandeputen og blandespatelen skal rengjøres nøye og håndteres med desinfi serte 
hansker.
1:1 sprøyte: For å hindre at sprøyten blir forurenset med spytt eller andre kroppsvæsker, skal du benytte 
beskyttende barriereomslag eller beskyttelsesdeksel for sprøyte til engangsbruk. Håndter alltid sprøyten 
med rene hansker. Sprøyten skal ikke brukes om igjen dersom den blir kontaminert.

OPPBEVARING OG KASSERING
Oppbevar pakninger ved romtemperatur
Utløpsdatoen er merket på pakningen. Skal ikke brukes etter utløpsdatoen. For riktig kassering må du 
alltid følge lokale og nasjonale forskrifter.
Sikkerhetsdatabladet for dette produktet er tilgjengelig på: kerrdental.com. Det er også tilgjengelig fra 
den vanlige leverandøren.

INNHOLD
1. Sprøyte  2. Blandespiss  3. Basetube  4. Katalysatortube  5. Blandepute  6. Bruksanvisning

SYMBOLBESKRIVELSE
Full forklaring av symboler brukt på Kerr-emballasje fi nnes på:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

sv - SVENSKA
Sealapex Och Sealapex Xpress
Icke-eugenol, kalciumhydroxidformel, rotkanalsealer

ALLMÄN INFORMATION
Sealapex/Sealapex Xpress är ett icke-eugenol-, radiopaque-, kalciumhydroxid- och 
polymerhartsfyllnadsmaterial. Produkten är ett tvådelat, bas/katalysator - pasta/pastasystem som 
blandas i lika delar. Därefter bärs blandningen till rotkanalen med endodontiska tilltäppningspunkter 
eller fördelas direkt i rotkanalen beroende på leveransmetod, t.ex. rör (Sealapex) eller dubbelfattspruta 
med automixspets för engångsbruk (Sealapex Xpress).

PRODUKTSAMMANSÄTTNING
Kalciumoxid, trikalciumfosfat, harts, mjukgörare, pigment.

ANVÄNDNINGSOMRÅDEN
Sealapex/Sealapex Xpress är ett polymeriskt kalciumhydroxidresinmaterial för rotkanalsfyllning som 
används tillsammans med guttaperka eller endodontiska silverpunkter.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR
• Undvik produktens kontakt med ögon, slemhinnor i munnen och hud för att förhindra irritation eller 

möjliga allergiska reaktioner. I fall av kontakt med ögonen, skölj omedelbart med rikliga mängder 
vatten och uppsök genast läkare. I fall av kontakt med hud eller munnens slemhinnor, ta genast 
bort materialet från vävnaderna. Skölj vävnaderna med rikligt med vatten. Om inflammation av 
munslemhinnorna kvarstår, uppsök läkare.

• Förhindra att materialet sväljs. Om det skulle råka sväljas, få patienten att dricka mycket vatten. Om 
patienten utvecklar symtom ska han/hon uppsöka läkare.

• Fyll inte kanalen med för mycket sealer för att förhindra skador på de periapiska vävnaderna.
• Kalciumhydroxidsealers kan ge upphov till periapikal inflammation under de första dagarna efter 

användningen. Inflammationen klingar av efterhand som läkningen fortskrider.

FÖRSIKTIGHET
• Denna produkt är avsedd att användas av legitimerade tandläkare på den allmänna 

patientpopulationen.
• Använd personlig skyddsutrustning när du använder och hanterar denna produkt.
• Bas och katalysator måste vara opaka pastor. Använd ej om klar olja extruderas.
• Användning av en gummidamm rekommenderas i enlighet med bästa kliniska praxis, eftersom 

kontakt med saliv, blod och sulcusvätskor kan orsaka fel i rotkanalens obturation.
• Blandningsspetsar och automixspetsar är endast avsedda för engångsbruk, för att förhindra 

korskontaminering mellan patienter.
• För Sealapex Xpress, pressa ut lite material ur sprutan före användning.
• Förslut behållare med produkten tätt omedelbart efter användning.
• Produkten är kompatibel med syretsningstekniken och alla slutliga restorationsmaterial (komposit 

eller amalgam).

BIVERKNINGAR
Om en allvarlig händelse inträff ar med denna medicinska produkt, rapportera den till tillverkaren och 
behörig myndighet i det land där användaren är verksam och/eller patienten är bosatt.

STEGVISA ANVISNINGAR
1. Produktberedning
Notera: När du fyller tänder med fl era rotar kommer en blandning i allmänhet att ge god arbetstid
A. Rör – Sealapex Root Canal Sealer: Extrudera lika stora mängder bas och katalysator på 

blandningsplattan och blanda genom att spatulera pastorna i 15-20 sekunder. Cirka en tum 
av varje pasta bör blandas för varje rotkanal. Noggrann spatulation med lika strängsprutade 
längder bör resultera i en blandning av enhetlig konsistens utan fläckar eller strimmor i färgen.

B. Spruta – Sealapex Xpress Root Canal Sealer Ta bort locket från sprutan. Pressa alltid ut lite 
material ur sprutan vid den första användningen. Sätt på autoblandningsspetsen på sprutan. 
Vrid autoblandningsspetsen 90 grader så att den låses fast. Tryck ned kolven för att trycka ut 
material direkt på en glasplatta eller ett blandningsblock.

2. Produktapplikation i den beredda rotkanalen 
Använd en Lentulo-spiral eller en guttaperkapunkt och för den blandade sealern in i den 
instrumenterade, rengjorda och torkade rotkanalen. Välj en guttaperkapunkt som når 
arbetslängden och som inte tillåter punkten att passera genom apikalt föramen för att 
undvika materialsträngsprutning. Belägg guttaperkapunkten med sealern och sätt in den 
i kanalen med en långsam pumprörelse. Alternativt applicera det blandade materialet på 
spetsen av en Lentulo-spiral. För långsamt in Lentulo-spiralen i kanalen med mycket låg 
hastighet för att undvika att det bildas luftrum eller överfyllning av kanalen och dra ut 
Lentulo från kanalen med fortsatt roterande rörelse. 
Notera: Att placera för mycket sealer kan orsaka att sealer skjuts genom den apikala 
föramen.

3. Härdningstider: Vid 37 °C (98,6 °F) och 100 % relativ fuktighet kommer Sealapex, när 
det applicerats i 0,5 mm tjocka lager, att undergå en första härdning på 60 minuter efter 
att det har placerats i munhålan och en slutlig/fullständig härdning på 24 timmar‡. 
Härdningstiden är proportionellt snabbare i tunnare lager. Notera: Material som lämnas 
vid omgivningsförhållanden (23 °C ± 2 °C) och 40-60% relativ fuktighet) kanske inte 
härdar. Härdningstiden kan även komma att ta längre tid. För att få materialet att härda 
på blandningsblocket kan en fuktig kompress placeras över blandningsblocket.

4. Problemlösning för Sealapex-rör:
A. Blandningen härdar för snabbt: Värme och/eller luftfuktighet kommer att förkorta de 

blandade komponenternas härdningstid. Kontrollera mixningsytan för fuktkontaminering. 
Kontrollera materialets utgångsdatum, eftersom arbetstid minskas med tiden, eftersom 
materialet drar till sig fukt medan tuberna är öppna. Överdriven fukt i kanalkammaren 
förkortar förseglingens härdningstid och kanalen bör torkas ordentligt före applicering. 

B. Blandningen härdar sig snabbt i rotkanalen, men långsamt på blandningsytan: Detta är 
normalt (om det finns inom listade arbets- och härdningstidspecifikationer) på grund av 
högre värme och fuktighet i rotkanalen som orsakar snabbare reaktion.

RENGÖRING OCH DESINFICERING
För pasta/pastaröret: blandningsplattan och blandspateln ska rengöras väl och hanteras med 
desinfi cerade handskar.
1:1 spruta: För att förhindra att sprutan kontamineras med saliv eller andra kroppsvätskor, använd 
en engångsskyddsspärr eller engångssprutans skyddshylsa av plast. Hantera alltid sprutan med rena 
handskar. Återanvänd inte sprutan om den kontamineras.

FÖRVARING OCH KASSERING
Förvara förpackningarna i rumstemperatur
Utgångsdatumet är markerat på förpackningen. Använd inte efter utgångsdatumet. Följ alltid lokala och 
nationella bestämmelser för korrekt kassering.
Säkerhetsdatabladet för denna produkt fi nns tillgängligt på: kerrdental.com. Det kan och erhållas av er 
vanliga leverantör.

INNEHÅLL
1.Spruta  2. Blandningsspetsar  3. Baserör  4. Katalysatorrör  5.Blandningsdyna  6. Bruksanvisning

BESKRIVNING AV SYMBOLER
En fullständig förklaring av symboler som används på Kerr-förpackningar fi nns på:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

et - EESTI
Sealapex Ja Sealapex Xpress
Eugenooli mittesisaldav kaltsiumhüdroksiidist koosnev juurekanali siiler

ÜLDTEAVE
Sealapex / Sealapex Xpress on eugenooli mittesisaldav röntgenkontrastne kaltsiumhüdroksiidist ja 
polümeervaigust juurekanali täitematerjal. Toode on kaheosaline aluse/katalüsaatori ja pasta/pasta 
süsteem, mis segatakse võrdsete osadena. Seejärel kantakse segu endodontiliste täitetihvtidega 
juurekanalile või olenevalt doseerimismeetodist, nt tuubi (Sealapex) või kahe toruga ühekordselt 
kasutatava automaatse segamisakuga (Sealapex Xpress), doseeritakse otse juurekanalisse.

TOOTE KOOSTIS
Kaltsiumoksiid, trikaltsiumfosfaat, vaik, pehmendusaine, pigment

KASUTUSNÄIDUSTUSED
Sealapex / Sealapex Xpress on kaltsiumhüdroksiidiga polümeervaigust juurekanali täidismaterjal, mida 
kasutatakse koos gutapertšist või hõbedast endodontiliste tihvtidega.

VASTUNÄIDUSTUSED
Ei ole teada.

HOIATUSED
• Ärritusreaktsiooni ennetamiseks vältida kokkupuudet silmade, suu limaskesta ja nahaga. Silma 

sattumisel loputada kohe rohke veega ja pöörduda viivitamatult arsti poole. Nahale või suu 
limaskestale sattumisel eemaldada materjal viivitamatult kudedelt. Loputada kudesid rohke veega. 
Kui limaskestade põletik püsib, pöörduda arsti poole.

• Mitte alla neelata. Kogemata allaneelamisel lasta patsiendil palju vett juua. Sümptomite ilmnemisel 
pöörduda arsti poole.

• Ärge täitke kanalit siileriga, et vältida periapikaalsete kudede vigastamist.
• Kaltsiumhüdroksiidi põhised siilerid võivad pärast paigaldamist esimese paari päeva jooksul 

põhjustada periapikaali põletikku. Paranemise edenedes põletik taandub.

ETTEVAATUSABINÕUD
• See toode on mõeldud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaravitöötajatele üldises 

patsiendipopulatsioonis.
• Seda toodet kasutades ja käsitsedes kasutage isikukaitsevahendeid.
• Alusaine ja katalüsaator peavad olema läbipaistmatud pastad. Läbipaistva õli ekstrudeerimisel 

mitte kasutada.
• Soovitatav on kasutada kofferdami vastavalt parimatele kliinilistele tavadele, kuna sülje, vere ja 

jääkvedelikega kokkupuude võib põhjustada juurekanali täitmise ebaõnnestumist.
• Segamisalused ja automaatselt segavad otsakud on mõeldud kasutamiseks vaid ühel patsiendil, et 

vältida ristnakatumist patsientide vahel.
• Sealapex Xpressi korral eemaldage enne algset kasutamist süstlast õhk.
• Sulgege toodet sisaldavad pakendid vahetult pärast kasutamist.
• See toode sobib happe-söövitustehnika ja kõikide restauratsioonimaterjalidega (komposiit või 

amalgaam) kasutuseks.

KÕRVALTOIMED
Kui selle meditsiiniseadme kasutamisel tekib tõsiseid intsidente, teatage sellest tootjale ning kasutaja ja/
või patsiendi asukohariigi pädevale asutusele.

ÜKSIKASJALIKUD JUHISED
1. Toote ettevalmistamine
Märkus. Mitme juurega hambaid täites võimaldab üks segu üldiselt piisavalt tööaega
A. Tuub – juurekanali siiler Sealapex: pigistage segamisalusele võrdses koguses alusainet ja 

katalüsaatorit ning segage pastat spaatliga 15–20 sekundit. Iga juurekanali jaoks tuleb segada 
umbes tolli (2,5 cm) jagu kumbagi pastat. Spaatliga põhjalikult võrdse pikkusega liigutustega 
segamise tulemuseks peab olema ühtlase konsistentsiga segu, ilma eristuvate laikude või 
triipudeta.

B. Süstal – juurekanali siiler Sealapex Xpress: eemaldage süstlalt kork. Enne esmakordset 
kasutust tuleb süstlast õhk välja lasta. Asetage süstlale automaatse segamise otsak. Kohale 
kinnitamiseks pöörake automaatse segamise otsakut 90 kraadi. Vajutage kolvile, et väljutada 
materjal otse klaasplaadile või segamisplaadile.

2. Toote pealekandmine ettevalmistatud juurekanalisse. 
Lentulo spiraali või gutapertšist tihvti kasutades kandke segatud siiler töödeldud, 
puhastatud ja kuivatatud juurekanalisse. Valige gutapertšist tihvt, mis saavutab 
tööpikkuse ja mis ei võimalda tihvtil läbistada apikaalset mulku, et vältida 
materjali eemaldumist. Katke gutapertšist tihvt siileriga ja sisestage see aeglase 
pumpamisliigutusega kanalisse. Teise võimalusena kandke segatud materjal lentulo 
spiraalile. Sisestage lentulo spiraal aeglaselt kanalisse, et vältida tühimike tekkimist või 
kanali ületäitmist, ja eemaldage lentulo jätkuvalt keerates kanalist. 
Märkus. Liiga suure koguse siileri pealekandmine võib põhjustada siileri lükkamist 
apikaalsest mulgust edasi.

3. Temperatuuril 37 °C (98,6 °F) ja suhtelise õhuniiskusega 100% kantakse Sealapexi 0,5 
mm paksuste kihtidena. Selle esmane kõvastumisaeg on 60 minutit pärast paigutamist 
suuõõnde ja see kõvastub lõplikult/täielikult pärast 24 tunni möödumist‡. Õhemate 
kihtidena on kõvastumisaeg proportsionaalselt kiirem. ‡ Märkus. Materjal, mis on jäetud 
ümbritseva keskkonna tingimustesse (23 °C ±2 °C ja suhteline õhuniiskus 40–60%) 
seisma, ei pruugi kõvastuda. Samuti on võimalik, et selle kõvastumisele kulub rohkem 
aega. Materjali kõvastumiseks segamisplaadil asetage segamisplaadile niiske marli.

4. Sealapexi tuubidega esinevate probleemide lahendamine.
A. Segu kõvastub liiga kiiresti. Kuumus ja/või niiskus võivad segu komponentide kõvastusaega 

lühendada. Kontrollige segamispinna vedelikuga saastumist. Kontrollige materjalide 
kõlblikkusaega, sest lahtistes tuubides niiskuse absorbeerimise tõttu tööaeg aja jooksul 
väheneb. Kanali kambris olev liigne niiskus lühendab siileri kõvastumisaega ja kanal tuleb 
enne pealekandmist põhjalikult kuivatada. 

B. Segu kõvastub juurekanalis kiiresti, kuid segamispinnal aeglaselt. See on 
kõvastumisreaktsiooni kiirenemist põhjustava juurekanalis oleva suurema soojuse ja niiskuse 
tõttu normaalne (kui see on loetletud töö- ja kõvastusaja piires).

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
Pasta / pasta tuubi jaoks: segamisalus ja segamisspaatel tuleb hoolikalt puhastada ja käsitseda 
desinfi tseeritud kinnastega.
1 : 1 süstal: süstla sülje või muu kehavedelikuga saastumise vältimiseks kasutage ühekordset kaitsvat 
tõkkeümbrist või ühekordset plastist süstla hülsi kaitsekatet. Käsitsege süstalt alati puhaste kinnastega. 
Ärge kasutage uuesti, kui süstal on saastunud.

SÄILITAMINE JA KÕRVALDAMINE
Hoidke pakendeid toatemperatuuril
Aegumiskuupäev on märgitud pakendil. Pärast aegumiskuupäeva mitte kasutada. Kasutuselt 
kõrvaldamisel järgige alati kohalikke ja riiklikke eeskirju.
Selle toote SDS on saadaval järgmisel aadressil: kerrdental.com. Seda saab küsida ka oma tavaliselt 
tarnijalt.

SISU
1. Süstal  2. Segamisotsak  3. Alusaine tuub  4. Katalüsaatori tuub  5. Segamisalus  6. Kasutusjuhised

SÜMBOLITE KIRJELDUS
Kerri pakenditel kasutatavate tingmärkide täielikud selgitused leiate aadressilt
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

fi  - SUOMI
Sealapex Ja Sealapex Xpress
Juurikanavan eugenoliton kalsiumhydroksiditiivisteaine

YLEISTÄ TIETOA
Sealapex / Sealapex Xpress on eugenoliton, röntgensäteitä läpäisemätön juurikanavan 
kalsiumhydroksidi- ja polymeerihartsitäyteaine. Tuotteessa on yhtä suuri määrä kahta eri osaa: 
perusaine/katalyytti – tahna/tahna. Sekoite viedään juurikanavaan endodonttisten tiivistekärkien avulla 
tai suoraan juurikanavaan lisäämällä käyttötavasta riippuen; esim. tuubi (Sealapex) tai kaksikammioinen 
ruisku kertakäyttöisillä automix-kärjillä (Sealapex Xpress).

TUOTTEEN KOOSTUMUS
Kalsiumoksidi, trikalsiumfosfaatti, hartsi, pehmite, pigmentti.

KÄYTTÖAIHEET
Sealapex / Sealapex Xpress on kalsiumhydroksidista ja polymeerihartsista koostuva juurikanavan 
täytemateriaali, jota käytetään yhdessä guttaperkan tai hopeisten endodonttisten kärkien kanssa.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

VAROITUKSET
• Vältä tuotteen kontaktia silmien, suun limakalvojen ja ihon kanssa estääksesi ärsytyksen. Jos 

ainetta joutuu silmiin, huuhtele välittömästi runsaalla vedellä ja toimita potilas välittömästi 
lääkärin hoitoon. Jos ainetta joutuu iholle tai suun limakalvoille, poista aine välittömästi kudoksista. 
Huuhtele kudokset runsaalla vedellä. Jos limakalvojen tulehdus ei häviä, toimita potilas lääkärin 
hoitoon.

• Estä aineen nieleminen. Jos potilas nielee ainetta vahingossa, juota hänelle runsaasti vettä. Jos 
oireita ilmenee, toimita potilas lääkärin hoitoon.

• Älä täytä kanavaa tiivisteaineella liikaa, jotta periapikaaliset kudokset eivät vaurioidu.
• Kalsiumhydroksidipohjaiset tiivisteaineet voivat aiheuttaa periapikaalista tulehdusta ensimmäisten 

päivien aikana hoidon jälkeen. Tulehdus häviää paranemisen myötä.

VAROTOIMET
• Tämä tuote on tarkoitettu pätevien hammaslääketieteen ammattilaisten käyttöön yleiselle 

potilasryhmälle.
• Käytä henkilönsuojaimia, kun käytät ja käsittelet tätä tuotetta.
• Perusaineen ja katalyytin tulee olla läpinäkymättömiä tahnoja. Jos ulos tulee kirkasta öljyä, älä 

käytä.
• Kofferdamin käyttöä suositellaan parhaiden kliinisten käytäntöjen mukaisesti, sillä kontakti syljen, 

veren ja sulcuksen nesteiden kanssa voi johtaa juurikanavan tiivistämisen epäonnistumiseen.
• Sekoitusalustat ja automix-kärjet on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan yhdelle potilaalle. Näin 

estetään potilaiden välinen ristikontaminaatio.
• Sealapex Xpress -tuotteen kohdalla ruisku on tyhjennettävä ennen ensimmäistä käyttökertaa.
• Sulje tuotesäiliöt heti käytön jälkeen.
• Tämä tuote on yhteensopiva happoetsaustekniikan ja minkä tahansa lopullisen täytemateriaalin 

(komposiitti tai amalgaami) kanssa.

HAITTATAPAHTUMAT
Jos tämän lääkinnällisen laitteen kanssa tapahtuu vakava vahinko, raportoi se valmistajalle ja sen maan 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas asuu.

VAIHEITTAISET OHJEET
1. Tuotteen valmistelu
Huomaa: yksi sekoite mahdollistaa monijuurisia hampaita täytettäessä yleensä kattavan 
työskentelyajan
A. Tuubi – juurikanavan Sealapex-tiivisteaine: Lisää sekoitusalustalle sama määrä perusainetta 

ja katalyyttiä ja sekoita tahnoja lastalla 15–20 sekunnin ajan. Kutakin juurikanavaa kohden 
sekoitetaan noin 2,5 cm kumpaakin tahnaa. Yhtäläisten määrien huolellisen lastalla 
sekoittamisen tuloksena tulisi olla koostumukseltaan tasainen seos, jossa ei ole eri värisiä 
läikkiä tai juovia.

B. Ruisku – juurikanavan Sealapex Xpress -tiivisteaine Irrota ruiskun suojus. Tyhjennä 
ruisku aina ennen ensimmäistä käyttökertaa. Aseta automix-kärki ruiskuun. Käännä automix-
kärki 90 asteen kulmaan ja lukitse paikalleen. Paina mäntää materiaalin pursottamiseksi 
suoraan lasilevylle tai sekoitusalustalle.

2. Tuotteen käyttö valmistellussa juurikanavassa 
Vie sekoitettu tiivisteaine instrumentoituun, puhdistettuun ja kuivattuun juurikanavaan 
Lentulo-kierreinstrumentilla tai guttaperkkakärjellä. Valitse materiaalin ulos työntymisen 
välttämiseksi guttaperkkakärki, joka kattaa koko työskentelypituuden, mutta ei salli 
kärjen lävistää apeksin aukkoa. Peitä guttaperkkakärki tiivisteaineella ja työnnä se 
kanavaan hitaalla pumppaavalla liikkeellä. Vaihtoehtoisesti voit levittää sekoitetun 
materiaalin Lentulo-kierreinstrumentin kärkeen. Vie Lentulo-kierreinstrumentti hyvin 
hitaasti kanavaan, jotta ilmataskuja ei pääse muodostumaan tai jotta kanavaa ei täytetä 
liikaa. Vedä Lentulo-kierreinstrumentti sitten kanavasta pitäen se edelleen pyörivässä 
liikkeessä. 
Huomaa: liiallisen tiivisteaineen käyttö voi johtaa tiivisteaineen työntymiseen apeksin 
aukon läpi.

3. Kovettumisajat: 37 °C:ssa (98,6 °F) ja 100 %:n suhteellisessa kosteudessa 0,5 mm:n 
paksuisilla kerroksilla asetettu Sealapex kovettuu alustavasti 60 minuutissa, kun se 
on asetettu suuonteloon, ja sen lopullinen/täydellinen kovettuminen vie 24 tuntia‡. 
Kovettuminen on suhteellisesti nopeampaa ohuemmilla kerroksilla. ‡ Huomaa: 
Huoneenlämmössä (23 °C ± 2 °C ja 40–60 %:n suhteellinen kosteus) oleva materiaali ei 
ehkä kovetu. Sen kovettumiseen voi myös kulua enemmän aikaa. Aseta kostea sideharso 
sekoitusalustan ylle materiaalin kovettamiseksi sekoitusalustalla.

4. Ongelmanratkaisu – Sealapex-tuubit:
A. Sekoite kovettuu liian nopeasti: Kuumuus ja/tai kosteus lyhentävät sekoitettujen 

komponenttien kovettumisaikaa. Tarkista, että sekoitusalusta ei ole kostea. Tarkista 
materiaalien parasta ennen -päiväykset. Työskentelyaika lyhenee ajan myötä, kun 
materiaalit keräävät kosteutta tuubien ollessa avoinna. Liiallinen kosteus kanavaontelossa 
lyhentää tiivisteaineen kovettumisaikaa, minkä vuoksi kanava on kuivattava perusteellisesti 
ennen tuotteen käyttöä. 

B. Sekoite kovettuu nopeasti juurikanavassa mutta hitaasti sekoitusalustalla: Tämä on 
normaalia (määriteltyjen työskentely- ja kovettumisaikojen puitteissa) ja johtuu 

juurikanavassa olevasta korkeammasta lämpötilasta ja kosteudesta, jotka aiheuttavat 
nopeamman kovettumisen.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Tahna/tahna-tuubi: sekoitusalusta ja sekoituslasta on puhdistettava hyvin ja niitä on käsiteltävä 
desinfi oiduilla käsineillä.
1:1-ruisku: Käytä kertakäyttöistä suojakäärettä tai kertakäyttöistä muovista ruiskun suojusta, jotta ruisku 
ei pääse kontaminoitumaan syljellä tai muilla kehon nesteillä. Käsittele ruiskua aina puhtailla käsineillä. 
Älä käytä ruiskua uudelleen, jos se likaantuu.

SÄILYTYS JA HÄVITTÄMINEN
Säilytä pakkaukset huoneenlämmössä.
Viimeinen käyttöpäivämäärä on merkitty pakkaukseen. Älä käytä viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Hävitä 
aina asianmukaisesti paikallisten ja kansallisten säännösten mukaisesti.
Tämän tuotteen käyttöturvallisuustiedote on saatavilla osoitteesta: kerrdental.com. Voit myös saada 
sen valmistajalta.

SISÄLLYS
1. Ruisku  2. Sekoituskärki  3. Perusainetuubi  4. Katalyyttituubi  5. Sekoitusalusta  6. Käyttöohjeet

SYMBOLIEN KUVAUS
Kerr-pakkauksissa käytettyjen symbolien täydet kuvaukset:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

pt - PORTUGUÊS
Sealapex E Sealapex Xpress
Selante do canal radicular com fórmula de hidróxido de cálcio sem eugenol

INFORMAÇÕES GERAIS
O Sealapex/Sealapex Xpress é um material de enchimento do canal radicular de resina polimérica e 
hidróxido de cálcio radiopaco sem eugenol. O produto é um sistema de duas partes, base/catalisador – 
pasta/pasta, que é misturado em porções iguais. Depois, a mistura é transportada para o canal radicular 
com pontas de obturação endodôntica ou administrada diretamente no canal radicular, consoante o 
método de aplicação, por exemplo, tubo (Sealapex) ou seringa de tambor duplo com pontas de mistura 
automática de utilização única (Sealapex Xpress).

COMPOSIÇÃO DO PRODUTO
Óxido de cálcio, fosfato tricálcico, resina, plastifi cante, pigmento.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O Sealapex/Sealapex Xpress é um material para o enchimento de canais radiculares de resina polimérica e 
hidróxido de cálcio, utilizado conjuntamente com pontas endodônticas de prata ou guta-percha.

CONTRAINDICAÇÕES
Nenhuma conhecida.

ADVERTÊNCIAS
• Evite o contacto do produto com os olhos, a mucosa oral e a pele para evitar irritações. Em caso de 

contacto com os olhos, lave imediatamente com água abundante e procure cuidados médicos de 
imediato. Em caso de contacto com a pele ou a mucosa oral, retire o material dos tecidos afetados 
de imediato. Lave os tecidos afetados com água abundante. Se a inflamação da mucosa persistir, 
procure assistência médica.

• Evite a ingestão. Se ocorrer a ingestão acidental, o paciente deve beber bastante água. Caso se 
desenvolvam sintomas, procure assistência médica.

• Não encha o canal com selante em excesso para evitar lesões nos tecidos periapicais.
• Os selantes à base de hidróxido de cálcio podem produzir uma inflamação periapical nos primeiros 

dias após a colocação. A inflamação acalma conforme o tratamento progride.

PRECAUÇÕES
• Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais em medicina dentária qualificados numa 

população geral de pacientes.
• Use equipamento individual de proteção quando utilizar e manusear este produto.
• A base e o catalisador devem ser pastas opacas. Se for extraído óleo transparente, não utilize.
• É recomendável a utilização de uma barreira de borracha em conformidade com as práticas clínicas 

recomendadas, uma vez que o contacto com a saliva, o sangue e os fluidos do sulco pode provocar 
uma falha na obturação do canal radicular.

• Os blocos de mistura e as pontas de mistura automática devem ser utilizados em apenas um paciente 
para evitar a contaminação cruzada entre pacientes.

• Para o Sealapex Xpress, drene a seringa antes da utilização inicial.
• Feche bem os recipientes com o produto imediatamente após a utilização.
• Este produto é compatível com a técnica de condicionamento com ácido e com qualquer material 

restaurador final (compósito ou amálgama).

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, comunique-o ao fabricante e às autoridades 
competentes do país de origem do utilizador e/ou paciente.

INSTRUÇÕES PASSO A PASSO
1. Preparação do produto
Nota: ao encher dentes multirradiculares, geralmente, uma mistura permite um tempo de trabalho 
amplo.
A. Tubo – Selante do canal radicular Sealapex: extraia quantidades iguais de base e catalisador 

para o bloco de mistura e misture as pastas com a espátula durante 15 a 20 segundos. Para cada 
canal radicular, deve-se misturar, aproximadamente, 25 mm de cada pasta. Depois de misturar 
minuciosamente com a espátula as duas quantidades iguais extraídas, deverá obter uma 
mistura com uma consistência uniforme, sem marcas ou manchas com uma cor diferente.

B. Seringa – Selante do canal radicular Sealapex Xpress: remova a tampa da seringa. 
Drene sempre a seringa aquando da utilização inicial. Coloque a ponta de mistura automática na 
seringa. Rode a ponta de mistura automática 90 graus para a fixar na posição certa. Pressione o 
êmbolo para extrair o material diretamente para uma placa de vidro ou um bloco de mistura.

2. Aplicação do produto no canal radicular preparado 
Com uma espiral de lentulo ou uma ponta de guta-percha, transporte o selante misturado 
para o canal radicular instrumentado, limpo e seco. Escolha uma ponta de guta-percha 
que alcance o comprimento de trabalho e não deixe que a ponta passe pelo forame 
apical para evitar extrusão do material. Revista a ponta de guta-percha com o selante 
e insira-a no canal com um movimento de bombagem lento. Em alternativa, aplique o 
material misturado na ponta de uma espiral de lentulo. Introduza a espiral de lentulo 
lentamente no canal a uma velocidade bem lenta para evitar a formação de vazios de ar 
ou o enchimento em excesso do canal e retire a espiral de lentulo do canal mantendo o 
movimento de rotação. 
Nota: colocar demasiado selante pode fazer com que o selante seja empurrado e passe 
pelo forame apical.

3. Tempos de secagem: a 37 °C e 100% de humidade relativa, o Sealapex aplicado em 
camadas de 0,5 mm de espessura passa por uma secagem inicial 60 minutos após a 
colocação na cavidade oral e atinge a secagem final/completa num prazo de 24 horas‡. 
O tempo de secagem é proporcionalmente mais rápido em camadas mais finas. ‡ Nota: 
o material exposto a condições ambiente (23 °C ± 2 °C e 40-60% de humidade relativa) 
poderá não secar. Também é possível que demore mais a secar. Para secar o material no 
bloco de mistura, coloque uma gaze húmida sobre o bloco de mistura.

4. Resolução de problemas para tubos Sealapex:
A. A mistura está a secar demasiado rápido: o calor e/ou a humidade reduzem o tempo 

de secagem dos componentes misturados. Verifique a superfície de mistura quanto a 
contaminação por humidade. Verifique a data de validade dos materiais, uma vez que o 
tempo de trabalho diminui à medida que os materiais recebem humidade enquanto os 
tubos estão abertos. O excesso de humidade na câmara do canal irá encurtar o tempo de 
secagem do selante. Além disso, o canal deve ser minuciosamente seco antes da aplicação. 

B. A mistura seca rapidamente no canal radicular, mas lentamente na superfície de mistura: isto 
é normal (caso esteja dentro das especificações de tempo de secagem e trabalho indicadas) 
devido a um nível de calor e de humidade mais elevado presente no canal radicular, o que 
acelera a reação de secagem.

LIMPEZA E DESINFEÇÃO
Para a pasta/tubo de pasta: o bloco de mistura e a espátula de mistura devem estar bem limpos e ser 
manuseados com luvas desinfetadas.
Seringa 1:1: para evitar que a seringa fi que contaminada com saliva ou outros fl uidos corporais, utilize um 
invólucro de barreira de proteção ou uma capa protetora de manga de seringa em plástico descartável. 
Manuseie sempre a seringa com luvas limpas. Não reutilize se a seringa for contaminada.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAÇÃO
Conservar as embalagens à temperatura ambiente
O prazo de validade está indicado na embalagem. Não utilize após a data de validade. Para uma 
eliminação adequada, siga sempre os regulamentos locais e nacionais.
A fi cha de dados de segurança deste produto está disponível em: kerrdental.com. Pode também obtê-la 
junto do seu fornecedor habitual.

CONTEÚDO
1. Seringa  2. Ponta de mistura  3. Tubo da base  4. Tubo do catalisador  5. Bloco de mistura  6.Instruções 
de utilização

DESCRIÇÃO DOS SÍMBOLOS
A explicação completa dos símbolos usados na embalagem da Kerr pode ser encontrada em:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

hu - MAGYAR
Sealapex És Sealapex Xpress
Nem eugenol, kalcium-hidroxid formula, gyökércsatorna tömőanyag

ÁLTALÁNOS TÁJÉKOZTATÁS
Sealapex/Sealapex Xpress egy nem eugenol, röntgensugárzást átengedő, kalcium-hidroxid és polimer 
gyanta gyökércsatorna-tömő anyag. A termék egy két részből álló, alap/katalizátor - paszta/paszta 
rendszer, amely egyenlő adagokban kerül összekeverésre. Ezután az elegyet endodontialis obturációs 
csúcsokkal a gyökércsatornába viszik, vagy közvetlenül a gyökércsatornába adagolják a beadási módtól 
függően, például tubussal (Sealapex) vagy egyszer használatos automata keverőhegyű kettős testű 
fecskendővel (Sealapex Xpress).

TERMÉKÖSSZETÉTEL
Kalcium-oxid, trikalcium-foszfát, gyanta, lágyító, pigment.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK
A Sealapex/Sealapex Xpress egy kalcium-hidroxidból és polimer gyantából álló gyökércsatorna-tömő 
anyag, amely guttaperka vagy ezüst endodontialis csúcsokkal használható együtt.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

FIGYELMEZTETÉSEK
• A termék szemmel, szájnyálkahártyával és bőrrel való érintkezése kerülendő az irritáció és a 

lehetséges allergiás reakció elkerülése érdekében. Szembe kerülése esetén bő vízzel öblítse ki és 
azonnal forduljon orvoshoz. Bőrrel vagy szájnyálkahártyával történő érintkezése esetén azonnal 
távolítsa el az anyagot a szövetekről. Bő vízzel öblítse le. Amennyiben a nyálkahártya gyulladttá 
válik, forduljon orvoshoz.

• Ügyeljen arra, hogy a beteg ne nyelje le az anyagot. Amennyiben ez véletlenül mégis megtörténik, 
itasson sok vizet a beteggel. Amennyiben tünetek jelentkeznek, forduljon orvoshoz.

• Ne töltse túl a csatornát tömőanyaggal a periapicalis szövetek sérülésének megelőzése érdekében.
• A kalcium-hidroxid-alapú csatornatömő-anyagok a behelyezés utáni néhány napban periapicalis 

gyulladást válthatnak ki. A gyógyulás során a gyulladás csökken.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Ezek a termékek képzett fogászati szakemberek által az általános betegpopuláción végzett kezelésre 

készültek.
• A termék használatakor viseljen egyéni védőfelszerelést.
• Az alap és a katalizátor is legyen nem átlátszó paszta. Ha nyomásra tiszta olaj folyik ki a termékből, 

ne használja azt.
• Kofferdám használata ajánlott a legjobb klinikai gyakorlattal összhangban, mivel a nyállal, a vérrel és 

a sulcus folyadékkal való érintkezés a gyökércsatorna elzáródását okozhatja.
• A keverőlapok és automata keverőhegyek kizárólag egyetlen páciensen használhatók, ezzel 

megelőzhető a páciensek közötti keresztfertőzés kialakulása.
• A Sealapex Xpress esetén az első használat előtt légtelenítse a fecskendőt.
• Használat után azonnal, megfelelő módon zárja le a terméket tartalmazó edényt.
• Ez a termék a savas kondicionálásos technikával és bármely végleges restaurációs anyaggal 

(kompozit vagy amalgám) kompatibilis.

MELLÉKHATÁSOK
Ha ezzel az orvostechnikai eszközzel súlyos baleset történik, jelentse a gyártónak vagy a felhasználó és/
vagy a beteg székhelye szerint illetékes hatóságnak.

UTASÍTÁSOK LÉPÉSRŐL LÉPÉSRE
1. A termék előkészítése
Megjegyzés: Sokgyökerű fogak tömése esetén egyetlen keverék általában elegendő megmunkálási 
időt biztosít
A. Tubus – Sealapex gyökércsatornatömő-anyag: Nyomjon ki azonos mennyiségű alapot és 

katalizátort a keverőlapra, és spatula segítségével keverje össze a pasztákat 15-20 másodpercig. 
Az egyes pasztákból körülbelül 2,5 centiméternyit kell összekeverni minden gyökércsatornához. 
Az azonos kinyomott hosszak spatulával való alapos összekeverésének eredménye egy egységes 
konzisztenciájú, eltérő színű foltokat vagy csíkokat nem tartalmazó keverék kell legyen.

B. Fecskendő – Sealapex Xpress gyökércsatornatömő-anyag Távolítsa el a fecskendő 
kupakját. Mindig légtelenítse a fecskendőt az első használatkor. Helyezze fel az automata 
keverőhegyet a fecskendőre. Forgassa el az automata keverőhegyet 90 fokkal, hogy az a 
helyére rögzüljön. A dugattyú lenyomásával az anyag közvetlenül üveglapra vagy keverőlapra 
nyomható.

2. A termék alkalmazása az előkészített gyökércsatornában: 
Lentulo spirál vagy guttaperka csúcs segítségével helyezze bele az összekevert tömőanyagot 
a műszerezett, tisztított és szárított gyökércsatornába. Válasszon ki egy olyan guttaperka 
csúcsot, amely kellő bedolgozhatósági idejű, és nem hagyja, hogy a csúcs áthaladjon az 
apicalis forámenen, hogy elkerülje az anyag kinyomódását. Vigye fel a tömőanyagot a 
guttaperka csúcsra, majd lassú pumpáló mozdulattal helyezze be a csatornába. Alternatív 
megoldásként egy Lentulo spirál hegyre vigye fel a bekevert anyagot. Lassan vezesse be a 
Lentulo spirált a csatornába, nagyon kis sebességgel, hogy elkerülje a légüregek képződését 
vagy a csatorna túltelítését és hogy még mindig forgó mozgásban vegye ki a Lentulot a 
csatornából. 
Megjegyzés: Ha túl sok tömőanyagot helyez el, akkor ez azt okozhatja, hogy a tömőanyag 
eltolódik az apicalis forámen mellett.

3. Kötési idő: 37 °C-on, 100%-os relatív páratartalom mellett a Sealapex 0,5 mm 
vastagságú rétegekben történő alkalmazásakor egy kezdeti 60 perces kötési idő szükséges 
a szájüregbe helyezés után, és egy végső/teljes, 24 órán belüli kötési idő. A kötési idő 
arányosan gyorsabb a vékonyabb rétegekben. ‡ Megjegyzés: A külső környezeti viszonyok 
(23 °C ± 2 °C) és 40-60% relatív páratartalom) mellett maradt anyag elképzelhető, hogy 
nem köt meg. Az is lehetséges, hogy hosszabb idő alatt köt meg. Az anyag keverőtálcán 
történő megkötéséhez helyezzen egy nedves gézlapot a keverőtálcára.

4. A Sealapex tubusokkal kapcsolatos problémák megoldása:
A. A keverék túl gyorsan köt meg: A hő és/vagy a nedvesség megrövidíti a bekevert 

komponensek kötési idejét. Ellenőrizze, nem nedves-e a keverőfelület. Ellenőrizze az 
anyagok lejárati idejét; a megmunkálási idő idővel csökkenhet, mivel az anyagok a tubus 
kinyitását követően nedvességet vesznek fel. A csatornaüreg nagyfokú nedvessége 
megrövidíti a tömőanyag kötési idejét, a csatornát alaposan ki kell szárítani az applikálást 
megelőzően. 

B. A keverék gyorsan köt meg a gyökércsatornában, de lassan a keverőfelületen: Ez normális 
a feltüntetett megmunkálási és kötési időtartamokon belül, miután a gyökércsatornában 
magasabb hőmérséklet és páratartalom van jelen, ami felgyorsult megkötési reakciót 
eredményez.

TISZTÍTÁS ÉS FERTŐTLENÍTÉS
Paszta/paszta tubus esetén: a keverőlapot és a keverőspatulát jól meg kell tisztítani és fertőtlenített 
kesztyűvel kell kezelni.
1:1 fecskendő: Annak elkerülése érdekében, hogy a fecskendő beszennyeződjön nyállal vagy 
egyéb testnedvekkel, használjon eldobható védőfóliát vagy eldobható műanyag fecskendőhüvely 
védőburkolatot. A fecskendőt mindig tiszta kesztyűvel kezelje. Ha a fecskendő szennyezetté válik, ne 
használja újra.

TÁROLÁS ÉS ÁRTALMATLANÍTÁS
A készletek környezeti hőmérsékleten tárolandók.
A lejárati dátum a csomagoláson van feltüntetve. Ne használja a lejárati dátumot követően. A 
megsemmisítéskor mindig kövesse a helyi és a nemzeti szabályozást.
A termék biztonsági adatlapja a következő honlapon érhető el: kerrdental.com. Beszerezhető az ön 
forgalmazójától is.

TARTALOM
1. Fecskendő  2. Keverőfej  3. Alap tubus  4. Katalizátor tubus  5. Keverőlap  6. Használati utasítások

SZIMBÓLUMOK LEÍRÁSA
A Kerr csomagoláson található szimbólumok teljes magyarázata a
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary weboldalon található..

lv - LATVIEŠU
Izstrādājumi “Sealapex” Un “Sealapex Xpress”
Eugenolu nesaturošs zobu sakņu kanālu aizpildītājs, kura formulas pamatā ir kalcija hidroksīds

VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA
Sealapex / Sealapex Xpress ir eugenolu nesaturošs, rentgena starus necaurlaidīgs zobu sakņu kanālu 
aizpildīšanas materiāls, kura sastāvā ir kalcija hidroksīds un polimēra sveķi. Izstrādājums ir divdaļīga 
sistēma, kas sastāv no bāzes pastas un katalizatora pastas, kuras jāsajauc vienādos daudzumos. Pēc tam 
atkarībā no uzklāšanas metodes maisījums tiek pārnests uz saknes kanālu ar endodontiskām obturācijas 
tapām vai tieši dozēts saknes kanālā, izmantojot, piemēram, tūbiņu (Sealapex) vai divu stobriņu šļirci ar 
vienreizlietojamiem automātiskas sajaukšanas uzgaļiem (Sealapex Xpress).

IZSTRĀDĀJUMA SASTĀVS
Kalcija oksīds, trikalcija fosfāts, sveķi, plastifi kators, krāsviela.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
Sealapex / Sealapex Xpress ir zobu sakņu kanālu aizpildīšanas materiāls, kura sastāvā ir kalcija hidroksīds 
un polimēra sveķi. To lieto kopā ar gutaperčas vai sudraba endodontiskajām tapām.

KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmu kontrindikāciju.

BRĪDINĀJUMI
• Lai novērstu kairinājumu, izvairieties no izstrādājuma saskares ar acīm, mutes gļotādu un ādu. Ja 

materiāls nonāk saskarē ar acīm, nekavējoties skalojiet ar lielu ūdens daudzumu un nekavējoties 
lūdziet palīdzību mediķiem. Ja materiāls nonāk saskarē ar ādu vai mutes gļotādu, nekavējoties 
noņemiet materiālu no audiem. Skalojiet audus ar lielu ūdens daudzumu. Ja gļotādas kairinājums 
nepāriet, lūdziet palīdzību mediķiem.

• Novērsiet norīšanu. Nejaušas norīšanas gadījumā gādājiet, lai pacients iedzertu daudz ūdens. Ja 
rodas simptomi, lūdziet palīdzību mediķiem.

• Lai nesavainotu periapikālos audus, nepārpildiet kanālu ar pārāk lielu aizpildītāja daudzumu.
• Pirmajās dažās dienās pēc uzklāšanas aizpildītāji, kuru sastāvā ir kalcija hidroksīds, var radīt 

periapikālu iekaisumu. Audiem dzīstot, iekaisums pāriet.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Šis izstrādājums ir paredzēts kvalificētiem zobārstniecības speciālistiem lietošanai vispārējā pacientu 

populācijā.
• Lietojot šo izstrādājumu un rīkojoties ar to, valkājiet individuālos aizsarglīdzekļus.
• Bāzei un katalizatoram jābūt necaurspīdīgām pastām. Ja izdalās caurspīdīga eļļa, nelietojiet 

izstrādājumu.
• Atbilstoši klīniskajai paraugpraksei ieteicams izmantot gumijas koferdamu, jo zobu sakņu kanālu 

obturācija var būt nesekmīga, ja notiek saskare ar siekalām, asinīm un smaganu rievas šķidrumiem.
• Sajaukšanas paliktņi un automātiskas sajaukšanas uzgaļi ir paredzēti lietošanai tikai vienam 

pacientam, lai novērstu savstarpēju piesārņošanos starp pacientiem.
• Strādājot ar Sealapex Xpress, pirms pirmās lietošanas reizes iztukšojiet šļirci.
• Tūlīt pēc lietošanas noslēdziet izstrādājuma traukus.
• Šis izstrādājums ir saderīgs ar skābes kodināšanas metodi un jebkādu gala restaurācijas materiālu 

(kompozītmateriālu vai amalgamu).

NEVĒLAMAS BLAKUSPARĀDĪBAS
Ja, lietojot šo medicīnisko ierīci, rodas nopietns negadījums, ziņojiet par to ražotājam un kompetentajai 
iestādei valstī, kurā atrodas lietotājs un/vai pacients.

SECĪGAS INSTRUKCIJAS
1. Izstrādājuma sagatavošana
Piezīme. Ja jāaizpilda vairākas viena zoba saknes, parasti ar vienu sajaukšanas reizi pilnīgi pietiek, lai 
paspētu pabeigt darbu.
A. Tūbiņa – zobu sakņu kanālu aizpildītājs Sealapex: uz sajaukšanas paliktņa izspiediet 

vienādu bāzes un katalizatora daudzumu un sajauciet, 15–20 sekundes ar lāpstiņu maisot 
pastas. Katram saknes kanālam jāsajauc apmēram 2,5 cm (colla) katras pastas. Rūpīgi ar 
lāpstiņu samaisot vienāda garuma izspiestus pastas gabalus, jāiegūst maisījums ar vienmērīgu 
konsistenci, bez citādas krāsas plankumiem vai svītrām.

B. Šļirce – zobu sakņu kanālu aizpildītājs Sealapex Xpress: noņemiet šļirces vāciņu. Pirms 
pirmās lietošanas reizes vienmēr iztukšojiet šļirci. Uzlieciet šļircei automātiskas sajaukšanas 
uzgali. Pagrieziet automātiskas sajaukšanas uzgali par 90 grādiem, lai fiksētu to. Piespiediet 
virzuli, lai izspiestu materiālu tieši uz stikla plāksnītes vai sajaukšanas paliktņa.

2. Izstrādājuma uzklāšana sagatavotajā saknes kanālā. 
Kad saknes kanāls ir apstrādāts ar instrumentu, iztīrīts un izžāvēts, ar Lentulo spirāli vai 
gutaperčas tapu ievietojiet sajaukto aizpildītāju saknes kanālā. Lai novērstu materiāla 
izspiešanu, izvēlieties tādu gutaperčas tapu, kura sasniegs darba garumu, taču nevarēs iziet 
cauri zoba saknes kanāla atverei. Pārklājiet gutaperčas tapu ar aizpildītāju un ievietojiet to 
kanālā, lēnām kustinot turp un atpakaļ. Varat arī uzklāt sajaukto materiālu uz Lentulo spirāles 
gala. Lēnām ievirziet Lentulo spirāli kanālā – ātrumam jābūt ļoti mazam, lai neveidotos gaisa 
dobumi un kanāls netiktu pārpildīts. Izvelkot Lentulo spirāli no kanāla, turpiniet to griezt 
ap savu asi. 
Piezīme. Ja ir uzklāts pārāk daudz aizpildītāja, aizpildītājs var tikt izstumts viņpus zoba 
saknes kanāla atverei.

3. Sacietēšanas laiks: 37 °C temperatūrā un 100 % relatīvajā mitrumā, uzklājot materiālu 
Sealapex 0,5 mm biezos slāņos, materiāls zināmā mērā sacietē 60 minūtes pēc 
ievietošanas mutes dobumā un līdz galam sacietē 24 stundu laikā‡. Plānāki slāņi sacietē 
ātrāk. ‡ Piezīme: atstājot materiālu apkārtējās vides apstākļos (23±2 °C temperatūrā un 
40–60 % relatīvajā mitrumā), tas var nesacietēt. Sacietēšanai var būt vajadzīgs arī vairāk 
laika. Lai materiāls sacietētu uz sajaukšanas paliktņa, pārklājiet sajaukšanas paliktni ar 
mitru marli.

4. Problēmu risināšana, strādājot ar Sealapex tūbiņām.
A. Maisījums pārāk strauji sacietē. Karstums un/vai mitrums saīsinās sajaukto sastāvdaļu 

sacietēšanai vajadzīgo laiku. Pārbaudiet, vai uz sajaukšanas virsmas nav mitruma 
piesārņojuma. Pārbaudiet materiālu derīguma termiņu, jo darba laiks samazinās, 
materiāliem laika gaitā uzsūcot mitrumu, kamēr tūbiņas ir atvērtas. Pārmērīgs mitrums 
kanāla kamerā saīsina aizpildītāja sacietēšanas laiku, un pirms materiāla uzklāšanas kanāls 
ir rūpīgi jāizžāvē. 

B. Maisījums strauji sacietē saknes kanālā, taču lēni uz sajaukšanas virsmas. Tas ir normāli 
(ja netiek pārsniegts norādītais darba un sacietēšanas laiks), jo saknes kanālā ir augstāka 
temperatūra un vairāk mitruma un šie apstākļi paātrina sacietēšanas reakciju.

TĪRĪŠANA UN DEZINFICĒŠANA
Pastai vai pastas tūbiņai: sajaukšanas paliktnis un sajaukšanas lāpstiņa ir rūpīgi jānotīra, un, rīkojoties ar 
tiem, jāvalkā dezinfi cēti cimdi.
1:1 šļircei: lai šļirce netiktu piesārņota ar siekalām vai citiem ķermeņa šķidrumiem, izmantojiet 
vienreizlietojamu aptinamu aizsargbarjeru vai vienreizlietojamu šļircei paredzētu plastmasas 
aizsarguzmavu. Rīkojoties ar šļirci, vienmēr valkājiet tīrus cimdus. Neizmantojiet šļirci, ja tā kļūst 
piesārņota.

GLABĀŠANA UN UTILIZĀCIJA
Glabājiet iepakojumus apkārtējās vides temperatūrā.
Derīguma termiņš ir norādīts uz iepakojuma. Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām. Lai nodrošinātu 
pareizu utilizāciju, vienmēr ievērojiet vietējos un valstī spēkā esošos noteikumus.
Šī izstrādājuma drošības datu lapa ir pieejama šeit: kerrdental.com. To var saņemt arī no jūsu piegādātāja.

SATURS
1. Šļirce.  2. Sajaukšanas uzgalis.  3. Bāzes tūbiņa.  4. Katalizatora tūbiņa.  5. Sajaukšanas paliktnis. 
6. Lietošanas instrukcijas.

SIMBOLU APRAKSTS
Pilns uz Kerr iepakojuma izmantoto simbolu skaidrojums ir atrodams šeit:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.
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lt - LIETUVIŲ
„Sealapex“ Ir „Sealapex Xpress“
Kalcio hidroksido pagrindo šaknies kanalo plomba be eugenolio

BENDROJI INFORMACIJA
„Sealapex“ ir „Sealapex Xpress“ yra radiopakinė, kalcio hidroksido ir polimerinės dervos pagrindo šaknies 
kanalo plombavimo medžiaga be eugenolio. Gaminį sudaro dvi pastos formos dalys: bazė ir katalizatorius, 
kuriuos reikia sumaišyti lygiomis dalimis. Tada mišinį reikia įdėti į šaknies kanalą naudojant endodontinius 
obturacinius kaiščius arba tiesiogiai įšvirkšti į šaknies kanalą, atsižvelgiant į pasirinktą įdėjimo metodą, 
pvz., ar naudojama tūbelė („Sealapex“) ar dvigubas švirkštas su vienkartiniu automatinio maišymo 
antgaliu („Sealapex Xpress“).

GAMINIO SUDĖTIS
Kalcio oksidas, trikalcio fosfatas, derva, plastifikatorius, pigmentas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„Sealapex“ ir „Sealapex Xpress“ – tai kalcio hidroksido ir polimerinės dervos pagrindo šaknies kanalo 
plombavimo medžiaga, naudojama kartu su gutaperčios arba sidabriniais endodontiniais kaiščiais.

KONTRAINDIKACIJOS
Nežinomos.

ĮSPĖJIMAI
• Saugokite nuo sąlyčio su akimis, burnos gleivine ir oda, kad būtų išvengta dirginančio poveikio. Jei 

patektų į akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu vandens ir kreipkitės į gydytoją. Jei patektų ant 
odos arba burnos gleivinės, nedelsdami pašalinkite medžiagą nuo audinių. Nuplaukite audinius 
dideliu kiekiu vandens. Jei išlieka gleivinės uždegimas, kreipkitės į gydytoją.

• Nenuryti. Netyčia prarijus, duokite pacientui išgerti daug vandens. Jei simptomai progresuoja, 
kreipkitės į gydytoją.

• Nepridėkite į kanalą per daug plombos, kad nepažeistumėte periapikalinių audinių.
• Naudojant kalcio hidroksido pagrindo plombas, per kelias pirmąsias dienas po plombos uždėjimo 

gali kilti periapikalinių audinių uždegimas. Vykstant gijimui uždegimas mažėja.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
• Šį gaminį gali naudoti kvalifikuoti odontologai visiems pacientams.
• Naudodami šį gaminį ir dirbdami su juo dėvėkite asmens apsaugos priemones.
• Bazė ir katalizatorius turi būti nepermatomos pastos pavidalo. Jeigu išspaudžiamas skaidrus aliejus, 

nenaudokite.
• Remiantis geriausia klinikine praktika, rekomenduojama naudoti koferdamą, nes dėl sąlyčio su 

seilėmis, krauju ir vagelės skysčiais gali nepavykti atlikti šaknies kanalo obturacijos.
• Siekiant išvengti kryžminio pacientų užkrėtimo, maišymo lentelės ir automatinio maišymo antgaliai 

skirti naudoti tik vienam pacientui.
• Prieš naudojant „Sealapex Xpress“ reikia iš švirkšto išstumti orą.
• Panaudoję nedelsdami sandariai uždarykite gaminio talpykles.
• Šis gaminys suderinamas su ėsdinimo rūgštimi technika ir bet kokia galutine restauracine medžiaga 

(kompozitu ar amalgama).

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI
Jei dėl šios medicinos priemonės įvyktų rimtas incidentas, praneškite apie tai gamintojui ir tos šalies, 
kurioje yra įsikūręs vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

NUOSEKLI INSTRUKCIJA
1. Gaminio paruošimas
Pastaba: plombuojant daugiašaknį dantį, viskam padaryti paprastai užtenka darbo laiko, kurį suteikia 
vienas mišinys
A. Tūbelė – „Sealapex“ šaknies kanalo plomba. Išspauskite vienodą kiekį bazės ir katalizatoriaus 

ant maišymo lentelės ir mentele maišykite pastas 15–20 sekundžių. Vienam šaknies kanalui 
reikia maždaug colio (2,5 cm) kiekvienos pastos. Kruopščiai mentele išmaišius lygias išspaustas 
dalis bus gautas vientiso tirštumo ir vientisos spalvos mišinys.

B. Švirkštas – „Sealapex Xpress“ šaknies kanalo plomba. Nuimkite švirkšto dangtelį. Prieš 
pradėdami naudoti iš švirkšto visada išstumkite orą. Ant švirkšto uždėkite automatinio maišymo 
antgalį. Automatinio maišymo antgalį pasukite 90 laipsnių, kad jis užsifiksuotų. Spausdami 
stūmoklį išspauskite medžiagos tiesiai ant stiklo plokštelės arba maišymo lentelės.

2. Gaminio įdėjimas į paruoštą šaknies kanalą  
Naudodami „Lentulo“ spiralę arba gutaperčios kaištį, įdėkite sumaišytą plombą į 
instrumentais paruoštą, išvalytą ir nusausintą šaknies kanalą. Pasirinkite tinkamo darbinio 
ilgio gutaperčios kaištį, kad kaištis nepereitų pro viršūnės angą, siekiant išvengti medžiagos 
išstūmimo. Padenkite gutaperčios kaištį plomba ir lėtai stumdami įkiškite jį į kanalą. Jei 
naudojate „Lentulo“ spiralę, atitinkamai uždėkite sumaišytos medžiagos ant „Lentulo“ spiralės 
galiuko. Įkiškite „Lentulo“ spiralę į kanalą labai lėtai, kad nesusidarytų oro tarpai arba kad 
neperpildytumėte kanalo, ir ištraukite „Lentulo“ spiralę iš kanalo išlaikydami sukamąjį judesį.  
Pastaba: įdėjus per daug plombos, plomba gali būti išstumta pro viršūnės angą.

3. Kietėjimo trukmė: esant 37 °C (98,6 °F) temperatūrai ir 100 % santykinei drėgmei, 
apytiksliai 0,5 mm storio sluoksnio „Sealapex“ pirminio kietėjimo etapas prasidės per 
60 minučių po įdėjimo į burnos ertmę, o galutinai plomba sukietės per 24 val.‡ Jei 
sluoksnis plonesnis, plomba sukietės atitinkamai greičiau. ‡ Pastaba: aplinkos sąlygomis 
palikta medžiaga (esant 23 °C ± 2 °C temperatūrai ir 40–60 % santykinei drėgmei) gali 
nesukietėti. Taip pat gali būti, kad kietėjimas užtruks ilgiau. Jei norite, kad medžiaga 
sukietėtų ant maišymo lentelės, ant jos uždėkite drėgnos marlės.

4. Problemų, kylančių naudojant „Sealapex“ tūbeles, sprendimas.
A. Mišinys kietėja per greitai: karštis ir (arba) drėgmė sutrumpins sumaišytų komponentų 

kietėjimo laiką. Patikrinkite, ar ant maišymo paviršiaus nėra drėgmės. Patikrinkite medžiagų 
galiojimo pabaigos laiką; darbo trukmė gali sutrumpėti medžiagoms sudrėkus, kai 
vamzdeliai yra atviri. Drėgmės perteklius kanale paspartins plombos kietėjimą, todėl prieš 
naudojant plombą kanalą reikia kruopščiai nusausinti. 

B. Mišinys šaknies kanale kietėja greitai, o ant maišymo paviršiaus – lėtai: normalu, jei 
(per nurodytą darbo ir kietėjimo laiką) dėl aukštesnės temperatūros ir didesnės drėgmės 
medžiaga šaknies kanale kietėja sparčiau.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
Pastos tūbelės: maišymo paviršių ir maišymo mentelę reikia gerai nuvalyti ir tvarkyti mūvint 
dezinfekuotas pirštines.
1:1 švirkštas: kad švirkštas nebūtų užterštas seilėmis ar kitais kūno skysčiais, naudokite vienkartinį 
apsauginį barjerinį apvalkalą arba vienkartinį plastikinį švirkšto įvorės apsauginį apvalkalą. Švirkštą 
visada naudokite mūvėdami švarias pirštines. Nenaudokite švirkšto, jei jis užterštas.

LAIKYMAS IR IŠMETIMAS
Laikykite pakuotes aplinkos temperatūroje.
Galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotės. Pasibaigus tinkamumo laikui, nenaudokite. Tinkamai 
šalinkite, visada laikydamiesi vietinių ir nacionalinių taisyklių.
Šio produkto SDL galima rasti: kerrdental.com. Jį galite gauti ir iš savo nuolatinio tiekėjo.

TURINYS
1. Švirkštas  2. Maišymo antgalis  3. Bazės tūbelė  4. Katalizatoriaus tūbelė  5. Maišymo lentelė  
6. Naudojimo instrukcija

SIMBOLIŲ APRAŠAS
Išsamus ant „Kerr“ pakuočių naudojamų simbolių paaiškinimas pateiktas adresu 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

cs - ČESKÝ
Sealapex A Sealapex Xpress
Uzávěr kořenových kanálků s obsahem hydroxidu vápenatého, bez obsahu eugenolu

OBECNÉ INFORMACE
Sealapex/Sealapex Xpress představuje radioopakní materiál obsahující hydroxid vápenatý a polymerní 
pryskyřici k výplni kořenových kanálků bez obsahu eugenolu. Produkt sestává ze dvou složek, báze/
katalyzátor – pasta / systém pasty, které se míchají ve stejném poměru. Poté se směs zavádí do 
kořenového kanálku pomocí endodontických uzavíracích čepů nebo se přímo dávkuje do kořenového 
kanálku v závislosti na aplikačním způsobu, např. tubou (Sealapex) nebo dvouhlavňovou stříkačkou se 
špičkami k automatickému míchání na jedno použití (Sealapex Xpress).

SLOŽENÍ VÝROBKU
Oxid vápenatý, fosforečnan vápenatý, pryskyřice, změkčovadlo, pigment.

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Sealapex/Sealapex Xpress je kořenový výplňový materiál z polymerové pryskyřice s obsahem hydroxidu 
vápenatého, který se používá v kombinaci s gutaperčovými nebo stříbrnými endodontickými čepy.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

VAROVÁNÍ
• Vyvarujte se kontaktu s očima, ústní sliznicí a pokožkou, abyste zabránili podráždění. V případě 

kontaktu s očima je ihned vypláchněte velkým množstvím vody a vyhledejte lékařskou pomoc. Při 
styku s pokožkou nebo ústní sliznicí ihned materiál odstraňte z tkání. Tkáně opláchněte velkým 
množství vody. Pokud otok sliznice přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc.

• Zabraňte požití. Pokud dojde k nechtěnému spolknutí, podejte pacientovi velké množství vody. 
Pokud dojde k rozvoji příznaků, vyhledejte lékařskou pomoc.

• Nepřeplňujte kanálek materiálem uzávěru, aby nedošlo k poranění periapikální tkáně.
• Těsniva na bázi hydroxidu vápenatého mohou během prvních dnů po aplikaci způsobit periapikální 

zánět. Během léčení zánět ustupuje.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Tento výrobek je určen k použití kvalifikovanými zubními profesionály u obecné populace pacientů.
• Při použití a manipulaci s tímto výrobkem používejte osobní ochranné prostředky.
• Báze a katalyzátor musí být opakní pasty. Pokud vyteče čistý olej, produkt nepoužívejte.
• V rámci správné klinické praxe se doporučuje použití gumové přepážky, neboť kontakt se slinami, 

krví a tekutinami z dásňového žlábku může zapříčinit nesprávné uzavření kořenového kanálku.
• Aby nedošlo ke křížové kontaminaci mezi pacienty, jsou míchací podložky a špičky k automatickému 

míchání určeny pouze k jednorázovému použití.
• V případě Sealapex Xpress před prvním použitím vytlačte ze stříkačky trochu materiálu.
• Nádobky s výrobkem ihned po použití uzavřete.
• Tento produkt je kompatibilní s technikami leptání kyselinou a jakýmkoliv definitivním výplňovým 

materiálem (kompozitem nebo amalgámem).

NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY
Jestliže v souvislosti s tímto zdravotnickým prostředkem dojde k závažné nežádoucí příhodě, nahlaste ji 
výrobci a příslušnému úřadu v zemi, kde se nachází uživatel a/nebo pacient.

NÁVOD K POUŽITÍ KROK ZA KROKEM
1. Příprava výrobku
Poznámka: Když naplňujete mnohokanálkové zuby, jedna směs obvykle umožní dostatečnou dobu 
na zpracovávání
A. Tuba – Uzávěr kořenováho kanálku Sealapex: Vytlačte stejné množství báze a katalyzátoru 

na míchací podložku a promíchejte roztíráním past po dobu 15 až 20 sekund. Pro každý kořenový 
kanálek je třeba smíchat přibližně 2,5 cm každé z past. Důkladné smíchání shodných vytlačených 
délek by mělo mít za následek směs uniformní konzistence bez barevných skvrn nebo šmouh.

B. Stříkačka – uzávěr kořenových kanálků Sealapex Xpress Odstraňte zátku stříkačky. Vždy 
před prvním použitím vytlačte ze stříkačky trochu materiálu. Nasaďte na stříkačku míchací 
špičku. Otočte míchací špičkou o 90° a zajistěte ji tak na místě. Zatlačte na píst a vytlačte 
materiál přímo na skleněnou destičku nebo míchací podložku.

2. Aplikace produktu do připraveného kořenového kanálku 
 pomocí spirály Lentulo nebo gutaperčového hrotu přiveďte namíchanou hmotu uzávěru 
do instrumentovaného, vyčištěného a vysušeného kořenového kanálku. Vyberte 
gutaperčový čep, který dosáhne pracovní délky a neumožní, aby čep pronikl apikálním 
otvorem a nedocházelo tak k vytlačování materiálu. Naneste na gutaperčový čep tmel a 
pomalým pumpovacím pohybem jej zaveďte do kanálku. Případně naneste namíchaný 
materiál na špičku spirály Lentulo. Pomalu zavádějte spirálu Lentulo do kanálku velmi 
pomalou rychlostí, abyste zamezili tvorbě vzduchových dutin nebo přeplnění kanálku. 
Spirálu Lentulo vytáhněte z kanálku za stále rotujícího pohybu.  
Poznámka: Zavedení příliš velkého množství prostředku uzávěru může způsobit zatlačení 
prostředku uzávěru do apikálního otvoru.

3. Doby tuhnutí: při teplotě 37 °C (98,6 °F) a 100% relativní vlhkosti proběhne u produktu 
Sealapex aplikovaného do ústní dutiny ve vrstvách s tloušťkou 0,5 mm po dobu 60 min. 
úvodní tuhnutí. Finální/kompletní ztuhnutí pak trvá 24 hodin‡. Doba tuhnutí je pro tenčí 
vrstvy proporcionálně rychlejší. ‡ Poznámka: materiál ponechaný při okolních podmínkách 
(23 °C ±2 °C) a 40-60% relativní vlhkosti) by neměl ztuhnout. Je také možné, že její 
nastavení bude trvat delší dobu. Pokud chcete ponechat materiál ztuhnout na míchací 
podložce, položte přes ni vlhkou gázu.

4. Odstraňování problémů s tubami Sealapex:
A. Směs tuhne příliš rychle: Teplo a/nebo vlhkost zkracují dobu tuhnutí smíchaných složek. 

Zkontrolujte, zda není směšovací povrch navlhlý. Překontrolujte data expirace materiálů, 
protože materiály v otevřených tubách mohou absorbovat vlhkost, a proto se doba 
zpracování zkracuje. Nadbytečná vlhkost v komoře kanálku zkracuje dobu tuhnutí těsniva a 
kanálek by měl být před aplikací důkladně vysušen. 

B. Směs v kořenovém kanálku tuhne příliš rychle, ale nikoliv na povrchu míchací podložky: 
Je to v pořádku (pokud je to v rozmezí uvedených dob na zpracování a tuhnutí), vzhledem 
k vyššímu teplu a vlhkosti přítomných v kořenovém kanálku, které způsobují zrychlenou 
reakci tuhnutí.

ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE
Pasta / tuba s pastou: míchací podložka a míchací špachtle musí být dobře vyčištěny a je třeba s nimi 
manipulovat dezinfikovanými rukavicemi.
Stříkačka s obsahem 1:1: abyste zabránili kontaminaci stříkačky slinami nebo jinými tělními tekutinami, 
používejte jednorázový ochranný obal nebo jednorázový plastový ochranný kryt na objímku stříkačky. Při 
manipulaci se stříkačkou vždy používejte čisté rukavice. Stříkačku nepoužívejte, pokud se znečistí.

SKLADOVÁNÍ A LIKVIDACE
Balení skladujte při pokojové teplotě
Datum expirace je vyznačeno na obalu. Nepoužívat po uplynutí data expirace. Vždy dodržujte místní a 
celostátní předpisy pro správnou likvidaci.
Bezpečnostní list přípravku je k dispozici na adrese: kerrdental.com. Lze jej také získat od Vašeho 
obvyklého dodavatele.

OBSAH:
1.Stříkačka  2. Míchací hrot  3.Tuba s bází  4. Tuba s katalyzátorem  5.Podložka na přípravu směsi  
6.Návod k použití

POPIS ZNAČEK
Úplné vysvětlení symbolů použitých na obalech Kerr se nachází zde: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

ro - ROMÂNÂ
Sealapex Și Sealapex Xpress
Material de etanșare pentru canalele radiculare, formulă de hidroxid de calciu, fără eugenol

INFORMAȚII GENERALE
Sealapex/Sealapex Xpress este un material pentru obturarea canalelor radiculare, fără eugenol, 
radioopac, pe bază de hidroxid de calciu și rășină polimerică. Produsul este un sistem din două părți, 
bază-catalizator - pastă-pastă, care se amestecă în părți egale. Apoi, amestecul se aplică în canalul 
radicular cu conuri de obturație endodontică sau este distribuit direct în canalul radicular în funcție de 
metoda de aplicare, de ex., tub (Sealapex) sau seringă cu doi cilindri și cu vârfuri de autoamestecare de 
unică folosință (Sealapex Xpress).

COMPOZIȚIA PRODUSULUI
Oxid de calciu, fosfat tricalcic, rășină, plastifiant, pigment.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Sealapex/Sealapex Xpress este un material pentru obturarea canalelor radiculare, pe bază de hidroxid de 
calciu și rășină polimerică, utilizat împreună cu gutaperca sau conurile endodontice de argint.

CONTRAINDICAȚII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE
• Evitați contactul produsului cu ochii, cu mucoasa bucală și cu pielea, pentru a preveni reacțiile 

de iritare. În cazul contactului cu ochii, clătiți cu apă din abundență și solicitați imediat asistență 
medicală. În cazul contactului cu pielea sau cu mucoasa bucală, îndepărtați imediat materialul de 
pe țesuturi. Spălați țesuturile cu apă din abundență. Dacă inflamația mucoasei persistă, solicitați 
asistență medicală.

• Nu permiteți ingerarea. În caz de înghițire accidentală, solicitați pacientului să bea apă din 
abundență. În cazul apariției unor simptome, solicitați asistență medicală.

• Nu umpleți excesiv canalul cu material de etanșare, pentru a preveni vătămarea țesuturilor 
periapicale.

• Materialele de închidere pe bază de hidroxid de calciu pot provoca inflamații periferice în primele zile 
după aplicare. Inflamația se retrage pe măsură ce procesul de vindecare progresează.

PRECAUȚII
• Acest produs este destinat utilizării de către practicieni stomatologi calificați la populația de pacienți 

generală.
• La utilizarea și manipularea acestui produs, purtați echipament individual de protecție.
• Baza și catalizatorul trebuie să fie paste opace. A nu se utiliza dacă se extrudează ulei transparent.
• Se recomandă să se utilizeze o digă de cauciuc în conformitate cu cele mai bune practici clinice, 

deoarece contactul cu saliva, sângele și fluidele din sulcus poate provoca eșecul obturației canalului 
radicular.

• Plăcile pentru amestecare și vârfurile de auto-amestecare trebuie utilizate exclusiv pentru un singur 
pacient, pentru a se preveni transmiterea de infecții de la un pacient la altul.

• Pentru Sealapex Xpress, înainte de prima utilizare extrageți o cantitate mică de material din seringă.
• Imediat după utilizare, închideți etanș recipientele cu produs.
• Acest produs este compatibil cu tehnica de gravare cu acid și cu orice material de restaurare finală 

(compozit sau amalgam).

EVENIMENTE ADVERSE
În cazul apariției unui incident grav aferent acestui dispozitiv medical, raportați-l producătorului și 
autorității competente pentru țara respectivă în care se află utilizatorul și/sau pacientul.

INSTRUCȚIUNI PAS CU PAS
1. Pregătirea produsului
Notă: când se plombează dinți cu rădăcini multiple, un amestec va permite, în general, un timp de 
lucru extins
A. Tub – Material de etanșare pentru canalele radiculare Sealapex: Extrudați cantități egale 

de bază și catalizator pe placa de amestecare și amestecați prin spatularea pastelor timp de 15 
până la 20 de secunde. Pentru fiecare canal radicular trebuie să se amestece aproximativ 2,5 
centimetri din fiecare pastă. Prin spatularea temeinică a lungimilor egal extrudate trebuie să 
rezulte un amestec de consistență uniformă, fără porțiuni sau benzi decolorate.

B. Seringă – Material de etanșare pentru canalele radiculare Sealapex Xpress 
Scoateți capacul seringii. Întotdeauna, la prima utilizare extrageți o cantitate mică de material 
din seringă. Montați vârful de autoamestecare la seringă. Rotiți vârful de autoamestecare cu 90 
de grade pentru a-l bloca în poziție. Apăsați pe piston pentru a scoate materialul direct pe lama 
de sticlă sau pe placa de amestecare.

2. Aplicarea produsului în canalul radicular pregătit:  
Folosind un ac Lentulo sau un con de gutapercă, introduceți materialul de închidere 
amestecat în canalul radicular instrumentat, curățat și uscat. Selectați un con de gutapercă 
care va atinge lungimea de lucru și nu va permite trecerea conului prin foramenul 
apical, pentru a evita extrudarea materialului. Înveliți conul de gutapercă cu materialul 
de etanșare și introduceți-l în canal cu o mișcare lentă de pompare. Alternativ, aplicați 
materialul amestecat pe vârful unui ac Lentulo. Introduceți lent acul Lentulo în canal cu 
o viteză foarte mică pentru a evita formarea de goluri de aer sau umplerea excesivă a 
canalului și retrageți acul Lentulo din canal în timp ce se află încă în mișcare de rotație.  
Notă: aplicarea de material de etanșare în exces poate duce la împingerea materialului de 
etanșare peste foramenul apical.

3. Timpi de priză: La o temperatură de 37 °C (98,6 °F) și umiditate relativă de 100%, Sealapex 
aplicat în straturi cu o grosime de 0,5 mm va avea un timp inițial de priză de 60 de minute 
după plasarea în cavitatea bucală și o priză finală/completă într-un interval de 24 de ore‡. 
Timpul de priză este proporțional mai scurt la straturi mai subțiri. ‡ Notă: Este posibil ca 
materialul lăsat în condiții ambientale (23 °C ± 2 °C) și umiditate relativă de 40-60% să 
nu se întărească. De asemenea, este posibil ca materialul să aibă nevoie de mai mult timp 
pentru realizarea prizei. Pentru dispunerea materialului pe placa de amestecare, așezați un 
tifon umezit peste placă.

4. Rezolvarea problemelor pentru tuburile Sealapex:
A. Amestecul se întărește prea repede: căldura și/sau umiditatea vor accelera procesul de 

întărire a componentelor amestecate. Verificați dacă suprafața de amestecare nu a fost 
contaminată cu umiditate. Verificați data de expirare a materialelor, întrucât durata de 
prelucrare se reduce în timp, pe măsură ce materialele absorb umiditate în timp ce tuburile 
sunt deschise. Umiditatea excesivă din cavitatea canalului va accelera procesul de întărire a 
amestecului de închidere astfel că, înainte de aplicare, canalul trebuie uscat temeinic. 

B. Amestecul se întărește rapid în canalul radicular, dar se întărește lent pe suprafața de 
preparare: acest lucru este normal (dacă intervalul se menține în limitele specificate pentru 
duratele de lucru și de întărire) datorită temperaturii și umidității ridicate prezente în canalul 
radicular, factori care accelerează procesul de întărire.

CURĂȚARE ȘI DEZINFECTARE
Pentru pastă/tubul de pastă: placa pentru amestecare și spatula de amestecare trebuie să fie bine 
curățate și manipulate cu mănuși dezinfectate.
Seringă 1:1: pentru a preveni contaminarea seringii cu salivă sau alte fluide corporale, utilizați folie de 
protecție de unică folosință sau capac de protecție de unică folosință pentru manșonul seringii din plastic. 
Manipulați întotdeauna seringa cu mănuși curate. A nu se refolosi dacă seringa se contaminează.

DEPOZITARE ȘI ELIMINARE
A se păstra ambalajele la temperatura ambiantă
Data expirării este indicată pe ambalaj. A nu se utiliza după data de expirare. Pentru eliminarea 
corespunzătoare, urmați regulamentele locale și naționale.
Fișa SDS pentru acest produs este disponibilă la: kerrdental.com. Fișa tehnică poate fi obținută, de 
asemenea, de la furnizorul dvs.

CONȚINUT
1. Seringă  2. Vârf de amestecare  3. Tub de bază  4. Tub de catalizator  5. Placă pentru amestecare  
6. Instrucțiuni de utilizare

DESCRIEREA SIMBOLURILOR
Explicația completă a simbolurilor utilizate pe ambalajul Kerr se regăsește la: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

sr - SRPSKI
Sealapex I Sealapex Xpress
Siler za punjenje kanala korena sa kalcijum-hidroksidnom formulom, bez eugenola

OPŠTE INFORMACIJE
Sealapex/Sealapex Xpress je materijal za popunjavanje korena kanala na bazi kalcijum-hidroksida i 
polimerne smole, koji ne sadrži eugenol i koji je nepropustljiv za radioaktivne zrake. Proizvod je dvodelni 
sistem koji se sastoji od baze i katalizatora, odnosno dve paste, koji se mešaju u jednakoj razmeri. Zatim 
se smesa nanosi u kanal korena endodontskim vrhovima za opturaciju ili se direktno sipa u kanal korena, 
u zavisnosti od metoda nanošenja, npr. iz tube (Sealapex) ili špricom sa dva cilindra sa jednokratnim 
vrhovima za automatsko mešanje (Sealapex Xpress).

SASTAV PROIZVODA
Kalcijum-oksid, trikalcijum-fosfat, smola, omekšivač, pigment.

INDIKACIJE ZA PRIMENU
Sealapex/Sealapex Xpress je materijal za popunjavanje kanala korena na bazi kalcijum-hidroksida i 
polimerne smole, koji se koristi u sprezi sa vrhom gutaperke ili srebrnim endodontskim vrhom.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

UPOZORENJA
• Izbegavajte kontakt proizvoda sa očima, sluzokožom u usnoj duplji i kožom da biste sprečili iritaciju. 

Ako dođe do kontakta sa očima, odmah isperite obilnom količinom vode i odmah zatražite pomoć 
lekara. Ako dođe do kontakta sa kožom ili sluzokožom u usnoj duplji, odmah odstranite materijal sa 
tkiva. Isperite tkiva velikom količinom vode. Ako zapaljenje sluzokože traje duže, zatražite pomoć 
lekara.

• Sprečite gutanje. Ako dođe do slučajnog gutanja, pacijent treba da popije mnogo vode. Ako se 
razviju simptomi, zatražite pomoć lekara.

• Da biste sprečili povrede periapikalnog tkiva, ne prepunjavajte kanal silerom.
• Sileri bazirani na kalcijum-hidroksidu mogu da izazovu periapikalno zapaljenje u prvih nekoliko dana 

nakon nanošenja. Zapaljenje se smiruje sa zarastanjem.

MERE OPREZA
• Predviđeno je da ovaj proizvod koriste kvalifikovani stomatolozi na opštoj populaciji pacijenata.
• Kada koristite ovaj proizvod ili rukujete njime, nosite ličnu zaštitnu opremu.
• Baza i katalizator bi trebalo da budu paste nepropustljive za radioaktivne zrake. Ako uočite lučenje 

prozirnog ulja, ne koristite.
• Preporučuje se korišćenje gumene brane u skladu sa najboljom kliničkom praksom, jer kontakt sa 

pljuvačkom, krvlju i tečnostima u žlebovima može da spreči opturaciju kanala korena.
• Podloge za mešanje i vrhovi za automatsko mešanje su predviđeni isključivo za upotrebu na jednom 

pacijentu da bi se sprečila unakrsna kontaminacija između pacijenata.
• Kod Sealapex Xpress, ispraznite vazduh iz šprica pre prve upotrebe.
• Posude sa proizvodom zatvorite odmah nakon upotrebe.
• Ovaj proizvod je kompatibilan sa tehnikom nagrizanja kiselinom i svim finalnim restaurativnim 

materijalima (kompozitnim ili amalgamom).

NEŽELJENI DOGAĐAJI 
Ako se desi ozbiljan incident povezan sa ovim medicinskim sredstvom, prijavite ga proizvođaču i 
nadležnom organu u zemlji u kojoj se nalaze korisnik, odn. pacijent.

POSTUPNA UPUTSTVA
1. Priprema proizvoda
Napomena: Kada punite zube sa više korena, jedno mešanje obično ostavlja dovoljno vremena za rad
A. Tuba – Sealapex siler za popunjavanje kanala korena: Istisnite jednake količine baze i 

katalizatora na podlogu za mešanje i mešajte paste špatulicom 15 do 20 sekundi. Za svaki 
kanal zuba bi trebalo pomešati približno 2,5 cm od svake paste. Mešanjem špatulicom jednakih 
istisnutih dužina trebalo bi da dobijete ujednačenu gustinu bez mrlja ili pruga drugačije boje.

B. Špric – Sealapex Xpress siler za popunjavanje kanala korena Skinite kapicu sa šprica. 
Pre prve upotrebe uvek istisnite vazduh iz šprica. Stavite na špric vrh za automatsko mešanje. 
Okrenite vrh za automatsko mešanje za 90 stepeni da biste ga fiksirali. Pritisnite klip da istisnete 
materijal direktno na staklenu pločicu ili podlogu za mešanje.

2. Nanošenje proizvoda u pripremljeni kanal korena  
Lentulo spiralom ili vrhom gutaperke prenesite pomešani siler u obrađen, očišćen i osušen 
kanal korena. Izaberite vrh gutaperke koji odgovara radnoj dužini i koji neće dozvoliti 
da vrh prođe kroz apikalni foramen da bi se izbegla ekstruzija materijala. Prevucite vrh 
gutaperke silerom i umetnite ga u kanal laganim pokretom pumpanja. Druga mogućnost 
je da nanesete pomešani materijal na vrh Lentulo spirale. Polako uvedite Lentulo spiralu 
u kanal, veoma malom brzinom, da biste izbegli formiranje vazdušnih džepova ili 
prepunjavanje kanala i izvucite Lentulo iz kanala dok se još rotira.  
Napomena: Ako stavite previše silera, može se desiti da se siler istisne kroz apikalni 
foramen.

3. Vreme vezivanja: Na 37° C (98,6° F) i 100% relativne vlažnosti, Sealapex nanet u 
slojevima debljine od 0,5 mm će imati početno vezivanje od 60 minuta od trenutka 
plasiranja u usnu šupljinu i finalno/potpuno vezivanje za 24 sata‡. Vreme vezivanja je 
proporcionalno brže u tanjim slojevima. ‡ Napomena: Materijal ostavljen na sobnim 
uslovima (23 °C ± 2°C) i 40%–60% relativne vlažnosti) možda se neće vezati. Takođe je 
moguće da će mu trebati duže vreme da se veže. Da bi se materijal vezao na podlozi za 
mešanje, stavite vlažnu gazu preko podloge za mešanje.

4. Rešavanje problema za Sealapex tube:
A. Smesa se prebrzo vezuje: Zagrevanje i/ili vlažnost će skratiti vreme vezivanja pomešanih 

komponenata. Uverite se da površina za mešanje nije vlažna. Proverite starost materijala, 
pošto se vreme za rad smanjuje sa vremenom, jer materijali upijaju vlagu dok su posude 
otvorene. Preterana vlaga u komori kanala će skratiti vreme vezivanja silera i kanal bi 
trebalo temeljno osušiti pre nanošenja. 

B. Smesa se prebrzo vezuje u kanalu korena, ali sporo na površini za mešanje: Ovo je uobičajeno 
(ako je u okviru navedenih specifikacija za vreme za rad i vreme vezivanja) zbog veće toplote i 
vlage u kanalu korena koje ubrzavaju reakciju vezivanja.

ČIŠĆENJE I DEZINFEKCIJA
Za pastu/tubu sa pastom: podlogu za mešanje i špatulu za mešanje bi trebalo dobro očistiti i rukovati 
njima u dezinfikovanim rukavicama.
1:1 špric: Da biste sprečili da se špric kontaminira pljuvačkom ili drugim telesnim tečnostima, koristite 
zaštitni omotač za jednokratnu upotrebu ili plastičnu zaštitnu navlaku za špric za jednokratnu upotrebu. 
Špricem uvek rukujte u čistim rukavicama. Nemojte da koristite ponovo ako se špric kontaminira.

SKLADIŠTENJE I ODLAGANJE U OTPAD
Pakovanja čuvajte na sobnoj temperaturi
Rok trajanja je naveden na pakovanju. Nemojte da koristite nakon isteka roka trajanja. Za pravilno 
odlaganje u otpad uvek pratite lokalne i nacionalne propise.
Bezbednosni list za ovaj proizvod se može preuzeti na: kerrdental.com. Takođe ga možete dobiti od svog 
dobavljača.

SADRŽAJ
1. Špric  2. Vrh za mešanje  3. Tuba sa bazom  4. Tuba sa katalizatorom  5. Podloga za mešanje  
6. Uputstvo za upotrebu

OPIS SIMBOLA
Kompletno objašnjenje simbola koji se koriste na ambalaži kompanije Kerr nalazi se na: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

hr - HRVATSKI
Sealapex I Sealapex Xpress
Brtvilo za korijenski kanal bez eugenola, formula s kalcijevim hidroksidom

OPĆE INFORMACIJE
Sealapex/Sealapex Xpress je radioopakni materijal za punjenje korijenskog kanala bez eugenola, od 
kalcijevog hidroksida i polimerne smole. Ovaj se proizvod sastoji od dva dijela, baze/katalizatora i paste/
sustava paste koji se miješa u jednakim dijelovima. Smjesa se zatim prenese u korijenski kanal svrdlima 
za endodontsku obturaciju ili se izravno stavi u korijenski kanal ovisno o metodi provedbe, npr. iz tube 
(Sealapex) ili špricom s dvije cijevi koja ima vrhove s automatskim miješanjem za jednokratnu uporabu 
(Sealapex Xpress).

SASTAV PROIZVODA
Kalcijev oksid, trikalcijev fosfat, smola, plastifikator, pigment.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sealapex/Sealapex Xpress je materijal za punjenje korijenskog kanala od polimerske smole i kalcijevog 
hidroksida, a koristi se zajedno s gutaperkom ili srebrnim endodontskim svrdlom.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

UPOZORENJA
• Izbjegavajte kontakt proizvoda s očima, sluznicom usne šupljine i kožom kako biste spriječili 

nadraživanje. U slučaju kontakta s očima odmah isperite obilnom količinom vode te smjesta 
potražite liječničku pomoć. U slučaju kontakta s kožom ili sluznicom usne šupljine, odmah uklonite 
materijal s tkiva. Isperite s puno vode. Ako upala sluznice potraje, potražite liječničku pomoć.

• Nemojte gutati. Ukoliko se slučajno proguta, pacijent treba popiti puno vode. Ako se jave simptomi, 
potražite liječničku pomoć.

• Nemojte prekomjerno napuniti kanal brtvilom kako biste spriječili ozljede periapikalnog tkiva.
• Brtvila na bazi kalcijevog hidroksida mogu izazvati upale periapikalnog tkiva tijekom prvih nekoliko 

dana nakon stavljanja. Upala popušta kako liječenje napreduje.

MJERE OPREZA
• Ovaj proizvod mogu koristiti kvalificirani stomatološki stručnjaci u općoj populaciji pacijenata.
• Upotrebljavajte osobnu zaštitnu opremu prilikom uporabe proizvoda i rukovanja njime.
• Baza i katalizator trebaju biti neprozirne paste. Ako je prozirno ulje istisnuto, nemojte koristiti.
• Uporaba gumene brane preporuča se u skladu s najboljom kliničkom praksom budući da kontakt sa 

slinom, krvlju i sulkusnom tekućinom može onemogućiti zatvaranje korijenskog kanala.
• Podloge za miješanje i vrhovi za automatsko miješanje predviđeni su isključivo za jednokratnu 

uporabu jednog pacijenta kako bi se spriječila unakrsna kontaminacija među pacijentima.
• Za Sealapex Xpress prije prve uporabe istisnite špric.
• Odmah nakon uporabe zatvorite spremnike s proizvodima.
• Ovaj je proizvod kompatibilan s tehnikom nagrizanja kiselinom i svim konačnim restorativnim 

materijalima (kompozit ili amalgam).

ŠTETNI DOGAĐAJI
Ako se uslijed korištenja ovim medicinskim proizvodom dogodi ozbiljan incident, prijavite ga proizvođaču 
i nadležnom tijelu za zemlju u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjedište.

DETALJNE UPUTE
1. Priprema proizvoda
Napomena: Prilikom punjenja zuba s više kanala, jedna smjesa obično omogućava dovoljno vrijeme 
rada
A. Tuba – Sealapex brtvilo za korijenski kanal: Istisnite jednake količine baze i katalizatora 

na podlogu za miješanje i miješajte pastu špatulom u trajanju od 15 do 20 sekundi. Za svaki 
korijenski kanal treba izmiješati približno 2,5 cm svake paste. Temeljito miješanje špatulom 
jednakih istisnutih duljina treba rezultirati mješavinom ravnomjerne konzistencije bez pjega 
ili mrlja druge boje.

B. Šprica – Sealapex Xpress brtvilo za korijenski kanal Uklonite poklopac sa šprice. Uvijek 
istisnite špricu prije prve uporabe. Stavite vrh za automatsko miješanje na špricu. Okrenite vrh 
za automatsko miješanje za 90 stupnjeva kako bi sjeo na svoje mjesto. Pritisnite klip kako biste 
istisnuli materijal izravno na stakalce ili podlogu za miješanje.

2. Primjena proizvoda u pripremljenom korijenskom kanalu:  
Koristeći Lentulo spiralno svrdlo ili vrh gutaperke, prenesite izmiješano brtvilo na 
pripremljen, očišćen i osušen korijenski kanal. Odaberite vrh gutaperke koji je dovoljno 
dugačak da dosegne radnu dužinu i neće dozvoliti vrhu da prijeđe kroz apikalni foramen 
kako bi se izbjegla ekstruzija materijala. Premažite vrh gutaperke brtvilom i stavite ga 
u kanal uz lagano pumpanje. Ili nanesite pomiješanu smjesu na vrh Lentulo spiralnog 
svrdla. Lagano uvedite Lentulo spiralu u kanal i činite to izuzetno polako kako biste izbjegli 
stvaranje zračnih mjehurića i prelijevanje kanala, a kad budete izvlačili Lentulo iz kanala, i 
dalje činite to kružnim pokretima.  
Napomena: Stavljanje previše brtvila može izazvati da se brtvilo istisne preko apikalnog 
foramena.

3. Vrijeme stvrdnjavanja: pri temperaturi od 37 °C i relativnoj vlažnosti od 100 %, Sealapex 
nanijet u slojevima od 0,5 mm debljine trebat će 60 minuta za početno stvrdnjavanje 
nakon što se stavi u usnu šupljinu, a za konačno / potpuno sušenje 24 sata‡. Vrijeme 
stvrdnjavanja je proporcionalno brže za tanje slojeve. ‡ Napomena: Materijal ostavljen 
na sobnoj temperaturi (23 °C ± 2 °C) i relativnoj vlažnosti od 40-60 % možda se neće 
stegnuti. Također je moguće da će mu biti potrebno duže da se stvrdne. Kako biste stavili 
materijal na podlogu za miješanje, postavite mokru gazu preko podloge za miješanje.

4. Rješavanje problema za Sealapex tube:
A. Smjesa se prebrzo stvrdnjava: Toplina i/ili vlažnost skraćuju vrijeme stvrdnjavanja 

komponenata u smjesi. Provjerite je li površina za miješanje onečišćena vlagom. Provjerite 
radni vijek materijala, budući da se vremenom smanjuje vrijeme rada kako materijali 
skupljaju vlagu dok su spremnici otvoreni. Prekomjerna vlaga u kanalskoj komori skratit će 
vrijeme stvrdnjavanja brtvila, a kanal bi trebao biti temeljito osušen prije aplikacije. 

B. Smjesa se brzo stvrdnjava u korijenskom kanalu, ali sporo na površini za miješanje: To je 
normalno (ako je u okviru navedenih specifikacija za vrijeme rada i stvrdnjavanja) uslijed 
veće topline i vlažnosti prisutnih u korijenskom kanalu, a koji uzrokuju reakciju ubrzanog 
stvrdnjavanja.

ČIŠĆENJE I DEZINFEKCIJA
Za pastu/pastu u tubi: podloga za miješanje i špatula za miješanje trebaju se dobro očistiti, a njima 
rukovati dezinficiranim rukavicama.
1:1 šprica: Da biste spriječili kontaminaciju šprice slinom ili drugim tjelesnim tekućinama, koristite 
jednokratni omot za zaštitnu barijeru ili jednokratnu zaštitnu plastičnu navlaku za špricu. Špricom 
obavezno rukujte u čistim rukavicama. Šprica se ne smije ponovo upotrebljavati nakon kontaminacije.

SKLADIŠTENJE I ODLAGANJE U OTPAD
Čuvajte pakiranja na sobnoj temperaturi
Rok valjanosti naznačen je na ambalaži. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti. Za pravilno 
zbrinjavanje u otpad uvijek se pridržavajte lokalnih i nacionalnih propisa.
Sigurnosno-tehnički list za ovaj proizvod dostupan je na: kerrdental.com. Možete ga dobiti i od svojeg 
dobavljača.

SADRŽAJ
1. Šprica  2. Vrh za miješanje  3. Tuba s bazom  4. Tuba s katalizatorom  5. Podloga za miješanje  
6. Upute za uporabu

OPIS SIMBOLA
Potpuno objašnjenje simbola na ambalaži društva Kerr nalazi se na: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

sk - SLOVENSKÝ
Sealapex A Sealapex Xpress
Výplň koreňového kanálika s hydroxidom vápenatým, bez eugenolu

VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE
Sealapex/Sealapex Xpress je výplňový materiál koreňového kanálika bez eugenolu, ktorý je 
röntgenkontrastný a obsahuje hydroxid vápenatý a polymérovú živicu. Produkt je dvojzložkový systém 
typu základ/katalyzátor – pasta/pasta, ktorý sa zmiešava v rovnakom pomere. Zmes sa následne prenesie 
do koreňového kanálika pomocou endodontických obturačných čapov alebo sa priamo nadávkuje do 
koreňového kanálika, v závislosti od spôsobu dodania (napr. tuba Sealapex) alebo striekačka s dvomi 
zásobníkmi s jednorazovými koncovkami na zmiešanie (Sealapex Xpress).

ZLOŽENIE PRODUKTU
Oxid vápenatý, fosforečnan vápenatý, živica, zmäkčovadlo, pigment.

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Sealapex/Sealapex Xpress je koreňový výplňový materiál z polymérovej živice s obsahom hydroxidu 
vápenatého, ktorý sa používa v kombinácii s gutaperčovými alebo striebornými endodontickými čapmi.

KONTRAINDIKÁCIE
Žiadne nie sú známe.

VAROVANIA
• Zabráňte kontaktu produktu s očami, sliznicou ústnej dutiny a s pokožkou, aby ste predišli 

podráždeniu. Ak dôjde ku kontaktu s očami, okamžite ich vypláchnite dostatočným množstvom vody 
a ihneď vyhľadajte lekársku pomoc. Ak dôjde ku kontaktu s pokožkou alebo sliznicou ústnej dutiny, 
ihneď odstráňte materiál z tkanív. Opláchnite tkanivo veľkým množstvom vody. Ak zápal sliznice 
pretrváva, vyhľadajte lekársku pomoc.

• Zabráňte požitiu. Pokiaľ dôjde k náhodnému prehltnutiu, nechajte pacienta vypiť veľké množstvo 
vody. Ak sa rozvinú symptómy, vyhľadajte lekársku pomoc.

• Kanál neprepĺňajte výplňou, aby ste zabránili poraneniu periapikálnych tkanív.
• Na hydroxide vápenatom založené výplne môžu spôsobiť periapikálny zápal v prvých dňoch po 

aplikácii. Zápal ustúpi spolu s postupným procesom hojenia.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
• Tento produkt je určený na používanie kvalifikovanými zubnými zdravotníckymi pracovníkmi na 

všeobecnej populácii pacientov.
• Pri používaní tohto produktu a pri manipulácii s ním používajte osobné ochranné prostriedky.
• Základ a katalyzátor by mali tvoriť kontrastné pasty. Ak vytečie čistý olej, nepoužívajte.
• Odporúča sa použiť kofferdam v súlade s osvedčenými klinickými postupmi, pretože kontakt so 

slinami, krvou a tekutinami sulku môže spôsobiť zlyhanie obturácie koreňového kanálika.
• Miešacie podložky a koncovky na zmiešanie sú určené len na použitie u jedného pacienta, aby sa 

zabránilo krížovej kontaminácii medzi pacientmi.
• V prípade Sealapex Xpress pred prvým použitím vytlačte z injekčnej striekačky malé množstvo 

obsahu.
• Nádobky s produktom uzavrite okamžite po použití.
• Tento produkt je možné používať v kombinácii s leptacou technikou a akýmkoľvek definitívnym 

výplňovým materiálom (kompozitom alebo amalgámom).

NEŽIADUCE UDALOSTI
Ak u tejto zdravotníckej pomôcky dôjde k závažnému incidentu, nahláste to výrobcovi a príslušnému 
regulačnému orgánu pre krajinu, v ktorej sa nachádza používateľ a/alebo pacient.

PODROBNÉ POKYNY
1. Príprava produktu
Poznámka: Keď vypĺňate viaceré korene viacerých zubov, dostatočne široký pracovný čas obyčajne 
poskytne už jedna zmes
A. Tuba – výplň koreňového kanálika Sealapex: Vytlačte rovnaké množstvo základu a 

katalyzátora na podložku na miešanie a premiešajte pasty špachtľou po dobu 15 až 20 sekúnd. 
Pre každý koreňový kanálik by sa mal namiešať približne jeden palec pasty. Dôkladné roztieranie 
rovnakých vytlačených množstiev vyústi do zmesi s uniformnou konzistenciou bez inofarebných 
škvŕn alebo pásikov.

B. Injekčná striekačka – výplň koreňového kanálika Sealapex Xpress Odstráňte 
uzáver z injekčnej striekačky. Pred prvým použitím vždy vytlačte zo striekačky malé množstvo 
obsahu. Nasaďte na striekačku miešaciu koncovku. Otočte miešacou koncovkou o 90 stupňov, 
čím ju zaistíte. Zatlačením piestu vytlačte materiál priamo na sklenenú doštičku alebo miešaciu 
podložku.

2. Aplikácia produktu do pripraveného koreňového kanálika  
Pomocou lentulovej špirály alebo gutaperčového čapu preneste zmiešanú výplň do 
pripraveného, vyčisteného a vysušeného koreňového kanálika. Vyberte gutaperčový 
čap, ktorý dosiahne pracovnú dĺžku a nedovolí čapu prejsť cez foramen apicale, aby 
sa zabránilo vytlačeniu materiálu. Naneste výplň na gutaperčový čap a pomalým 
pumpovacím pohybom ho vložte do kanálika. Prípadne naneste zmiešaný materiál na 
špičku lentulovej špirály. Lentulovu špirálu pomaly zavádzajte do kanálika veľmi nízkou 
rýchlosťou, aby sa zabránilo tvorbe vzduchových dutín alebo preplneniu kanálika a 
odstráňte lentulovu špirálu z kanálika, kým sa otáča.  
Poznámka: Použitie príliš veľkého množstva výplne môže spôsobiť jej zatlačenie okolo 
foramen apicale.

3. Doby tuhnutia: Pri 37 °C (98,6 °F) a 100 % relatívnej vlhkosti prebehne u produktu 
Sealapex aplikovaného do ústnej dutiny vo vrstvách s hrúbkou 0,5 mm úvodné tuhnutie 
60 minút po zavedení a finálne/kompletné tuhnutie za 24 hodín‡. Doba tuhnutia je v 
prípade tenších vrstiev úmerne rýchlejšia. ‡ Poznámka: Materiál ponechaný v izbových 
podmienkach 
(23 °C ±2 °C a 40 – 60 % relatívna vlhkosť) nemusí stuhnúť. Tuhnutie tiež môže trvať 
dlhšie. Ak chcete nechať materiál stuhnúť na miešacej podložke, položte na ňu vlhkú gázu.

4. Riešenie problémov s tubami Sealapex:
A. Zmes tvrdne príliš rýchlo: Teplo a/alebo vlhkosť skracujú dobu tvrdnutia miešaných zložiek. 

Skontrolujte, či zmiešavací povrch nie je kontaminovaný vlhkosťou. Skontrolujte dátum 
exspirácie materiálov, pretože materiály v otvorených tubách absorbujú vlhkosť a doba 
spracovania sa časom znižuje. Nadbytočná vlhkosť v komore kanála skracuje čas tuhnutia 
výplne, kanál by mal byť pred aplikáciou dôkladne vysušený. 

B. Zmes rýchlo tuhne v koreňovom kanáli, ale pomaly na zmiešavacom povrchu: Tento jav je 
normálny, ak je ešte v rámci špecifikovaných časov práce a tuhnutia, kvôli vyššej teplote a 
vlhkosti prítomnej v koreňovom kanáli spôsobujúc urýchlenie reakcie tuhnutia.

ČISTENIE A DEZINFEKCIA
Pasta/pasta v tube: miešacia podložka a špachtľa sa musia dobre vyčistiť a musí sa nimi manipulovať v 
dezinfikovaných rukaviciach.
Injekčná striekačka 1:1: Aby sa zabránilo kontaminácii striekačky slinami alebo inými telesnými 
tekutinami, použite jednorazový ochranný obal alebo jednorazový plastový ochranný kryt na injekčné 
striekačky. So striekačkou vždy manipulujte v čistých rukaviciach. Ak bude striekačka kontaminovaná, 
nepoužívajte ju opakovane.

SKLADOVANIE A LIKVIDÁCIA
Balenia skladujte pri izbovej teplote
Dátum exspirácie je vyznačený na obale. Nepoužívajte po dátume exspirácie. Na zabezpečenie správnej 
likvidácie vždy dodržiavajte miestne a národné predpisy.
KBÚ tohto produktu je k dispozícii na stránke: kerrdental.com. Môžete ho tiež získať aj od vášho obvyklého 
dodávateľa.

OBSAH
1. Injekčná striekačka  2. Miešacia špička  3. Tuba so základom  4. Tuba s katalyzátorom  5. Podložka na 
miešanie  6.Návod na použitie

OPIS SYMBOLOV
Úplný popis symbolov na balení spoločnosti Kerr možno nájsť na adrese: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

sl - SLOVENSKÍ
Sealapex in Sealapex Xpress
Brez evgenola, formula s kalcijevim hidroksidom, polnilo koreninskega kanala

SPLOŠNE INFORMACIJE
Sealapex/Sealapex Xpress je material za polnjenje koreninskih kanalov brez evgenola, neprepusten 
za rentgenske žarke, s kalcijevim hidroksidom in polimerno smolo. Izdelek je dvodelni sistem, osnova/
katalizator – pasta/pasta, ki je zmešan v razmerju ena proti ena. Mešanica je nato prenesena v koreninski 
kanal s konicami za endodontično zapiranje ali neposredno nanesena v koreninski kanal, odvisno od 
metode doziranja, npr. s tubo (Sealapex) ali z brizgami z dvojno cevjo in konicami za enkratno samodejno 
mešanje (Sealapex Xpress).

SESTAVA IZDELKA
Kalcijev oksid, trikalcijev fosfat, smola, plastifikator, pigment.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sealapex/Sealapex Xpress je material za polnjenje koreninskih kanalov iz kalcijevega hidroksida in 
polimerne smole, ki se uporablja skupaj z gutaperčo ali srebrnimi endodontskimi konicami.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA
• Izogibajte se stiku z očmi, ustno sluznico in kožo, da preprečite draženje. Če pride v stik z očmi, sperite 

z obilico vode in takoj poiščite zdravniško pomoč. Ob stiku s kožo ali ustno sluznico material takoj 
odstranite s tkiv. Tkiva sperite z veliko vode. Če vnetje sluznice ne mine, poiščite zdravniško pomoč.

• Preprečite zaužitje. Če pride do nenamernega zaužitja, naj bolnik spije veliko vode. Če se razvijejo 
simptomi, poiščite zdravniško pomoč.

• Kanala ne prenapolnite s polnilom, da ne pride do poškodbe periapikalnega tkiva.
• Polnila na osnovi kalcijevega hidroksida lahko v prvih dneh po namestitvi povzročijo periapikalna 

vnetja. Vnetje sčasoma mine, ko zdravljenje napreduje.

PREVIDNOSTNI UKREPI
• Ta izdelek lahko uporabljajo le ustrezno usposobljeni zobozdravstveni strokovnjaki na splošni 

populaciji bolnikov.
• Pri uporabi tega izdelka in delu z njim uporabljajte osebno zaščitno opremo.
• Osnova in katalizator morata biti neprozorni pasti. Če se iz izdelka izloča bistro olje, ga ne 

uporabljajte.
• Skladno z najboljšimi kliničnimi praksami priporočamo uporabo gumijaste pregrade, saj lahko stik s 

slino, krvjo in tekočinami v dlesenskih žepkih povzroči nepopolno zaprtje koreninskega kanala.
• Podstavki za mešanje in konice za samodejno mešanje so namenjeni za uporabo pri enem bolniku, s 

čimer preprečite navzkrižno kontaminacijo.
• Pred prvo uporabo polnila Sealapex Xpress izpustite iz brizge nekaj vsebine. 
• Po uporabi takoj tesno zaprite vsebnik z izdelkom.
• Izdelek je združljiv s tehniko jedkanja s kislino in katerim koli končnim materialom za obnavljanje 

zob (iz kompozita ali amalgama).

NEŽELENI DOGODKI
Če se pri uporabi tega medicinskega pripomočka pojavijo resni neželeni dogodki, o tem poročajte 
izdelovalcu in pristojnemu organu za dano državo, kjer ima sedež uporabnik in/ali bolnik.

NAVODILA PO KORAKIH
1. Priprava izdelka
Opomba: Pri polnjenju zob z več koreninami boste pri eni zmesi imeli dovolj časa za delo
A. Tuba – Polnilo koreninskega kanala Sealapex: Na podstavek za mešanje iztisnite enaki 

količini osnove in katalizatorja ter pasto mešajte z lopatico od 15 do 20 sekund. Za vsak 
koreninski kanal zmešajte približno 2,5 cm paste. S temeljitim mešanjem enakih iztisnjenih 
dolžin z lopatico bi morali dobiti enakomerno zmes brez pack in prog.

B. Brizga – Sealapex Xpress Polnilo za koreninske kanale Snemite pokrovček z brizge. Pred 
prvo uporabo vedno izpustite iz brizge nekaj vsebine. Na brizgo namestite konico za samodejno 
mešanje. Konico za samodejno mešanje zavrtite za 90 stopinj, da se zaskoči. Pritisnite na bat, da 
material iztisnete neposredno na stekleno ploščico ali podstavek za mešanje.

2. Uporaba izdelka v pripravljenem koreninskem kanalu  
S spiralo Lentulo ali konico iz gutaperče nanesite zmešano polnilo v instrumentiran, 
očiščen in osušen koreninski kanal. Da se izognete iztisnjenju materiala, izberite konico 
iz gutaperče, ki dosega delovno dolžino in ne bo prešla apikalne odprtine. Na konico 
iz gutaperče nanesite polnilo in jo vstavite v kanal s počasnim gibom, kot da bi črpali. 
Zmešan material lahko nanesete tudi na konico spirale Lentulo. Spiralo Lentulo zelo počasi 
vstavite v kanal, da preprečite nastajanje zračnih por ali prenapolnitev kanala, nato pa jo 
med vrtenjem izvlecite iz kanala.  
Opomba: Če nanesete preveč polnila, se lahko zgodi, da bo šlo polnilo preko apikalne 
odprtine. 

3. Čas sušenja: Pri 37 °C (98,6 °F) in 100 % relativni vlažnosti se bo Sealapex, nanesen v 

plasteh debeline 0,5 mm najprej strjeval 60 minut, ko ga vnesete v ustno votlino, končni/
celoten čas strjevanja pa je 24 ur‡. Čas strjevanja je sorazmerno hitrejši pri tanjših plasteh. 
‡ Opomba: Če material hranite v vlažnem prostoru (23 °C ± 2 °C in pri 40-60 % relativni 
vlažnosti), se mogoče ne bo strdil. Možno je tudi, da se bo material strjeval dlje časa. Če 
želite material nanesti na podstavek za mešanje, nanj najprej položite vlažno gazo.

4. Odpravljanje težav za tube Sealapex:
A. Zmes se strjuje prehitro: Toplota in/ali vlažnost pospešita čas strjevanja zmešanih sestavin. 

Prepričajte se, da površina za mešanje ni kontaminirana. Preverite datum izteka roka 
uporabnosti materialov. Čas dela se skrajša, saj materiali vežejo vlago, kadar so tube odprte. 
Odvečna vlaga v prostoru kanala skrajša čas strjevanja polnila. Pred polnjenjem morate 
kanal temeljito posušiti. 

B. Zmes se v koreninskem kanalu strjuje hitro, na površini za mešanje pa počasi: To je pri 
navedenih specifikacijah časa dela in strjevanja normalno zaradi višje temperature in večje 
vlažnosti v koreninskem kanalu, ki pospešita reakcijo strjevanja.

ČIŠČENJE IN RAZKUŽEVANJE
Za pasto/tubo s pasto: podstavek za mešanje in lopatica za mešanje morata biti čista, z njima rokujte z 
razkuženimi rokavicami.
1:1 brizga: Da preprečite kontaminacijo brizge s slino ali drugimi telesnimi tekočinami, uporabite zaščitni 
pregradni ovoj za enkratno uporabo ali plastični zaščitni rokav brizge. Z brizgo vedno rokujte s čistimi 
rokavicami. Če je brizga kontaminirana, je ne uporabite ponovno.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE MED ODPADKE
Shranjujte pri sobni temperaturi
Rok uporabnosti je odtisnjen na zavitku. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti. Za pravilno 
odstranitev vedno upoštevajte lokalne in državne predpise.
Varnostni list (SDS) za ta izdelek je na voljo na: kerrdental.com. Dobite ga lahko tudi pri svojem rednem 
dobavitelju.

VSEBINA
1. Brizga  2.  Mešalna konica  3.Tuba z osnovo  4. Tuba s katalizatorjem  5. Podlaga za mešanje  
6. Navodila za uporabo

OPIS SIMBOLOV
Celotno razlago simbolov, ki se uporabljajo na ovojnini Kerr, najdete na 
 http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

ru - РУССКИЙ
Sealapex И Sealapex Xpress
Не содержащий эвгенол, кальций-гидроксидный герметик для корневых каналов

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Sealapex/Sealapex Xpress представляет собой предназначенный для пломбирования корневого 
канала безэвгенольный, рентгеноконтрастный материал на основе гидроксида кальция и 
полимерной смолы. Продукт состоит из двух компонентов: основы и катализатора в виде пасты, 
которые смешиваются в равной пропорции, образуя пастообразную систему. Затем смесь 
переносят в канал с помощью эндодонтических обтурационных штифтов или напрямую дозируют 
в корневой канал в зависимости от способа доставки, например, из тюбика (Sealapex) или 
двухбаллонным шприцом с одноразовыми автосмесительными наконечниками (Sealapex Xpress).

СОСТАВ ПРОДУКТА
Оксид кальция, трикальцийфосфат, смола, пластификатор, пигмент.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Sealapex/Sealapex Xpress представляет собой предназначенный для пломбирования корневого 
канала материал на основе гидроксида кальция и полимерной смолы, который используется в 
сочетании с гуттаперчевыми или серебряными эндодонтическими штифтами. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не отмечено.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Для предотвращения раздражения следует избегать попадания в глаза, на слизистую 

оболочку полости рта и кожу. При попадании в глаза немедленно промойте их большим 
количеством воды и обратитесь к врачу. При попадании на кожу или слизистую оболочку 
полости рта немедленно удалите материал с тканей. Промойте ткани большим количеством 
воды. Если воспаление слизистой оболочки не проходит, обратитесь к врачу.

• Не допускайте проглатывания. При случайном проглатывании необходимо, чтобы пациент 
выпил большое количество воды. При развитии симптоматики обратитесь к врачу.

• Во избежание травм периапикальных тканей не допускайте переполнения канала 
герметиком.

• Герметики на основе гидроксида кальция могут стать причиной периапикального воспаления 
в первые несколько дней после установки. Воспаление спадет по мере заживления.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Этот продукт предназначен для использования квалифицированными профессиональными 

стоматологами при работе с широким кругом пациентов.
• При применении этого продукта и обращении с ним необходимо использовать персональные 

средства защиты.
• Основа и катализатор должны быть непрозрачными пастами. Если выдавливается 

прозрачное масло, не используйте материал.
• В соответствии с оптимальными клиническими практиками рекомендуется использовать 

латексную прокладку, так как контакт со слюной, кровью и зубодесневой жидкостью может 
стать причиной невозможности обтурации корневого канала.

• Во избежание взаимного заражения пациентов смесительные подложки и автосмесительные 
наконечники предназначены для использования при работе только с одним пациентом.

• При работе с герметиком Sealapex Xpress перед первым использованием прокачайте шприц.
• Закрывайте емкости с продуктом сразу же после использования.
• Данный материал совместим с техникой кислотного травления и с любыми используемыми 

на заключительной стадии реставрационными материалами (композитными или 
амальгамными).

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
В случае серьезного инцидента, связанного с этим медицинским изделием, о таком инциденте 
необходимо сообщить производителю и компетентным органам страны, в которой пребывает 
пользователь и (или) пациент.

ПОШАГОВЫЕ ИНСТРУКЦИИ
1. Подготовка продукта
Примечание. При заполнении многокоренных зубов одноразово приготовленная смесь, как 
правило, предоставит достаточно много времени для выполнения рабочих процедур
A. Тюбик – Sealapex Root Canal Sealer. Выдавите равное количество основы и катализатора 

на смесительную подложку и смешивайте пасты проработкой шпателем в однородную 
массу в течение 15–20 секунд. Для каждого корневого канала следует выдавить 
приблизительно по дюйму каждой пасты. После тщательного смешивания шпателем 
равных по длине выдавленных столбиков пасты должна получиться смесь однородной 
консистенции без пятен или полос с нарушением цвета.

B. Шприц – Sealapex Xpress Root Canal Sealer. Снимите колпачок со шприца. Всегда 
выдавливайте немного содержимого шприца перед первым использованием. Установите 
на шприце автосмесительный наконечник. Поверните автосмесительный наконечник 
на 90 градусов и зафиксируйте его. Надавите на поршень, чтобы выдавить материал 
непосредственно на стекло для смешивания или смесительную подложку.

2. Внесение продукта в подготовленный корневой канал.  
Используя спираль Lentulo или гуттаперчевый штифт, перенесите смешанный 
герметик в проработанный инструментом, очищенный и высушенный корневой 
канал. Выберите гуттаперчевый штифт, достигающий рабочей глубины, но не 
допускающий прохождение через апикальное отверстие во избежание экструзии 
материала. Нанесите герметик на гуттаперчевый штифт и введите последний в 
канал, совершая медленные накачивающие движения. Как вариант, нанесите 
смешанный материал на кончик спирали Lentulo. Введите спираль Lentulo в канал, 
делая это очень медленно, чтобы избежать образования воздушных пустот или 
переполнения канала, и извлеките спираль Lentulo из канала, не прекращая 
вращательных движений.  
Примечание. Чрезмерное количество герметика может привести к проталкиванию 
герметика через апикальное отверстие.

3. Время на схватывание: При температуре 37 °C (98,6 °F) и относительной влажности 
100 %, материал Sealapex, нанесенный слоями толщиной 0,5 мм, подвергается 
начальному схватыванию в течение 60 минут после внесения в ротовую полость, и 
окончательно/полностью затвердевает за 24 часа‡. При нанесении более тонкими 
слоями схватывание происходит пропорционально быстрее. ‡ Примечание. В 
условиях окружающей среды (23 ± 2 °C) и при относительной влажности 40–60 % 
материал может не застыть. Возможно также, что на отверждение потребуется 
больше времени. Чтобы материал затвердел на смесительной подложке, поместите 
на подложку влажную марлю.

4. Решение проблем с тюбиками Sealapex.
A. Смесь схватывается слишком быстро. Нагревание и (или) влага сокращают 

время схватывания смешанных компонентов. Убедитесь в отсутствии влаги на 
используемой для смешивания поверхности. Проверьте срок годности материалов, 
поскольку время на выполнение рабочих процедур сокращается по мере того, как 
материалы впитывают влагу, когда тюбики остаются открытыми. Чрезмерная влага 
в полости канала приведет к сокращению времени схватывания герметика, поэтому 
перед процедурой канал необходимо тщательно высушить. 

B. Смесь быстро схватывается в корневом канале, но медленно на поверхности, 
используемой для смешивания. Это нормальное явление (в пределах оговоренных 
спецификацией рабочих условий и времени на схватывание), поскольку повышенная 
температура и влажность в корневом канале ведет к ускорению реакции схватывания.

ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Для пасты/тюбика с пастой. Смесительная подложка и шпатель для смешивания должны быть 
хорошо очищены, при этом работать с ними следует в продезинфицированных перчатках.
Шприц 1:1. Во избежание загрязнения шприца слюной или другими биологическими жидкостями, 
используйте одноразовую защитную барьерную обертку или одноразовый пластиковый 
защитный чехол для шприца. Работайте со шприцем только в чистых перчатках. Если шприц 
контаминирован, не используйте его повторно.

ХРАНЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ
Хранить упаковки при комнатной температуре
Срок годности указан на упаковке. Не используйте продукт после окончания срока годности. Для 
правильной утилизации соблюдайте требования местного и национального законодательства.
Спецификации по безопасности данного продукта представлены на сайте: kerrdental.com. Их также 
можно получить у местного поставщика

ФОРМА ВЫПУСКА
1. Шприц  2. Смесительный наконечник  3. Тюбик с основой  4. Тюбик с катализатором  
5. Смесительная подложка  6. Инструкции по применению

ОПИСАНИЕ УСЛОВНЫХ ОБОЗНАЧЕНИЙ
Полное объяснение условных обозначений, используемых на упаковке Kerr, размещено на сайте 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

uk - УКРАЇНСЬКА
ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

Sealapex І Sealapex Xpress
Неевгенолова паста для пломбування кореневих каналів на основі гідроокису кальцію

ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
Sealapex/Sealapex Xpress — це неевгеноловий, рентгеноконтрастний матеріал для пломбування 
кореневих каналів на основі гідроксиду кальцію і полімерної смоли. Продукт являє собою 
двокомпонентну систему, що складається з бази і каталізатора — двох паст, які змішуються 
в рівних частинах. Потім суміш переносять у кореневий канал за допомогою ендодонтичних 
обтураційних штифтів або безпосередньо розподіляють у кореневий канал, залежно від способу 
доставки, наприклад, тюбик (Sealapex) або двоствольний шприц із одноразовими наконечниками 
для автоматичного змішування (Sealapex Xpress).

СКЛАД ПРОДУКТУ
Оксид кальцію, трикальцій фосфат, смола, пластифікатор, пігмент.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Sealapex/Sealapex Xpress — це полімерний матеріал для пломбування кореневих каналів 

на основі гідроокису кальцію, що використовується разом із гутаперчевими або срібними 
ендодонтичними штифтами.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Невідомі.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
• Щоб запобігти реакції подразнення, уникайте контакту з очима, слизовою оболонкою рота та 

шкірою. У разі потрапляння в очі негайно промийте їх великою кількістю води та терміново 
зверніться по медичну допомогу. У разі потрапляння на шкіру або слизову оболонку рота 
негайно видаліть матеріал з тканин. Промийте тканини великою кількістю води. Якщо 
запалення слизової оболонки не проходить, зверніться по медичну допомогу.

• Запобігайте потраплянню всередину. У разі випадкового проковтування дайте пацієнтові 
випити багато води. Якщо симптоми погіршуються, зверніться по медичну допомогу.

• Не переповнюйте канал пастою для пломбування, щоб не пошкодити періапікальні тканини.
• Пасти для пломбування на основі гідроокису кальцію можуть викликати періапікальне 

запалення в перші кілька днів після встановлення. Запалення спадає в міру загоєння.

ЗАХОДИ БЕЗПЕКИ
• Цей продукт призначений для загальної групи пацієнтів і повинен застосовуватися 

кваліфікованими фахівцями в галузі стоматології.
• Беручи цей продукт до рук та працюючи з ним, одягайте засоби індивідуального захисту.
• База і каталізатор мають бути непрозорими пастами. Не використовуйте їх у разі виділення 

прозорої олії.
• Відповідно до передової клінічної практики рекомендується використовувати кофердам, 

оскільки контакт зі слиною, кров’ю та рідинами борозенок може викликати порушення 
обтурації кореневого каналу.

• Блокноти для замішування та наконечники для автоматичного змішування можна 
використовувати лише для одного пацієнта, щоб запобігти перехресному зараженню між 
пацієнтами.

• Для Sealapex Xpress: перед першим використанням витискайте невелику кількість вмісту 
шприца.

• Одразу після використання щільно закривайте контейнери з продуктом.
• Цей продукт сумісний із кислотним протравленням і будь-яким завершальним 

реставраційним матеріалом (композитним або амальгамним).

ПОБІЧНІ ЯВИЩА
Якщо під час використання цього медичного виробу мав місце серйозний інцидент, повідомте 
виробника та компетентні органи країни користувача та/або пацієнта.

ПОКРОКОВІ ІНСТРУКЦІЇ
1. Підготовка продукту
Примітка. Під час пломбування багатокореневих зубів одна суміш зазвичай забезпечує 
достатній робочий час.
A. Тюбик — паста для пломбування кореневих каналів Sealapex. Видавіть рівні 

кількості бази і каталізатора на блокнот для замішування та перемішуйте пасти шпателем 
протягом 15–20 секунд. Для кожного кореневого каналу необхідно змішати приблизно 
2,5 см (один дюйм) кожної пасти. Ретельне змішування шпателем видавленого матеріалу 
однакової довжини має призвести до отримання суміші однорідної консистенції без плям 
або смуг незвичайного кольору.

B. Шприц — паста для пломбування кореневих каналів Sealapex Xpress. 
Зніміть ковпачок зі шприца. Завжди витискайте невелику кількість вмісту шприца 
перед першим використанням. Розмістіть на шприці наконечник для автоматичного 
змішування. Поверніть наконечник для автоматичного змішування на 90 градусів, щоб 
зафіксувати його. Натисніть поршень, щоб витиснути матеріал безпосередньо на скельце 
чи блокнот для замішування.

2. Введення продукту в підготовлений кореневий канал  
За допомогою спірального каналонаповнювача Лентуло або гутаперчевого штифта 
перенесіть змішану пасту для пломбування в оброблений, очищений і висушений 
кореневої канал. Виберіть гутаперчевий штифт, який досягатиме робочої довжини 
та не дозволить штифту пройти через апікальний отвір, щоб уникнути екструзії 
матеріалу. Нанесіть пасту для пломбування на гутаперчевий штифт і повільними 
пульсуючими рухами вставте його в канал. Або нанесіть змішаний матеріал на 
кінчик спірального каналонаповнювача Лентуло. Дуже повільно введіть спіральний 
каналонаповнювач Лентуло в канал, щоб уникнути утворення повітряних пустот 
або переповнення каналу, і виведіть Лентуло з каналу, продовжуючи виконувати 
обертальні рухи.  
Примітка. Введення надто великої кількості пасти для пломбування може 
призвести до того, що паста буде витіснена через апікальний отвір.

3. Час затвердіння. За температури 37 °C (98,6 °F) та відносної вологості повітря 100 % 
попереднє затвердіння матеріалу Sealapex, накладеного шарами товщиною 0,5 мм, 
відбудеться через 60 хвилин після розміщення в ротовій порожнині, а остаточне 
(повне) — через 24 години‡. Час затвердіння відповідно коротший у тонших 
шарах. ‡ Примітка. Матеріал, залишений у звичайних умовах (за температури 
23 °C ± 2 °C та відносної вологості повітря 40–60 %) може не затверднути. Можливе 
також подовження часу затвердіння. Розмістіть на блокноті для замішування 
вологу марлю перед розміщенням на ньому матеріалу.

4. Вирішення проблем із тюбиками Sealapex:
A. Суміш твердне занадто швидко. Підвищення температури та/або вологості 

скорочують час затвердіння змішаних компонентів. Перевірте поверхню для 
замішування на наявність забруднення вологою. Перевірте строк служби матеріалів, 
оскільки час роботи скорочується із плином часу, тому що матеріали накопичують 
вологу, коли контейнери відкриті. Надлишок вологи в камері каналу скорочує 
час затвердіння пасти для пломбування, і перед нанесенням канал слід ретельно 
висушити. 

B. Суміш твердне швидко в кореневому каналі, але повільно на поверхні для 
замішування. Це нормально (якщо значення перебувають у межах зазначеного часу 
роботи і затвердіння) через більш високу температуру і вологість у кореневому каналі, 
що викликають прискорену реакцію затвердіння.

ОЧИЩЕННЯ ТА ДЕЗІНФЕКЦІЯ
Паста / тюбик для пасти. Блокнот і шпатель для замішування повинні бути добре очищені, а 
працювати з ними слід у продезінфікованих рукавичках.
Шприц 1:1. Щоб запобігти забрудненню шприца слиною або іншими біологічними рідинами, 
використовуйте одноразову захисну плівку або одноразову пластикову захисну кришку втулки 
шприца. Завжди тримайте шприц в чистих рукавичках. Не використовуйте повторно, якщо шприц 
забруднений.

ЗБЕРІГАННЯ ТА УТИЛІЗАЦІЯ
Зберігайте за кімнатної температури.
Термін придатності зазначений на упаковці. Не використовуйте виріб після закінчення терміну 
придатності. Дотримуйтеся вимог щодо утилізації виробу, які прийнято у вашій установі та на 
державному рівні.
Паспорт безпеки цього продукту доступний за адресою: kerrdental.com. Ці документи також можна 
отримати в постачальника.

ВМІСТ
1. Шприц  2. Наконечник для змішування  3. Тюбик із базою  4. Тюбик із каталізатором  5. Блокнот 
для замішування  6. Інструкція з використання

 Уповноважений представник в Україні:
 Представництво

 «Спофа-Дентал а.с.»
 бульвар Лесі Українки, 26
 офіс 717, місто Київ, 01133, Україна
 Тел: +38 (044) 286 49 12
 Факс: +38 (044) 286 10 03

 Керр Корпорейшн 
 1717 Вест Коллінс Авеню, 
 Оранж, Каліфорнія, 92867, СШA

Розшифрування всіх умовних позначень на пакуванні продукції Kerr подано за адресою: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

bg - БЪЛГАРСΚИ
Sealapex И Sealapex Xpress
Пълнител на коренови канали на базата на калциев хидроксид без евгенол

ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ
Sealapex/Sealapex Xpress представлява не-евгенолов, рентгеноконтрастен материал от 
калциевохидроксидна полимерна смола за пълнене на коренови канали. Продуктът е система от 
две части, основа/катализатор - паста/паста, която се смесва в равни порции. След това сместа 
се пренася до кореновия канал с ендодонтски обтуриращи щифтове или директно се дозира в 
кореновия канал в зависимост от метода на доставка, напр. туба (Sealapex) или двуцевен шприц с 
автосмесителни накрайници (Sealapex Xpress).

СЪСТАВ НА ПРОДУКТА
Калциев оксид, трикалциев фосфат, смола, пластификатор, пигмент.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Sealapex/Sealapex Xpress представлява калциевохидроксидна полимерна смола, предназначена за 
пълнене на коренови канали, която може да се използва съвместно с гутаперчови или сребърни 
ендодонтски щифтове.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Няма известни такива.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Избягвайте контакт с очите, устната лигавица и кожата, за да предотвратите раздразнение. 

В случай на контакт с очите, изплакнете незабавно обилно с вода и веднага потърсете 
лекарска помощ. В случай на контакт с кожата или устната лигавица, веднага отстранете 
материала от тъканите. Промийте тъканите обилно с вода. Ако възпалението на лигавицата 
продължи, потърсете лекарска помощ.

• Не трябва да се поглъща. При случайно поглъщане пациентът трябва да изпие много вода. 
Ако възникне влошаване, потърсете лекарска помощ.

• Да не се препълва канала с пълнител, за да се предотвратят наранявания на периапикалните 
тъкани.

• Пълнителите на основата на калциев хидроксид могат да предизвикат периапикално 
възпаление през първите дни след поставяне. Възпалението отшумява с напредване на 
заздравяването.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Този продукт е предназначен за използване от квалифицирани стоматолози върху общата 

популация от пациенти.
• Носете лични предпазни средства при използване и боравене с този продукт.
• Основата и катализаторът трябва да бъдат непрозрачни пасти. Не използвайте, ако е излязло 

чисто масло.
• Препоръчва се използването на кофердам в съответствие с най-добрите клинични практики, 

тъй като контактът със слюнка, кръв и сулкусни течности може да доведе до неуспешна 
обтурация на кореновия канал.

• Подложките за смесване и автосмесителните накрайници са предназначени за използване 
само при един пациент, за да се избегне кръстосана контаминация между пациентите.

• За Sealapex Xpress изкарайте малко материал от шприца преди първоначална употреба.
• Веднага след употреба затворете контейнерите с продукта.
• Този продукт е съвместим с техниката на киселинно ецване и всеки окончателен 

възстановителен материал (композитен или амалгама).

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ
Ако възникне сериозен инцидент с това медицинско изделие, уведомете производителя и 
компетентния орган за страната, в която се намират потребителят и/или пациентът.

ИНСТРУКЦИИ СТЪПКА-ПО-СТЪПКА
1. Подготовка на продукта
Забележка: При запълване на зъби с повече от един корен, една смес обикновено позволява 
предостатъчно време за работа
A. Туба – Пълнител на коренови канали Sealapex: Изстискайте равни количества от 

основата и катализатора върху подложката за смесване и разбъркайте със шпатула 
пастите за 15 до 20 секунди. Приблизително трябва да се смеси един инч (2,54 см) от 
всяка паста за всеки коренов канал. Внимателното шпатулиране на еднаква изстискана 
дължина трябва да доведе до получаването на смес с равномерна консистенция, без 
петна или ивици с различен цвят.

B. Шприц – Sealapex Xpress Пълнител на коренови канали Свалете капачката на 
шприца. Винаги изкарвайте малко материал от шприца при първоначална употреба. 
Поставете смесителния накрайник на шприца. Завъртете смесителния накрайник на 90 
градуса, за да го фиксирате. Натиснете буталото, за да изкарате материал директно върху 
стъклена плоча или подложка за смесване.

2. Нанасяне на продукта в подготвения коренов канал  
Използвайки спирала Lentulo или щифт гутаперча, вкарайте смесения пълнител 
в обработения, почистен и изсушен коренов канал. Изберете щифт гутаперча, 
който да достигне работната дължина и няма да позволи на щифта да премине 
през апикалния отвор, за да се избегне екструдирането на материала. Покрийте 
щифта гутаперча с пълнителя и го вкарайте в канала с бавно помпещо движение. 
Като алтернатива, нанесете смесения материал върху върха на спирала Lentulo. 
Бавно вкарайте спиралата Lentulo в канала с много ниска скорост, за да избегнете 
образуването на въздушни кухини или препълването на канала и изтеглете Lentulo 
от канала, докато все още се върти.  
Забележка: Поставянето на твърде много пълнител може да доведе до изтласкване 
на пълнителя покрай апикалния отвор.

3. Времена на втвърдяване: При 37°C и 100% относителна влажност на въздуха, 
нанесените слоеве на Sealapex с дебелина 0,5 мм ще имат период на първоначално 
втвърдяване от 60 минути след поставянето в устната кухина и окончателно/пълно 
втвърдяване след 24 часа‡. Времето на втвърдяване е толкова по-кратко, колкото 
по тънки са слоевете. ‡ Забележка: Материал, който е оставен в стайни условия 
(23° C ± 2° C) и 40-60% относителна влажност) може да не се втвърди. Възможно 
е също така времето на втвърдяване да бъде по-дълго. За да втвърдите материал 
върху подложката за смесване, покрийте я с влажна марля.

4. Разрешаване на проблеми, свързани с туби Sealapex:
A. Сместа се втвърдява прекалено бързо: Топлината и/или влажността ускоряват 

втвърдяването на смесените компоненти. Проверете за замърсявания с влага по 
повърхността на смесване. Проверете срока на годност на материалите, тъй като 
времето за работа намалява с времето, понеже материалите поемат влага при 
отворени туби. Излишната влага в камерата на канала ще съкрати времето за 
втвърдяване на пълнителя и каналът трябва да бъде добре изсушен преди нанасяне. 

B. Сместа се втвърдява бързо в кореновия канал, но бавно върху смесващата 
повърхност: Това е нормално (ако е в рамките на посочените спецификации на 
времената за работа и втвърдяване) поради по-високата топлина и влажност в 
кореновия канал, причиняващи ускорена реакция на втвърдяване.

ПОЧИСТВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
За паста/туба с паста: подложката за смесване и смесителната шпатула трябва да се почистват 
добре и да се обработват с дезинфекцирани ръкавици.
1:1 шприц: За да предотвратите замърсяването на шприца със слюнка или други телесни течности, 
използвайте еднократно предпазно платно или еднократна пластмасова предпазна втулка на 
шприца. Винаги работете с шприца с чисти ръкавици. Не използвайте повторно, ако шприцата 
се замърси.

СЪХРАНЕНИЕ И ИЗХВЪРЛЯНЕ
Съхранявайте при стайна температура
Срокът на годност е посочен на опаковката. Да не се използва след изтичане на срока на годност. 
За правилно изхвърляне винаги спазвайте местните и националните разпоредби.
Информационният лист за безопасност за този продукт е наличен на: kerrdental.com. Можете да го 
получите и от обичайния си доставчик.

СЪДЪРЖАНИЕ
1. Шприц  2. Смесителен накрайник  3. Туба с основа  4. Туба с катализатор  5. Подложка за 
смесване  6. Инструкции за употреба

ОПИСАНИЕ НА СИМВОЛИТЕ
Пълно обяснение на символите, използвани на Kerr опаковките може да намерите на: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

el - ΕΛΛΗΝΙΚA
Sealapex Κai Sealapex Xpress
Υλικό έμφραξης ριζικού σωλήνα με σύνθεση υδροξειδίου του ασβεστίου, χωρίς ευγενόλη

ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Το Sealapex/Sealapex Xpress είναι ένα ακτινοσκιερό υλικό πλήρωσης ριζικού σωλήνα από υδροξείδιο 
του ασβεστίου και πολυμερή ρητίνη το οποίο δεν περιέχει ευγενόλη. Το προϊόν είναι ένα σύστημα 
αποτελούμενο από δύο μέρη, βάση/καταλύτη - πάστα/πάστα, τα οποία αναμειγνύονται σε ίσες ποσότητες. 
Στη συνέχεια, το μείγμα μεταφέρεται στον ριζικό σωλήνα με ενδοδοντικούς εμφρακτικούς κώνους ή 
διανέμεται απευθείας στον ριζικό σωλήνα, ανάλογα με τη μέθοδο εφαρμογής, π.χ. σωληνάριο (Sealapex) ή 
σύριγγα διπλού αυλού με ρύγχη αυτόματης ανάμειξης μίας χρήσης (Sealapex Xpress).

ΣΥΝΘΕΣΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Οξείδιο ασβεστίου, φωσφορικό τριασβέστιο, ρητίνη, πλαστικοποιητής, χρωστική.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το Sealapex/Sealapex Xpress είναι ένα εμφρακτικό υλικό ριζικού σωλήνα με υδροξείδιο του ασβεστίου 
και πολυμερή ρητίνη, το οποίο χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με ενδοδοντικούς κώνους γουταπέρκας 
ή αργύρου.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Αποφεύγετε την επαφή του προϊόντος με τα μάτια, τον στοματικό βλεννογόνο και το δέρμα 

προκειμένου να αποφύγετε αντίδραση ερεθισμού. Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια, ξεπλύνετε 
αμέσως με άφθονο νερό και ζητήστε αμέσως ιατρική φροντίδα. Σε περίπτωση επαφής με το δέρμα 
ή τον στοματικό βλεννογόνο, αφαιρέστε αμέσως το υλικό από τους ιστούς. Ξεπλύνετε τους ιστούς με 
άφθονο νερό. Εάν η φλεγμονή του βλεννογόνου επιμένει, ζητήστε ιατρική φροντίδα.

• Αποτρέψτε την κατάποση. Σε περίπτωση τυχαίας κατάποσης, ζητήστε από τον ασθενή να πιει άφθονο 
νερό. Εάν παρουσιαστούν συμπτώματα, ζητήστε ιατρική φροντίδα.

• Για να αποφύγετε την πρόκληση βλάβης στους ακρορριζικούς ιστούς, μην υπερπληρώνετε τον ριζικό 
σωλήνα με υλικό έμφραξης.

• Τα υλικά έμφραξης με βάση το υδροξείδιο του ασβεστίου μπορούν να προκαλέσουν ακρορριζική 
φλεγμονή τις πρώτες λίγες ημέρες μετά την τοποθέτηση. Η φλεγμονή υποχωρεί καθώς προχωρά η 
επούλωση.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Το προϊόν αυτό προορίζεται για χρήση από εξειδικευμένους επαγγελματίες οδοντιατρικής στον γενικό 

πληθυσμό των ασθενών.
• Φοράτε ατομικό προστατευτικό εξοπλισμό κατά τη χρήση και τον χειρισμό αυτού του προϊόντος.
• Η βάση και ο καταλύτης πρέπει να είναι αδιαφανείς πάστες. Εάν εξωθείται διαυγές λάδι, μη 

χρησιμοποιήσετε το προϊόν.
• Συνιστάται η χρήση ελαστικού απομονωτήρα σύμφωνα με τη βέλτιστη κλινική πρακτική, καθώς 

η επαφή με σίελο, αίμα και υγρά της αύλακας μπορεί να οδηγήσει σε αποτυχία της έμφραξης του 
ριζικού σωλήνα.

• Τα πλακίδια ανάμειξης και τα ρύγχη αυτόματης ανάμειξης προορίζονται για χρήση σε έναν μόνο 
ασθενή, ώστε να αποφευχθεί η διασταυρούμενη μόλυνση μεταξύ ασθενών.

• Για το Sealapex Xpress, αφαιρέστε τον αέρα από τη σύριγγα πριν από την αρχική χρήση.
• Αμέσως μετά τη χρήση, κλείστε τα δοχεία με το προϊόν.
• Αυτό το προϊόν είναι συμβατό με την τεχνική αδροποίησης με οξύ και οποιοδήποτε τελικό υλικό 

αποκατάστασης (σύνθετο υλικό ή αμάλγαμα).

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ
Εάν εκδηλωθεί κάποιο σοβαρό συμβάν με αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν, αναφέρετέ το στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία βρίσκεται ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΒΗΜΑ ΠΡΟΣ ΒΗΜΑ
1. Προετοιμασία του προϊόντος
Σημείωση: Κατά την πλήρωση δοντιών με πολλαπλές ρίζες, μία ανάμειξη γενικά θα επιτρέπει επαρκή 
χρόνο εργασίας
A. Σωληνάριο – Υλικό έμφραξης ριζικού σωλήνα Sealapex: Εξωθήστε ισότιμες ποσότητες 

βάσης και καταλύτη στο πλακίδιο ανάμειξης και αναμείξτε με σπάτουλα τις πάστες επί 15 έως 20 
δευτερόλεπτα. Για κάθε ριζικό σωλήνα θα πρέπει να αναμειγνύονται περίπου 2,5 cm από κάθε 
πάστα. Η καλή ανάμειξη με τη σπάτουλα των ισότιμων μηκών που έχουν εξαχθεί θα πρέπει να 
οδηγήσει στην παρασκευή ενός μείγματος με ομοιογενή σύσταση, χωρίς αποχρωματισμένες 
κηλίδες ή γραμμώσεις.

B. Σύριγγα – Υλικό έμφραξης ριζικού σωλήνα Sealapex Xpress Αφαιρέστε το πώμα από τη 
σύριγγα. Να αφαιρείτε πάντοτε τον αέρα από τη σύριγγα κατά την αρχική χρήση. Τοποθετήστε το 
ρύγχος αυτόματης ανάμειξης στη σύριγγα. Περιστρέψτε το ρύγχος αυτόματης ανάμειξης κατά 90 
μοίρες για να το κλειδώσετε στη θέση του. Πιέστε το έμβολο για να εξωθήσετε υλικό απευθείας 
επάνω σε μια γυάλινη πλάκα ή σε πλακίδιο ανάμειξης.

2. Εφαρμογή του προϊόντος στον προετοιμασμένο ριζικό σωλήνα  
Χρησιμοποιώντας μια σπείρα Lentulo ή έναν κώνο γουταπέρκας, μεταφέρετε το υλικό 
έμφραξης που έχετε αναμείξει στον παρασκευασμένο, καθαρισμένο και στεγνωμένο ριζικό 
σωλήνα. Επιλέξτε έναν κώνο γουταπέρκας που θα φθάνει στο μήκος εργασίας και δεν θα 
επιτρέπει τη διέλευση του κώνου μέσα από το ακρορριζικό τρήμα, ώστε να αποφευχθεί η 
εξώθηση του υλικού. Καλύψτε τον κώνο γουταπέρκας με το υλικό έμφραξης και εισάγετέ 
τον μέσα στον σωλήνα με αργές ωθητικές κινήσεις. Εναλλακτικά, εφαρμόστε το υλικό 
που έχετε αναμείξει στο άκρο μιας σπείρας Lentulo. Εισάγετε με αργές κινήσεις τη σπείρα 
Lentulo στον σωλήνα με πολύ μικρή ταχύτητα για να αποφύγετε τον σχηματισμό κενών 
χώρων ή την υπερπλήρωση του σωλήνα και αποσύρετε το Lentulo από τον σωλήνα 
διατηρώντας τη στροφική κίνηση.  
Σημείωση: Η εφαρμογή υπερβολικής ποσότητας υλικού έμφραξης μπορεί να προκαλέσει 
την εξώθηση του υλικού έμφραξης πέρα από το ακρορριζικό τρήμα.

3. Χρόνοι στερεοποίησης: Στους 37 °C (98,6 °F) και 100% σχετική υγρασία, το Sealapex, 
όταν εφαρμόζεται σε στρώματα πάχους 0,5 mm, θα υποστεί αρχική στερεοποίηση 60 
λεπτά μετά την τοποθέτησή του στη στοματική κοιλότητα και τελική / πλήρη στερεοποίηση 
σε 24 ώρες‡. Ο χρόνος στερεοποίησης είναι αναλογικά μικρότερος σε λεπτότερα 
στρώματα. ‡ Σημείωση: Το υλικό που παραμένει σε συνθήκες περιβάλλοντος (23 °C ± 2 
°C) και 40-60% σχετική υγρασία), ενδέχεται να μη στερεοποιηθεί. Είναι επίσης πιθανό ότι 
θα καθυστερήσει να στερεοποιηθεί. Προκειμένου να στερεοποιήσετε το υλικό επάνω στο 
πλακίδιο ανάμειξης, τοποθετήστε μια υγρή γάζα επάνω από το πλακίδιο ανάμειξης.

4. Επίλυση προβλημάτων για τα σωληνάρια Sealapex:
A. Το μείγμα στερεοποιείται πολύ γρήγορα: Η θερμότητα ή/και η υγρασία θα επιταχύνουν τον 

χρόνο στερεοποίησης των αναμεμειγμένων συστατικών. Ελέγξτε για μόλυνση της επιφάνειας 
ανάμειξης με υγρασία. Ελέγξτε την ημερομηνία λήξης των υλικών, καθώς ο χρόνος εργασίας 
μειώνεται με την πάροδο του χρόνου, καθώς τα υλικά συλλέγουν υγρασία ενόσω τα 
σωληνάρια είναι ανοιχτά. Η υπερβολική υγρασία στην κοιλότητα του σωλήνα θα επιταχύνει 
τον χρόνο στερεοποίησης του υλικού έμφραξης και ο σωλήνας θα πρέπει να έχει στεγνώσει 
προσεκτικά πριν από την εφαρμογή. 

B. Το μείγμα στερεοποιείται γρήγορα στον ριζικό σωλήνα, αλλά αργά στην επιφάνεια ανάμειξης: 
Αυτό είναι φυσιολογικό (εάν βρίσκεται εντός των αναγραφόμενων προδιαγραφών 
χρόνου εργασίας και στερεοποίησης), λόγω της υψηλότερης θερμοκρασίας και υγρασίας 
που υπάρχουν στον ριζικό σωλήνα, οι οποίες προκαλούν επιτάχυνση της αντίδρασης 
στερεοποίησης.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Για την πάστα/το σωληνάριο πάστας: το πλακίδιο ανάμειξης και η σπάτουλα ανάμειξης θα πρέπει να 
καθαρίζονται καλά και ο χειρισμός τους να γίνεται με αποστειρωμένα γάντια.
Σύριγγα 1:1: Για να αποτραπεί η μόλυνση της σύριγγας με σίελο ή άλλα σωματικά υγρά, χρησιμοποιήστε 
αναλώσιμη προστατευτική περιτύλιξη φραγμού ή αναλώσιμο πλαστικό προστατευτικό κάλυμμα σύριγγας. 
Χειρίζεστε πάντα τη σύριγγα με καθαρά γάντια. Μην επαναχρησιμοποιείτε εάν η σύριγγα μολυνθεί.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Φυλάσσετε τις συσκευασίες σε θερμοκρασία περιβάλλοντος
Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευασία. Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης. Για τη 
σωστή απόρριψη, ακολουθείτε πάντοτε τους τοπικούς και εθνικούς κανονισμούς.
Το Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας (SDS) για αυτό το προϊόν υπάρχει διαθέσιμο στη διεύθυνση: kerrdental.
com. Μπορείτε επίσης να το λάβετε από τον συνήθη προμηθευτή σας.

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
1. Σύριγγα  2. Ρύγχος ανάμειξης  3. Σωληνάριο βάσης  4. Σωληνάριο καταλύτη  5. Πλακίδιο ανάμειξης  
6.Οδηγίες χρήσης

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ
Η πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στη συσκευασία Kerr βρίσκεται στη διεύθυνση: 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.

tr - TÜRKÇE
Sealapex Ve Sealapex Xpress
Öjenol olmayan, kalsiyum hidroksit formüllü kök kanal kapatıcı

GENEL BİLGİLER
Sealapex/Sealapex Xpress öjenol olmayan, radyoopak, kalsiyum hidroksit ve polimerik rezin kök kanal 
dolgu malzemesidir. Ürün, eşit ölçüde karıştırılan baz/katalizör - pat/pat sistemi olarak iki parçadan 
oluşur. Karıştırılan ürün endodontik tıkama uçları ile kök kanalına doldurulur veya uygulama yöntemine 
göre (ör. tüp) (Sealapex) doğrudan veya tek kullanımlık otomatik karıştırma uçlu çift hazneli şırınga ile 
(Sealapex Xpress) kök kanalına uygulanır.

ÜRÜN BİLEŞİMİ
Kalsiyum oksit, trikalsiyum fosfat, rezin, plastikleştirici, pigment.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
Sealapex/Sealapex Xpress güta perka veya gümüş endodontik dolgu uçlarıyla birlikte kullanılan bir 
kalsiyum hidroksit, polimerik rezin, kök kanal dolgu materyalidir.

KONTRAENDİKASYONLAR
Bilinen bir kontraendikasyon yoktur.

UYARILAR
• Tahriş reaksiyonunu önlemek için göz, ağız mukozası ve deriyle temasa izin vermeyin. Gözle temas 

etmesi durumunda hemen bol suyla yıkayın ve vakit geçirmeden tıbbi yardım isteyin. Deriyle veya 
ağız mukozasıyla temas etmesi durumunda malzemeyi dokulardan derhal çıkarın. Dokuları bol suyla 
yıkayın. Mukoza inflamasyonu devam ederse tıbbi yardım isteyin.

• Yutulmasını önleyin. Yanlışlıkla yutulursa hastaya bol miktarda su içirin. Semptom oluşursa tıbbi 
yardım isteyin.

• Periapikal dokulara hasarı önlemek için kanala aşırı kapatıcı doldurmayın.
• Çinko Oksit Öjenol bazlı kapatıcılar, yerleştirmeden sonraki ilk birkaç gün periapikal inflamasyona 

sebep olabilir. İyileşme ilerledikçe inflamasyon geçer.

ÖNLEMLER
• Bu ürün, genel hasta popülasyonunda vasıflı diş uzmanları tarafından kullanılmak üzere 

tasarlanmıştır.
• Söz konusu ürünü kullanırken ve tutarken kişisel koruyucu ekipman kullanılmalıdır.
• Baz ve katalizör, opak pat olmalıdır. Berrak yağ çıkmışsa kullanmayın.
• Tükürük, kan ve sulkus sıvıları ile temas kök kanal tıkamasının başarısız olmasına sebep 

olabileceğinden en iyi klinik uygulamalar uyarınca izolasyon lastiği kullanılması tavsiye edilir.
• Karıştırma pedleri ve otomatik karıştırma uçları, hastalar arasında çapraz kontaminasyona önlemek 

için tek hastada kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
• Sealapex Xpress'i kullanırken ilk kullanımdan önce şırıngayı akıtın.
• Ürün kaplarını kullandıktan hemen sonra kapatın.
• Bu ürün, asitle işleme tekniğiyle ve son restoratif malzemeyle (kompozit veya amalgam) uyumludur.

ADVERS OLAYLAR
Bu tıbbi cihaz ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu olayı üreticiye ve kullanıcı ve/veya hastanın 
bulunduğu ülkedeki yetkili makama bildirin.

ADIM ADIM TALİMATLAR
1. Ürünü hazırlama
Not: Çok köklü dişleri doldururken genellikle bir karışım yeterli çalışma zamanı verir
A. Tüp – Sealapex Root Canal Sealer: Karıştırma pedine eşit miktarda baz ve katalizör sıkın 

ve 15 ila 20 saniye spatulayla karıştırın. Har kök kanalı için, her pattan yaklaşık 2 cm kadar 
karıştırılmalıdır. Eşit uzunlukta sıkılmış macunların spatula ile tamamen karıştırılması, farklı 
renkte lekelerin veya çizgilerin olmadığı tek bir kıvamla sonuçlanmalıdır.

B. Şırınga – Sealapex Xpress Root Canal Sealer Şırınganın kapağını çıkarın. Her zaman ilk 
kullanım için şırıngayı akıtın. Otomiks ucu şırıngaya takın. Otomiks ucu yerine kilitlemek için 
90 derece döndürün. Materyali doğrudan cam bloka veya karıştırma pedine çıkartmak için 
pistona bastırın.

2. Hazırlanan kök kanala ürünün uygulanması  
Lentulo spirali veya güta perka kullanarak karıştırılan kapatıcıyı enstrümente edilmiş, 
temizlenmiş ve kurutulmuş kök kanala aktarın. Malzemenin çıkmasını engellemek için 
çalışma uzunluğuna yetişecek ve apikal forameni geçmeyecek bir güta perka seçin. Güta 
perkayı kapatıcı ile kaplayarak yavaş pompalama hareketiyle kanala uygulayın. Alternatif 
olarak karıştırılan malzemeyi Lentulo spiralinin ucuna uygulayın. Hava boşluğu oluşmasını 
ve kanalın aşırı doldurulmasını önlemek için Lentulo spiralini çok yavaş bir şekilde kanala 
sokarak dönme hareketini devam ettirerek Lentulo spiralini kanaldan çekin.  
Not: Çok fazla kapatıcı koyulması, kapatıcının apikal foramenden taşmasına sebep olabilir.

3. Sertleşme Süreleri: 37°C'de (98,6°F) ve %100 bağıl nemde, 0,5 mm kalınlıkta tabakalar 
halinde uygulanan Sealapex ağız boşluğuna yerleştirildikten 60 dakika sonra bir ilk 
sertleşme ve 24 saat içerisinde bir Son / Tam Sertleşme geçirecektir‡. Sertleşme süresi, 
katmanların inceliği ile doğru orantılı olarak daha hızlıdır. ‡ Not: Ortam koşullarında (23°C 
± 2°C) ve %40-60 bağıl nem) bırakılan malzeme sertleşmeyebilir. Ayrıca sertleşmesinin 
daha uzun sürmesi olasıdır. Materyali karıştırma pedinde sertleştirmek için karıştırma 
pedinin üzerine nemli bir gazlı bez yerleştirin.

4. Sealapex Tüplerde Sorun Çözme:
A. Karışım çok hızlı sertleşiyor: Isı ve/veya nem, karıştırılan bileşenlerin sertleşme süresini 

kısaltır. Karıştırma yüzeyinde nem kontaminasyonu olup olmadığını kontrol edin. 
Malzemelerin son kullanma tarihini kontrol edin; tüpler açıkken malzemeler nem 
çektiğinden çalışma süresi zaman içinde azalır. Kanal boşluğunda aşırı nem, kapatıcının 
sertleşme süresini hızlandırır; uygulamadan önce kanal tamamen kurutulmuş olmalıdır. 

B. Karışım kök kanalında hızla sertleşiyor fakat karıştırma yüzeyinde yavaş sertleşiyor: Belirtilen 
çalışma ve sertleşme süreleri aralığında ise kök kanalında bulunan daha yüksek ısı ve nem 
nedeniyle daha hızlı sertleşme olması normaldir.

TEMİZLİK VE DEZENFEKSİYON
Pat/pat tüpü: Karıştırma pedi ve karıştırma spatulası iyice temizlenmeli ve temas ederken dezenfekte 
eldiven kullanılmalıdır.
1:1 şırınga: Şırınganın türükürük veya diğer vücut sıvılarıyla kontamine olmasına engel olmak için tek 
kullanımlık koruyucu bariyer sargı veya tek kullanımlık plastik şırınga koruyucu kılıf kullanın. Şırıngayı 
daima temiz eldivenlerle tutun. Şırınga kontamine olursa kullanmayın.

SAKLAMA VE BERTARAF ETME
Ambalajları ortam sıcaklığında saklayın
Son kullanma tarihi ambalaj üzerinde belirtilmiştir. Son kullanma tarihi geçen ürünleri kullanmayın. 
Ürünü uygun şekilde bertaraf etmek için yerel ve ulusal yönetmeliklere riayet edin.
Bu ürünle ilgili SDS'ye şu adresten ulaşabilirsiniz: kerrdental.com. SDS ayrıca satıcınızdan da edinilebilir.

İÇİNDEKİLER
1. Şırınga  2. Karıştırma Uçları  3. Baz Tüpü  4. Katalizör Tüpü  5. Karıştırma Pedi  6.Kullanma Talimatları

SEMBOLLERİN AÇIKLAMASI
Kerr ambalajında kullanılan sembollerin tüm açıklaması 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary adresinde yer almaktadır.
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id - BAHASA INDONESIA

Sealapex Dan Sealapex Xpress
Sealer saluran akar gigi non-eugenol, formula kalsium hidroksida

INFORMASI UMUM
Sealapex/Sealapex Xpress adalah bahan pengisi saluran akar gigi dari kalsium hidroksida dan resin 
polimer tanpa eugenol yang bersifat tidak tembus radiasi (radiopak). Produk merupakan sistem dua 
bagian, pasta/pasta - basis/katalis yang dicampur dengan rasio yang sama. Lalu campuran dibawa ke 
saluran akar gigi dengan endodontic obturation point atau dimasukkan langsung ke dalam saluran akar 
gigi tergantung pada metode penghantaran, misalnya tube (Sealapex) atau spuit tabung ganda dengan 
ujung campur otomatis (automix) sekali pakai (Sealapex Xpress).

KOMPOSISI PRODUK
Kalsium oksida, trikalsium fosfat, resin, plastisizer, pigmen.

INDIKASI PENGGUNAAN
Sealapex/Sealapex Xpress adalah bahan pengisi saluran akar gigi dari kalsium hidroksida dan resin 
polimer yang digunakan bersama gutta-percha atau silver endodontic point.

KONTRAINDIKASI
Tidak ada yang diketahui.

PERINGATAN
• Hindari kontak antara produk dengan mata, mukosa mulut, dan kulit untuk mencegah reaksi iritasi. 

Jika terkena mata, bilas segera dengan banyak air dan segera cari bantuan medis. Jika terkena kulit 
atau mukosa mulut, segera lepaskan bahan dari jaringan tersebut. Bilas jaringan dengan banyak air. 
Jika inflamasi mukosa tetap terjadi, cari bantuan medis.

• Cegah agar tidak tertelan. Jika tidak sengaja tertelan, pasien harus meminum banyak air. Jika terjadi 
gejala, cari bantuan medis.

• Jangan mengisi saluran dengan sealer secara berlebihan untuk mencegah cedera pada jaringan 
periapikal.

• Sealer berbasis kalsium hidroksida dapat menyebabkan inflamasi periapikal selama beberapa hari 
pertama setelah pemasangan. Inflamasi membaik seiring proses penyembuhan.

PERHATIAN
• Produk ini ditujukan untuk digunakan oleh tenaga kesehatan gigi profesional terkualifikasi pada 

populasi pasien umum.
• Gunakan alat pelindung diri saat menggunakan dan menangani produk ini.
• Basis dan katalis sebaiknya berupa pasta tidak tembus cahaya (opak). Jangan gunakan jika terjadi 

ekstrusi minyak bening.
• Penggunaan isolator karet (rubber dam) direkomendasikan sesuai dengan praktik klinis terbaik, 

karena kontak dengan saliva, darah, dan cairan sulkus dapat menyebabkan kegagalan obturasi 
saluran akar gigi.

• Alas pencampuran (mixing pad) dan ujung campur otomatis (automix) ditujukan hanya untuk 
penggunaan pada satu pasien, untuk mencegah kontaminasi silang antara pasien.

• Untuk Sealapex Xpress, keluarkan sedikit isi spuit sebelum penggunaan awal.
• Tutup wadah berisi produk segera setelah digunakan.
• Produk ini kompatibel dengan teknik etsa asam dan bahan restorasi akhir apa pun (komposit atau 

amalgam).

KEJADIAN TIDAK DIINGINKAN
Jika insiden serius terjadi dengan perangkat medis ini, laporkan kepada produsen dan otoritas 
berwenang di negara tempat pengguna dan/atau pasien berada.

LANGKAH PETUNJUK
1. Preparasi produk
Catatan: Saat mengisi gigi dengan beberapa akar, satu campuran secara umum akan memberikan 
waktu kerja yang memadai
A. Tube – Sealer Saluran Akar Gigi Sealapex: Ekstrusi basis dan katalis dalam jumlah yang 

sama di atas alas pencampuran dan campur pasta dengan spatula selama 15 hingga 20 detik. 
Kurang lebih satu inci dari setiap pasta sebaiknya dicampur untuk setiap saluran akar gigi. 
Pencampuran yang saksama dengan spatula terhadap panjang ekstrusi yang sama seharusnya 
menghasilkan campuran berkonsistensi homogen tanpa bercak atau lapisan yang berbeda 
warna.

B. Spuit – Sealer Saluran Akar Gigi Sealapex Xpress Lepaskan tutup spuit. Selalu keluarkan 
sedikit isi spuit sebelum penggunaan awal. Tempatkan ujung campur otomatis pada spuit. Putar 
ujung campur otomatis sebanyak 90 derajat untuk mengunci di tempatnya. Tekan piston untuk 
mengekstrusi bahan secara langsung ke atas pelat kaca atau alas pencampuran.

2. Aplikasi produk dalam saluran akar gigi yang telah dipreparasi  
Dengan menggunakan spiral Lentulo atau gutta-percha point, bawa campuran sealer ke 
dalam saluran akar gigi yang telah diinstrumentasikan, dibersihkan, dan dikeringkan. 
Pilih gutta-percha point yang akan mencapai panjang kerja dan tidak memungkinkan 
point melewati foramen apikal untuk menghindari ekstrusi bahan. Lapisi gutta-percha 
point dengan sealer dan masukkan ke dalam saluran dengan gerakan memompa yang 
lambat. Atau, lapisi ujung spiral Lentulo dengan campuran bahan. Masukkan spiral 
Lentulo secara perlahan ke dalam saluran dengan kecepatan yang sangat lambat untuk 
menghindari terbentuknya lubang udara atau pengisian saluran secara berlebihan, lalu 
keluarkan Lentulo dari saluran sambil tetap melakukan gerakan berputar.  
Catatan: Menempatkan terlalu banyak sealer dapat menyebabkan sealer terdorong 
melewati foramen apikal.

3. Waktu Pengerasan (Setting): Pada suhu 37°C (98,6°F) dan kelembapan relatif 100%, 
Sealapex yang diaplikasikan dengan lapisan ketebalan 0,5 mm akan mengalami 
pengerasan awal 60 menit setelah ditempatkan dalam rongga mulut dan pengerasan 
akhir/sepenuhnya dalam waktu 24 jam‡. Waktu pengerasan pada lapisan yang lebih tipis 
lebih cepat secara proporsional. ‡ Catatan: Bahan yang dibiarkan dalam kondisi ruang 
(suhu 23°C±2°C dan kelembapan relatif 40-60%) mungkin tidak mengeras. Pengerasan 
juga mungkin membutuhkan waktu yang lebih lama. Untuk mengeraskan bahan di atas 
alas pencampuran, tempatkan kasa lembap di atas alas pencampuran.

4. Penyelesaian Masalah untuk Tube Sealapex:
A. Campuran mengeras terlalu cepat: Panas dan/atau kelembapan akan mempersingkat 

waktu pengerasan dari campuran komponen. Periksa kontaminasi kelembapan di 
permukaan alat pencampuran. Periksa tanggal kedaluwarsa bahan, karena waktu 
kerja menurun seiring dengan penyerapan kelembapan oleh bahan saat tube dibuka. 
Kelembapan berlebihan di ruang saluran akan mempersingkat waktu pengerasan sealer, 
sehingga saluran sebaiknya dikeringkan sepenuhnya sebelum aplikasi. 

B. Campuran cepat mengeras dalam saluran akar gigi, tetapi lambat mengeras di atas 
permukaan alas pencampuran: Hal ini normal (jika sesuai spesifikasi waktu kerja dan 
pengerasan yang tercantum) akibat lebih tingginya panas dan kelembapan yang ada dalam 
saluran akar gigi yang menyebabkan reaksi pengerasan yang dipercepat.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI
Untuk Pasta/tube pasta: alas pencampuran dan spatula pengaduk sebaiknya dibersihkan dengan baik 
dan dipegang menggunakan sarung tangan yang telah didisinfeksi.
Spuit 1:1: Untuk mencegah spuit terkontaminasi dengan saliva atau cairan tubuh lainnya, gunakan 
lapisan pembatas pelindung sekali pakai atau selubung pelindung syringe sleeve plastik sekali pakai. 
Selalu gunakan sarung tangan bersih saat memegang spuit. Jangan gunakan ulang spuit yang 
terkontaminasi.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN
Simpan kemasan pada suhu ruang.
Tanggal kedaluwarsa tercantum pada kemasan. Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa. Untuk 
cara pembuangan yang benar, selalu patuhi peraturan daerah dan nasional.
SDS untuk produk ini tersedia di: kerrdental.com. Anda juga bisa mendapatkannya dari pemasok rutin 
Anda.

ISI
1. Spuit  2. Ujung Pencampuran  3. Tube Basis  4. Tube Katalis  5. Alas Pencampuran  6. Petunjuk 
Penggunaan

DESKRIPSI SIMBOL
Penjelasan lengkap tentang simbol yang digunakan di kemasan Kerr dapat diakses di: 

http://www.kerrdental.com/symbols-glossary.
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A. Sealapex Root Canal Sealer
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B. Sealapex Xpress Root Canal Sealer
90

2. 
Lentulo

Lentulo
Lentulo

Lentulo

3.  37°C 98.6°F 100% 0.5 mm
Sealapex 60
24 ‡ ‡

23° C ± 2° C 40-60%
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