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INSTRUCTIONS FOR USE
NeoSEALER® EZFlo

ENDODONTIC SEALER

COMPOSITION & DESCRIPTION

NeoSEALER EZFlo is a premixed bioactive bioceramic root
canal sealer formulated with tricalcium and dicalcium silicate
cements for permanent root canal obturation. NeoSEALER
EZFlo sets in vivo in the presence of moisture provided by
the surrounding tissues. Optimized for easier dispensing
through a 29ga tip, NeoSEALER EZFlo is designed to
support minimally invasive endodontic procedures which
respects the natural anatomy of the canal.

CLINICAL BENEFITS/PERFORMANCE
CHARACTERISTICS

« Bioactive bioceramic

« Does not discolor teeth

« Radiopaque

« Resin-free

« Easier dispensing using a 29ga Tip

« Optimized for both single cone and warm obturation

techniques

INTENDED USE, INDICATIONS, TARGET GROUP AND
INTENDED POPULATION

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo is designed for obturation
and sealing of root canals following removal of vital pulp
tissue, removal of infected/necrotic pulp and placement of
intracanal dressings, or in previously treated teeth requiring
endodontic retreatment. Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo is for pediatric and adult patients (2 years of age or
older) undergoing root canal therapy on permanent teeth
with closed apices, or on primary teeth with no permanent
successor. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo is for
professional (Dentists/Endodontists) use only, to be used in
clinical environments (hospitals, clinics & dental offices).

SUBSTANCE EXPOSURE:

The premixed root and pulp material is composed of modified
ceramic powder mixed with an organic liquid to a low viscosity paste
and may come info incidental contact with mucosal membranes.
The main constituents of Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo are
as follows. Refer to the product Safety Data Sheet for additional
information.

Raw Materials CAS. Number EC Number Content (%)
Ta,O,-Tantalum pentoxide 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-SiO,-Tricalcium Silicate 12168-85-3 235-336-9 <25
CaAl,O, -Calcium Aluminate 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-SiO,-Dicalcium Silicate 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAl,0,-Calcium Dialuminate 12004-88-5 234-463-7 <15
ALSi,O,{OH),2H,0-Aluminoslicate | 1332-58-7 310-194-1 <10

CONTRAINDICATIONS
« Hypersensitivity against caustic (high pH) solutions.
«Do not use for primary tooth pulpectomy (root canal
filling) unless the permanent successor tooth is absent.

WARNINGS
NeoSEALER EZFlo is caustic, as are all tricalcium silicates.

PRECAUTIONS

« NeoSEALER EZFlo is a non-cytotoxic, biocompatible
paste. Resorption in the periapical tissue may occur over
years. Caution should be exercised to NOT overfill the
root canal forcing a large amount of sealer beyond the
apex of the root. If a large amount of sealer is overfilled
into the mandibular canal (inferior alveolar canal), the
clinician should assess if the overfilled material should be
removed according fo state-of-the-art policy.

« Minimize over extension of the material beyond the apex.

« Avoid contact of unset sealer with skin or oral mucosa.
After incidental contact, wash and rinse with water.

« Wear suitable gloves and protective glasses during use.

« NeoSEALER EZFlo MUST BE KEPT WELL SEALED.
Immediately recap after each use.

« To protect against moisture intrusion, store NeoSEALER
EZFlo in its protective foil pouch.

« Always use a new tip when applying NeoSEALER EZFlo.

« Avoid contacting the syringe to a contaminated surface.

« Cover the syringe body with a disposable protective
sleeve if used intraorally, to minimize contamination of
the syringe.

« NeoSEALER EZFlo and tips are provided in non-sterile
packaging. These products cannot be sterilized. Clinicians
should follow their established protocols for cleaning and
disinfection of the NeoSEALER EZFlo syringe between uses.

See: https: //www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Guideline-Disinfection-H.pdf

« Setting of tricalcium silicates may be inhibited in acidic
environments such as infected sites.

ADVERSE REACTIONS
Reversible acute inflammation of the oral mucosa may occur if
contacted with the unset paste.

MALFUNCTIONS & SERIOUS INCIDENTS:

If any malfunction or changes in performance that may
affect safety occur, the clinician should assess and take
appropriate action deemed necessary for the patient if
affected by the malfunction or changes in performance.
Clinician should report malfunctions and/or changes in
performance that may affect safety to NuSmile, Ltd. Any
serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Avalon Biomed via email (info@
avalonbiomed.com) or phone (+1-941-896-9948) and the
Competent Authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SYMBOLS USED ON LABELING:
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INTERACTIONS WITH OTHER DENTAL MATERIALS
None known.

STORAGE

Store at room temperafure. (DO NOT REFRIGERATE). To
prevent hardening of the NeoSEALER EZFlo, immediately
recap after each use. Store the syringe in the protective foil
pouch provided.

CLINICAL DIRECTIONS FOR USE:

a) Excavate carious tooth structure using a round bur in a
handpiece af low speed or use hand instruments.

b) Debride, clean, shape, and disinfect the root canal system
using intra-canal instruments under rubber dam isolation.

c) After preparation and irrigation of the root canal, including
removal of smear layer, dry the canal using paper points to
remove pooled irrigants or body fluids. Moisture is required
for setting.

d) NeoSEALER EZFlo may be used with or without the tip,
but the tip is recommended.

USE WITHOUT the Tip:

« For obturation techniques where most of the canal is
obturated by gutta percha points, first apply a light
coating of NeoSEALER EZFlo to the canal walls using
a device of your choice.

«Second, coat the disinfected and dried gutta percha
points with NeoSEALER EZFlo material before insertion.

USING the Tip:

« Attach the tip to the NeoSEALER EZFlo syringe.

« Insert the tip into the canal to the desired depth, taking
care to not insert the end past the middle third of the
root canal.

« Do not force the tip into the canal such that it seals against
the canal walls. Doing so may force the sealer to be
expressed beyond the apex.

« Apply gentle, steady pressure to the syringe plunger
with a constant outward movement from the canal as
the material is expressed.

NOTE: NeoSEALER EZFlo is optimized for use with a 29ga
Tip. Other compatible dispensing tips may be used at the
clinician’s discretion. Smaller diameter tips (higher gauge
sizes) may increase dispensing resistance.

e) Slowly, insert a single or multiple gutta percha cones into
the canal.

f) Melt and cut off excess gutta percha at the orifice following
the manufacturer’s directions.

g) Remove excess sealer with a moist cotton pellet.

h) Confirm placement of the material in the complete

root canal system and check for any over-extrusion with a
radiograph.

OTHER APPLICATIONS:

NeoSEALER EZFlo may be used with NeoPUTTY® for
obturation of primary teeth with no successor, or otherwise
unsalvageable teeth.

NOTE: For removal of root canal filling, use conventional
instrumentation to remove set sealer, including hand/rotary
files and ultrasonic instrument tips, as with any other sealer.
A bioceramic sealer solvent may also be used to assist in
removal.

SUMMARY OF SAFETY CLINICAL PERFORMANCE:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
This webpage will be replaced with the direct link to
NuSmile’s Summary of Safety Clinical Performance (SSCP)
when available on EUDAMED's portal by the European
Union Regulatory Authority. NuSmile’s Summary of Safety
Clinical Performance may be provided upon request.

MISCELLANEOUS:

IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo Instructions
for Use is available electronically at www.avalonbiomed.
com. Physical copies shall be provided upon request, free
of charge.

ADA 57,150 6876

Test Acceptance Criteria NeoSEALER EZFLO Results

Working time at room None ~35 minutes

temperature:

Setting time at 37°C, in vivo Material must set Meets 1SO 6876 standard

(or moist environment):

Flow: >17 mm Meets ISO 6876 standard
Film Thickness: <50 ym <50 ym
Solubility: <3% by weight <3% by weight

Dimensional stability: <1% shrinkage &

<0.1% expansion

~0.04% expansion

Radiopacity: >3 mm equivalent of Al 5.5mm of Al
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YcbBbpLIEHCTBaHa 6rokepamuka

WHCTPYKLUM 3A YIOTPEBA
NeoSEALEReEZFlo

EHOOLOOHTCKM CUMITLP

CBHCTAB U ONMNCAHUE

NeoSEALER EZFlo e npenBaputenHo cmeceH 6uoakTuBeEH
6roKepaMnyeH CUNNMBbP 3a KOPEHOBW kaHamu, opmynupaH ¢
TPUKanuueBn v AVKanuueBn CUIMKaTHW LMMEHTU 3@ MOCTOSHHO
o6TypupaHe Ha kopeHoBu kaHanu. NeoSEALER EZFlo ce
BTBBPASBA iN Vivo NpW Hanu4ue Ha Bnara, ocurypeHa oT OKOMHUTe
TbkaHu. ONTUMM3UpaH 3a MO-NecHO HaHacsiHe Npe3 HaKkpaHWK
29G, NeoSEALER EZFlo e npegHasHayeH pJa nognomara
MVWHUMArNHO WHBA3WBHW  EHOOLOHTCKM  Mpoueaypu, KOUTO
3anasBaT ecTecTBeHaTa aHaTOMUsi Ha kaHana.

KNMWHUYHU NPEOUMCTBA/E®EKTUBHOCT
XAPAKTEPUCTUKU

« BuroakTmBHa Guokepamuka

¢ He npomeHs uBeTa Ha 3b6uTe

* PeHTreHoKoHTpacTHa

« bescmona

« T[lo-necHo fo3upaHe ¢ HakparHuk 29ga

«  OnTUMM3MpaHa KakTo 3a TeXHWUKaTa C eAUHNYEH KOHYC, Taka

1 3a TexHUKaTa Ha TOMsIo 3anbliBaHe

NPEOHA3HAYEHUE, UHOUKALWUWU, LENEBA TPYMNA U
NPEOHA3HAYEHA nonynAuusa

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo e npeagHasHaveH 3a
o6Typauuss ¥ 3anevaTBaHe Ha KOPEHOBM KaHanwu creq
OTCTpaHsIBAaHE Ha >MBa MNynnHa TbKaH, OTCTPaHsIBAHE Ha
MHpEKTUPAHA/HEKPOTMYHA NyrNa U NOCTaBsHE Ha UHTPaKaHanHu
NpeBPbL3KK, UK NPU NPEABAPUTENHO NEKYBaHW 3b06W, 3MCKBALLM
€HO0OO0HTCKO MOBTOPHO neyeHue. Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo e npegHasHayeH 3a deua M Bb3pacTHU naumeHTn (Ha
Bb3pacT 2 roavHW UM MoBeYe), NOAMOXEHW HA EeHOOLOHTCKO
TleYeHNe Ha MOCTOSIHHM 3bOM CbC 3aTBOPEHU BBLPXOBE UNM Ha
MIIEYHM 3bOW, KOUTO HsIMAT MOCTOSIHHWM 3amectutenu. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo e npegHasHayeH eguHCTBEHO 3a
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npodecvoHanHa ynotpeba (0T CcTOMaTONO3W/eHOOAOHTU) B
KMMHWYHA  cpeda  (GONMHWMLM, KMWHUKM WM CTOMAaTOMNOTMYHU
KabuHeTn).

WU3NATAHE HA BELLLECTBOTO:

MpenBapuTenHO CMECEHUAT MaTepuan OT KOPEHW W nynna ce
CbCTOM OT MOAMMULMPAH KEpaMUYEH Npax, CMECEH C OpraHn4Ha
TEUYHOCT [0 MofyyaBaHe Ha MacTa C HUCKa BUCKO3UTET, U MOXeE
crnyyaiHoO [a Brie3e B KOHTaKT CbC CINM3UCTUTE MeMOGpaHW.
OcHoBHuTe cbcTaBku Ha Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo ca
KakTo criegga. 3a OonbhHMTENHa MHgopmauus BuxTe Jlucta c

naHHu 3a 6e3onacHOCT Ha NpoayKTa.
Cyposunn CAS. Homep Homep no EO Ci'm"f/) He
o

Ta;Os-TaHTalloB EHTAOKCH)L 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-SiO,-Tpukasies crmKar 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALO,-Kanuies arymunar 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0,-J cmkar 10034-77-2 233-107-8 <10
CaALO;-Kamues muatymunar 12004-88-5 234-463-7 <15
ALSiOs(OH)s 2H,0 - Antymunocniukar 1332-58-7 310-194-1 <10

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

* CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM KayCTUYHU (CUITHO ankarnHu, ¢
BMCOko pH) pasTtBopu.

« [la He ce 13non3Ba 3a NynmnekTomMust (3anblnBaHe Ha KOPEHOBU
KaHarnu) Ha BpeMeHHU 360U, OCBEH aKo NMMNCBA NOCTOSIHEH
HacnegHuk.

NPEAYNPEXOEHUA

NeoSEALER EZFlo e kayCTuW4eH, KakTO BCWUYKM TpuKanuuesun
CUnmKaTu.

NPEANA3HU MEPKU

. NeoSEALER EZFlo e HeuuToTOKCMYHA, GuMocbBMecCTUMA
nacrta. B nepmanvkanHaTa TbkaH MOXe Aa HacTbnu pe3opbuus
B NpoAbImkeHne Ha roauHu. Tpsibea aa ce BHuMaBa aa HE ce
NpenbIHA KOPEHOBUAT KaHarn, KaTo Ce u3Trnacka ronsiMo
KONWYECTBO YNITbTHUTEN OTBBb Bbpxa Ha kopeHa. AKO rofsiMo
KOnuWyecTBO NnomMGupaly MaTtepuan e MnocTbnuio B
MaHaMOynapHUs kaHan (LONMHWS anBeonapeH KaHarm), nekapst
TpsibBa [a MpeueHu ganu U3NULIHUAT MaTepuan TpsioBa da
6bOe OTCTpaHeH B CbOTBETCTBME C Haii-CbBPEMEHHUTE
KIMMHUYHW NPETOPBKY.

*  WN3bGsreainte npekoMepHOTO U3TErNsIHE HA MaTepuana oTBbA
BbpXa.

. M3bsreaiiTe KOHTaKT Ha HE3aTBbPAEHWUS YNIbTHUTEN C
KoXaTa Unu ycTHaTa nuraemua. MNpu cryyaeH KOHTaKT u3mMuinTe
1 n3nnakHeTe ¢ BoAa.

* HoceTe noaxoasium pbkaBuLUM U 3aLUMTHU oYuUna Mo Bpeme
Ha ynoTpeba.

*  NeoSEALER EZFlo TPABBA JA CE CbXPAHABA OJOBPE
3AMEYATAH. BepHara cneg Bcsika ynotpeba 3aTtBopeTte
Kanaukara.

. 3a fga npegnaswTe npoaykTa OT MPOHUKBaHE Ha Brara,
cbxpaHsaBaniTe NeoSEALER EZFlo B 3awuTtHus My conveH
NIuK.

*  BuHaru u3nonsBaiite HOB HaKpanHUK MpWU HAHACSHETO Ha
NeoSEALER EZFlo.

. M3bsreaniTe cnpuHuoBKaTta Aa Bnu3a B KOHTAKT CbC
3aMbpceHa NOBBPXHOCT.
. Mpy WHTpaopanHo NpUNoOXeHUe MOKPUITE TAMOTO Ha

CMpuHUOBKaTa C €AHOKpaTHa 3alUTHa MaHLUeTa,
cBefeTe 10 MVHMMYM 3aMbPCSIBAHETO N.

. NeoSEALER EZFlo n HakpanHuuuMTe ce [OCTaBAT B
HecTepuriHa onakoBka. Te3u NpPoAyKTW He MoraT aa GbaaT
cTepunuavpanu. MeOuumHckMTe crneuvanvcTu TpsiobBa Aa
cnas3eaT YCT@HOBEHUTE NPOTOKONM 32 MOYUCTBAHE WU
nesnHdgekuust Ha cnpuHuyoBkata NeoSEALER EZFlo mexay
oTAenHuTe ynotpebu.

BuxTe: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Guideline-Disinfection-H.pdf

* B kucenuHHa cpefia, kaTo HanpyvMep B 3apaseHn y4acTbLy,
BTBbPAABAHETO Ha TpUKanuMEBWUTE CUNMKaTM Moxe Aa 6bae
3aTpyaHEeHo.

HEXENAHW PEAKLUUN
Mpu KOHTaKT C HEBTBBLPAEHA NacTa MOXe Aa Bb3HUKHe 0bpaTnmMo
OCTpO Bb3NaneHue Ha ycTHaTa nurasuua.

HEU3NPABHOCTU U CEPUO3HU UHUUAEHTU:

Mpu BB3HWKBAHE Ha HEM3NPaBHOCT WNW NpomeHu B paboTaTa,
KOMTO MoraT fa 3acerHat GesonacHocTTa, nekapsit TpsibBa aa
OLIEHW CUTyauusTa v ga npearnpveme NoaxoAsiy Mepku, KOUTo
cuuta 3a HeobxoAMMM 3a nauueHTa, ako TOW e 3acerHaT OT
HenanpaBHOCTTa UMM NpomeHuTe B paboTaTa.

KnuHnyHusaT cneumanuct Tpsbea Aa goknagsa Ha NuSmile, Ltd.
HenanpaBHOCTUTE U/UNK NpoMeHuTe B paboTaTta, kouTo mMoraT Aa
3acerHaT 6esonacHocTTa. Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN
BbB Bpb3ka C YCTPOWCTBOTO, TpsibBa Aa GbAe AoknapBaH Ha
Avalon Biomed no enektpoHHa nowa (info@avalonbiomed.com)
unu no tenedoHa (+1-941-896-9948), KakTo U Ha KOMNETEHTHUSA
opraH Ha AbpxaBaTa uYrieHka, B KosiTo ce HaMmupa noTpeéuTensT
VN NauneHTsbT.

3a pa

BUOAKTUBHA
6uokepamMmka, KOATO

npuyinHsaABa ouBeTsABaHe

NeoSEALEREZ=

B3AUMOJENCTBUA C APYIY OEHTANHU
MATEPUAIU

Hsama nssectHu.

CBHbXPAHEHMUE

[a ce cbxpaHsiBa npu ctanHa Temnepatypa. (QA HE CE
CbXPAHABA B XNAOWUIHWK). 3a pa ce npepotBpatu

BTBbpAsBaHeTo Ha NeoSEALER EZFlo, nocrassiTe
KanaykaTta He3abaBHO  cnep BCska  ynoTpe6a.
CnpuHuoBkata TpsibBa f[da ce  CbxpaHsBa B

npenocTaBeHOoTo 3alnTHO (bonwpaHo nnuk4ye.

KNMUHUYHU YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA:

a) OTcTpaHeTe kapuo3HaTa 3bbHa TbkaH ¢ Kpbrbn 6opep,
MOHTUPaH B HAKOHEYHVK, paboTeLL Ha H1CKa CKOPOCT, UIn
M3MON3BanTe PbYHU MHCTPYMEHTH.

b) OrtctpaHeTe ocTaTbuMTE OT TbKaHW, MNO4YUCTETE,
obopmeTe u Ae3nHdeKkumpanTe cuctemaTa Ha KOpeHOBUTE
KaHanu ¢ nomolyTa Ha MHTpaKaHarHW WUHCTPYMEHTU Mpu
nsonauus ¢ kodepaam.

c) Cnep nogrotoBkata M MPOMMBAHETO HA KOPEHOBUSI
KaHarn, BKIIOYMTENHO OTCTPaHABAHETO Ha pa3masaHus
CroW, MOACYLeTe KaHana C XapTUeHu WudgToBe, 3a Aa
OTCTPaHUTE HaTpynaHWTe TMPOMWBHWU pPa3TBOPU WNU
TernecHU TeyHocTu. 3a BTBbPASBAHETO Ha maTepuana e
Heobxoauma Bnara.

d) NeoSEALER EZFlo moxe ga ce usnonasa cbc unu 6e3
HaKpalHWK, KaTo W3MOM3BaHeTO Ha HakpanWHuka e
npenopbYNTESTHO.

YMNOTPEBA BE3 HakpaiHuk:

« MNpu TexHUkM 3a 06TypupaHe, Npyu KOUTO Mo-ronsiMaTa
4YacT OT KOPEHOBUS kaHan ce o6Typupa C rytanepyosu
wndToBE, NMbPBO HaHeceTe TbHbK cno NeoSEALER
EZFlo no cteHuTe Ha kaHana, kaTo usnonasare nsbpaHo
oT Bac cpeAcTBo 3a HaHacsiHe.

» Cries ToBa NOKpUITE AE3NH(EKLMPAHUTE U NOACYLLIEHN
rytanepyosw wmndTtoBe ¢ NeoSEALER EZFlo, npean oa
' BbBeJeTe B KOPEHOBWS KaHar.

YMNOTPEBA c HakpanHuk:

MpukpeneTe  HakpaWHWka KbM  CMpUHLUOBKaTa C
NeoSEALER EZFlo.
- BbBeaeTe HakpaWHWka B KaHana [O JkenaHata

Abn6oyvHa, KaTo BHUMaBaTe BbPXbT My Aa HE NPeMUHE
OTBbJ, CPeAHaTa TpeTa Ha KOPEHOBUS KaHar.

 He BkapBaliTe HakpaiiH1Ka CbC Cuna B kaHana Taka, Ye
[a npunenHe NTbTHO KbM CTEHUTE My. +  ToBa MoXxe
[a foBeje A0 U3TNackBaHe Ha Cuiinbpa M3BbH Bbpxa Ha
KOpeHa.

« Mpunaraiite nek n NOCTOSIHEH HaTUCK BbPXY GyTanoto
Ha CMpWHLOBKATa, KaTo CbLUEBPEMEHHO MMaBHO W
HemnpekbCHaTO U3TErNsATe HakpaHUKa HaBbH OT KaHana,
[10KaTo MaTepuanbT ce ekcTpyaupa.

3ABEJIEXXKA: NeoSEALER EZFlo e onmumu3upaH 3a
ynompe6ba c¢ HakpaliHuk 29G. [lo npeuyeHka Ha
KnuHUyucma mo2am Oa ce u3nonseam u Opyau
cbeMecmuMu HakpaliHuyu 3a do3upaHe. HakpaliHuyu
C no-manbK ebmpeweH OuaMembp (C MO-8UCOK
Kanu6wbp G) Mo2am 0Oa yeenu4am CbIpPOMuUeseHuemo
npu ekcmpydupaHe Ha Mamepuarna.

e) baBHO BbBefeTe €OUH WNW HSKOJIKO TyTanepyoBu
LwudTa B KOPEHOBUS KaHar.

f) Pa3mekHeTe 4pe3 HarpsiBaHe U OTpexeTe M3nMLIHaTa
rytanepya Ha HMBOTO Ha BXOAa Ha kaHana, kato crneasaTe
yKasaHusiTa Ha Npou3BoAUTENSI.

ig) OTCTpaHeTe M3MNULIHWS CUATBP C BraXeH namyyeH
TaMMOH.

h) MoTBbpAETE Upes peHTreHorpaduns NPaBUIHOTO
pasnonoxeHue Ha MaTepuana fno usnaTta gbJkvHa Ha
cuctemarta Ha KOPeHOBUS kKaHan 1 nposepeTe 3a
eBeHTyarnHo eKkcTpyaupaHe Ha MaTepuana u3BbH Bbpxa
Ha KopeHa.

OPYTY MPUNOXEHUA:

NeoSEALER EZFlo moxe ga ce uanonssa CbBMECTHO C
NeoPUTTY® 3a o6TypupaHe Ha BpemMeHHM 3b6u 6Ges
NMOCTOSIHEH HACMEAHWK UMW Ha 3b0W, KOMTO no Apyra
npuYMHa He NOANexXaT Ha Bb3CTaHOBSIBaHe.

3ABEJIEXKA: 3a oTcTpaHsiBaHe Ha 3anbniBaHeToO Ha
KOPEHOBWSI KaHan M3non3BanTe CTaHAAPTHU WHCTPYMEHTN
3a npeMaxBaHe Ha BTBbPAEHWSI CUIANBP, BKIIOYUTESTHO
PBYHM MM MALUVHHW €HOOAOHTCKU MUMK U YNTPa3ByKOBW
HakpamHUUKM, KakTo npu BCekM Apyr cunnbp. 3a
yrecHsiBaHe Ha OTCTpaHsiBAHETO MOXe [a ce U3rnonssa u
pasTBOpUTEN 3a GUOKEPAMUYHN CUIANTBPY.

PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KIIMHUYHATA
E®EKTUBHOCT:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Ta3au
yebcTpanvua we 6bae 3aMeHeHa € AVPEKTHA Bpb3aka KbM
PesiomeTo Ha Ge3onacHocTTa 1 KNMHUYHaTa edekTUBHOCT
(SSCP) Ha NuSmile, koraTo To cTaHe OCTBMNHO B NopTana
EUDAMED Ha perynaTopHuTe opraHu Ha EBponenckus
cblo3. Peslometo Ha GesonacHocTTa U KIMHWYHATA
edektnBHocT Ha NuSmile moxe ga 6bae npegocTaBeHO
npw novcksaHe.

AONBMHUTENHA UHOOPMALIUA:

WHcTpykumnte 3a ynotpeba IFU-128 3a Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo ca focTbnHM B eNeKTpoHeH chopmaT Ha
yebcanTta www.avalonbiomed.com. XapTueHo konue Ha
MHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba ce npepgoctass 6e3nnaTHo npu
rovckaaHe.

ADA 57, ISO 6876

VanuTeate KpwTepuii 3a npuemane Peayntati ot NeoSEALER

PaBoTHo Bpeme npu cTaiitHa Hsma

Temnepartypa:

~35 MUHYTU

Bpewme 3a BTBbpAsiBaHe npu 37|
°C, in vivo (Mnu BbB BnaxHa
cpefa):

MatepuansT TpsibBa Aa ce

OrtroBaps Ha cTaHgapta ISO
BTBbPAU 6876

TeunueocT: >17 mm OrtroBaps Ha cTaHgapta ISO
6876

[MebenuHa Ha dunma: <50 pm

<3% no Terno

<50 pm

PasTtBOpUMOCT: <3% no Terno

Pa3amepHa cTabunHocT: <1% cBuBaHe 1 <0,1%

pasiwnpsisaHe

~0,04% paswmpsisare

PeHTreHoko CT: >3 MM Ha Al

5,5 mMm Al
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" AVALON
BIOMED,

Pokrocila biokeramika

NAVOD K POUZITI
NeoSEALER®EZFlo

ENDODONTICKY UZAVER

SLOZENI A POPIS

NeoSEALER EZFlo je pfedem namichany bioaktivni biokeramicky tmel
na kofenové kandlky s obsahem trikalcium a dikalcium silikatovych
cementll pro trvalé utésnéni kofenovych kanalkii. NeoSEALER EZFlo
tuhne in vivo za pfitomnosti vlhkosti poskytované okolnimi tkanémi.
NeoSEALER EZFlo je optimalizovan pro snadnéjsi davkovani pomoci
$picky o pruméru 29 ga a je navrzen tak, aby podporoval minimalné
invazivni endodontické zakroky, které respektuji pfirozenou anatomii
kanalku.

KLINICKE VYHODY/VYKON
CHARAKTERISTIKA
« Bioaktivni biokeramika
* Nezabarvuje zuby
* Rentgenkontrastni
* Bez pryskyfice
* Snadngjsi davkovani s tryskou 29 ga
* Optimalizovano pro techniky obturace jednim kuzelem i teplym
obtura¢nim postupem

URCENE POUZITI, INDIKACE, CiLOVA SKUPINA A
ZAMYSLENA POPULACE

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo je urcen k obturaci a utésnéni
kotenovych kanalkii po odstranéni vitalni tkané zubni dfené, odstranéni
infikované/nekrotické dfené a umisténi intrakanalkovych obvazl nebo u
diive oSetienych zubli vyzadujicich endodontické oSetfeni. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo je ur¢en pro pediatrické i dospélé pacienty
(ve véku 2 let a starsi), ktefi podstupuji oSetfeni kofenovych kanalki na
stalych zubech s uzavienymi apixy nebo na mlé¢nych zubech bez stal¢ho
nastupce. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo je uréen pouze pro
profesionalni pouziti (zubnimi Iékati/endodontisty) v klinickém prostedi
(nemocnice, kliniky a zubni ordinace).

EXPOZICE LATKAM:

Pfedmichany kofenovy a dfefiovy material se sklada z modifikované¢ho
keramického prasku smichaného s organickou kapalinou do

nizkoviskozni pasty a mize pfijit do ndhodného kontaktu se sliznicemi.
Hlavni slozky pfipravku Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo jsou
nasledujici. Dalsi informace naleznete v be

pecnostnim listu produktu.

roviny CAS. Cislo Obsah (%)
TayOs - Oxid tantalicny 1314-61-0 2152382 <50
3Ca0-Si0; . Trikalciumsilika 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALO, - Hlinitan vépenaty 65997-16-2 266-045-5 <25
2€a0-Si0, - Kfemicitan 10034-77-2 233-107-8 <10
vépenat

CaALO; - Dialuminit vipenaty 12004-88-5 234-463-7 <15
Al:S'iz‘C‘)s(VOH‘)‘a:‘ZVHzO - 1332-58-7 310-194-1 <10

KONTRAINDIKACE
« Precitlivélost na ziravé roztoky (s vysokym pH).
* Nepouzivejte k pulpektomii mlééného zubu (vyplii kofenového
kanalku), pokud nechybi trvaly nasledny zub.
VAROVANI
NeoSEALER EZFlo je ziravy, stejné jako vSechny trikalciumsilikaty.

OPATRENI
* NeoSEALER EZFlo je necytotoxicka, biokompatibilni pasta. K
resorpei v periapikalni tkani mize dochazet v pribéhu let. Je tieba
dbat opatrnosti, aby se kofenovy kanalek nepfeplnil a velké mnozstvi
tmelu se netlacilo za vrchol kofene. Pokud je do mandibularniho
kanalu (dolniho alveolarniho kanalu) zalito velké mnozstvi
sealerového materialu, mél by 1ékai posoudit, zda je tfeba preplnény
material odstranit v souladu s nejmodernéjsimi postupy.
* Minimalizujte nadmérné protazeni materialu za vrchol.
« Zabraiite kontaktu nezaschlé¢ho tmelu s kiizi nebo sliznici Gstni dutiny.
Po nahodném kontaktu omyjte a oplachnéte vodou.
* Béhem pouzivani pouzivejte vhodné rukavice a ochranné bryle.
* NeoSEALER EZFlo MUSI BYT DOBRE UZAVRENY. Po kazdém
pouziti ihned znovu uzaviete.
* Pro ochranu pied vniknutim vlhkosti skladujte NeoSEALER EZFlo v
ochranném foliovém sacku.
« Pii aplikaci NeoSEALER EZFlo vzdy pouzivejte novou trysku.
« Zabrante kontaktu stiikacky s kontaminovanym povrchem.
* Pokud se pouziva intraoralné, zakryjte télo stfikacky jednorazovym
ochrannym navlekem, abyste minimalizovali kontaminaci stiikacky.
* NeoSEALER EZFlo a hroty jsou dodavany v nesterilnim baleni. Tyto
vyrobky nelze sterilizovat. Lékafi by méli dodrzovat zavedené
postupy pro ¢isténi a dezinfekei stiikatky NeoSEALER EZFlo mezi
jednotlivymi pouzitimi.
Viz:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Disinfection-H.pdf
« Tuhnuti trikalciumsilikati mze byt inhibovano v kyselém prostiedi,
napiiklad v infikovanych mistech.
NEZADOUCH UCINKY
Pii kontaktu s neztuhlou pastou se miize objevit reverzibilni akutni zanét
ustni sliznice.
PORUCHY A ZAVAZNE UDALOSTI:
Pokud dojde k jakékoli poruse nebo zménam ve vykonu, kter¢ mohou
ovlivnit bezpe¢nost, mél by lékar posoudit situaci a pfijmout vhodna
opatfeni, kterd povazuje za nezbytna pro pacienta, pokud je poruchou
nebo zménami ve vykonu ovlivnén.
Lékai by mél hlasit poruchy a/nebo zmény ve vykonu, které mohou
ovlivnit bezpecnost, spole¢nosti NuSmile, Ltd. Jakykoli zavazny
incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt
nahlasen spolecnosti Avalon Biomed e-mailem
(info@avalonbiomed.com) nebo telefonicky (+1-941-896-9948) a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo
pacient bydliste.

Guideline-

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI:

Nezanechava skvrny

BIOAKTIVNI

Biokeramika

INTERAKCE S JINYMI DENTALNIMI MATERIALY
Z4dné znamé.

SKLADOVANI

Skladujte pii pokojové teploté. (NECHLADIT). Abyste zabranili
ztvrdnuti NeoSEALER EZFlo, po kazdém pouziti jej ihned znovu
uzaviete. Uchovavejte stifkacku v pfilozeném ochranném
foliovém sacku.

KLINICKE POKYNY K POUZITI:

a)  Odstrante kazivou strukturu zubu pomoci kulatého vrtaku v
nasadci pii nizkych otackach nebo pouzijte ruéni nastroje.

b) Odstraiite necistoty, vycistéte, vytvarujte a dezinfikujte
systém kofenovych kanalkti pomoci intrakanalovych nastroji za
izolace pomoci gumové zabrany.

c¢) Po piipravé a proplachnuti kofenového kanalku, vcetné
odstranéni smear layer, kanalek osuste pomoci papirovych
tampond, abyste odstranili nahromadéné proplachovaci roztoky
nebo télesné tekutiny. Pro tuhnuti je nutna vlhkost.

d) NeoSEALER EZFlo lze pouzit s hrotem nebo bez ngj, ale
pouziti hrotu se doporucuje.

POUZITI BEZ hrotu:

* U technik obturace, kde je vétSina kanalku obturovana
gutaperéovymi ¢epy, nejprve naneste na stény kanalku tenkou
vrstvu NeoSEALER EZFlo pomoci nastroje dle vlastniho
vybéru.

¢V druhém kroku, pfed zavedenim potiete dezinfikované a
vysu$ené gutapercové hroty materialem NeoSEALER EZFlo.

POUZITI hrotu:
Nasad'te hrot na stiikacku NeoSEALER EZFlo.

« Zasuite hrot do kanalku do pozadované hloubky a dbejte na
to, abyste konec nezasunuli za stfedni tfetinu kofenového
kanalku.

* Netlacte hrot do kanalku silou tak, aby se utésnil proti sténam
kanalku. Pokud tak uc¢inite, miize se tmel vytlacit za vrchol.

« Jemn¢ a rovnomérné tlacte na pist stiikacky stalym pohybem
smérem ven z kanalku, jakmile je material vytlacovan.

POZNAMKA: NeoSEALER EZFlo je optimalizovin pro pousiti
s tryskou o priiméru 29 ga. Dle uvifeni lékafe Ize poufit i jiné
kompatibilni divkovaci hroty. Spicky s men$im priimérem (vyssi
rozméry) mohou zvysit odpor p¥i davkovani.

e) Pomalu zaved'te do kanalku jeden nebo vice gutaperovych
kuzeli.

f) Piebytenou gutapercu roztavte a odstfihnéte u otvoru podle
pokynii vyrobce.

g) Prebytecny tmel odstraiite viIhkym vatovym tamponem.

h) Potvrd’te umisténi materialu v celém kofenovém kanalku a
pomoci rentgenového snimku zkontrolujte, zda nedoslo k jeho
nadmérné extruzi.

DALSI APLIKACE:
NeoSEALER EZFlo lze pouzit s NeoPUTTY® k obturaci
mlécnych zubli bez naslednika nebo zubd, které nelze zachranit.

POZNAMKA: Pro odstranéni vypIn& kofenového kandlku
pouzijte konvenéni nastroje k odstranéni zaschlého tmelu, véetné
ruénich/rota¢nich pilniki a ultrazvukovych hrotl néstroji, stejné
jako u jakéhokoli jiného tmelu. K usnadnéni odstranéni 1ze také
pouzit rozpoustédlo pro biokeramicky tmel.

SOUHRN BEZPECNOSTNICH KLINICKYCH UDAJU:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Tato webova
stranka bude nahrazena piimym odkazem na Souhrn bezpec¢nosti
a klinické vykonnosti (SSCP) spole¢nosti NuSmile, jakmile bude
k dispozici na portalu EUDAMED regula¢nim organem Evropské
unie. Souhrn klinickych wdaji o bezpecnosti od spolecnosti
NuSmile mize byt poskytnut na vyzadani.

RUZNE:

Navod k pouziti IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo je
k dispozici v elektronické podobé na www.avalonbiomed.com.
Fyzické kopie budou poskytnuty na vyzadani zdarma.

ADA 57,1SO 6876

Kritéria pFijeti

Zidny

Vysledky NeoSEALER EZFLO

Doba zpracovéni pfi pokojové
teploté:

Priblizné 35 minut

Doba tuhnuti pfi 37 °C, in vivo Material musi ztuhnout

(nebo vihkém prostredi):

Spliiuje normu ISO 6876

Tok:

>17 mm

Spliiuje normu ISO 6876

Tloustka filmu:

<50 um

<50 um

Rozpustnost:

<3 % hmotnosti

<3 % hmotnosti

Rozmérova stabilita:

<1 % smr3téni a <0,1 %
roztaznost

Piiblizné 0,04 % expanze

Radiopacita:

>3 mm ekvivalentu Al

5,5 mm hliniku
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% AVALON
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Avanceret biokeramik

BRUGSANVISNING v

NeoSEALER® EZFlo

ENDODONTISK SEALER

SAMMENSATNING OG BESKRIVELSE

NeoSEALER EZFlo er en ferdigblandet bioaktiv biokeramisk
rodkanalsforsegler formuleret med tricalcium- og
dicalciumsilikatcementer  til permanent rodkanalsobturation.
NeoSEALER EZFlo harder in vivo i nerver af fugt fra de
omkringliggende vav. Optimeret for lettere dispensering gennem en
29ga-spids er NeoSEALER EZFlo designet til at understotte
minimalt invasive endodontiske procedurer, der respekterer
rodkanalens naturlige anatomi.

KLINISKE FORDELE/YDEEVNE

EGENSKABER
« Bioaktiv biokeramik
« Misfarver ikke teender
* Rontgenopak
* Harpiksfri
« Nemmere dispensering med en 29ga-spids
« Optimeret til bade single cone og varm obturationsteknikker

TILSIGTET ANVENDELSE, INDIKATIONER,
MALGRUPPE OG TILSIGTET POPULATION

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo er designet til obturation og
forsegling af rodkanaler efter fjernelse af vitalt pulpavaev, fjernelse
af inficeret/nekrotisk pulpa og anbringelse af intrakanaforbindinger,
eller i tidligere behandlede tender, der kraver endodontisk
genbehandling. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo er til
padiatriske og voksne patienter (2 ar eller @ldre), der gennemgér
rodbehandling pa permanente teender med lukkede apices, eller pa
primare tender uden permanent efterfolger. Avalon Biomed
NeoSEALER  EZFlo er kun til  professionel brug
(tandlaeger/endodontister) og skal anvendes i kliniske omgivelser
(hospitaler, klinikker og tandleegepraksisser).

EKSPONERING FOR STOF:

Det ferdigblandede rod- og pulpamateriale bestir af modificeret
keramisk pulver blandet med en organisk veaske til en pasta med lav
viskositet og kan komme i utilsigtet kontakt med slimhinder.
Hovedbestanddelene i Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo er som
folger. Se produktets sikkerhedsdatablad for yderligere oplysninger.

Rimaterialer CAS-nummer EF-nummer
Ta;0s- Tantalpentoxid 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0; - Tricalci 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALO, - Calci 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-SiO; - Dicalci 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAl,Os - Calci 12004-88-5 234-463-7 <15
ALSEOLOM, 25,0 - 1332-58-7 310-194-1 <10
KONTRAINDIKATIONER

« Overfolsomhed over for @tsende (hej pH) oplesninger.

» Ma ikke anvendes til pulpektomi af primere taender
(rodkanalsfyldning), medmindre den permanente efterfolgende
tand mangler.

ADVARSLER
NeoSEALER EZFlo er @tsende, ligesom alle tricalciumsilikater.

FORHOLDSREGLER

* NeoSEALER EZFlo er en ikke-cytotoksisk, biokompatibel pasta.
Resorption i det periapikale veev kan forekomme over ar. Man
skal udvise forsigtighed for IKKE at overfylde rodkanalen og
derved presse en stor mangde sealer ud over rodspidsen. Hvis en
stor mangde sealer overfyldes i den mandibulere kanal (nervus
alveolaris inferior-kanalen), ber klinikeren vurdere, om det
overfyldte materiale skal fjernes i henhold til den galdende
praksis.

« Minimer over ekstension af materialet ud over rodspidsen.

*Undga kontakt mellem uhardet sealer og hud
mundslimhinde. Efter utilsigtet kontakt vaskes og skylles med

eller

vand.
« Brug egnede handsker og beskyttelsesbriller under brug.
*NeoSEALER  EZFlo SKAL OPBEVARES
FORSEGLET. Szt hatten pa straks efter hver brug.
« For at beskytte mod fugtindtreengning skal NeoSEALER EZFlo
opbevares i sin beskyttende foliepose.
« Brug altid en ny spids, nar du paferer NeoSEALER EZFlo.
«Undgd at sprejten kommer i kontakt med en kontamineret

GODT

overflade.

« D&k sprojtehuset med en engangsbeskyttelseshylster, hvis det
bruges intraoralt, for at minimere kontaminering af sprejten.

* NeoSEALER EZFlo og spidser leveres i ikke-steril emballage.
Disse produkter kan ikke steriliseres. Klinikere ber folge deres
etablerede protokoller for rengering og desinfektion af
NeoSEALER EZFlo-sprejten mellem brug.

Se: https:// www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/ Guideline-
Disinfection-H.pdf

* Herdning af tricalciumsilikater kan he&mmes i sure miljeer

sasom inficerede omrader.

BIVIRKNINGER
Reversibel akut inflammation af mundslimhinden kan opsta ved
kontakt med den uhardede pasta.

FEJLFUNKTIONER OG ALVORLIGE HZANDELSER:

Huvis der opstér en fejlfunktion eller @ndringer i ydeevnen, der kan
pévirke sikkerheden, skal klinikeren vurdere og treffe passende
foranstaltninger, der anses for nedvendige for patienten, hvis denne
er pavirket af fejlfunktionen eller @ndringerne i ydeevnen.
Klinikeren ber rapportere fejlfunktioner og/eller andringer i
ydeevnen, der kan pavirke sikkerheden, til NuSmile, Ltd. Enhver
alvorlig handelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres  til  Avalon Biomed via e-mail (info@
avalonbiomed.com) eller telefon (+1-941-896-9948) og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Ikke-misfarvende
BIOAKTIV
biokeramik

NeoSEALEREZ=

INTERAKTIONER MED ANDRE DENTALE
MATERIALER

Ingen kendte.

OPBEVARING

Opbevares ved stuetemperatur. (MA IKKE OPBEVARES PA
K@L). For at forhindre hardning af NeoSEALER EZFlo skal
hztten straks szttes pa igen efter hver brug. Opbevar sprejten i

den medfelgende beskyttende foliepose.

KLINISKE ANVISNINGER FOR BRUG:

a) Udgrav karies i tandstrukturen med en rund bor i et
héandstykke ved lav hastighed, eller brug handinstrumenter.
b) Debrider, rens, form og desinficer rodkanalsystemet
ved hjelp af intrakanalinstrumenter under
kofferdamisolation.

c) Efter praparation og skylning af rodkanalen, inklusive
fjernelse af smearlaget, torres kanalen med papirspidser for
at fjerne opsamlede skyllevaesker eller kropsvasker. Fugt er
pékravet for haerdning.

d) NeoSEALER EZFlo kan anvendes med eller uden
spidsen, men spidsen anbefales.

ANVENDELSE UDEN SPIDSEN:

* Ved obturationsteknikker, hvor sterstedelen af kanalen
obtureres af guttaperkapoints, paferes forst et let lag
NeoSEALER EZFlo pa kanalvaeggene ved hjelp af et
valgfrit instrument.

« For det andet beklaedes de desinficerede og terrede
guttaperkapoints med NeoSEALER EZFlo-materiale for
indszttelse.

ANVENDELSE af spidsen:

Fastgor spidsen til NeoSEALER EZFlo-sprejten.

« Indfor spidsen i kanalen til den enskede dybde, og pas pa
ikke at indfere enden forbi den midterste tredjedel af
rodkanalen.

« Tving ikke spidsen ind i kanalen, s& den forsegler mod
kanalvaggene. Dette kan tvinge sealeren ud over apex.

« Pafor et let, jevnt tryk pa sprejtestemplet med en
konstant udadgdende beveagelse fra kanalen, mens
materialet udtrykkes.

BEMAERK: NeoSEALER EZFlo er optimeret til brug
med en 29ga-spids. Andre kompatible
disp ingsspidser kan anvendes efter tandleegens
skon. Spidser med mindre diameter (hojere gauge-
storrelser) kan oge dispenseringsmodstanden.

e) Indfer langsomt en enkelt eller flere guttaperkakoner i
kanalen.

f) Smelt og sker overskydende guttaperka af ved
indgangen i henhold til producentens anvisninger.
1) Fjern overskydende sealer med en fugtig vatpellet.

h) Bekraft placeringen af materialet i hele
rodkanalsystemet og kontroller for eventuel
overekstrudering med et rentgenbillede.

ANDRE ANVENDELSER:

NeoSEALER EZFlo kan bruges sammen med NeoPUTTY® til
obturation af primare tender uden efterfolger eller taender, der
pé anden méde ikke kan reddes.

BEMAZERK: Til fjernelse af rodkanalsfyldningen skal der
bruges konventionelle instrumenter til at fjerne hardet sealer,
herunder hand-/roterende filer og ultralydsinstrumentspidser,
ligesom med enhver anden sealer. Et biokeramisk
sealeroplesningsmiddel kan ogsd bruges til at hjelpe med

fjernelsen.

OVERSIGT OVER KLINISK SIKKERHED OG
YDEEVNE:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
webside vil blive erstattet med det direkte link til NuSmiles
Oversigt over klinisk sikkerhed og ydeevne (SSCP), nar den er
tilgaengelig pa EUDAMED-portalen fra Den Europ®iske
Unions Tilsynsmyndighed. NuSmiles oversigt over klinisk

Denne

sikkerhed og ydeevne kan rekvireres ved anmodning.
DIVERSE:

IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlos brugsanvisning
er tilgaengelig elektronisk pd www.avalonbiomed.com. Fysiske
kopier leveres gratis efter anmodning.

ADA 57,1S0 6876
Test Acceptkriterier Resultater for NeoSEALER
EZFLO
Arbejdstid ved stuetemperatur: Ingen ~35 minutter

Heerdetid ved 37° C, in vivo (eller] Materialet skal haerde Opfylder ISO 6876-standarden

fugtigt miljo):
Flow: >17 mm Opfylder SO 6876-standarden

Filmtykkelse: <50 pm <50 um

Oplosclighed: <3 % efter veegt <3 % efter vaegt

Dimensionsstabilitet: <1 % krympning og <0,1 % ~0,04 % ckspansion

ckspansion

>3 mm Al-zkvivalent 5,5 mm Al
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Geavanceerde biokeramiek

GEBRUIKSAANWLIZING
NeoSEALER® EZFlo

ENDODONTISCHE SEALER

SAMENSTELLING & BESCHRIJVING

NeoSEALER EZFlo is een voorgemengde, bioactieve biokeramische
wortelkanaalsealer, samengesteld uit tricalcium- en
dicalciumsilicaatcementen  voor permanente  wortelkanaalvulling.
NeoSEALER EZFlo hardt in vivo uit in aanwezigheid van vocht uit de
omliggende weefsels. NeoSEALER EZFlo is geoptimaliseerd voor
eenvoudiger dosering via een 29ga-tip en is ontworpen ter ondersteuning
van minimaal invasieve endodontische ingrepen waarbij de natuurlijke
anatomie van het kanaal wordt gerespecteerd.

KLINISCHE VOORDELEN/PRESTATIES
EIGENSCHAPPEN

* Bioactief biokeramisch materiaal

« Verkleurt de tanden niet

* Radiopaak

* Harsvrij

» Gemakkelijker aan te brengen met een 29ga-tip

» Geoptimaliseerd voor zowel single cone- als warme

obturatietechnieken

BESTEMD GEBRUIK, INDICATIES, DOELGROEP EN
DOELPOPULATIE

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo is bedoeld voor de obturatie en
afdichting van wortelkanalen na verwijdering van vitaal pulpaweefsel,
verwijdering van geinfecteerde/necrotische pulpa en het aanbrengen van
intracanaalverbanden, of bij eerder behandelde tanden die een
endodontische herbehandeling vereisen. Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo is bedoeld voor pediatrische en volwassen patiénten (vanaf 2 jaar)
die een wortelkanaalbehandeling ondergaan aan permanente tanden met
gesloten apices, of aan melktanden zonder permanente opvolger. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo is uitsluitend bestemd voor professioneel
gebruik  (tandartsen/endodontologen) in  klinische —omgevingen
(ziekenhuizen, klinicken en tandartspraktijken).

BLOOTSTELLING AAN STOFFEN:

Het voorgemengde materiaal voor wortel- en pulpa-behandeling bestaat
uit gemodificeerd keramisch poeder dat met een organische vloeistof is
gemengd tot een pasta met lage viscositeit en kan incidenteel in contact
komen met slijmvliezen. De belangrijkste bestanddelen van Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo zijn als volgt. Raadpleeg het
veiligheidsinformatieblad van het

A

L)
LS

product voor aanvullende informatie.

Grondstoffen CAS. Nummer EG-nummer Inhoud (%)
Ta)Os - T: 1p ide 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0; - Tricalci ili 12168-85-3 235-336-9 <25
CaAl,0, - Calci 1 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Dicalci ili 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAl,O, - Calciumdial 12004-88-5 234-463-7 <15
ALSLO(OM) 20 - 1332-58-7 310-194-1 <10

CONTRA-INDICATIES

« Overgevoeligheid voor bijtende (hoge pH) oplossingen.

« Niet gebruiken voor pulpectomie bij melktanden
(wortelkanaalvulling), tenzij de permanente opvolger ontbreekt.

WAARSCHUWINGEN
NeoSEALER EZFlo is bijtend, net als alle tricalciumsilicaten.
VOORZORGSMAATREGELEN

* NeoSEALER EZFlo is een niet-cytotoxische, biocompatibele pasta.
Als er sprake is van overvulling, leidt dit waarschijnlijk niet tot een
significante ontstekingsreactie. Resorptie in het periapicale weefsel
kan in de loop van jaren optreden. U moet erop letten dat het
wortelkanaal NIET te veel wordt gevuld en een grote hoeveelheid
sealer voorbij de wortelpunt wordt gedrukt. Indien een grote
hoeveelheid sealer in het mandibulair kanaal (inferieur alveolair
kanaal) terechtkomt, dient de behandelaar te beoordelen of het
overtollige materiaal moet worden verwijderd volgens de huidige
stand van de techniek.

« Beperk tot een minimum het doordringen van het materiaal voorbij de
wortelpunt.

* Vermijd contact van niet-uitgeharde sealer met de huid of het
mondslijmvlies. Bij onbedoeld contact: was de huid af en spoel deze
af met water.

* Draag tijdens het
veiligheidsbril.

* NeoSEALER EZFlo MOET GOED AFGESLOTEN WORDEN
BEWAARD. Sluit de spuit na elk gebruik onmiddellijk af.

* Bewaar NeoSEALER EZFlo in het beschermende foliezakje om het
te beschermen tegen binnendringend vocht.

* Gebruik altijd een nieuwe tip bij het aanbrengen van NeoSEALER
EZFlo.

 Vermijd dat de spuit in contact komt met een verontreinigd oppervlak.

« Bedek de spuit met een wegwerpbeschermhoes bij intraoraal gebruik,
om verontreiniging van de spuit tot een minimum te beperken.

* NeoSEALER EZFlo en de tips worden geleverd in een niet-steriele
verpakking. Deze producten kunnen niet worden gesteriliseerd.
Behandelaars dienen hun vastgestelde protocollen voor reiniging en

gebruik geschikte handschoenen en een

desinfectie  van de  NeoSEALER  EZFlo-spuit  tussen
gebruiksmomenten door te volgen.
Zie:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/  Guideline-

Disinfection-H.pdf
* De uitharding van tricalciumsilicaten kan worden geremd in zure
omgevingen, zoals geinfecteerde plaatsen.

BIJWERKINGEN
Er kan een omkeerbare acute ontsteking van het mondslijmvlies optreden
bij contact met de nog niet uitgeharde pasta.

STORINGEN & ERNSTIGE INCIDENTEN:

Als er een storing optreedt of veranderingen in de prestaties ontstaan die
de veiligheid kunnen beinvloeden, moet de behandelaar dit beoordelen
en de noodzakelijke maatregelen nemen die passend worden geacht voor
de patiént die door de storing of prestatieverandering wordt getroffen.
De behandelaar dient storingen en/of veranderingen in de werking die de
veiligheid kunnen beinvloeden, te melden aan NuSmile, Ltd. Elk ernstig
incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, dient
te  worden gemeld aan  Avalon Biomed via  e-mail
(info@avalonbiomed.com) of telefoon (+1-941-896-9948) en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

SYMBOLEN OP DE ETIKETTERING:

Niet-kleurende

BIOACTIVE

Biokeramiek

NeoSEALEREZZ

INTERACTIES MET ANDERE TANDHEELKUNDIGE
MATERIALEN
Geen bekend.

BEWARING

Bewaren bij kamertemperatuur. (NIET IN DE KOELKAST
BEWAREN). Om uitharding van NeoSEALER EZFlo te
voorkomen, dient u de spuit na elk gebruik onmiddellijk weer af
te sluiten. Bewaar de spuit in het meegeleverde beschermende
foliezakje.

KLINISCHE GEBRUIKSAANWIJZING:

a) Verwijder de cariés met een ronde boor in een handstuk op
lage snelheid of gebruik handinstrumenten.

b) Debrideer, reinig, vorm en  desinfecteer  het
wortelkanaalsysteem met behulp van intracanaalinstrumenten
geisoleerd met een rubberdam.

c¢) Droog het kanaal na de preparatie en spoeling van het
wortelkanaal, inclusief de verwijdering van de smeerlaag, met
papieren punten om achtergebleven spoelvloeistof of
lichaamsvloeistoffen te verwijderen. Vocht is nodig voor de
uitharding.

d) NeoSEALER EZFlo kan met of zonder de tip worden
gebruikt, maar het gebruik van de tip wordt aanbevolen.

GEBRUIK ZONDER de Tip:

« Bij obturatietechniecken waarbij het grootste deel van het
kanaal wordt opgevuld met gutta-percha-punten, brengt u eerst
een dunne laag NeoSEALER EZFlo aan op de kanaalwanden
met behulp van een hulpmiddel naar keuze.

e Breng vervolgens NeoSEALER EZFlo aan op de
gedesinfecteerde en gedroogde gutta-percha-punten voordat u
deze inbrengt.

GEBRUIK MET de Tip:
Bevestig de tip aan de NeoSEALER EZFlo-spuit.

* Breng de tip tot de gewenste diepte in het kanaal in en zorg
ervoor dat het uiteinde niet verder dan het middelste derde deel
van het wortelkanaal wordt ingebracht.

* Duw de tip niet met kracht in het kanaal, anders dicht deze
tegen de kanaalwanden af. Als u dit doet, kan de sealer verder
dan de apex worden uitgedrukt.

* Oefen lichte, gelijkmatige druk uit op de zuiger van de spuit
met een constante beweging van het kanaal af terwijl het
materiaal er wordt uitgedrukt.

OPMERKING: NeoSEALER EZFlo is geoptimaliseerd voor
gebruik met een 29ga-tip. Andere compatibele doseertips mogen
naar goeddunken van de behandel worden gebruikt. Tips
met een kleinere diameter (hogere gauge-maten) kunnen de
doseerweerstand vergroten.

e) Breng langzaam één of meerdere gutta-percha-kegels in het
kanaal in.

f) Smelt en snijd overtollige gutta-percha bij de opening af
volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

g) Verwijder overtollig sealer met een vochtig wattenbolletje.

h) Controleer de plaatsing van het materiaal in het volledige
wortelkanaalsysteem en controleer met een rontgenfoto of er
sprake is van overmatige extrusie.

ANDERE TOEPASSINGEN:

NeoSEALER EZFlo kan worden gebruikt in combinatie met
NeoPUTTY® voor de obturatie van melktanden zonder opvolger
of van tanden die anders niet meer te redden zijn.

OPMERKING: Gebruik voor het verwijderen van
wortelkanaalvullingen conventionele instrumenten, waaronder
hand-/roterende vijlen en ultrasone instrumentpunten, om
uitgeharde sealer te verwijderen, net als bij elke andere sealer. Er
kan ook een oplosmiddel voor biokeramische sealer worden
gebruikt om het verwijderen te vergemakkelijken.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE
PRESTATIES:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Deze
webpagina zal worden vervangen door de directe link naar de
Samenvatting van de Veiligheid en Klinische Prestaties
(Summary of Safety Clinical Performance) (SSCP) van NuSmile
zodra deze door de regelgevende autoriteit van de Europese Unie
beschikbaar wordt gesteld op het EUDAMED-portaal. De
Samenvatting van de Veiligheid en Klinische Prestaties van
NuSmile kan op verzoek worden verstrekt.

DIVERSEN:
IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
Gebruiksaanwijzing is elektronisch ~ beschikbaar  op

www.avalonbiomed.com. Gedrukte exemplaren worden op
verzoek kosteloos verstrekt.

ADA 57,1SO 6876

Test Acceptatiecriteria NeoSEALER EZFLO-resultaten

Verwerkingstijd bij
kamertemperatuur:

Geen ~35 minuten

Uithardingstijd bij 37 °C, in vivo
(of in cen vochtige omgeving):

Het materiaal moet uitharden | Voldoet aan de ISO 6876-norm

Vlocibaarheid: >17 mm Voldoet aan de ISO 6876-norm
Foliedikte: <50 um <50 um
Oplosbaarheid: <39% van het gewicht <39% van het gewicht

Dimensionale stabiliteit: <1% krimp & <0,1% uitzetting

>3 mm equivalent van Al

~0,04% uitzetting

Radiopaciteit: 5,5 mm van Al

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
Dutch
Effective Date: 07/14/2026
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%\ AVALON
BIOMED

Taiustatud biokeraamika

KASUTUSJUHEND  °
NeoSEALER’EZFlo

ENDODONTILINE SIILER

KOOSTIS JA KIRJELDUS

NeoSEALER EZFlo on eelnevalt segatud bioaktiivne
biokeraamiline juurekanali siiler, mis on valmistatud trikaltsiumi ja
dikaltsiumsilikaadi tsementidest pusivaks juurekanali
sulgemiseks. NeoSEALER EZFlo kdveneb in vivo Umbritsevate
kudede niiskuse olemasolul. NeoSEALER EZFlo on optimeeritud
lintsamaks doseerimiseks 29 ga otsaku kaudu ning on loodud
toetama minimaalselt invasiivseid endodontilisi protseduure, mis
votavad arvesse kanali loomulikku anatoomiat.

KLIINILINE KASU / TOIMIVUSE
OMADUSED
« Bioaktiivne biokeraamika
» Ei muuda hammaste varvi
« Réntgenkontrastne
« llma polliimeerideta
« Lihtsam doseerimine 29 ga otsaku abil
« Optimeeritud nii Uhe tihvti kui ka sooja sulgemistehnika jaoks

KAVATUD KASUTUSALAD, NAIDUSTUSED, SIHTRUHM JA
SIHTGRUPP

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo on mdeldud juurekanalite
sulgemiseks ja tihendamiseks parast Ulimalt olulise hambasasi
koe eemaldamist, nakatunud/nekrootilise hambasasi eemaldamist
ja kanalisisesete sidemete paigaldamist vdi eelnevalt ravitud
hammaste puhul, mis vajavad endodontilist kordusravi. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo on mdeldud lastest ja taiskasvanust
patsientidele (2-aastased ja vanemad), kellele tehakse juureravi
jaavhammastele, millel on suletud tipud, v&i esmastele
hammastele, mille all pole teist hammast. Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo on mdeldud ainult professionaalseks

(hambaarstide/endodontide  poolt) kasutamiseks Kkliinilises
keskkonnas (haiglad, kliinikud ja hambaravikabinetid).
KOKKUPUUDE AINEGA

Eelnevalt segatud juure ja hambasasi materjal koosneb

modifitseeritud keraamilisest pulbrist, mis on segatud orgaanilise
vedelikuga madala viskoossusega pastaks ja voib juhuslikult
puutuda kokku limaskestadega. Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo peamised koostisosad on jargmised. Lisateabe saamiseks
vaadake toote ohutuskaarti.

Toorained CAS-i number EC number Sisu (%)
TaOs - Tantaalpentoksiid 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-SiO; - Trikaltsi 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALOs -K 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-SiO; - Dikaltsi 10034-77-2 233-107-8 <10
CaALO, - Kaltsi 12004-88-5 234-463-7 <15
Ak§izq§(QH)4:%‘Ple - 1332-58-7 310-194-1 <10

VASTUNAIDUSTUSED

« Ulitundlikkus séévitavate (kérge pH-ga) lahuste suhtes.

« Mitte kasutada esmase hamba pulpektoomiaks (juurekanali
taitmiseks), valja arvatud juhul, kui selle all pole teist
hammast.

HOIATUSED
NeoSEALER EZFlo on sddvitav, nagu kdik trikaltsiumsilikaadid.

ETTEVAATUSABINOUD

* NeoSEALER EZFlo on mittetsutotoksiline biothilduv pasta.
Aastate jooksul voib leida aset imendumine juuretipuiimbrise
koes. Juurekanalit tuleb MITTE (Uletaita, surudes suure koguse
siilerist juure tipust kaugemale. Kui alaldua kanal
(alveolaarkanalisse) on taidetud liiga suure koguse siileriga,
peaks arst hindama, kas uUletditunud materjal tuleks vastavalt
uusimatele eeskirjadele eemaldada.

« Viige materjali liigse ulatumis tipust kaugemale miinimumini.

< Valtige kuivamata siileri kokkupuudet naha vbi suu
limaskestaga. Juhusliku kokkupuute korral peske ja loputage
veega.

« Kandke kasutamise ajal sobivaid kindaid ja kaitseprille.

* MATERJALI NeoSEALER EZFlo TULEB HOIDA HASTI
SULETUD PAKENDIS. Pérast kasutamist pange kork kohe
tagasi.

« Niiskuse sissetungimise eest kaitsmiseks hoidke materjali
NeoSEALER EZFlo kaitsvas fooliumkotis.

« Kasutage NeoSEALER EZFlo pealekandmisel uut otsakut.

« Valtige slstla kokkupuudet saastunud pinnaga.

« Kui sistalt kasutatakse suusiseselt, katke see (ihekordselt
kasutatava kaitseimbrisega, et minimeerida sustla saastumist.

* NeoSEALER EZFlo ja otsakud tarnitakse mittesteriilses
pakendis. Neid tooteid ei saa steriliseerida. Kliinilised td6tajad
peaksid NeoSEALER EZFlo sustla kasutuskordade vahel
puhastamiseks ja desinfitseerimiseks jargima oma kehtestatud
protokolle.

Vt:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/ Guideline-
Disinfection-H.pdf
« Trikaltsiumsilikaatide ~ kdvastumine vdib olla
happelises keskkonnas, naiteks nakatunud kohtades.

KORVALTOIMED
Kokkupuutel mittekdvastunud pastaga voib tekkida suu limaskesta
ravitav age poletik.

RIKKED JA TOSISED VAHEJUHTUMID

Kui ilmneb rike vdi toimivuse muutused, mis vdivad mdjutada
ohutust, peaks arst hindama ja vétma patsiendi jaoks vajalikke
meetmeid, kui rike vdi toimivuse muutused seda méjutavad.

Arst peaks teatama riketest ja/vdi toimivuse muutustest, mis
vdivad mojutada ohutust, ettevotet NuSmile, Ltd. Koikidest
seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada
ettevotet Avalon Biomed e-posti (info@avalonbiomed.com) voi
telefoni (+1-941-896-9948) teel ning kasutaja ja/voi patsiendi
elukohajargset liikmesriigi padevat asutust.

parsitud

SILTIDEL KASUTATAVAD SUMBOLID

Mittevarviv
BIOAKTIIVNE
biokeraamika

NeoSEALEREZ,

KOOSMOJU TEISTE HAMBA MATERJALIDEGA
Pole teada.

HOIUSTAMINE )
Hoida toatemperatuuril. (MITTE HOIDA KULMKAPIS).
NeoSEALER EZFlo kdvastumise valtimiseks pange kork

kohe parast iga kasutust tagasi. Hoidke sustalt
kaasasolevas kaitsvas fooliumkotis.

KLIINILISED KASUTUSJUHISED.

a) Eemaldage kahjustataud hammas, kasutades
kasiseadmes madalal kiirusel Ummargust puuri voi
kasiinstrumente.

b) Eemaldage surnud kude, puhastage, vormige ja
desinfitseerige  juurekanali  slUsteem  kanalisisesete

instrumentidega, kasutades kofferdami abil isoleerimist.

c) Parast juurekanali ettevalmistamist ja loputamist,
shaigekihi eemaldamist, kuivatage kanal pabertihvtidega, et
eemaldada kogunenud loputusvedelikud VoI
kehavedelikud. Kévastumiseks on vaja niiskust.

d) Vahendit NeoSEALER EZFlo saab kasutada koos
otsakuga voi ilma selleta, kuid otsaku kasutamine on
soovitatav.

KASUTAMINE ILMA otsakuta.

« Sulgemistehnikatepuhul, kus suurem osa kanalist on
taidetud gutapertSist tihvtidega, kandke esmalt kanali
seintele valitud seadme abil dhuke kiht materjali
NeoSEALER EZFlo.

« Teiseks katke desinfitseeritud ja kuivatatud gutapertSist
tihvtid enne sisestamist materjaliga NeoSEALER EZFlo.

OTSAKU kasutamine.

« Kinnitage otsak NeoSEALER EZFlo sistla kiilge.

« Sisestage otsak kanalisse soovitud sligavusele, olles
ettevaatlik, et mitte suruda otsa juurekanali keskmise
kolmandiku taha.

« Arge suruge otsakut kanalisse jouga nii, et see tihendaks
kanali seinad. See vdib sundida siilerit tipust kaugemale
pressima.

« Suruge ornalt ja Uhtlaselt sistla kolvile, ligutades seda
pidevalt kanalist valjapoole, kui materjali valjutatakse.

MARKUS. NeoSEALER EZFlo on optimeeritud 29 ga
otsakuga kasutamiseks. Arsti &randgemisel voib
kasutada ka teisi (ihilduvaid doseerimisotsikuid.
Védiksema Ildbim66duga otsad (suurema mo66diku
suurusega) véivad suurendada doseerimisel takistust.

e) Sisestage aeglaselt kanalisse Uks vdi mitu gutapertSist
tihvti.

f) Sulatage ja Idigake ligne gutapert§ ava juures éara,
jargides tootja juhiseid.

g) Eemaldage liigne tihend niiske vatitampooniga.

h) Kontrollige materjali paigutust kogu juurekanali
susteemis ja kontrollige rontgenpildi abil liiga suure koguse
valjutamise osas.

TEISED KASUTUSVIISID.
Materjali NeoSEALER EZFlo véib kasutada koos
NeoPUTTY®-ga esmaste hammaste sulgemiseks, mille all
teist hammast pole, v6i muul viisil hammaste sulgemiseks.,
mida pole voimalik paasta.

MARKUS. Juurekanali téidise eemaldamiseks kasutage
tavalisi instrumente, sh kasitsi kasutatavaid / pddrlevaid
viile ja ultraheli instrumentide otsakuid, nagu iga teise siileri
puhul. Eemaldamise abistamiseks voib kasutada ka
biokeraamilist siileri lahustit.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.  See
veebileht asendatakse otselingiga NuSmile’i Kliinilise
ohutuse kokkuvbttele (SSCP), kui see on Euroopa Liidu
reguleeriva asutuse poolt EUDAMED-i portaalis saadaval.

NuSmile'i ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote
esitatakse taotluse alusel.

MUU.

IFU-128 Avalon Biomedi NeoSEALER EZFlo
kasutusjuhend on elektrooniliselt saadaval aadressil

www.avalonbiomed. com. Fudusilised koopiad esitatakse
taotlemise korral.

ADA 57, ISO 6876

Test Vastuvétukriteeriumid

NeoSEALER EZFLO tulemused|

To6oaeg toatemperatuuril Puudub ~35 minutit

Kévastumisaeg temperatuuril Vastab standardile ISO 6876
37 °C, in vivo (voi niiskes
keskkonnas)

Materjal peab kovastuma

Vool >17 mm Vastab standardile ISO 6876

Kile paksus <50 pm <50 um

Lahustuvus < 3 massiprotsenti < 3 massiprotsenti

biil < 1% kokkutd ine ja
< 0,1% paisumine

~0,04% paisumine

>3 mm alumiiniumi
ekvivalent

Rontgenkontrastsus 5,5 mm alumiiniumi

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
Estonian
Effective Date: 07/14/2026
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.. AVALON Varjaamaton

BIOMED BIOAKTIIVINEN
] Biokeraaminen

Edistynyt biokeramiikka

KAYTTOOHJEET &
NeoSEALER"EZFlo

ENDODONTTINEN TAYTEAINE

KOOSTUMUS JA KUVAUS

NeoSEALER EZFlo on valmiiksi sekoitettu bioaktiivinen ja
biokeraaminen juurikanavan tayteaine, joka on valmistettu
trikalsium- ja dikalsiumsilikaattisementeista pysyvaan
juurikanavan paikkaamiseen. NeoSEALER EZFlo kovettuu in
vivona ympardivien kudosten tuottaman kosteuden lasna ollessa. »
NeoSEALER EZFlo on optimoitu helpompaan annosteluun 29 NeOSEALER%‘
ga:n karjen kautta, ja se on suunniteltu tukemaan minimaalisesti h
invasiivisia endodonttisia toimenpiteitd, jotka kunnioittavat

kanavan luonnollista anatomiaa. Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on
KLIINISET HYODYT/SUORITUSKYKY ilmoitettava Avalon Biomedille sahkdpostitse
OMINAISUUDET (info@avalonbiomed.com) tai puhelimitse (+1-941-896-

9948) sekd kayttdjan ja/tai potilaan jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

« Bioaktiivinen biokeramiikka
« Ei varjaa hampaita

» Radio-opaakkisuus YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN
* Hartsiton HAMMASLAAKINNALLISTEN AINEIDEN KANSSA
* Helpompi annostelu 29ga:n karjella Ei tunnettu.
. Optif_noi_tu seka yhden kartion ettd lampiman paikkaamisen SAILYTYS
teknikoille Sailyta  huoneenidmmossa. (El  SAA  SAILYTTAA
Ki-'\YTTﬁTARKOI'[US, INDIKAATIOT, KOHDERYHMA JA JAAKAAPISSA). NeoSEALER EZFlon kovettumisen
TARKOITETTU VAESTO estamiseksi sulje korkki heti jokaisen kayttdkerran jalkeen.

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo on suunniteltu juurikanavien — Sailyta ruiskua mukana toimitetussa suojafoliopussissa.
paikkaamiseen ja tayttdmiseen eldvan hammasydinkudoksen KLIINISET KAYTTOOHJEET:

poiston, infektoituneen/nekroottisen hammasydinkudoksen
poiston ja juurikanavan siséaisten sidosten asettamisen jalkeen, tai
kaytettédvaksi aiemmin hoidetuissa hampaissa, jotka vaativat
endodonttista uusintahoitoa. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
on tarkoitettu lapsille ja aikuisille potilaille (2-vuotiaille ja sita
vanhemmille), joille tehdaan juurihoito pysyville hampaille, joiden
juurenkarjet ovat suljetut, tai maitohampaille, joiden tilalle ei ole
puhkeamassa pysyvaa hammasta. Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo o _tarll<0|tlett"u vam . amma}t|lla|ste[_1 ruumiinnesteiden poistamiseksi. Kovettumiseen tarvitaan
(hammaslaakareiden/juurihoitajien) kayttoon kliinisessa Kosteutta.

ympéristés§é (sairaaloissa, klinikoilla ja hammaslaakarin d) NeoSEALER EZFlo -ainetta voidaan kayttda kérjen
vastaanotoilla). kanssa tai ilman, mutta karjen kayttéa suositellaan.
AINEELLE ALTISTUMINEN: A = A A-

Valmiiksi sekoitettu juuri- ja hammasydinkudosmateriaali koostuu KAYTTO ILMAN KARKEA:
muunnetusta keraamisesta jauheesta, joka on sekoitettu
orgaaniseen nesteeseen pieniviskositeettiseksi tahnaksi, ja se voi
joutua satunnaisesti kosketuksiin limakalvojen kanssa. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo -tdyteaineen paaainesosat ovat
seuraavat. Lisatietoja on tuotteen kayttturvallisuustiedotteessa.

a) Poista reikiintynyt hammasrakenne kasikappaleellisella
pyoredlla poralla hitaalla nopeudella tai kayta
kasityovalineita.

b) Puhdista, muotoile ja desinfioi juurikanava kayttamalla
juurikanavan sisaisia valineita kofferdam-suojalla.

c) Juurikanavan valmistelun ja huuhtelun, mukaan lukien
kasvustoskerroksen poistamisen, jalkeen kuivaa kanava
paperikarjilla kertyneiden huuhtelunesteiden tai

« Paikkaamistekniikoissa, joissa suurin osa kanavasta
suljetaan guttaperkkakarjilla, levitd ensin ohut kerros
NeoSEALER EZFlo -téyteainetta kanavan seinamiin
valitsemallasi laitteella.

« Toiseksi paallysta desinfioidut ja kuivatut
guttaperkkakarjet NeoSEALER EZFlo -aineella ennen

Raaka-aineet CAS- numero EC-numero Sisilto (%) niiden asettamista
Ta,Os -Tantaalipentoksidi 1314-61-0 215-238-2 <50 " " "

3Ca0-Si0, -Trikalsiumsilikaatti 12168-85-3 235-336-9 <25 KAR‘,JEN_,KAYTTO: .

CaAlO: - Kalstumaluminaatt 63997162 2660455 =5 « Kiinnita karki NeoSEALER EZFlo -ruiskuun.

2C30-S10- Dikalsimeilikaatt 0034772 31078 o « Aseta karki kanavaan haluttuun syvyyteen tyontamasta
| . 2004855 YR paata juurikanavan keskikolmanneksen ohi.

CaALO; - Kalsiumdialumi i -88-. -463- <15 e It N R . " .
— « Ala tydnna karkea vakisin kanavaan niin, etta se tiivistyy
ALSEOLOM, 280 - 1332-58-7 310-194-1 <10 kanavan seindmid vasten. Tama voi pakottaa

tayteaineen puristumisen karjesta.
KONTRAINDIKAATIOT ) . « Paina ruiskun mantaa varovasti ja tasaisesti ulospain
* Yliherkkyys emaksisille (korkea pH) liuoksille. kanavasta materiaalin tullessa ulos.

« Ei saa kayttéad maitohampaan juurihoitoon, ellei sen tilalle ei

ole puhkeamassa pysyvéaa hammasta. HUOMAUTUS: NeoSEALER EZFlo on optimoitu

kéytettdvéksi 29ga:n kédrjen kanssa. Laakarin harkinnan

VAROITUKSET o _ mukaan voidaan kdyttid muita yhteensopivia
NeoSEALER = EZFlo on syévyttdva aine, kuten kaikki apnostelukérkid. Pienemmén  halkaisijan  kérjet
trikalsiumsilikaatit. (suurempi paksuus) voivat lisdtd annosteluvastusta.

VAROTOIMENPITEET e) Aseta hitaasti yksi tai useampi guttaperkkakartio

* NeoSEALER EZFlo on ei-sytostaattinen bioyhteensopiva kanavaan.

tahna. Imeytymistd ympéréivissé kudoksessa voi tapahtua f) Sulata ja leikkaa ylimaardinen guttaperkka ontalon
vuosien kuluessa. Varovaisuutta on noudatettava, jotta kohdalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.

juurikanavaa El tayteta liikaa ja ettei suurta maaraa téyteainetta  g) Poista ylim&aarainen tayteaine kostealla vanupallolla.
tyénneté juuren kérjen ulkopuolelle. Jos alaleuan kanavaan h)Varmista materiaalin sijoittuminen koko juurikanavaan ja
(alveolaarinen kanava) asetetaan liikaa tayteainetta, ladkérin  tarkista rontgenkuvauksella mahdollinen yliekstruusio.

tulee arvioida, onko liialinen materiaali oistettava " -
nykyaikaisten kaytantdjen mukaisesti P MUUT KAYTTOTARKOITUKSET:
y NeoSEALER EZFlo -ainetta voidaan kayttda NeoPUTTY®-

* Minimoi materiaalin ulottuminen karjen ulkopuolelle. . . h ) - = .
< Valta kovettumattoman tayteaineen kosketusta ihon tai suun aineen kanssa sellaisten maitohampaiden, jos niiden tilalle
ei ole puhkeamassa pysyvaa hammasta, tai muuten

limakalvojen kanssa. Altistumisen jalkeen pese ja huuhtele Korjauskelvottomien hampaiden taytdssa.

vedella.
» Kayta kayton aikana sopivia kasineita ja suojalaseja. HUOMAUTUS: Juurikanavan taytteen poistamiseen kayta
+ NeoSEALER EZFlo ON PIDETTAVA HYVIN SULJETTUNA. tavanomaisia valineita kovettuneen tayteaineen
Sulje korkki heti jokaisen kayttokerran jalkeen. poistamiseen, mukaan lukien kasi-/pyoroviilat ja
» Suojaa NeoSEALER EZFlo kosteudelta sailyttdmalla sitd ultradanivalineiden karjet, kuten minkd tahansa muun
suojafoliopussissa. tayteaineen kanssa. Biokeraamista tayteaineen
*Kaytd aina uutta karked NeoSEALER EZFlo -ainetta liotintavoidaan myos kayttda apuna poistossa.
levitettaessa. TURVALLISUUDEN JA KLIINISEN SUORITUSKYVYN

« Valta ruiskun koskettamista kontaminoituun pintaan.

« Peitd ruiskun runko kertakayttdiselld suojuksella, jos sita
kaytetaan suunsisaisesti, ruiskun kontaminaation
minimoimiseksi.

* NeoSEALER EZFlo ja karjet toimitetaan steriloimattomassa
pakkauksessa. Naita tuotteita ei voi steriloida. Laakareiden
tulee noudattaa vakiintuneita protokollia NeoSEALER EZFlo -
ruiskun puhdistamisessa ja desinfioinnissa kayttokertojen
valilla.

YHTEENVETO:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Tama
verkkosivu  korvataan  suoralla linkillda ~ NuSmilen
turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenvetoon
(SSCP), kun Euroopan unionin saantelyviranomainen on
lisénnyt sen EUDAMEDIn portaaliin. NuSmilen kliinisen
turvallisuuden ja suorituskyvyn yhteenveto voidaan
toimittaa pyynnosta.

SEKALAISET:

IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo -kayttdohjeet

ovat saatavilla sahkdéisesti osoitteesta www.avalonbiomed.

« Trikalsiumsilikaattien kovettuminen voi estyd happamissa com. Fyysiset kopiot toimitetaan pyynndsta maksutta.
ymparistdissa, kuten infektiokohdissa.

HAITTAVAIKUTUKSET ADA 57, ISO 6876

Kovettumattoman tahnan joutuminen kosketuksiin  suun

Katso: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Guideline-Disinfection-H.pdf

. . . . . . i al If i d S| 0
limakalvojen kanssa voi aiheuttaa korjaantuvan akuutin . Tes" " SEEEal W BRI
yoskentelyaika Ei mitaan ~35 minuuttia

tulehduksen. Aot

T0|M|NTAHA|R|0T JA VAKAVAT TAPAHTUMAT: Kovettumisaika 37 °C:ssa, in | Materiaalin on kovetuttava [Tayttaa ISO 6876 -standardin|
. " . . P, . vivo (tai kosteassa

Jos ilmenee turvallisuuteen vaikuttavia toimintahairioita tai Aristossa)

suorituskyvyn muutoksia, kliinikon on arvioitava tilanne ja Virtaus: >17 mm [Tayttad 1SO 6876 -standardin

ryhdyttdva potilaan tilanteeseen asianmukaisiin toimenpiteisiin, Kalvon paksuus: <50 ym <50 pm

jos toimintahairio tai suorituskyvyn muutokset vaikuttavat potilaan Liukoisuus: <3 painoprosenttia <3 painoprosenttia

tilanteeseen. Mittapysyvyys: <1 % kutistuminen ja <0,1%|  ~0,04 % laajeneminen

Laakarin tulee ilmoittaa turvallisuuteen mahdollisesti vaikuttavista lagjeneminen

toimintahairidista ja/tai suorituskyvyn muutoksista NuSmile Ltd:lle. Radio-opaakkisuus: >3 mm:n Al-ekvivalentti 5,5 mm alumiinia

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT: IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo

Finnish
Effective Date: 07/14/2026
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% AVALON
BIOMED,

Biocéramiques avancées [}

MODE D'EMPLOI
NeoSEALER®EZFlo

CEMENT ENDODONTIQUE

COMPOSITION ET DESCRIPTION

NeoSEALER EZFlo est un ciment canalaire biocéramique bioactif
prémélangé, formulé a base de ciments de silicate tricalcique et
dicalcique, destiné a I’obturation permanente des canaux radiculaires.
NeoSEALER EZFlo durcit in vivo en présence de I'humidité fournie par
les tissus environnants. Optimisé pour faciliter I’application a I’aide d’un
embout de calibre 29, NeoSEALER EZFlo est congu pour soutenir les
procédures endodontiques mini-invasives qui respectent l'anatomie
naturelle du canal.

BENEFICES/PERFORMANCES CLINIQUES
CARACTERISTIQUES

* Biocéramique bioactive

* Ne décolore pas les dents

* Radio-opaque

* Sans résine

« Application facilitée grace a un embout de calibre 29

 Optimisé pour les techniques d'obturation a cone unique et a chaud

UTILISATION PREVUE, INDICATIONS, GROUPE CIBLE ET
POPULATION VISEE

Avalon Biomed NeoSEALER EZFloest destiné a l'obturation et au
scellement des canaux radiculaires aprés 1'élimination du tissu pulpaire
vital, I'¢limination de la pulpe infectée/nécrosée et la mise en place de
pansements intracanalaires, ou dans les dents précédemment traitées
nécessitant un retraitement endodontique. Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo est destiné aux patients pédiatriques et adultes (a partir de 2 ans)
recevant un traitement endodontique sur des dents permanentes a apex
fermé, ou sur des dents de lait sans successeur définitif. Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo est destiné exclusivement a un usage professionnel
(dentistes/endodontistes) et doit étre utilisé dans des environnements
cliniques (hopitaux, cliniques et cabinets dentaires).

EXPOSITION AUX SUBSTANCES :
Le matériau prémélangé pour la racine et la pulpe est composé d'une
poudre de céramique modifiée mélangée a un liquide organique pour
former une pate a faible viscosité et peut entrer en contact accidentel avec
les muqueuses. Les principaux composants d'Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo sont les suivants. Veuillez consulter la fiche de
données de sécurit¢ du produit pour obtenir des informations
supplémentaires.
Matiéres premiéres

Numéro CE

Teneur (%)

TayOs- Pentoxyde de tantale 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0; - Silicate tricalcique 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALOs - Aluminate de calcium 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Silicate dicalci 10034-77-2 233-107-8 <10

CaALO;- Dialuminate de 12004-88-5 234-463-7 <15
calcium
Alziifos(OH??:ZHzO - 1332-58-7 310-194-1 <10

CONTRE-INDICATIONS
* Hypersensibilité aux solutions caustiques (pH élevé).
« Ne pas utiliser pour la pulpectomie (obturation canalaire) d'une dent
temporaire, sauf si la dent permanente qui la remplace est absente.

AVERTISSEMENTS
NeoSEALER EZFlo est caustique, comme tous les silicates tricalciques.

PRECAUTIONS

* NeoSEALER EZFlo est une pate non cytotoxique et biocompatible.
Une résorption du matériau dans les tissus périapicaux peut toutefois
survenir au fil des années. Veillez a ne pas trop remplir le canal
radiculaire, ce qui pourrait forcer une grande quantité de ciment au-
dela de l'apex de la racine. Si une quantité importante de ciment est
introduite en excés dans le canal mandibulaire (canal alvéolaire
inférieur), le clinicien doit évaluer si le matériau en excés doit étre
retiré conformément aux pratiques actuelles.

 Limitez au maximum le débordement du matériau au-dela de I'apex.

« Evitez tout contact du ciment non durci avec la peau ou la muqueuse
buccale. En cas de contact accidentel, lavez et rincez a I’eau.

« Portez des gants adaptés et des lunettes de protection avant
I’utilisation.

+ NeoSEALER EZFlo DOIT ETRE GARDE HERMETIQUEMENT
FERME. Remettez immédiatement le capuchon aprés chaque
utilisation.

« Afin de protéger contre l'infiltration d'humidité, rangez NeoSEALER
EZFlo dans son sachet de protection en aluminium.

« Utilisez toujours un embout neuf lors de I'application de NeoSEALER
EZFlo.

« Evitez tout contact de la seringue avec une surface contaminée.

* Recouvrez le corps de la seringue d'une gaine de protection jetable en
cas d'utilisation intra-orale, afin de minimiser la contamination de la
seringue.

* NeoSEALER EZFlo et ses embouts sont fournis dans un emballage
non stérile. Ces produits ne peuvent pas étre stérilisés. Les cliniciens
doivent suivre leurs protocoles établis pour le nettoyage et la
désinfection de la seringue NeoSEALER EZFlo entre chaque
utilisation.

Voir : https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/ Guideline-
Disinfection-H.pdf

« La prise des matériaux a base de silicate tricalcique peut étre inhibée

en milieu acide, notamment au niveau des sites infectés.

EFFETS INDESIRABLES
un contact avec la pate non durcie peut provoquer une inflammation
aigué réversible de la muqueuse buccale.

DYSFONCTIONNEMENTS ET INCIDENTS GRAVES :

En cas de dysfonctionnement ou de modification des performances
susceptible d'affecter la sécurité, le clinicien doit évaluer la situation et
prendre les mesures appropriées jugées nécessaires pour le patient s'il est
affect¢é par ce dysfonctionnement ou cette modification des
performances.

Le clinicien doit signaler a NuSmile, Ltd. tout dysfonctionnement et/ou
changement de performance susceptible d'affecter la sécurité. Tout
incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé a
Avalon Biomed par courriel (info@avalonbiomed.com) ou par téléphone
(+1-941-896-9948) ainsi qu'a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE :

céramique
ACTIVE
- Ne tache pas

NeoSEALEREZZ

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MATERIAUX
DENTAIRES
Aucune interaction connue.

CONSERVATION

Conserver & température ambiante. (NE PAS REFRIGERER).
Pour éviter le durcissement du NeoSEALER EZFlo, refermez-le
immédiatement apres chaque utilisation. Rangez la seringue dans
la pochette de protection en aluminium fourni.

GUIDE D'UTILISATION CLINIQUE :

a) Eliminer les tissus dentaires cariés a I'aide d'une fraise ronde
montée sur une picce a main a basse vitesse ou utiliser des
instruments manuels.

b) Débrider, nettoyer, fagonner et désinfecter le systéme canalaire
a l'aide d'instruments intracanalaires sous isolation par digue en
caoutchouc.

c) Apres la préparation et l'irrigation du canal radiculaire, y
compris 1'¢limination de la couche de débris, sécher le canal a
l'aide de pointes de papier pour éliminer les résidus de liquide
d'irrigation ou de fluides corporels. L'humidité est nécessaire a la
prise du matériau.

d) NeoSEALER EZFlo peut étre utilisé avec ou sans l'embout,
bien que l'utilisation de 'embout soit recommandée.

UTILISATION SANS embout :

* Pour les techniques d’obturation ot la majeure partie du canal
est obturée par des pointes de gutta-percha, appliquez d’abord
une fine couche de NeoSEALER EZFlo sur les parois du canal
a1’aide d’un dispositif de votre choix.

« Ensuite, enduisez les pointes de gutta percha désinfectées et
séchées avec le matériau NeoSEALER EZFlo avant I'insertion.

UTILISATION avec I'embout :
Fixez I’embout a la seringue NeoSEALER EZFlo.

 Insérez I’extrémité dans le canal jusqu’a la profondeur
souhaitée, en veillant a ne pas dépasser le tiers médian du canal
radiculaire.

* Ne forcez pas l'extrémité du produit dans le canal de maniére
a ce qu'elle vienne se plaquer contre les parois canalaires. Cela
pourrait provoquer l'extrusion du ciment au-dela de I'apex.

« Appliquez une pression douce et constante sur le piston de la
seringue en effectuant un mouvement continu vers l'extérieur
du canal a mesure que le produit est extrait.

REMARQUE : NeoSEALER EZFlo est optimisé pour une
utilisation avec une pointe de calibre 29. D’autres embouts de
distribution compatibles peuvent étre utilisés a la discrétion du
clinicien. Les embouts de plus petit diamétre (calibres plus
élevés) peuvent aug ter la rési: a la distributi

e) Insérez lentement un ou plusieurs cones de gutta-percha dans
le canal.

f) Faites fondre et coupez I’excédent de gutta-percha au niveau de
I’orifice en suivant les instructions du fabricant.

g) Enlevez l'excédent de ciment avec une boulette de coton
humide.

h) Confirmez le matériau remplit correctement I'ensemble du
systéme canalaire et vérifiez I'absence de surextrusion a l'aide
d'une radiographie.

AUTRES APPLICATIONS :

NeoSEALER EZFlo peut étre utilisé avec NeoPUTTY® pour
I'obturation des dents de lait sans dent définitive en vue ou des
dents autrement irrécupérables.

REMARQUE : Pour retirer 'obturation canalaire, utilisez des
instruments conventionnels pour enlever le ciment durci,
notamment les limes manuelles/rotatives et les embouts
d'instruments ultrasoniques, comme pour tout autre ciment. Vous
pouvez ¢galement utiliser un solvant pour scellant biocéramique
pour faciliter le retrait.

RESUME DES PERFORMANCES CLINIQUES ET DE
SECURITE :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Cette page
Web sera remplacée par le lien direct vers le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances (RCSPC) de
NuSmile dés qu'il sera disponible sur le portail ’EUDAMED de
I’ Autorité réglementaire de 1’Union européenne. Le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances de NuSmile peut
étre fourni sur demande.

DIVERS :

La notice d'utilisation IFU-128 d'Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo est disponible en version électronique  sur
www.avalonbiomed.com. Une version papier est fournie

gratuitement sur demande.

ADA 57,1SO 6876

Test Critéres d'acceptation Résultats NeoSEALER EZFLO

Temps de travail & température Aucun ~35 minutes

ambiante :

Temps de prise a 37 °C, in vivo Conforme & la norme ISO 6876

(ou en milieu humide) :

Le matériau doit prendre

Ecoulement : >17 mm Conforme 4 la norme ISO 6876
Epaisseur du film : <50 um <50 um
Solubilité : <3 % en poids <3 % en poids
Stabilité di <1%et expansion denviron 0,04 %

expansion < 0,1 %

>3 mm équivalent a Al 5,5 mm d'

IFU-128 Rév-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
French
Effective Date: 07/14/2026
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Hochmoderne Biokeramik

GEBRAUCHSANWEISUNG
NeoSEALERe EZFlo

ENDODONTISCHER SEALER

ZUSAMMENSETZUNG UND BESCHREIBUNG

NeoSEALER EZFlo ist ein vorgemischter, bioaktiver Biokeramik-Sealer
fiir Wurzelkanile auf der Basis von Tricalcium- und Dicalciumsilicat-
Zementen  zur  dauerhaften ~ Wurzelkanalobturationsversorgung.
NeoSEALER EZFlo hirtet in vivo unter Einwirkung der Feuchtigkeit des
umgebenden Gewebes aus. NeoSEALER EZFlo ist optimiert fiir eine
einfachere Applikation durch eine Kaniile der Grée 29G und unterstiitzt
minimalinvasive endodontische Verfahren, die die natiirliche Anatomie
des Wurzelkanals bewahren.

KLINISCHER NUTZEN / LEISTUNGS-
MERKMALE
« Bioaktive Biokeramik
« Verfirbt Zahne nicht
* Rontgenopak
« Harzfrei
« Einfachere Abgabe mit einer Kaniile der Grofe 29G
« Optimiert sowohl fiir die Single-Cone-Technik als auch fiir
Techniken der warmen Obturation

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG, INDIKATIONEN,
ZIELGRUPPE UND VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo ist fiir die Obturation und
Versiegelung von Wurzelkandlen vorgesehen — sei es nach der
Entfernung  vitalen  Pulpagewebes, nach  der  Entfernung
infizierter/nekrotischer Pulpa und der Einlage von
Medikamentenverbanden oder bei bereits behandelten Zdhnen, die eine
endodontische Revisionsbehandlung erfordern. Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo ist fiir padiatrische und erwachsene Patienten (ab 2
Jahren) bestimmt, bei denen eine Wurzelkanalbehandlung an bleibenden
Zdhnen mit abgeschlossenem Wurzelwachstum (geschlossene Apex)
oder an Milchzihnen ohne bleibenden Nachfolger durchgefiihrt wird.
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo ist ausschlieBlich fiir die
professionelle Anwendung (durch Zahndrzte/Endodontologen) in
klinischen Einrichtungen (Krankenhduser, Kliniken und Zahnarztpraxen)
bestimmt.

KONTAKT MIT SUBSTANZEN:

Das vorgemischte Material fiir Wurzelkanal- und Pulpaanwendungen
besteht aus modifiziertem Keramikpulver, das mit einer organischen
Fliissigkeit zu einer niedrigviskosen Paste angemischt ist; es kann zu
einem gelegentlichen Kontakt mit der Schleimhaut kommen. Die
Hauptbestandteile von Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo sind wie
folgt. Weitere Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt des
Produkts.

Rohmaterialien Gehalt (%)
Ta,0s — Tantalpentoxid 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-8i0, - Tricalciumsilil 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALLO, — Calciumal 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Dicalciumsilik 10034-77-2 233-107-8 <10
CaALO; - Calciumal 12004-88-5 234-463-7 <15
AIISKC‘)S(OH')‘f'ZHlo - 1332-58-7 310-194-1 <10
KONTRAINDIKATIONEN

« Uberempfindlichkeit gegeniiber dtzenden (basischen) Lésungen.

« Nicht fiir die Pulpektomie (Wurzelkanalfiillung) an Milchzéhnen
verwenden, es sei denn, der bleibende Nachfolgerzahn fehlt.

WARNHINWEISE
NeoSEALER EZFlo wirkt dtzend, wie alle Tricalciumsilikate.
VORSICHTSMASSNAHMEN

* NeoSEALER EZFlo ist eine nicht-zytotoxische, biokompatible Paste.
Im Laufe der Jahre kann es zu einer Resorption im periapikalen
Gewebe kommen. Es ist darauf zu achten, den Wurzelkanal NICHT
zu tberfiillen und dabei eine grofe Menge Sealer iiber die
Waurzelspitze (Apex) hinaus zu pressen. Sollte eine groe Menge
Sealer in den Unterkieferkanal (Canalis mandibulae) iiberpresst
werden, muss der Behandler beurteilen, ob das iiberpresste Material
gemil dem aktuellen Stand der Technik entfernt werden sollte.

« Ubertreten des Materials iiber die Wurzelspitze hinaus minimieren.

e Den Kontakt von nicht abgebundenem Sealer mit Haut oder
Mundschleimhaut vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit
Wasser abwaschen und spiilen.

e Wihrend der Anwendung geeignete
Schutzbrille tragen.

* NeoSEALER EZFlo MUSS GUT VERSCHLOSSEN
AUFBEWAHRT WERDEN. Nach jedem Gebrauch sofort wieder
verschlieBen.

* Um das Eindringen von Feuchtigkeit zu verhindern, NeoSEALER
EZFlo in seinem Schutzfolienbeutel aufbewahren.

* Verwenden Sie immer eine neue Kaniile, wenn Sie NeoSEALER
EZFlo auftragen.

e Den Kontakt der Spritze mit einer kontaminierten Oberfliche
vermeiden.

* Den Spritzenkérper bei intraoraler Anwendung mit einer Einweg-
Schutzhiille abdecken, um eine Kontamination der Spritze zu
minimieren.

* NeoSEALER EZFlo und die Kaniilen werden in nicht steriler
Verpackung geliefert. Diese Produkte konnen nicht sterilisiert
werden. Anwender sollten die etablierten Protokolle zur Reinigung
und Desinfektion der NeoSEALER EZFlo-Spritze zwischen den
Anwendungen befolgen.

Siehe: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Disinfection-H.pdf

« Das Abbinden von Tricalciumsilikaten kann in sauren Umgebungen,

wie etwa infizierten Bereichen, gehemmt werden.

NEBENWIRKUNGEN
Bei Kontakt mit der nicht abgebundenen Paste kann eine reversible akute
Entziindung der Mundschleimhaut auftreten.

FEHLFUNKTIONEN UND SCHWERWIEGENDE VORFALLE:
Sollten Fehlfunktionen oder Leistungsdnderungen auftreten, die die
Sicherheit beeintrichtigen konnten, muss der Behandler die Situation
beurteilen und — sofern der Patient von der Fehlfunktion oder
Leistungsanderung betroffen ist — die fiir den Patienten erforderlichen
Mafnahmen ergreifen.

Der Behandler sollte Fehlfunktionen und/oder Leistungsdnderungen, die
die Sicherheit beeintrdchtigen konnten, an NuSmile, Ltd. melden. Jeder
schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss
sowohl an Avalon Biomed (per E-Mail an info@avalonbiomed.com oder
telefonisch unter +1-941-896-9948) als auch an die zustéindige Behorde
des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder
Patient anséssig ist.

Schutzhandschuhe und

Guideline-

Nicht verfirbende,

BIOAKTIVE

Biokeramik

WECHSELWIRKUNGEN MIT
ZAHNMEDIZINISCHEN MATERIALIEN
Keine bekannt.

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur lagern. (NICHT IM KUHLSCHRANK
LAGERN). Um ein Aushidrten von NeoSEALER EZFlo zu
verhindern, die Spritze sofort nach jedem Gebrauch wieder
verschliefen. Die Spritze im mitgelieferten Schutzfolienbeutel
aufbewahren.

KLINISCHE ANWENDUNGSHINWEISE:

a) Karidse Zahnsubstanz mit einem Rosenbohrer im Handstiick
bei niedriger Drehzahl oder mit Handinstrumenten entfernen.

b) Das Wurzelkanalsystem unter Kofferdam-Isolierung mittels
Instrumenten zur Wurzelkanalaufbereitung debridieren, reinigen,
formen und desinfizieren.

¢) Nach der Aufbereitung und Spiilung des Wurzelkanals,
einschlieflich der Entfernung der Schmierschicht, den Kanal mit
Papierspitzen trocknen, um verbliebene Spiilfliissigkeit oder
Korperfliissigkeiten zu entfernen. Fiir das Abbinden ist
Feuchtigkeit erforderlich.

d) NeoSEALER EZFlo kann mit oder ohne Applikationskaniile
verwendet werden; die Verwendung der Kaniile wird jedoch
empfohlen.

ANWENDUNG OHNE Kaniile:

« Bei Obturationstechniken, bei denen der GroBteil des Kanals
mit Guttapercha-Spitzen gefiillt wird, zundchst mit einem
Instrument Threr Wahl eine diinne Schicht NeoSEALER
EZFlo auf die Kanalwénde auftragen.

e Anschliefend  die  desinfizierten und  getrockneten
Guttapercha-Spitzen vor dem Einbringen mit NeoSEALER
EZFlo benetzen.

ANWENDUNG MIT Kaniile:

« Die Kaniile an der NeoSEALER EZFlo Spritze anbringen.

« Die Kaniile bis zur gewiinschten Tiefe in den Kanal einfiihren,
dabei darauf achten, das Ende nicht iiber das mittlere Drittel
des Wurzelkanals hinaus einzufiihren.

* Die Kaniile nicht mit Gewalt so weit in den Kanal driicken,
dass sie gegen die Kanalwédnde abdichtet. Dies konnte dazu
fiihren, dass der Sealer tiber den Apex hinausgepresst wird.

» Beim Ausbringen des Materials sanften, gleichméBigen Druck
auf  den  Spritzenkolben = mit  einer  konstanten
Auswirtsbewegung aus dem Kanal ausiiben, wihrend das
Material ausgedriickt wird.

HINWEIS: NeoSEALER EZFlo ist fiir die Verwendung mit
einer Kaniile der Grifie 29G opti) t. Andere kompatible
Applikationskaniilen kénnen nach Ermessen des Behandlers
verwendet werden. Kaniilen mit kleinerem Durchmesser
(hohere Gauge-Werte) konnen den Auspresswiderstand
erhohen.

ANDEREN

e) Einen oder mehrere Guttapercha-Stifte langsam in den
Waurzelkanal einfiihren.

f) Uberschiissige Guttapercha am Kanaleingang abschmelzen
und diese gemdB den Anweisungen des Herstellers abschneiden.
g) Uberschiissigen Sealer mit einem feuchten Wattebausch
entfernen.

h) Die Platzierung des Materials im gesamten
Waurzelkanalsystem sowie das Vorhandensein einer Uberfiillung
(Over-Extrusion) mittels Réntgenaufnahme tiberpriifen.

WEITERE ANWENDUNGEN:

NeoSEALER EZFlo kann in Kombination mit NeoPUTTY® zur
Obturation von Milchzihnen ohne Nachfolger oder von
anderweitig nicht erhaltungswiirdigen Zdhnen verwendet werden.

HINWEIS: Zur Entfernung von Wurzelkanalfiillungen wie bei
jedem anderen Sealer auch konventionelle Instrumente zur
Entfernung von ausgehirtetem Sealer verwenden (z. B. Hand-
oder rotierende Feilen sowie Ultraschallinstrumente). Zur
Unterstiitzung der Entfernung kann auch ein Losungsmittel fiir
Biokeramik-Sealer verwendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER  SICHERHEIT UND
KLINISCHEN LEISTUNG (SSCP):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Diese

Webseite wird durch den direkten Link zur ,,Summary of Safety
and Clinical Performance” (SSCP) von NuSmile ersetzt, sobald
diese von der Regulierungsbehdrde der Europdischen Union im
EUDAMED-Portal bereitgestellt wird. Die Zusammenfassung
der Sicherheit und klinischen Leistung von NuSmile kann auf
Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

SONSTIGES:

Die Gebrauchsanweisung IFU-128 fiir Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo ist elektronisch unter
www.avalonbiomed.com  verfiigbar. Gedruckte Exemplare

werden auf Anfrage kostenlos zur Verfiigung gestellt.

ADA 57,1SO 6876

Priifung Akzeptanzkriterien

Ergebnisse fiir NeoSEALER

Verarbeitungszeit bei Keine ~35 Minuten

Raumtemperatur:
Abbindezeit bei 37 °C, in vivo
(oder in feuchter Umgebung):

Material muss abbinden Entspricht der Norm ISO 6876

FlicBfihigkeit: >17 mm Entspricht der Norm SO 6876
Filmdicke: <50 um <50 um
Loslichkeit: <3 Gew.% <3 Gew.%

Dimensionsstabilitit: < 1 % Schrumpfung und < 0,1 % ~0,04 % Expansion

Expansion

Rénigenopazitit: >3 mm Al-Aquivalent 5,5 mm Al
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Advanced Bioceramics

OAHTIEL XPHEHE
NeoSEALERe EZFlo

ENAOAONTIKO YAIKO XOPAT'TXHX

YYNOEXIH & ITIEPITPA®H
To NeoSEALER EZFlo givotr évo mpoavopeperypnévo Prodpactikd
Brokepapikd VAKO cepdytong g priikng koot Tov dovTiod, He
ovvleon amd GuVOETIKA VAIKE Tupttikod TpracPectiov kot ducPestiov
Yy povipn  amogpoaén g pulikng kotkomtag tov dovtiod. To
NeoSEALER EZFlo ctafeponoteitot in vivo mapovsio vypaciog mov
mapéxetar omd tovg mePPdAhovieg 1otovs. Beltictomomuévo yio
£UKOAOTEPT YOpNyNoN HESw evOg phyyovs 29ga, 1o NeoSEALER EZFlo
£yl oxedaotel o va vrootnpilet erdyioto emepPatikeég vE030VTIKEG
emepPaoeig mov cEPovtar ™ eLoKN avatopio TG PiikNng KOIAOTNTOG.
KAINIKA O®EAH/AIIOAOXH
XAPAKTHPIETIKA

* Blodpaotikd frokepapkd

* Agv amoypopatilel ta dovTio

* AKTvookiepo

* Xwpig pnrivn

« EvkoAOtepn yopnynomn e €va poyyog 29ga

* Beltiotomompévo yio texvikés andogpaéng toco povod kavov 66o

Ko yioL teyvikég Oepung amdepaéng

MMPOOPIZOMENH XPHXH, ENAEIZEEIEX, OMAAA-XTOXOX
KAI IPOOPIZOMENOX IAHOYXMOX
To NeoSEALER EZFlo g Avalon Biomed éyet oyediootel yo mv
amoepaén kot T o@pdylon pUKOV GOAVOV HETE amd a@aipeon
L{oTikoD TOAPIKOD 16TOV, APAUiPEST) LOAVGHEVOL/VEKPMTIKOV TOAPOV KO
TomoféTon  EVOOKAVOMK®OV — emOECU®Y 1] O TPONYOLHEVOG
Oepamevpéva dOVTIOL TOV AmALTovY K VEou evdodovtiki| Oepamneia. To
NeoSEALER EZFlo g Avalon Biomed npoopiletat yio moudatpikodg
Ko eviAikeg aobeveis (2 eTdv kot dvew) mov vrofdilovion oe Oepameio
plikod coiva oe povipa dovtio e kKAgoTd akpoppilla 1 o€ veoyihd
dovti yopic poviypo dddoyxo. To NeoSEALER EZFlo g Avalon
Biomed mpoopiletar pnovo Yo EMOYYELLOTIKT xpMon
(0dovtidTpoug/evdodoviohdyovg) kot pmopel va ypnoiwomomdei oe
Khwvikd mepidirova (vocokopeia, KAVIKEG Kot odovTioTpeia).
EKOEZH XIE OYXIA:
To mpoavapeperypévo vhikod pilag kot TOAQOL omoteleitar omd
TPOTOMOMUEVT] KEPAUIKT OKOVI] OVOLEUELYHEVT HE £Va OPYAVIKO VYPO
MOTE Vo oynpaticet Evo petypo xopniod Emdovg kot pmopei va Epbet o
Toyoio emaen pe TG PAevvoydvoug pepfpaves. To KOpL GLGTATIKG TOV
NeoSEALER EZFlo g Avalon Biomed &ivat ta e€ng. Avatpé&te oto
Agktio dedopévev  acQoAEing TOL TPOIOVTOG YL TEPLOGOTEPES
TANPOPOPiES.

P T ApOpog pntpdov - MeprexTikéTnTo
Mpéreg Gheg o ApOpés EC )
Ta05- Usvrodsidio zou 1314-61-0 215-238-2 <50
Tavtokion
3Ca0-Si0, - Hoprris 12168-85-3 235-336-9 <25
TpLacPéotio
CaALO, - Apyihikd acBécTio 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0 Si0, - Iopirucd 10034-77-2 233-107-8 <10
SwoBéotio
CaAlO; - Awapythikd acBéotio 12004-88-5 234-463-7 <15
ALSHOs(OH); 2H:0 - 1332-58-7 310-194-1 10
Apyiomuptikd
ANTENAEIZEIX

* YrepevoioOnoio oe kavotikd (vyniod pH) dokvpoto.

* Mnv 10 %pNGIUOTOLEITE Y10t TOAPEKTOUT VEOYILOV JOVTION
(o@payopa priikng KOIAOTNTAG) EKTOG GV AmOLGLALEL TO HOVIHO
3166030 dOVTL.

MPOEIAOIIOIHXEIZ

To NeoSEALER EZFlo eivar kavotikd, Om®G OAO TO TUPLTIKG
TplacPectiov.

MMPO®YAAEEIZ

¢ To NeoSEALER EZFlo givot éva un kvtrapoto&iko, Brocvpfatd
petypo. H amoppdgnon otov mepakpoppilikd 16tod pmopel va copfet
pe v mapodo tav etdv. [pénet va divetar mpocoyn wote vo MHN
vrepyethilete Tov prltkd coAva, TECOVTAG i LEYAAT TOGOTNTA TOV
VIOV 6Qpayiong Tépa amd to akpoppilio. Eqv pa peydin mosdtnto
VAKOV 6QPayIoNg ToV KAT® yvabikd mopo (kdtm @atviakd topo), o
KAMVIKOG watpdg Ba mpémet v a&lohoyoel GV TO VIEPYELOUEVO
VA TpémeL va aparpedel GOLPMVA PE TNV TPEXOVGA TOALTIKT.

* EAayiotomom|ote Ty vaepPOAIKN ETEKTACT TOV VAIKOD TEPQ 0o TO
axpoppilto.

* Amo@iyete TV €T TOL U GTAOEPOTOMUEVOL VAIKOV GOPAYIoNG
He TO dEPUO M| TOV GTOROTIKO PAevvoyovo. Metd and Tuyaio emagn,
TAOVETE Kot EEMAOVETE pe VePO.

* No @opdte KatdAnAio yavTie Kot TPOCTATELTIKG YVOAA KoTd T
xpiion.

*To NeoSEALER EZFlo TIPEIIEI NA AIATHPEITAI KAAA
TOPATTEMENO. Kgiote apéong Eava to kamdkt pnetd and kade
xpmon.

T mpootacion omd TV gloydpnon  vypacias, @ULAGETE TO
NeoSEALER EZFlo oty npoctatevtikn Tov 0MKkn amnd Aentd OALo.

* XpNoomoteite mhvTa Kavovpylo pouyxos KAt Ty €Qapuoyr Tov
NeoSEALER EZFlo.

* ATo@OYETE TV EMAPN TNG GUPLYYAS HE LOAVGUEVT ETLPAVELXL.

* KoAdyte 10 ohpo g oOpyyog He £vo TPOSTOTEVTIKO TEPIPANOL
MG ¥pNONG €4V XPNGUOTOEITOL  EVOOCTOMATIKG, — YloL Vo
£MOYLOTOTOMGETE TN LOALVGT| TG GUPLYYOGC.

*To NeoSEALER EZFlo kot 1o poyyn mopéyoviar o€ un
AMOGTEPOUEVT GLGKELAGIO. AVLTE Ta TPOIOVTO eV UTOPODV Vo
amootelp®odv. Ot kKhwvikoi ywatpol o mpémet va axolovbovv to
Kabepopéva TPOTOKOAAN Yo Tov Kafupiopd Kot Ty amoldpoven
™G ovptyyog NeoSEALER EZFlo peta&d tov ypnoemv.

Avatpééte  oto:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Guideline-Disinfection-H.pdf

* H mén tov mopuikdv tplacPeotiov pumopei va avactarel og 0&va

TePPAALOVTO, OTMS Ol LOAVGHEVES TTEPLOYES.
ANENIOYMHTEX ENEPT'EIEX
Mmnopet va epgaviotel avaotpéyiun o&eion AEYLOVI] TOV GTOMOTIKOD
Brevvoydvou og mepintmon enaPNg He TO U 6TadEPOTOMUEVO HetypaL.

AYZAEITOYPI'IEX & XOBAPA IEPIETATIKA:

Eav mpokdyet omotadnmote duchettovpyio 1 olhayég 6TV amddocn Ton
EVOEYETUL VAL EMNPEACOVY TNV 0GPAAELL, O KAVIKOG 10Tpdg Do Tpémet va
a&tohoynoet Kot va Adfet ta katdAAnia pétpo mov kpivovtat amapaitnTo
Yo Tov ac0evn, EpOGOV EmNpeacTel amd T SvoAertovpyio 1 TG GAAUYEG
GTNV amOd00.

O Kvikog tpdg Bo Tpémet va avapépet duohettovpyieg N/kot arrhayég
GTNV 0mOS0GT TOV EVOEYETOL VO EMNPEAGOLV TNV OGPUAEL GTNV
NuSmile, Ltd. Onolodnmote coPfapd mepiotatikd mov €xel cvpuPel oe
oyéon pe m ovokevn o mpémel va avaeépetat oty Avalon Biomed
uéom email (info@avalonbiomed.com) 1) thAepdvov (+1-941-896-9948)
kot oty Apuoddio apyn tov Kpdrovg Mékovg oto omoio eivar
£YKOTEGTNEVOG O YpNOTNG /Kot 0 acbevic.

Xopic ypoon
BIOAPAXTIKO

Buokepopiko

AAAHAEIIIAPAZEIE ME AAAA OAONTIATPIKA
YAIKA
Kapio yvoom.

AIIOOGHKEYXZH

Durdooete og Oeppokpacio dopatiov. (MHN WYXETE). INa va
amouyete ™ okAnpuven tov NeoSEALER EZFlo, &avaxieiote
OUECW®G TO KOTAKL petd and kabe ypnon. Pvidéte ™ cvpryyo
GTNV TPOSTATELTIKTY O1KN 0mtd Aemtd OALO OV TapEYETAL.
KAINIKEX OAHT'IEX XPHXHX:

a) Exoxéyte v tepndovicpévn  dowrj  TOL  dOVTIOD
APNOULOTOIDOVTOG it GTPOYYVLAN pELa o€ XEWPOAaPT GE YomAn
ToOTNTO 1] YPNOLOTOLOVTAG EPYOAEID XEPOG.

B) Kavete kabopiopd, SOHOpPOGTE KOl OTOAVUAVETE TO
GO TG PLUIKNG KOIAOTNTOG YPTCLLOTOLMVTAG EVOOKAVUAIKA.
epyoleio VIO ATOUOVOGT HE ELACTIKO OTOLOVAOTIPA.

y) Metd mv mpogtopacio kKot Tov SlokAVGUO TV Piikdv
GOMVOV, GUUTEPIAOUPOVOUEVIG TG OPAIPESTIS TOV GTPMOUATOG
EMYPIOUATOG, OTEYVMOOTE TOV PILIKO COANVO YPNGILOTOIDOVTOG
KAPTVEG AMOANEELG VIO VO OLQPULPEGETE TO. GUGCMOPEVUEVD VYPE
£KTAVONG M TO. GOUOTIKG VYPA. Amotteitor vypacio yo ™
otabepomoinom.

3) To NeoSEALER EZFlo pmopel va ypnowyomombel pe M
A®PIG TO pOYYOG, GALG GUVIGTATOL 1] XPTIOT) TOV PVYYOVG.
XPHXH XQPIX 7o pbyyog:

T teyqvikég amoepoéng Omov 10 HEYOAVTEPO HEPOS TOL
pllikod  coMva amoppdocetor  omd  amornéelg  amd
YOLOTOMEPKD, EPUPUOCTE TPMTO. [0 EAAPPLY EMIGTPOON
NeoSEALER EZFlo ota toydpata tov pilikod cmAnve
APNOLOTOIDOVTUG [0 GUOKEVT TNG EMAOYNG GG,

* AguTepeLOVTOG, EMKOAIYTE TIG AMOAVUOGHEVES KOl GTEYVEG
amolnéelg and yovatamépka pe vikd NeoSEALER EZFlo
TPV OO TNV ELCAYOY.

XPHXH Tov piyygovg:

* Zuvdéate to pOYYog oTn ovptyyo NeoSEALER EZFlo.

* Ewodyete 10 pOyyog otov pilikd cornva péxpt o embountd
Babog, mpocéyovtag va unv €l6ayeTe T0 GKpo TEPO amd TO
peoaio tpito tov piikod coAva.

* Mnyv miélete to phyyog péoa otov plikd cwAnvae pe tpomo
®ote vo oteyavonombel ota Tordpate Tov coAnva. Kdtt
TETO0 UTOpel Vo OONYNOEL GE OVOYKAGTIKY EKPPOCT) TOL
VAKOV GQpaytong mépa amd to akpoppilio.

* EQappoote anoly, otabepr micon oto Euforo g cvptyyog
pe ovveyf) kivnon mpog to £€® amd TOV COAVO KoTd TNV
£KQPACT) TOV VAKOV.

ZHMEIQXH: To NeoSEALER EZFlo ¢ivau feiticronomuévo
yia ypijon pe éva poyyos 29ga. Alda coufard pvyyn yopiynons
HUTOPOVY va. YpiciL 100y Katd TV Kpicy Tov KAviKov
1atpob. Ta poyyn pikpotepns S1opusTpov (Ueyéln peyalvtepov
JlapueTpipaTog) evosyetal va avlljGovy Ty avricTacy KoTd T1
xopijyno.

¢) Ewdyete oapyd £évav 1 TEPLOGOTEPOVG KOVOLG  Omd
YOVLOTATEPKO GTOV GOAVOL.

6T) AlOOTE KOl KOWTE TV TEPIGOELN YOVTOMEPKOG GTO GTOLLO
aKOLOVOMVTOG TIG 0ONYIEG TOV KATOOKEVAOTT).

) Aoguipéote v TEPIGOELN TOV VAKOD GOPAYIONG LE VOV VYPO
oPdro amd Poppart.

n) EmpePoardote v tomobétmaen tov vAkod 6 0OAGKANPO TO
cvom o Tov piikod coMva kot eLEYETE Yo TuXOV vIEpPolikn
eEmOnomn pe axtvoypopio.

AAAEX EOAPMOTI'EX:

To NeoSEALER EZFlo pmopei va ypnowomombei pe to
NeoPUTTY® yio v oamdepaén veoyIMK®V SoVIIOV Ympig
Sd1ddoyo M doviidv mov dev pmopodv ve ducmbovv pe GALO
TpOTO.

THMEIQXH: I'a v agpaipeon tov oepayicpatog g piikng
KOOTNTOG TOV JOVTUDY, YPNOLLOTOMGTE GLUPATIKG epyareio
Yo v apoipeon Tov oTafepomomUEVOL VAIKOD o@pyiong,
GUUTEPILALUBAVOHEVOV TOV YEPOKIVIITOV/TEPIGTPOPIKAOV AUDOV
KoL TOV  PUYXOV  VIEPNYNTIKOV 0pyavev, OmOG Kot e
0omoldNToTE  GAAO  VAKO c@payong. Mmopei  emiong vao
xpnoomomel Evag StAdTg Plokepapkod VAKOD cepaytong
Yo va fondncet oy apaipeon.

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQON AXMOAAEIAX
KAI TON KAINIKOQN EIMMIAOXEQN:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.  Avtp 1
wotocelidn Oa avtikotaotadel e Tov Apeco GOHVIEGHO TPOG TV
Tepiinyn TV YOPUKTNPIOTIKOV 0GOPIAELNS KOl TOV KAVIKOV
emdocemv (SSCP) g NuSmile, 6tav Oa eivar dtobéoiun oty
mokn g EUDAMED an6 v PuBuotic apyr ™ Evponaikig
‘Evoong. H Iepinym Tov opokTpioTIKOV acQAILELng Kot TOV
KAMvikov emdocemv g NuSmile pmopei va xopnynbet katomy
OUTHOTOG.

AIA®OPA:

Ot odnyieg xpriong IFU-128 tov NeoSEALER EZFlo tg Avalon
Biomed eivar  Swbécweg mAektpovikd ot devbuveon
www.avalonbiomed.com. ‘Evtomo  avtiypapo  mopéyovat
SWPEAV, KATOTLY OLTHLATOG.

ADA 57,1SO 6876

Anotehiopata NeoSEALER
EZFLO

~35 hemtd

Aowapi

Kpiriipue anodoyic

Xpévog epyasiag ot Oepokpasial Kavéva

Sopariov:

Xpovog miiéng otovg 37°C, in vivol
(1) o8 vypod mepPéiiov):

To vhikd Tpémet v Dot o 7péTumo 1SO 6876

Porj: >17 mm TDaypoi o 7péTumo IS0 6876
Tigog penppamg: <50 um <50 um
Awhotora: <39% rata Bépog <39% katd Bépoc

Stabepdmra diaothoeov: <1% ovotohi] & <0,1%

Stactoli

~0,04% dacToM)

AxTivooKiepoTTa: >3 mm 16080vapo Tov

@hovpvion

5,5 mm akovpuvion
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Advanced Bioceramics

HASZNALATI UTMUTATO %
NeoSEALER®EZFlo

ENDODONTIKUS TOMITOANYAG

OSSZETETEL ES LEIRAS

A NeoSEALER EZFlo egy el6kevert, bioaktiv biokerdmia gyokércsatorna-
tomitéanyag, amely trikalcium- és dikalcium-szilikat cementeket tartalmaz a
gyOkéresatorna  tartos tomitéséhez. A NeoSEALER EZFlo a kornyezd
szovetek altal biztositott nedvesség jelenlétében in vivo kot meg. A
NeoSEALER EZFlo terméket ugy tervezték, hogy 29ga méretii hegyen
keresztiil konnyen adagolhato legyen, és tamogassa a gyokércsatorna
természetes anatomiajat tiszteletben tartd, minimélisan invaziv endodontikus
beavatkozasokat.

KLINIKAI ELONYOK/TELJESITOKEPESSEG
JELLEMZOK

« Bioaktiv biokeramia

» Nem szinezi el a fogakat

« Sugaratlatszatlan

« Miigyantat nem tartalmaz

« Konnyebb adagolas 29ga méretii hegy hasznalataval

« Egykiipos és meleg tomési technikakhoz egyarant optimalizalt

RENDELTETES, JAVALLATOK, CELCSOPORT ES
CELPOPULACIO

Az Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo terméket gyokércsatornak tomésére
és lezarasara tervezték az €16 pulpaszovet eltavolitasat, a fertozott/elhalt pulpa
eltavolitasat és az intrakanalis gyogyszerek behelyezését kovetden, illetve
olyan kordbban kezelt fogak esetében, amelyek endodontikus tjrakezelést
igényelnek. Az Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo gyermek- (2 éves vagy
anndl iddsebb) és felnott betegek szamara alkalmas, akiknél zart apexti marado
fogak vagy maradofog-utod nélkiili tejfogak gyokércsatorna-kezelését végzik.
Az Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo kizarolag szakemberek
(fogorvosok/endodontistak) altal, klinikai kornyezetben (korhazakban,

A%

klinikdkon és fogorvosi rendelkben) torténd hasznalatra szolgal.

ANYAGOKNAK VALO KITETTSEG:

Az el6kevert gyokér- és pulpaanyag modositott keramiaporbol és szerves
folyadékbol all, amelyeket alacsony viszkozitast pasztava kevertek Ossze, és
ez véletlenszertien érintkezésbe keriilhet a nyalkahartydkkal. Az Avalon
a kovetkezok. Tovabbi

Biomed NeoSEALER EZFlo f6 Gsszetevoi
informaciokért lasd a termék biztonsagi adatlapjat.

Nyersanyagok CAS. szim EK-szim Tartalom (%)
TayOs -Tantél-pentoxid 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0; - Trikalcium-szilikat 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALO, - Kalcium-aluminat 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Dikalcium-szilikat 10034-77-2 233-107-8 <10
CaALO, - Kalcil dial 12004-88-5 234-463-7 <15
Ahii}Of@H)f'}ﬂlo - 1332-58-7 310-194-1 <10
ELLENJAVALLATOK

* Mar6 hatasu (magas pH-értékii) oldatokkal szembeni tilérzékenység.
* Ne alkalmazza tejfog pulpektomidjahoz (gyokértoméséhez), kivéve, ha a
maradofog-utod hianyzik.

FIGYELMEZTETESEK
A NeoSEALER EZFlo mar6 hatasu, mint minden mas trikalcium-szilikat.
OVINTEZKEDESEK

* A NeoSEALER EZFlo egy nem citotoxikus, biokompatibilis paszta. A
periapikalis szovetekben évek alatt reszorpcio kovetkezhet be. Ovatosan
kell eljarni, hogy NE toltse tul a gyokércsatornat, aminek kovetkeztében
nagy mennyiségii tomitdanyag keriilhet a gyokércsucs tiloldalara. Ha nagy
mennyiségli tomitdanyag keriil az allkapocscsatornaba (inferior alveolaris
csatorna), az orvosnak a legkorszer(ibb iranyelvek szerint értékelnie kell,
hogy a tultsltott anyagot el kell-e tavolitani.
Minimalizalja az anyag gyckércsticson valo talnyulasat.
Keriilie a még meg nem kotott tomitdanyag borrel vagy
szajnyalkahartyaval valo érintkezését. Véletlen érintkezés esetén mossa le
¢és oblitse le vizzel.
Hasznalat kozben viseljen megfeleld kesztyiit és védoszemiiveget.
A NeoSEALER EZFlo TERMEKET MINDIG JOL LEZARVA KELL
TARTANI. Minden hasznalat utan azonnal jra zarja le.
A nedvesség behatolasa elleni védelem érdekében a NeoSEALER EZFlo
terméket tarolja a védofolias tasakjaban.
A NeoSEALER EZFlo bevitele soran mindig j hegyet hasznaljon.
Keriilje a fecskendé szennyezett feliiletekkel valo érintkezését.
Intraoralis hasznalat esetén fedje le a fecskenddé testét eldobhato
védéhiivellyel, hogy minimalizalja a fecskendd szennyezodését.
A NeoSEALER EZFlo ¢és a hegyek nem steril csomagolasban keriilnek
forgalomba. Ezeket a termékeket nem lehet sterilizalni. A NeoSEALER
EZFlo fecskendé két hasznalat kozotti tisztitdsara és fertStlenitésére
vonatkozoan az orvosoknak a kialakitott protokolljaikat kell kovetnitik.
Lasd: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/ Guideline-
Disinfection-H.pdf

* A trikalcium-szilikatok megkétése savas kornyezetben, példaul fertézott

teriileteken gatlodhat.

NEMKIVANATOS REAKCIOK
A szajnyalkahartyan visszafordithato akut gyulladas Iéphet fel, ha érintkezésbe
keriil a még meg nem kotétt pasztaval.

RENDELLENES MUKODES ES SULYOS VARATLAN
ESEMENYEK:

Ha barmilyen, a biztonsagot érintd rendellenes miikodés vagy
teljesit6képességbeli valtozas 1ép fel, az orvosnak fel kell mérnie a helyzetet,
és meg kell tennie a beteg szaméra sziikségesnek itélt megfeleld
intézkedéseket, amennyiben a beteget érinti a rendellenes miikodés vagy a
teljesit6képességbeli valtozas.

Az orvosnak be kell jelentenie a NuSmile, Ltd. vallalatnak azt a rendellenes
miikodést és/vagy teljesit6képességbeli valtozast, amely befolyasolhatja a
biztonsagot. A késziilékkel kapcsolatban bekovetkezett barmely silyos
varatlan eseményt be kell jelenteni az Avalon Biomed vallalatnak e-mailben
(info@avalonbiomed.com) vagy telefonon (+1-941-896-9948), valamint azon
tagallam illetékes hatosaganak, amelyben a felhasznalo székhelye és/vagy a
beteg lakhelye talalhato.

A CIMKEZESEN HASZNALT
SZIMBOLUMOK:

Nem foltosodo
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BIOAKTIV

biokeramia

NeoSEALEREZ=,

KOLCSONHATASOK EGYEB FOGASZATI ANYAGOKKAL
Nem ismert.

TAROLAS

Szobahémérsékleten tirolands. (NE TEGYE HUTOSZEKRENYBE).
A NeoSEALER EZFlo megkeményedésének megakadalyozasa
érdekében hasznalat utan azonnal zéarja le a fecskendot. A fecskend6t
a mellékelt védofolias tasakban tarolja.

KLINIKAI HASZNALATI UTMUTATO:

a) A szuvas fogszovetet alacsony fordulatszamon, kézidarabba
szerelt kerek furoval vagy kézi eszkozokkel tavolitsa el.

b) A gyokércsatorna-rendszert — kofferdam izolalas mellett —
intrakanalis eszk6zokkel mentesitse a tormeléktol, tisztitsa meg,
alakitsa ki és fertétlenitse.

c) A gyokércsatorna el6készitése és Gblitése utan —beleértve a smear
layer eltavolitasat is — szaritsa meg a csatornat papirhegyekkel, hogy
eltavolitsa a felgyiilemlett Gblitofolyadékot vagy testnedveket. A
kotéshez nedvességre van sziikség.

d) A NeoSEALER EZFlo hasznilhato hegy nélkiil is, de ajanlott a
csucs hasznalata.

HASZNALAT A HEGY NELKUL:

* Azoknal a tomési technikaknal, ahol a csatorna nagy részét
guttapercha-csucsokkal tomi, elészor vigyen fel egy vékony réteg
NeoSEALER EZFlo terméket a csatorna falaira egy On altal
valasztott eszkozzel.

* Masodszor, a fert6tlenitett és megszaritott guttapercha-csticsokat
vonja be NeoSEALER EZFlo anyaggal a behelyezés elott.

HASZNALAT A HEGGYEL:
Csatlakoztassa a hegyet a NeoSEALER EZFlo fecskend6hoz.

* Helyezze be a hegyet a csatornaba a kivant mélységig, ligyelve arra,
hogy a vége ne érjen tal a gyokércsatorna kozépso harmadan.

» Ne nyomja be er6sen a hegyet a csatornaba igy, hogy az a csatorna
faldhoz szoruljon. Ez ugyanis azt eredményezheti, hogy a
tomitdanyag az apexen tulra kertil.

« Az anyag kinyomasakor gyengéd, egyenletes nyomast gyakoroljon
a fecskendd dugattyujara, mikozben folyamatosan kifelé mozgatja
a fecskend6t a csatornabol.

MEGJEGYZES: A NeoSEALER EZFlo hasznilata 29ga méretii
hegyhez van lizalva. Mads k ibilis adagolohegyek is
ilhatok beldtisa szerint. A kisebb dtmérdjii hegyek
ik az adagolds kozbeni ellendlld

'S

azg orvos
(nagyobb gaug retek) no
e) Lassan helyezzen be egy vagy tobb guttapercha-kipot a
gyOkéresatornaba.

f) Olvassza meg ¢és véagja le a felesleges guttaperchat a
gyokércsatorna bemeneténél a gyarto utasitdsainak megfelelen.

g) Tavolitsa el a felesleges témitdanyagot egy nedves vattacsomoval.
h)  Ellendrizze az anyag elhelyezkedését a teljes gyokércsatorna-
rendszerben, ¢és rontgenfelvétellel ellenérizze, hogy nem tortént-e
tulnyomas.

2
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EGYEB ALKALMAZASOK:

A NeoSEALER EZFlo a NeoPUTTY® termékkel egyiitt hasznalhato
olyan tejfogak tomésére, amelyeknek nincs maradéfog-utodjuk, vagy
amelyek egyéb okbol menthetetlenek.

MEGJEGYZES: A gyokércsatorna-tsmés eltavolitisihoz — barmely
mas témitdanyaghoz hasonldéan —hagyomanyos eszkzoket hasznaljon
a megkotott tomitdanyag eltavolitasahoz, beleértve a kézi/rotacios
reszeloket ¢és az ultrahangos eszkozhegyeket. Az  eltavolitas
megkonnyitésére egy biokeramia tomitéanyagokat oldo szer is
hasznalhato.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI
TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO OSSZEFOGLALO:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Ezt a weboldalt
felvaltja a NuSmile biztonsagossagra ¢és klinikai teljesitéképességre
vonatkozo dsszefoglalojara (SSCP) mutat6 kozvetlen link, amint az az
Eurépai Unio szabalyozo hatosiga éltal miikodtetett EUDAMED
portalon elérhetévé valik. A NuSmile biztonsagossagra ¢és klinikai
teljesit6képességre vonatkozo osszefoglaloja kérésre rendelkezésre all.

EGYEB:

Az IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo hasznalati utmutato
elektronikus forméaban elérheté a www.avalonbiomed.com oldalon.
Kérésre nyomtatott példanyok is ingyenesen rendelkezésre allnak.

ADA 57,1S0 6876

Elfogadiisi kritériumok

NeoSEALER EZFLO eredményck

Munkavégzési idd szobahimérsékleten; Nines 35 perc

Megfelel az 1SO 6876 szabvinynak

Katési id6 37 °C-on, in vivo (vagy nedves
kbmyezetben)

Az anyagnak meg kell kitnie

“Aramis 17 mm Megfelel 2 150 6876 szabvinynak

Rétegvastagsig: <50 pm <50 um

Oldhatésig: <3 tomegszizalék <3 tomegszizalék

~0,04% tigulds

Meéretstabilitis: <1% zsugorodis és <0,1% tigulas

5,5 mm aluminium

Radioopacitis: >3 mm aluminium-egyenérték

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
Hungarian
Effective Date: 07/14/2026

L Meghatal MDSS GmbH
Ag Széraz helyen Orvostechnikai PR Schiffgraben 41
EU |REP
Gyérts I tartandd - eszkoz Iilﬂ' 1;31;}:5‘;1‘:3 I_I_, 30175 Hannover
Germany
Meghatalmazott MDSS CH GmbH
Egyedi . 5 B képviseld az Laurenzenvorstadt 61
eszkozazonosito LO T Tetelszim Nem steril Egyesiilt 5000 Aara
Kiralysagban Switzerland
MDSS-UK RP Ltd.
Meghatalmazott .
. . Olvassa el a L Parkway House, Palatine Rd,
only ::12::\}25 0‘:051 Katalogusszam @ hasznalati ]éi‘przls;lo az Northenden, Wythenshawe
4 elFU indicator | Utmutatot Kiizi:'?s ségben Manchester M22 4db
United Kingdom
Gyarto:
NuSmile, Ltd U K
Irritalo anyag Lejarati datum Figyelem! 3315 West 12th St cn
Houston, TX 77008, USA
+1.713.861.0033 1639 0120




" AVALON
BIOMED,

Bithcheirmeacha Ardleibhéil

TREORACHA USAIDE
NeoSEALERe EZFlo

SEALAI ENDODONTACH

COMHDHEANAMH & CUR SiOS

Is sc¢alai canala fréimhe bithghniomhach bithcheirmeach réamh-
mheasctha ¢ NeoSEALER EZFlo ata foirmlithe le stroighne sileacaite
trichailciam agus déchailciam le haghaidh obturation buan canala
fréimhe. Cruann NeoSEALER EZFlo in vivo i lathair taise a
sholathraionn na fiochain maguaird. T4 NeoSEALER EZFlo optamaithe
le haghaidh daileadh nios éasca tri bharr 29ga, agus ta s¢ deartha chun
tacu le nosanna imeachta endodontacha ios-ionracha a urramaionn
anatamajocht nadurtha na canala.

SOCHAIR/FEIDHMIOCHT CLINICIULA
TREITHE
« Bithcheirmeach bithghniomhach
« Ni dhéanann sé fiacla a dhidhatha
« Raidi-opacach
« Saor 0 roisin
« Daileadh nios éasca ag baint Gsaide as barr 29ga
» Optamaithe do theicnici obturation c6in aonair agus obturation the
araon

USAID BEARTAITHE, TASCAIN, SPRIOCGHRUPA AGUS
DAONRA BEARTAITHE

Ta Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo deartha chun canalacha fréimhe
a lionadh (obturation) agus a shéalt tar ¢is fiochan laion beo a bhaint,
laion ionfhabhtaithe/neacroiseach a bhaint agus coirithe ionchanalacha a
chur, no i bhfiacla a ndearnadh coireail orthu roimhe seo agus a
dteastaionn coiredil endodontach athuathu. Ta Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo dirithe ar othair péidiatraiceacha agus fasta (2
bhliain d'aois no6 nios sine) ata ag fail teiripe canala fréimhe ar thiacla
buana le haipeicis dhunta, n6 ar thiacla priomhula gan aon chomharba
buan. Is le husaid ag gairmithe (Fiacloiri/Endodontaithe) amhain ata
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo, le husaid i dtimpeallachtai
cliniciula (ospidéil, clinici & oifigi fiacldireachta).

NOCHTADH DO SHUBSTAINTI:

Ta an t-abhar fréimhe agus laion réamh-mheasctha comhdhéanta de
phudar ceirmeach modhnaithe measctha le leacht organach chun
greamachan isealslaodachta a dhéanamh, agus d’fhéadfadh sé teacht i
dteagmhail thaismeach le seicni mucasacha. Seo a leanas priomh-
chomhphéirteanna Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo. Féach ar

Bhileog Sonrai Sabhailteachta an tairge le haghaidh tuilleadh eolais.

Amhibhair CAS. Uimhir Uimhir CE Abhar (%)
Ta,Os- P id tantalam 1314-61-0 215-238-2 <50
SC"O'I,&,O%Z Sileaciit 12168-85-3 235-336-9 <5
CaALO, - Alimanéit Chailciam 65997-16-2 266-045-5 <25
2€a0-Si0:- Sileacdit 10034-77-2 233-107-8 <10
CaALO; - Dé-alfimangit 12004-88-5 234-463-7 <15
Allii‘{of(oﬂ)f"?*ﬁ}o - 1332-58-7 310-194-1 <10

FRITHTHASCAIRI

« Hipiriogaireacht i gcoinne tuaslagan loiscneach (pH ard).

 Na husaid le haghaidh pulpectéime fiacail phriomhuil (lionadh
canala fréimhe) mura bhfuil an fiacail chomharba buan as lathair.

RABHADH
Ta NeoSEALER EZFlo loiscneach, mar ata gach sileacait trichailciam.
REAMHCHURAIMI

e Is greamachan neamh-chiteatocsaineach, bith-chomhoiritinach ¢
NeoSEALER EZFlo. Féadfaidh ath-ionst sa thiochan periapical tarla
thar na blianta. Ba choir a bheith ciramach GAN an canail fréimhe a
ro-lionadh agus méid mor séalaitheora a bhrua thar bharr na fréimhe.
Ma  ro-liontar méid mor séalaitheora isteach sa chanail
mhandaibealach (an chanail ailbheolach iochtarach), ba cheart don
chliniceoir a mheas ar cheart an t-dbhar ro-lionta a bhaint de réir an
chleachtais is fearr ata ann faoi lathair.
foslaghdaigh roshineadh an dbhair thar an mbarrfhréimhe.
Seachain teagmhail an tséalai neamhchruaite leis an gcraiceann no leis
an mhucois bhéil. Tar ¢éis teagmhala de thaisme, nigh agus sruthlaigh
le huisce.
Caith lamhainni agus spéaclai cosanta oiritinacha le linn usaide.
NI MOR NeoSEALER EZFlo a CHOIMEAD GO MAITH SEALTA.
Cuir an caipin air aris laithreach tar ¢is gach usaide.
Chun cosaint a thabhairt ar dhul isteach taise, storail NeoSEALER
EZFlo ina mhala scragall cosanta.
* Bain usaid as barr nua i gconai agus NeoSEALER EZFlo a chur i
bhfeidhm.
Seachain teagmhail an steallaire le dromchla éillithe.
Cludaigh corp an steallaire le muinchille chosanta inditiscartha ma
usaidtear laistigh den bhéal ¢, chun éillit an steallaire a ioslaghdu.

* Cuirtear NeoSEALER EZFlo agus na bairr ar fail i bpacaistit neamh-
steiritiil. Ni féidir na tairgi seo a steiriliu. Ba choir do chliniceoiri a
bprotacail bunaithe a leantiint maidir le steallaire NeoSEALER EZFlo
a ghlanadh agus a dhighalra idir usaidi.

Féach: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/ Treoirline-
Dighalra-H.pdf

« D’fhéadfadh cosc a bheith ar chruachan sileacaiti trichailciam i

dtimpeallachtai aigéadacha amhail lithreain ionfhabhtaithe.

IMOIBRIOCHTAI DIOBHALA
D’théadfadh athlasadh géar inchulaithe ar an mhucois bhéil tarla ma
thagann sé i dteagmhail leis an ngreamachan neamhchruaite.

MIFHEIDHMEANNA AGUS TEAGMHAIS
THROMCHUISEACHA:

Ma tharlaionn aon mhifheidhmit né athruithe ar fheidhmiocht a
d’fhéadfadh difear a dhéanamh don tsabhailteacht, ba cheart don
chliniceoir measunu a dhéanamh agus an gniomh iomchui a mheastar is
ga a dhéanamh don othar ma t4 tionchar ag an mifheidhmit n6 ag na
hathruithe ar fheidhmiocht air.

Ba choir don chliniceoir miftheidhmeanna agus/nd athruithe ar
fheidhmiocht a d’fhéadfadh difear a dhéanamh don tsabhailteacht a
thuairiscit do NuSmile, Ltd. Ba chéir aon teagmhas tromchuiseach a
tharla i ndail leis an bhfeiste a thuairiscit do Avalon Biomed tri
riomhphost (info@avalonbiomed.com) né ar an teileafon (+1-941-896-
9948) agus d’Udarés Innitil an Bhallstait ina bhfuil an t-usdideoir
agus/no an t-othar lonnaithe.

SIOMBALACHA A USAIDTEAR AR
LIPEADU:

Neamhsmalaithe
BITHGHNIOMHACH

Bithcheirmeach

NeoSEALEREZ=,

Idirghniomhaiochtai le habhair fhiacléireachta eile

Nil aon cheann ar eolas.

STORAIL

Stordil ag teocht an tscomra. (NA CUIR SA CHUISNEOIR).
Chun NeoSEALER EZFlo a chosc ¢ chruachan, cuir an caipin air
aris laithreach tar éis gach usaide. Storail an steallaire sa mhala
scragall cosanta a chuirtear ar fail.

TREORACHA CLINICIULA LE hUSAID:

a) Déan struchtur fiacail charthaigh a bhaint ag baint usaide as
bur cruinn i bpiosa ldimhe ag luas iseal, no bain usdid as
ionstraimi laimhe.

b) Dibhriodail, glan, munlaigh agus dighalraigh an coras canala
fréimhe ag baint usaide as ionstraimi ionchanalacha faoi aonra
damba rubair.

¢) Tar éis ullmhu agus uisciu na canala fréimhe, lena n-airitear
baint an chisil smearaidh, triomaigh an chanail ag baint Gisaide as
pointi paipéir chun tuaslagain uiscitichain né sreabhain choirp
charntha a bhaint. T4 taise ag teastail le haghaidh socraithe.

d) Is féidir NeoSEALER EZFlo a usaid leis an mbarr né gan ¢,
ach moltar an barr.

USAID GAN an mBarr:

« I gcas teicnici obturation ina ndéantar obturation ar thormhor
na canala le pointi gutta-percha, cuir sciath ¢adrom de
NeoSEALER EZFlo i bhfeidhm ar bhallai na canala ar dtis ag
baint Gisaide as gléas de do rogha féin.

¢ Ar an dara dul sios, brataigh na pointi gutta-percha
dighalraithe agus triomaithe le habhar NeoSEALER EZFlo
sula geuirtear isteach iad.

AG USAID AN BHAIRR:

« Ceangail an barr leis an steallaire NeoSEALER EZFlo.

* Cuir an barr isteach sa chanail go dti an doimhneacht ata ag
teastail, agus bi ciramach gan an ceann a chur thar an trit cuid
lar den chanail fréimhe.

« Na bruiigh an barr isteach sa chanail sa chaoi is go séalaionn sé
i gcoinne bhallai na canala. D’fhéadfadh sé sin iallach a chur
ar an séalai dul amach nios faide na an barrfhréamh.

¢ Cuir brt réidh, seasta i bhfeidhm ar loine an steallaire le
gluaiseacht leantinach amach 6n geanail de réir mar a eisitear
an t-abhar.

NOTA: Td NeoSEALER EZFlo optamaithe lena iisdid le barr
29ga. Féadfar leideanna ddilte comhoiritinacha eile a tisdid de
réir rogha an chliniceora. D’fhéadfadh leideanna le trastomhas
nios lii (méideanna tomhsaire nios airde) an fhriotaiocht ddilte
a mhéadii.

e) Go mall, cuir con amhain n6 roinnt con gutta-percha isteach
sa chanail.

f) Leaigh agus gearr an gutta-percha breise ag an oscailt de réir
threoracha an mhonaroéra.

g) Bain an iomarca séalaitheora le millin cadais tais.

h) Deimhnigh socrichan an abhair sa choras canala fréimhe
iomlan agus seicedil le radagraf an bhfuil aon r6-easbhra ann.

IARRATAIS EILE:

Is féidir NeoSEALER EZFlo a tisaid le NeoPUTTY® chun fiacla
priomhula gan chomharba a lionadh (obturation), né fiacla nach
féidir a tharrthail ar shli eile.

NOTA: Chun lionadh canéla fréimhe a bhaint, bain usaid as
ionstraimiocht thraidisiunta, lena n-airitear comhaid laimhe agus
rothlacha agus bairr ionstraimi ultrathuaime, chun an séalai
socraithe a bhaint, mar a dhéantar le haon séalai eile. Is féidir
tuaslagéir do shéalai bithcheirmeach a said freisin chun cabhra
leis an mbaint.

ACHOIMRE AR FHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL AGUS
SHABHAILTEACHT:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Cuirfear an
nasc direach chuig Achoimre ar Fheidhmiocht Chlinicitil
Sabhailteachta (SSCP) NuSmile in ionad an leathanaigh
ghréasain seo nuair a bheidh sé ar fail ar thairseach EUDAMED
ag Udaras Rialala an Aontais Eorpaigh. Féadfar Achoimre ar
Fheidhmiocht Chliniciuil Sabhailteachta NuSmile a sholathar ar
iarratas.

ILGHNEITHEACH:

Ta Treoracha Usaide IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo ar fail go leictreonach ag www.avalonbiomed.com.
Cuirfear coipeanna fisiciula ar fail saor in aisce ar iarratas.

ADA 57,1SO 6876

Ghlactha
Dada

Torthai NeoSEALER EZFLO

Tastail

Am oibre ag teocht an tseomra: ~35 néiméad

Am socraithe ag 37°C, in vivo (n6
i dtimpeallacht tais):

Sreabhadh:

Ni mor dbhar cruachan Comhlionann s¢ caighdeén ISO|

>17 mm Comhlionann s¢ caighdeén ISO|

Tids an scanndin: <50 um <50 um

<3% de réir meachain
~0.04% de leathni

Intuaslagthacht: <3% de réir meachain

Cobhsaiocht thoiseachuil: Crapadh <1% agus leathni

<0.1%

Raidi-opacht: >3 mmcoibhéis alimanaim 5.5 mm d'alimanam
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ISTRUZIONI PER L'USO
NeoSEALER® EZFlo

SIGILLANTE ENDODONTICO

COMPOSIZIONE E DESCRIZIONE

NeoSEALER EZFlo ¢ un sigillante canalare bioceramico bioattivo
premiscelato, formulato con cementi a base di silicato tricalcico e
bicalcico, per l'otturazione permanente dei canali radicolari.
NeoSEALER EZFlo fa presa in vivo in presenza dell'umidita fornita dai
tessuti circostanti. Ottimizzato per una erogazione piu semplice
attraverso una punta calibro 29, NeoSEALER EZFlo ¢ progettato per
supportare interventi endodontici minimamente invasivi che rispettano
I'anatomia naturale del canale.

VANTAGGI/PRESTAZIONI CLINICHE
CARATTERISTICHE

 Bioceramica bioattiva

* Non scolorisce i denti

 Radiopaca

« Priva di resina

« Erogazione piu semplice grazie alla punta calibro 29

 Ottimizzata sia per la tecnica di otturazione a cono singolo che per

quella a caldo.

USO PREVISTO, INDICAZIONI,
POPOLAZIONE DI RIFERIMENTO
NeoSEALER EZFlo Avalon Biomed ¢ progettato per I'otturazione e la
sigillatura dei canali radicolari dopo la rimozione del tessuto pulpare
vitale, la rimozione della polpa infetta/necrotica e l'inserimento di
medicazioni intracanalari, oppure in denti precedentemente trattati che
necessitano di un nuovo trattamento endodontico. NeoSEALER EZFlo
Avalon Biomed ¢ indicato per pazienti sia pediatrici (dai 2 anni in su) che
adulti sottoposti a terapia canalare su denti permanenti con apici chiusi o
su denti decidui senza successore permanente. NeoSEALER EZFlo
Avalon Biomed ¢ destinato esclusivamente all'uso professionale
(dentisti/endodontisti) in ambienti clinici (ospedali, cliniche e studi
dentistici).

ESPOSIZIONE A SOSTANZE:

Il materiale premiscelato per radice e polpa ¢ composto da polvere
ceramica modificata miscelata con un liquido organico fino a ottenere
una pasta a bassa viscosita e puo entrare accidentalmente a contatto con
le membrane mucose. I principali componenti di NeoSEALER EZFlo
Avalon Biomed sono i seguenti. Per ulteriori informazioni, consultare la

scheda di sicurezza del prodotto.
Materie prime Numero CAS. Numero CE Contenuto (%)

GRUPPO TARGET E

Ta,0s - Pentossido di tantalio 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0; - Silicato tricalcico 12168-85-3 235-336-9 <25
CaAl,0, - di calcio 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0;, - Silicato bicalcico 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAl;0; - Dialuminato di calcio 12004-88-5 234-463-7 <15
AlSi205{OH)-2H,0 - 1332-58-7 310-194-1 <10
Alluminosilicato

CONTROINDICAZIONI
« Ipersensibilita alle soluzioni caustiche (a pH elevato).
* Non utilizzare per pulpectomia (otturazione canalare) dei denti
decidui a meno che non sia assente il dente permanente successore.

AVVERTENZE
NeoSEALER EZFlo ¢ caustico, come tutti i silicati tricalcici.

PRECAUZIONI
* NeoSEALER EZFlo ¢ una pasta non citotossica biocompatibile. Nel
corso degli anni si potrebbe verificare riassorbimento nel tessuto
periapicale. E necessario prestare attenzione a NON  riempire
eccessivamente il canale radicolare, forzando una grande quantita di
sigillante oltre I'apice della radice. Se una grande quantita di sigillante
viene iniettata nel canale mandibolare (canale alveolare inferiore), il
medico deve valutare se il materiale in eccesso debba essere rimosso
secondo le procedure piu aggiornate.
« Ridurre al minimo l'eccessiva estensione del materiale oltre l'apice.
« Evitare il contatto del sigillante non indurito con la pelle o la mucosa
orale. In caso di contatto accidentale, lavare e sciacquare con acqua.
« Durante I'uso, indossare guanti e occhiali protettivi adeguati.
* NeoSEALER EZFlo DEV'ESSERE MANTENUTO BEN
SIGILLATO. Richiudere immediatamente dopo ogni utilizzo.
« Per proteggere NeoSEALER EZFlo dall'umidita, conservarlo nella
sua bustina protettiva in alluminio.
* Quando si applica NeoSEALER EZFlo, utilizzare sempre una punta
nuova.
« Evitare di porre la siringa a contatto con superfici contaminate.
« Se utilizzata per via intraorale, coprire il corpo della siringa con una
guaina protettiva monouso per ridurne al minimo la contaminazione.
* NeoSEALER EZFlo ¢ le punte sono forniti in confezione non sterile.
Questi prodotti non possono essere sterilizzati. Tra un utilizzo e l'altro
i medici devono attenersi ai protocolli stabiliti per la pulizia e la
disinfezione della siringa NeoSEALER EZFlo.
Consultare: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Guideline-Disinfection-H.pdf
« La solidificazione dei silicati tricalcici puo essere inibita in ambienti
acidi come siti infetti.

REAZIONI AVVERSE
11 contatto con la pasta non ancora indurita puo causare inflammazione
acuta reversibile della mucosa orale.

MALFUNZIONAMENTI E INCIDENTI GRAVI:

Qualora si verifichino malfunzionamenti o alterazioni delle prestazioni
che possano compromettere la sicurezza, il medico deve valutare la
situazione e intraprendere le azioni ritenute necessarie per il paziente
interessato da tali malfunzionamenti o alterazioni.

Il medico deve segnalare a NuSmile, Ltd. eventuali malfunzionamenti
e/o alterazioni delle prestazioni che possano compromettere la sicurezza.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato ad Avalon Biomed tramite e-mail
(info@avalonbiomed.com) o telefonicamente (+1-941-896-9948) e
all'Autorita Competente dello Stato Membro in cui l'utilizzatore e/o il
paziente risiedono.

INTERAZIONI CON ALTRI MATERIALI DENTALI
Nessuna nota.

SIMBOLI UTILIZZATI SULL'ETICHETTATURA:

Bioceramica
BIOATTIVA
antimacchia

NeoSEALEREZZ

INDICAZIONI CLINICHE PER L'USO:

a) Scavare la parte cariata della struttura del dente utilizzando
una fresa rotonda in un manipolo a bassa velocita, oppure con
strumenti manuali.

b) Detergere, pulire, sagomare e disinfettare il sistema dei
canali radicolari utilizzando strumenti intracanalari in isolamento
tramite diga in gomma.

¢) Dopo la preparazione e l'irrigazione del canale radicolare,
compresa la rimozione dello strato di detriti, asciugare il canale
utilizzando punte di carta per rimuovere eventuali accumuli di
soluzione irrigante o liquidi corporei. Per la presa ¢ necessaria
umidita.

d) NeoSEALER EZFlo puo essere utilizzato con o senza la
punta, ma si consiglia I'uso della punta.

UTILIZZO SENZA la punta:

« Per le tecniche di otturazione in cui la maggior parte del canale
viene otturata con coni di guttaperca, applicare prima un
leggero strato di NeoSEALER EZFlo sulle pareti del canale
utilizzando un dispositivo a scelta.

* Quindi, rivestire le punte di guttaperca disinfettate e asciugate
con il materiale NeoSEALER EZFlo prima dell'inserimento.

UTILIZZO con la punta:
Fissare la punta alla siringa NeoSEALER EZFlo.

« Inserire la punta nel canale fino alla profondita desiderata,
facendo attenzione a non superare il terzo medio del canale
radicolare.

* Non forzare la punta nel canale in modo che aderisca alle pareti
del canale stesso. Cosi facendo, si potrebbe forzare la
fuoriuscita del sigillante oltre 'apice.

« Applicare una pressione delicata e costante allo stantuffo della
siringa, muovendo continuamente quest'ultima verso 1'esterno
dal canale, mentre il materiale viene erogato.

NOTA: NeoSEALER EZFlo é ottimizzato per l'uso con una
punta calibro 29. Altre punte di erogazione compatibili possono
essere utilizzate a discrezione del medico. Le punte di diametro

inferiore (calibri pin elevati) p tare la 1 a
all'erogazione.
e) Inserire lentamente uno o piu coni di guttaperca nel canale

radicolare.

f) Sciogliere e tagliare la guttaperca in eccesso all'orifizio
seguendo le istruzioni del produttore.

g) Rimuovere il sigillante in eccesso con un batuffolo di cotone
inumidito.

h) Confermare il corretto posizionamento del materiale
nell'intero sistema dei canali radicolari e verificare, tramite
radiografia, I'eventuale presenza di sovraestrusione.

ALTRE APPLICAZIONI:

NeoSEALER EZFlo puo essere utilizzato con NeoPUTTY® per
I'otturazione di denti decidui senza successori o di denti altrimenti
irrecuperabili.

NOTA: Per la rimozione dell'otturazione canalare, utilizzare la
strumentazione usata normalmente per rimuovere il sigillante
indurito, inclusi lime manuali/motorizzate e punte di strumenti a
ultrasuoni, come con qualsiasi altro sigillante. Per agevolare la
rimozione, si puo utilizzare anche un solvente per sigillanti
bioceramici.

RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE IN
TERMINI DI SICUREZZA:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Questa
pagina web verra sostituita con il collegamento diretto alla Sintesi
relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche (Summary of
Safety Clinical Performance - SSCP) di NuSmile non appena sara
resa disponibile sul portale EUDAMED da parte dell'Autorita di
regolamentazione dell'Unione Europea. La Sintesi relativa alla
sicurezza e alle prestazioni cliniche (Summary of Safety Clinical
Performance - SSCP) di NuSmile puo essere fornita su richiesta.
VARIE:

Le istruzioni per l'uso IFU-128 di Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo sono disponibili in formato elettronico sul sito
www.avalonbiomed.com. Copie cartacee verranno fornite
gratuitamente su richiesta.

ADA 57,1SO 6876

Nessuno ~ 35 minuti

Tempo utile per la lavorazione a
temperatura ambiente:

‘Tempo di presa a 37 °C, in vivo (o| Conforme alla norma ISO 6876

in ambiente umido):

1l materiale deve fare presa

Flusso: >17 mm Conforme alla norma ISO 6876

Spessore della pellicola:
Solubilita:

<50 um <50 um

< 3% in peso < 3% in peso

Stabilita dimensionale: restringimento <1% ed

espansione < 0,1%.

espansione ~ 0,04%

Radiopacita: >3 mm equivalente di Al 5,5 mm di Al
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
NeoSEALER®EZFlo

ENDODONTISKAIS SILERS (SAKNU
KANALU PILDMATERIALS)

SASTAVS UN APRAKSTS

NeoSEALER EZFlo ir ieprieks sajaukts bioaktivs biokeramikas saknu
kanalu pildmaterials, kura sastava ir trikalcija un dikalcija silikata
cementi pastavigai saknu kanalu obturacijai. NeoSEALER EZFlo sacieté
in vivo mitruma klatbitn€, ko nodro8ina apkartjie audi. Optimizéts
vieglakai izvadiSanai caur 29G uzgali, NeoSEALER EZFlo ir izstradats,
lai atbalstitu minimali invazivas endodontiskas procediiras, kas respekté
kanala dabisko anatomiju.

KLINISKIE IEGUVUMI / VEIKTSPEJAS
IPASIBAS

* Bioaktiva biokeramika

* Neizraisa zobu krasas mainu

 Rentgenkontrast&joss

* Nesatur svekus

« Vieglaka izvadiSana, izmantojot 29G uzgali

« Optimiz&ts gan viena konusa, gan siltas obturacijas metodém
PAREDZETAIS LIETOJUMS, INDIKACIJAS, MERKA GRUPA
UN PAREDZETA POPULACLJA
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo ir paredzéts saknu kanalu
obturdcijai un aizzimogoSanai péc vitalu pulpas audu iznemsSanas,
inficétas/nekrotiskas pulpas iznemsanas un intrakanalu medikamentu
ievietoSanas, vai iepriek§ arstétiem zobiem, kam nepiecieSama
endodontiska pararsteSana. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo ir
paredz&ts bérniem (no 2 gadu vecuma) un pieaugusajiem pacientiem,
kuriem tiek veikta saknu kanalu terapija pastavigajiem zobiem ar slégtam
saknu galotném, vai piena zobiem, kuriem nav pastavigo aizstajgjzobu.
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo ir paredzéts tikai profesionalai
lietoSanai (zobarstiem/endodontiem), lai to izmantotu kliniska vide
(slimnicas, klinikas un zobarstniecibas prakses).

VIELU IEDARBIBA

Ieprieks sajauktais saknu un pulpas materials sastav no modificta
keramikas pulvera, kas sajaukts ar organisko Skidrumu lidz zemas
viskozitates pastai, un var nejausi nonakt saskaré ar glotadu. Galvenas
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo sastavdalas ir uzskaititas zemak.

Papildu informaciju skatiet produkta droSibas datu lapa.

Ta,0s - Tantala pentoksids 1314-61-0 215-238-2 <50

3Ca0-Si0; - Trikalcija Silikats 12168-85-3 235336-9 <25
CaAl;0; - Kalcija Aluminats 65997-16-2 266-045-5 <25

2a0-5i0; - Dikalcija Silkits 10034-77-2 2331078 <10
CaAl,0; - Kalcija Dialumints 12004-88-5 2344637 <15
AlzS1:05(OH)+-2H;0 - 1332-58-7 310-194-1 <10

KONTRINDIKACIJAS

« Paaugstinata jutiba pret kodigiem (augsts pH) skidumiem.

* Nelietot piena zobu pulpektomijai (saknu kanalu pildisanai), ja vien
nav pastaviga aizstajéjzoba.

BRIDINAJUMI
NeoSEALER EZFlo ir kodigs, tapat ka visi trikalcija silikati.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

* NeoSEALER EZFlo ir necitotoksiska, biologiski saderiga pasta.
Periapikalajos audos gadu gaita var notikt uzsikSanas. Jaievéro
piesardziba, lai NEPARPILDITU saknu kanalu, izspiezot lielu
daudzumu pildmateriala arpus saknes galotnes (apeksa). Ja liels
daudzums pildmateriala tiek iepildits mandibularaja kanala
(apaks$zokla nerva kanala), arstam ir jaizverte, vai parpilditais
materials ir jaiznem saskana ar misdienu vadoSo praksi.

« P&c iespgjas samaziniet materiala parspieSanu arpus apeksa.

* Izvairieties no nesacietgjusa pildmateriala saskares ar adu vai mutes
glotadu. Ja notikusi nejausa saskare, nomazgajiet un noskalojiet ar
adeni.

* Lietosanas laika valkajiet piem&rotus cimdus un aizsargbrilles.

* NeoSEALER EZFlo IR JAUZGLABA LABI NOSLEGTS. Uzreiz
péc katras lietoSanas uzlieciet vacinu.

 Lai aizsargatu pret mitruma ieklGSanu, uzglabajiet NeoSEALER
EZFlo tam paredzétaja folijas aizsargmaisina.

 Vienmér izmantojiet jaunu uzgali, uzklajot NeoSEALER EZFlo.

* Izvairieties no $lirces saskares ar piesarnotu virsmu.

* Nosedziet Slirces korpusu ar vienreizgjas lietoSanas aizsarguzmavu, ja
to lietojat intraorali, lai minimiz&tu §lirces piesarnosanos.

* NeoSEALER EZFlo un uzgali tick piegadati nesterila iepakojuma.
Sos produktus nevar sterilizét. Arstiem jdievéro savi izstradatie
protokoli NeoSEALER EZFlo $lirces tiriSanai un dezinfekcijai starp
lietoSanas reizém.

Skat.:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Disinfection-H.pdf

« Trikalcija silikatu saciet€Sana var tikt kavéta skaba vide, piem&ram,

infic@tas vietas.
BLAKUSPARADIBAS
Ja saskaras ar nesaciet&jusu pastu, var rasties atgriezenisks akiits mutes
glotadas iekaisums.

DARBIBAS TRAUCEJUMI UN NOPIETNI INCIDENTI

Ja rodas kads darbibas trauc€jums vai veiktsp&jas izmainas, kas var
ietekmét drosibu, arstam ir javeic izvertéSana un javeic attiecigas
darbibas, kas tiek uzskatitas par nepiecieSamam pacientam.

Arstam ir jazino par darbibas traucgjumiem un/vai veiktsp&jas izmainam
uznémumam NuSmile, Ltd. Par ikvienu nopietnu incidentu, kas noticis
saisttba ar ierici, ir jazino Avalon Biomed pa e-pastu
(info@avalonbiomed.com) vai talruni (+1-941-896-9948) un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurda registréts lietotdjs un/vai
pacients.

Guideline-

SIMBOLI, KAS IZMANTOTI
MARKEJUMA:
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Nekrasojosa

BIOAKTIVA

biokeramika

7%

NeoSEALEREZ=,

MIJIEDARBIBA AR CITIEM ZOBARSTNIECIBAS
MATERIALIEM
Nav zinama.

UZGLABASANA

Uzglabat istabas temperatiira. (NEUZGLABAT LEDUSSKAPI).
Lai nepielautu NeoSEALER EZFlo sacietéSanu, uzreiz pec katras
lietosanas uzlieciet vacinu. Uzglabajiet $lirci pievienotaja folijas
aizsargmaisina.

KLINISKIE LIETOSANAS NORADIJUMI:

a) Iznemiet kariozo zobu struktiiru, izmantojot apalo urbi uzgalt
maza atruma, vai izmantojiet rokas instrumentus.

b) Attiriet, iztiriet, izveidojiet formu un dezinficgjiet saknu kanalu
sistému, izmantojot intrakanalu instrumentus koferdama
izolacija.

¢) P&c saknu kanala sagatavoSanas un skaloSanas, ieskaitot
uztriepes slana nonemsanu, nosusiniet kanalu, izmantojot papira
tapas, lai nonemtu uzkrajusos skalojamos Skidumus vai kermena
Skidrumus. Saciet€Sanai ir nepiecieSams mitrums.

d) NeoSEALER EZFlo var izmantot ar uzgali vai bez, tacu uzgalis
ir ieteicams.

LIETOSANA BEZ uzgala:

* Obturacijas metodeém, kur lielako dalu kanala obturé ar
gutapercas tapam, vispirms uz kanala sienam uzklajiet vieglu
NeoSEALER EZFlo parklajumu, izmantojot jiisu izvéletu
instrumentu.

« Tad pirms ievietoSanas parklajiet dezinficEtas un nosusinatas
gutapercas tapas ar NeoSEALER EZFlo materialu.

LIETOSANA AR uzgali:
Pievienojiet uzgali NeoSEALER EZFlo slircei.

« levietojiet uzgali kanala vélamaja dziluma, uzmanoties, lai
neievietotu galu talak par saknu kanala vidgjo tresdalu.

* Nespiediet uzgali kanala ar speku, lai tas nenoblivétos pret
kanala sienam. To darot, pildmaterials var tikt izspiests arpus
apeksa.

 Piem@rojiet maigu, vienmerigu spiedienu uz §lirces virzuli ar
pastavigu kustibu uz aru no kanala, kam@r materials tiek
izspiests.

IEVEROJIET: NeoSEALER EZFlo ir optimizéts lietoSanai ar
29G uzgali. Citu saderigu dozeSanas uzgalu izvéle ir arsta zind.
Mazaka diametra uzgali (lielaks "gauge' izmérs) var palielinat
izvadisanas pretestibu.

e) Lénam ievietojiet vienu vai vairakas gutapercas tapas kanala.
f) Izkausgjiet un nogrieziet liecko gutapercu pie kanala atveres,
ieverojot razotaja noradijumus.

g) Nonemiet licko pildmaterialu ar mitru vates loditi.

h) Apstipriniet materiala izvietojumu visa saknu kanalu sisttma
un parbaudiet jebkadu parspiesanu, izmantojot rentgenogrammu.

CITI LIETOJUMI

NeoSEALER EZFlo var lietot kopa ar NeoPUTTY® piena zobu
obturacijai, kuriem nav pastavigo aizstaj€jzobu, vai citadi
neglabjamiem zobiem.

IEVEROJIET: Saknu kanala pildijuma iznemsanai izmantojiet
parastos instrumentus, lai nonemtu sacietjusu pildmaterialu,
tostarp rokas/rotgjosas viles un ultraskanas instrumentu uzgalus,
tapat ka ar jebkuru citu pildmaterialu. Iznemsanas atviegloanai
var izmantot arT biokeramikas pildmateriala $kidinataju.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS
KOPSAVILKUMS

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. ST vietne tiks
aizstata ar tieSo saiti uz NuSmile Dro§ibas un kliniskas veiktspgjas
kopsavilkumu (SSCP), kad tas biis pieejams Eiropas Savienibas
Regulativas iestades EUDAMED portala. NuSmile kopsavilkums

var tikt nodro8inats p&c pieprasijuma.

DAZADI
IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo LietoSanas
instrukcija ir pieejama elektroniski vietné

www.avalonbiomed.com. Fiziski eksemplari tiek nodroSinati péc
pieprasijuma bez maksas.

ADA 57,1SO 6876

NeoSEALER EZFLO rezultiti

Pienemamibas kriteriji

~ 35 minites
Atbilst ISO 6876 standartam

Darba laiks istabas temperatiira: Nav

Sacietesanas laiks pie 37 °C in
vivo (vai mitra vide):

Materialam jasaciete

Plastamiba: >17 mm Atbilst ISO 6876 standartam

Plaves biezums:
Skidiba:

<50 um <50 um

< 3% pec svara < 3% pec svara

~0,04 % izplesands

< 1% sarausands un < 0,1%
izplesanas

Izméru stabilitate:

Rentgenkontrastainiba: >3 mm Al ekvivalents 5,5 mm Al

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
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Pazangi biokeramika

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
NeoSEALER® EZFlo

ENDODONTINIS HERMETIKAS

SUDETIS IR APRASYMAS

NeoSEALER EZFlo yra i§ anksto sumaisytas bioaktyvus biokeraminis
Sakny kanaly hermetikas, sudarytas i§ trikalcio ir dikalcio silikato
cementy, skirtas nuolatinei Sakny kanaly obturacijai. NeoSEALER
EZFlo in vivo sukietéja, esant aplinkiniy audiniy drégmei. NeoSEALER
EZFlo, optimizuotas lengvesniam dozavimui per 29ga antgalj, skirtas
minimaliai invazinéms endodontinéms procediiroms, kurios nepazeidzia
natiiralios kanalo anatomijos.

4
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KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMAS
CHARAKTERISTIKOS

« Bioaktyvioji biokeramika

* Nekeicia danty spalvos

 Nepersvieciamas rentgeno spinduliams

* Be dervos

« Lengvesnis dozavimas naudojant 29ga antgalj

« Optimizuotas tiek vieno kiigio, tiek Siltos obturiacijos metodams

NUMATOMA PASKIRTIS, INDIKACIJOS, TIKSLINE GRUPE
IR NUMATOMA POPULIACIJA

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo skirtas §akny kanalams obturuoti ir
sandarinti  paSalinus  gyvybinga  pulpos  audinj, paSalinus
infekuota/nekroting pulpa ir uzdéjus intrakanalinj tvarstj arba anksciau
gydyty danty, kuriems reikia endodontinio gydymo, atveju. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo skirtas vaiky ir suaugusiyjy pacientams
(nuo 2 mety amziaus), kuriems atlickama nuolatiniy danty su uzdara
vir§iine arba pradiniy danty, neturin¢iy nuolatinio jpédinio, Sakny kanaly
terapija. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo skirtas tik profesionaliam
(odontology ir (arba) endodontology) naudojimui, skirtas naudoti
klinikingje aplinkoje (ligoninése, klinikose ir odontologijos kabinetuose).
CHEMINES MEDZIAGOS POVEIKIS:

IS anksto sumaiSyta Sakny ir pulpos medziaga yra sudaryta i§
modifikuotos keramikos milteliy, sumaiyty su organiniu skysc¢iu iki
mazo klampumo pastos, ir gali atsitiktinai liestis su gleivine. Pagrindinés
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo sudedamosios dalys yra $ios.
Papildomos informacijos ieSkokite gaminio saugos duomeny lape.

Zaliavos CAS. numeris EB numeris Sudeétis (%)
TayOs - Tantalo p ksid: 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0; - Trikalcio silikatas 12168-85-3 235-336-9 <25
CaAlL0, - Kalcio aliumi 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Dikalcio silikatas 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAl,Os - Kalcio dialiumi: 12004-88-5 234-463-7 <15
Alzi‘zp"(()]'.[,).?'zmo ) 1332-58-7 310-194-1 <10
KONTRAINDIKACIJOS

« Padid¢jes jautrumas ésdinantiems (auksto pH) tirpalams.

» Nenaudokite pieninio danties pulpektomijai (Sakny kanaly
plombavimui), nebent néra nuolatinio danties.

ISPEJIMAI
NeoSEALER EZFlo, kaip ir visi trikalcio silikatai, yra ésdinantis.
PRIEMONES

* NeoSEALER EZFlo yra necitotoksiska, biologiskai suderinama
pasta. Periapikaliniy audiniy rezorbcija gali atsirasti per kelerius
metus. Reikia biiti atsargiems, kad neperpildytuméte Saknies kanalo
ir neiSstumtumete didelio sandariklio kiekio uz Saknies vir§uneés. Jei |
apatinio zandikaulio kanalg (apatinj alveolinj kanalg) pripilta per daug
hermetiko, gydytojas turéty jvertinti, ar perpildyta medziaga reikia
pasalinti pagal naujausias technologijas.

 Sumazinkite medziagos perteklinj i$stiimima uz virstinés riby.

« Venkite, kad nesukietéjgs sandariklis nepatekty ant odos ar burnos
gleivinés. Atsitiktinai prisilietus, nuplaukite ir nuplaukite vandeniu.

* Naudodami dévékite tinkamas pirStines ir neSiokite apsauginius
akinius.

* NeoSEALER EZFLO PRIVALO BUTI gerai uZzsandarintas. Po
kiekvieno naudojimo i$ karto uzdékite dangtelj.

» Kad apsaugotuméte nuo drégmés patekimo, laikykite NeoSEALER
EZFlo apsauginiame folijos maiselyje.

* Naudodami NeoSEALER EZFlo visada naudokite nauja antgalj.

« Venkite liesti $virksta prie uztersto pavirsiaus.

« Svirksto korpusg uzdenkite vienkartine apsaugine jmaute, jei $virkstas
naudojamas intraoraliai, kad Svirkstas blity kuo maziau uzterstas.

* NeoSEALER EZFlo ir antgaliai tiekiami nesterilioje pakuotéje. Siy
produkty negalima sterilizuoti. Gydytojai turéty laikytis savo
nustatyty NeoSEALER EZFlo svirksto valymo ir dezinfekavimo tarp
naudojimo procediiry protokoly.

Zr.:  https://www.cde.gov/infection-control/media/pdfs/
Disinfection-H.pdf

« Trikalcio silikaty sukietéjimas gali buti slopinamas rugscioje

aplinkoje, pavyzdziui, uzkréstose vietose.
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Susilietus su nesukietéjusia pasta, gali atsirasti griztamas fiminis burnos
gleivinés uzdegimas.
GEDIMALI IR RIMTI INCIDENTALI:
Atsiradus bet kokiam gedimui ar veikimo poky¢iams, galintiems turéti
itakos saugai, gydytojas turéty jvertinti ir imtis atitinkamy veiksmy,
kurie, jo manymu, yra biitini pacientui, jei gedimas ar veikimo pokyciai
ji paveike.
Gydytojas turéty pranesti ,,NuSmile, Ltd.” apie gedimus ir (arba) veikimo
pokycius, kurie gali turéti jtakos saugai. Apie bet kokj rimtg incidenta,
susijusj su prietaisu, reikéty pranesti bendrovei ,,Avalon Biomed” el.
pastu (info@ avalonbiomed.com) arba telefonu (+1-941-896-9948) ir
valstybés narés, kurioje isikiirgs naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Guideline-

ZENKLINIME NAUDOJAMI SIMBOLIAI:

WNELEVZTTY
BIOAKTYVIOJI
Biokeramika

NeoSEALEREZ=,

SAVEIKA SU KITOMIS DANTU MEDZIAGOMIS
Néra zinoma.
SANDELIAVIMAS
Laikykite kambario temperatiiroje. (NELAIKYKITE
SALDYTUVE). Kad NeoSEALER EZFlo nesukietéty, po
kiekvieno naudojimo nedelsdami uzdékite dangtelj. Svirkita
laikykite pateiktame apsauginiame folijos maiSelyje.
KLINIKINES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:
a) Iskirpkite éduonies pazeista danties struktiirg naudodami mazo
grei¢io apvaly freza rankiniame antgalyje arba naudokite
rankinius instrumentus.
b) Pagalinkite audiniy likucius, i$valykite, suformuokite ir
dezinfekuokite Sakny kanaly sistema, naudodami intrakanalinius
instrumentus, esant guminés uztvankos izoliacijai.
c¢) Paruosg ir irigave Saknies kanala, jskaitant tepanciosios dangos
pasalinima, i8dziovinkite kanalg popieriniais antgaliais, kad
pasalintumeéte  susikaupusius irigantus ar kiino skyscius.
Kietéejimui reikia drégmes.
d) NeoSEALER EZFlo galima naudoti su antgaliu arba be jo,
tac¢iau rekomenduojama naudoti antgalj.
NAUDOKITE be antgalio:

« Taikant obturiacijos bidus, kai didzioji kanalo dalis obtuojama

gutaperCos taskais, pirmiausia kanalo sieneles lengvu
.NeoSEALER EZFlo* sluoksniu patepkite pasirinktu
prietaisu.

« Antra, dezinfekuotus ir idziovintus gutapercos taskus pries
ikisdami padenkite ,,NeoSEALER EZFlo* medziaga.

NAUDOJIMAS:is antgaliu:
Pritvirtinkite antgalj prie NeoSEALER EZFlo §virksto.

« Jkiskite antgalj | kanalg iki reikiamo gylio, stengdamiesi jo
galo nejkisti uz vidurinio Saknies kanalo tre¢dalio.

* Nejkiskite antgalio | kanalg taip, kad jis prisispausty prie
kanalo sieneliy. Tokiu biidu sandariklis gali baiti i§spaustas uz
vir§anéles riby.

« Svelniai ir tolygiai spauskite 3virkito stimoklj, nuolat
traukdami  Svirksta i§ kanalo | iSor¢, kai medziaga
i§spaudziama.

PASTABA: NeoSEALER EZFlo optimizuotas naudoti su 29ga
antgaliu. Gydytojo nuoZiiira gali doti kitus suderi
dozavimo antgalius. MaZesnio skersmens antgaliai (didesnio
gabarito) gali padidinti pasiprieSinimq dozavimui.

e) Letai | kanalg jkiskite vieng ar kelis gutapercos kuigelius.

f) Islydykite ir nupjaukite gutapercos pertekliy ties anga,
vadovaudamiesi gamintojo nurodymais.

¢) Pagalinkite sandariklio pertekliy drégnu vatos rutuliuku.

h) Patikrinkite, ar medziaga patenka j visa Sakny kanaly sistema,
ir atlikite rentgenograma.

KITAS NAUDOJIMAS:

NeoSEALER EZFlo gali buiti naudojamas su NeoPUTTY®
pirminiy danty, neturinCiy jpédinio, arba kitais budais
nepagydomy danty obturacijai.

PASTABA: Sakny kanaly plombai pasalinti naudokite jprastus
instrumentus, kad pasalintuméte sukietéjusj sandariklj, jskaitant
rankines / rotacines dildes ir ultragarsinius antgalius, kaip ir bet
kurj kita sandariklj. Taip pat galima naudoti biokeraminio
sandariklio tirpiklj, kad biity lengviau pasalinti.

SAUGOS KLINIKINIU REZULTATU SANTRAUKA:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Sis tinklalapis
bus pakeistas tiesiogine nuoroda | NuSmile saugos ir klinikiniy
rezultaty santrauka (SSCP), kai ja EUDAMED portale pateiks
Europos Sajungos reguliavimo institucija. NuSmile saugos
klinikinés veiklos santrauka gali biiti pateikta paprasius.

IVAIRUS:

IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo naudojimo
instrukcija  galima  rasti  elektroniniu  budu  adresu
www.avalonbiomed. com. Fizinés kopijos pateikiamos
nemokamai paprasius.

ADA 57, ISO 6876

NeoSEALER EZFLO rezultatai

Priémimo kriterijai

Bandymas

Darbo laikas kambario Néra ~35 minutés

temperatiiroje:
Kietéjimo laikas 37 °C
temperatiroje, in vivo (arba
drégnoje aplinkoje):

Medziaga turi sukietéti Atitinka ISO 6876 standarta

Srautas: >17 mm Atitinka ISO 6876 standarta

<50 um

Plévelés storis: <50 um

Tirpumas: <3 % masés <3 % masés

<19% susitraukimas ir<0,1%
issipletimas

Matmeny stabilumas: ~0,04% issiplétimas

Radiopakumas: >3 mm Al ekvivalentas 5.5 mm of Al
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" AVALON
BIOMED,

Avansert biokeramikk

BRUKSANVISNING
NeoSEALERe EZFlo

ENDODONTISK SEALER

SAMMENSETNING OG BESKRIVELSE

NeoSEALER EZFlo er en ferdigblandet bioaktiv biokeramisk
rotkanalsealer formulert med trikalsium- og dikalsiumsilikatsementer for
permanent rotkanalobturasjon. NeoSEALER EZFlo herder in vivo i
nazrvear av fuktighet fra det omkringliggende vevet. NeoSEALER EZFlo
er optimalisert for enklere applisering gjennom en 29ga-spiss og er
utviklet for & stotte minimalt invasive endodontiske prosedyrer som
respekterer rotkanalens naturlige anatomi.

KLINISKE FORDELER/YTELSES
KARAKTERISTIKKER

« Bioaktiv biokeramikk

* Misfarger ikke tenner

* Rontgentett

« Harpiksfri

« Enklere dispensering med en 29ga-spiss

« Optimalisert for bade enkeltkon- og varmfyllingsteknikker

TILTENKT BRUK, INDIKASJONER, MALGRUPPE OG
TILTENKT POPULASJON

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo er utviklet for obturasjon og
forsegling av rotkanaler etter fjerning av vital pulpa, fjerning av infisert
eller nekrotisk pulpa og plassering av intrakanale innlegg, eller i tidligere
behandlede tenner som krever endodontisk revisjonsbehandling. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo er beregnet for pediatriske og voksne
pasienter (2 ar eller eldre) som gjennomgar rotkanalbehandling péd
permanente tenner med lukket apeks eller pa primeare tenner uten
permanent etterfolger. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo er kun
beregnet for profesjonell bruk (tannleger/endodontister) i kliniske
miljeer (sykehus, klinikker og tannlegekontorer).

EKSPONERING FOR STOFFER:

Det ferdigblandede rot- og pulpamaterialet bestar av modifisert keramisk
pulver blandet med en organisk vaeske til en pasta med lav viskositet, og
kan komme i tilfeldig kontakt med slimhinner. Hovedbestanddelene i
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo er som folger. Se produktets

sikkerhetsdatablad for ytterligere informasjon.

Riimaterialer CA-S.- nummer EC-nummer

Innhold (%)

Ta:0s - Tantalp 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-SiO; - Trikalsiumsilik 12168-85-3 235-336-9 <5
CaALO, - Kalsiumalumi 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-SiO; - Dikalsiumsilik 10034-77-2 233-107-8 <10
CaALO; - Kalsiumdialumi 12004-88-5 234-463-7 <15
ALSEOs(OH); 2H,0 -
Aluminosilikat 1332-58-7 310-194-1 <10
KONTRAINDIKASJONER

* Overfolsomhet mot etsende (hoy pH) losninger.

« Skal ikke brukes til pulpektomi pd primere tenner (rotkanalfylling)
med mindre det ikke finnes noen permanent etterfolgertann.

ADVARSLER
NeoSEALER EZFlo er etsende, slik alle trikalsiumsilikater er.
FORHOLDSREGLER

* NeoSEALER EZFlo er en ikke-cytotoksisk, biokompatibel pasta.
Resorpsjon i det periapikale vevet kan forekomme over flere ar. Det
ma utvises forsiktighet for 8 UNNGA 4 overfylle rotkanalen slik at en
stor mengde sealer presses forbi rotspissen. Hvis en stor mengde
sealer presses inn i mandibularkanalen (canalis alveolaris inferior),
skal klinikeren vurdere om det overfylte materialet ber fjernes i
samsvar med gjeldende faglige retningslinjer.

* Begrens ekstrusjon av materialet forbi apeks til et minimum.

» Unnga kontakt mellom uherdet sealer og hud eller munnslimhinne.
Vask og skyll med vann etter utilsiktet kontakt.

* Bruk egnede hansker og vernebriller under bruk.

» NeoSEALER EZFlo MA OPPBEVARES GODT FORSEGLET. Sett
hetten pa umiddelbart etter hver bruk.

* For a beskytte mot inntrengning av fuktighet skal NeoSEALER
EZFlo oppbevares i den beskyttende folieposen.

« Bruk alltid en ny spiss ved applisering av NeoSEALER EZFlo.

« Unnga at sproyten kommer i kontakt med kontaminerte overflater.

» Dekk sproytekroppen med en engangsbeskyttelseshylse hvis den
brukes intraoralt, for @ minimere forurensning av spreyten.

* NeoSEALER EZFlo og spissene leveres i ikke-steril emballasje.
Disse produktene kan ikke steriliseres. Klinikere skal folge sine
etablerte prosedyrer for rengjoring og desinfeksjon av NeoSEALER
EZFlo-sprayten mellom hver bruk.

Se:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Disinfection-H.pdf

« Herdingen av trikalsiumsilikater kan hemmes i sure miljeer, for

eksempel infiserte omrader.

BIVIRKNINGER
Reversibel akutt betennelse i munnslimhinnen kan oppstd ved kontakt
med den uherdede pastaen.

FEILFUNKSJONER OG ALVORLIGE HENDELSER:

Hvis det oppstér funksjonsfeil eller endringer i ytelsen som kan pavirke
sikkerheten, skal klinikeren vurdere situasjonen og iverksette nodvendige
tiltak for pasienten dersom denne er berert av funksjonsfeilen eller
ytelsesendringen.

Klinikeren skal rapportere funksjonsfeil og/eller ytelsesendringer som
kan pévirke sikkerheten til NuSmile, Ltd. Enhver alvorlig hendelse som
har oppstétt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Avalon
Biomed via e-post (info@avalonbiomed.com) eller telefon (+1-941-896-
9948), samt til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

Guideline-

SYMBOLER BRUKT PA MERKINGEN:

BIOAKTIV

biokeramikk
som ikke misfarger

NeoSEALEREZ=,

INTERAKSJONER
MATERIALER
Ingen kjente.

OPPBEVARING

Oppbevares ved romtemperatur. (MA IKKE OPPBEVARES [
KJOLESKAP.) For & forhindre at NeoSEALER EZFlo herder,
skal hetten settes pd umiddelbart etter hver bruk. Oppbevar
sproyten i den medfelgende beskyttende folieposen.

KLINISKE BRUKSANVISNINGER:

a) Fjern kariest tannvev med et rundt
lavhastighetshandstykke eller bruk handinstrumenter.
b) Debrider, rengjor, form og desinfiser rotkanalsystemet ved
hjelp av intrakanale instrumenter under isolasjon med kofferdam.

MED ANDRE DENTALE

bor i et

c) Etter preparering og irrigasjon av rotkanalen, inkludert
flerning av smear layer, torkes kanalen med papirspisser for &
fjerne oppsamlet irrigasjonsvaeske eller kroppsvaesker. Fuktighet
er nodvendig for herding.

d) NeoSEALER EZFlo kan brukes med eller uten spiss, men
bruk av spiss anbefales.

BRUK UTEN spissen:

* Ved obturasjonsteknikker der storstedelen av kanalen
obtureres med guttaperkaspisser, pafores forst et tynt lag
NeoSEALER EZFlo pé kanalveggene ved hjelp av et valgfritt
instrument.

« Deretter dekkes de desinfiserte og terre guttaperkaspissene
med NeoSEALER EZFlo for de settes inn.

BRUK MED spissen:

« Fest spissen til NeoSEALER EZFlo-sproyten.

« For spissen inn i kanalen til ensket dybde, og pass pa at
spissenden ikke fores forbi den midtre tredjedelen av
rotkanalen.

e Ikke press spissen inn i kanalen slik at den tetter mot
kanalveggene. Dette kan fore til at sealeren presses forbi
apeks.

« Pafor et jevnt og lett trykk pa sproytestempelet samtidig som
spissen trekkes jevnt utover kanalen mens materialet
appliseres.

MERK: NeoSEALER EZFlo er optimalisert for bruk med en
29ga-spiss. Andre kompatible dispenseringsspisser kan brukes
etter klinikerens skjonn. Spisser med mindre diameter (hoyere
gauge-storrelse) kan oke motstanden ved applisering.

e) For langsomt én eller flere guttaperkakoner inn i kanalen.

f) Smelt og kutt av overskytende guttaperka ved kanaldpningen
i henhold til produsentens anvisninger.

g) Fjern overskytende sealer med en fuktig bomullspellet.

h) Bekreft plasseringen av materialet i hele rotkanalsystemet,
og kontroller for eventuell overekstrudering ved hjelp av
rontgen.

ANDRE BRUKSOMRADER:

NeoSEALER EZFlo kan brukes sammen med NeoPUTTY® til
obturasjon av primare tenner uten permanent etterfolger eller
andre tenner som ikke kan bevares.

MERK: Ved fjerning av rotkanalfyllingen brukes konvensjonell
instrumentering for & fjerne herdet sealer, inkludert héndfiler,
roterende filer og ultralydspisser, slik som med andre sealere. Et
losemiddel for biokeramisk sealer kan ogsa brukes for a lette
fjerningen.

SAMMENDRAG AV KLINISK SIKKERHET OG YTELSE:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Denne
nettsiden vil bli erstattet med en direkte lenke til NuSmiles
Summary of Safety Clinical Performance (SSCP) nar denne blir
tilgjengelig i EUDAMED-portalen hos EUs regulatoriske
myndighet. NuSmiles sammendrag av klinisk sikkerhet og ytelse
kan fas pa foresporsel.

DIVERSE:

IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo bruksanvisning er
tilgjengelig elektronisk pd www.avalonbiomed.com. Fysiske
kopier vil bli levert pa forespersel, kostnadsfritt.

ADA 57, ISO 6876
Akseptkriterier Resultater for NeoSEALER
EZFlo
Arbeidstid ved romtemperatur: Ingen ~35 minutter
Herdetid ved 37 °C, in vivo (eller{ ~ Materialet skal herde | Oppfyller ISO 6876-standarden
fuktig miljo):
Flyteevne: > 17 mm Oppfyller ISO 6876-standarden
Filmtykkelse: <50 um <50 um
Losclighet: <3 % eter vekt <3 % etter vekt
Dimensjonsstabilitet: <1 % krymping og <0,1 % ~0,04 % ckspansjon
ckspansjon
Rontgenkontrast: >3 mm 5,5 mm Al

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
Norwegian
Effective Date: 07/14/2026
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% AVALON
BIOMED.

Zaawansowana bioceramika A

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA %
NeoSEALER"EZFlo

USZCZELNIACZ ENDODONTYCZNY

SKLAD | OPIS

NeoSEALER EZFlo to wstgpnie zmieszany, bioaktywny,
bioceramiczny uszczelniacz kanatéw korzeniowych, opracowany
na bazie cementéw krzemianu tréjwapniowego i dwuwapniowego,
przeznaczony do trwatego wypetniania kanatéw korzeniowych.
NeoSEALER EZFlo wigze in vivo w obecnosci wilgoci
dostarczanej przez otaczajgce tkanki. Zoptymalizowany do
ftatwiejszej aplikacji przez koncowke 29G, NeoSEALER EZFlo
zostat zaprojektowany z mys$la o wspieraniu minimalnie
inwazyjnych procedur endodontycznych, ktére respektujg
naturalng anatomie kanatu.

KORZYSCI/WYDAJNOSC KLINICZNA
CHARAKTERYSTYKA

« Bioceramika bioaktywna

« Nie przebarwia zebéw

« Radioprzepuszczalna

* Bez zywicy

« katwiejsze dozowanie za pomocg koncowki 29ga

« Zoptymalizowany zaréwno do technik pojedynczego ¢wieka,

jak i cieptej obturacji

PRZEZNACZENIE, WSKAZANIA, GRUPA DOCELOWA |
ZAMIERZONA POPULACJA

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo jest przeznaczony do
wypetniania i uszczelniania kanatéw korzeniowych po usunigciu
zywej miazgi, usunieciu zakazonej lub martwiczej miazgi oraz
zastosowaniu opatrunkéw dokanatowych, a takze w zebach
wczesniej leczonych wymagajacych ponownego leczenia
endodontycznego. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo jest
przeznaczony dla dzieci i dorostych (w wieku od 2 lat)
poddawanych leczeniu kanatowemu zgboéw statych z zamknigtymi
wierzchotkami  korzeni lub zebdéw mlecznych bez statego
nastepcy. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo jest przeznaczony
wylgcznie do profesjonalnego stosowania przez lekarzy dentystéw
i endodontéw w warunkach klinicznych (szpitale, kliniki i gabinety
stomatologiczne).

NARAZENIE NA SUBSTANCJE:

Gotowy do uzycia materiat do kanatéw korzeniowych i miazgi
sktada sie ze zmodyfikowanego proszku ceramicznego
zZmieszanego z cieczg organiczng, tworzgcego paste o niskiej
lepkosci, ktéra moze przypadkowo wej$¢ w kontakt z btonami
$luzowymi. Gtéwne sktadniki preparatu Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo przedstawiono ponizej. Dodatkowe
informacje znajdujg sie w Karcie Charakterystyki produktu.

Surowce CAS. Numer Numer EC Zawartosé (%)
TayOs - Pigciotlenek tantalu 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0 Si0, - Krzemian 12168-85-3 235-336-9 <25
trojwapniow:

CaALO; - Glinit wapnia 65997-16-2 266-045-5 <25

2€a0-Si0; - Krzemian 10034-77-2 233-107-8 <10
dwuwapniowy

CaALO, - Dial wapnia 12004-88-5 234-463-7 <15

ALSEO(OH)s 2H:0- 1332-58-7 310-194-1 <10

Aluminokrzemian

PRZECIWWSKAZANIA
« Nadwrazliwo$¢ na roztwory zrace (o wysokim pH).
* Nie stosowac¢ do pulpektomii zebéw mlecznych (wypetniania
kanatéw korzeniowych), chyba ze brakuje zawigzka zeba
statego.

OSTRZEZENIA
NeoSEALER EZFlo jest zracy, podobnie jak wszystkie krzemiany
tréjwapniowe.

SRODKI OSTROZNOSCI

* NeoSEALER EZFlo to nietoksyczna, biokompatybilna pasta.
Resorpcja materiatu w tkankach okotowierzchotkowych moze
nastepowac przez wiele lat. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby
NIE przepemi¢ kanatu korzeniowego i nie doprowadzi¢ do
przepchniecia znacznej ilosci uszczelniacza poza wierzchotek
korzenia. Jezeli znaczna ilo$¢ uszczelniacza zostanie
przepchnieta do kanatu zuchwy (kanatu nerwu zebodotowego
dolnego), lekarz powinien oceni¢, czy materiat nalezy usunaé
zgodnie z aktualnymi standardami postepowania.

« Zminimalizowac przepchnigcie materiatu poza wierzchotek.

« Unika¢ kontaktu niezwigzanej pasty ze skdrg lub btong $luzowa
jamy ustnej. Po przypadkowym kontakcie umy¢ i sptuka¢ woda.

* Podczas uzywania nosi¢ odpowiednie rekawiczki i okulary
ochronne.

+ NeoSEALER EZFlo MUSI BYC SZCZELNIE ZAMKNIETY.
Natychmiast zakreci¢ po kazdym uzyciu.

* Aby chroni¢ przed wnikaniem wilgoci, przechowywaé
NeoSEALER EZFlo w ochronnym woreczku foliowym.

«Zawsze uzywa¢ nowej koncowki podczas
NeoSEALER EZFlo.

« Unika¢ kontaktu strzykawki ze skazong powierzchnia.

« Jesli strzykawka jest uzywana wewnatrzustnie, nalezy ostonié¢
jej korpus jednorazowg ostong ochronna, aby zminimalizowac
ryzyko zanieczyszczenia.

* NeoSEALER EZFlo oraz koncéwki aplikacyjne sg dostarczane
w opakowaniach niesterylnych. Produkty te nie moga by¢
sterylizowane. Lekarz powinien postepowaé zgodnie z
obowigzujgcymi procedurami dotyczgcymi czyszczenia i
dezynfekcji strzykawki NeoSEALER EZFlo pomigdzy kolejnymi
uzyciami.

aplikacji

Patrz: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Guideline-Disinfection-H.pdf

* Wigzanie krzemiandw tréjwapniowych moze by¢é hamowane w
Srodowiskach kwasnych, takich jak miejsca zakazone.

DZIALANIA NIEPOZADANE
W przypadku kontaktu z niezwigzang pasta moze wystgpi¢
odwracalne ostre zapalenie btony $luzowej jamy ustne;j.

USTERKI | POWAZNE INCYDENTY:

W  przypadku wystgpienia jakiejkolwiek usterki lub zmiany
wiasciwosci uzytkowych mogacej mie¢ wptyw na bezpieczenstwo,
lekarz powinien oceni¢ sytuacje i podja¢ odpowiednie dziatania
uznane za konieczne dla pacjenta.

Lekarz powinien zgtasza¢ wszelkie usterki i/lub zmiany
wiasciwosci uzytkowych mogagce mie¢ wptyw na bezpieczenstwo
do firmy NuSmile, Ltd. Kazdy powazny incydent zwigzany z
wyrobem nalezy zgtosi¢ do Avalon Biomed pocztg elektroniczng
(info@avalonbiomed.com) lub telefonicznie (+1 941-896-9948), a
takze wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Niebarwiaca

BIOAKTYWNA
bioceramika

NeoSEALEREZ,

INTERAKCJE Z INNYMI MATERIALAMI
STOMATOLOGICZNYMI

Brak danych.
PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w
CHLODZIC). Aby zapobiec twardnieniu NeoSEALER

temperaturze  pokojowej.  (NIE

EZFlo, natychmiast zakreci¢ opakowanie po kazdym
uzyciu. Przechowywa¢ strzykawke w dostarczonym
ochronnym woreczku foliowym.

WSKAZOWKI KLINICZNE DOTYCZACE

UZYTKOWANIA:

a) Usun tkanki zeba zmienione préchnicowo za pomocag
wiertla kulkowego zamocowanego w katnicy pracujacej z
niska predkoscig lub przy uzyciu narzedzi recznych.

b) Opracuj, oczy$¢, uksztattuj i zdezynfekuj system
kanatow korzeniowych przy uzyciu narzedzi
endodontycznych z zachowaniem izolacji koferdamem.

c) Po opracowaniu i przeptukaniu kanatu korzeniowego, w
tym po usunigciu warstwy mazistej, osusz kanat sgczkami
papierowymi w celu usuniecia zalegajgcych ptynow
ptuczgcych lub ptynéw ustrojowych. Do zwigzania materiatu
wymagana jest obecno$¢ wilgoci.

d) NeoSEALER EZFlo moze by¢ stosowany z koncowka
aplikacyjng lub bez niej, jednak zaleca sie uzycie koncéwki.

UZYCIE BEZ koncéwki:

W technikach obturacji, w ktérych wiekszo$¢ kanatu
wypetniana jest ¢éwiekami gutaperkowymi, nalezy
najpierw nanies¢ cienkg warstwe NeoSEALER EZFlo na
$ciany kanatu przy uzyciu wybranego narzedzia.

* Nastepnie pokryj zdezynfekowane i osuszone ¢éwieki
gutaperkowe materiatem NeoSEALER EZFlo przed ich
wprowadzeniem do kanatu.

UZYCIE Z koncéwka:

* Zamocowaé koncéwke na strzykawce NeoSEALER
EZFlo.

« Wprowadz koncoéwke do kanatu na pozadang gtebokos¢,
uwazajgc, aby jej koniec nie przekroczyt $rodkowej
jednej trzeciej dlugosci kanatu korzeniowego.

« Nie wciskaj koncowki do kanatu z takg sita, aby doszto
do jej uszczelnienia o $ciany kanatu. Moze to
spowodowaé¢  wycisnigcie uszczelniacza poza
wierzchotek.

« Wywieraj delikatny, réwnomierny nacisk na tlok
strzykawki, jednoczes$nie wykonujgc staly ruch
wycofywania koncéwki z kanatu podczas wyciskania
materiatu.

UWAGA: NeoSEALER EZFlo jest zoptymalizowany do
stosowania z koncéwka 29G. Wedlug uznania lekarza
mozna stosowac roéwniez inne kompatybilne koricowki
aplikacyjne. Konncowki o mniejszej srednicy (wieksze
rozmiary gauge) mogg zwiekszac¢ opor dozowania.

e) Powoli wprowadz do kanatu jeden lub kilka éwiekéw
gutaperkowych.

f) Zgodnie z instrukcjg producenta uplastycznij termicznie
i odetnij nadmiar gutaperki na poziomie uj$cia kanatu.

g) Usuna¢ nadmiar uszczelniacza wilgotnym wacikiem.

h) Potwierdz prawidiowe rozmieszczenie materialu w
catym systemie kanatéw korzeniowych oraz sprawdz na
zdjeciu radiologicznym, czy nie doszio do przepchnigcia
materiatu poza wierzchotek korzenia.

INNE ZASTOSOWANIA:

NeoSEALER EZFlo moze by¢ stosowany z NeoPUTTY®
do wypehiania kanatéw zebdéw mlecznych bez statego
nastepcy lub zeboéw, ktérych nie mozna zachowac.

UWAGA: W celu usunigcia wypetnienia kanatu
korzeniowego nalezy zastosowac standardowe
instrumentarium do usuwania zwigzanego uszczelniacza, w
tym pilniki reczne lub maszynowe oraz koncowki
ultradzwiekowe, podobnie jak w przypadku innych
uszczelniaczy. W celu utatwienia usuniecia materiatu
mozna  réwniez  zastosowaé  rozpuszczalnik  do
uszczelniaczy bioceramicznych.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYNIKOW
KLINICZNYCH:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
Niniejsza strona internetowa zostanie zastgpiona
bezposrednim odnos$nikiem do dokumentu Podsumowanie
Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) firmy
NuSmile, gdy bedzie on dostepny w portalu EUDAMED
prowadzonym przez organy regulacyjne Unii Europejskiej.
Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych
NuSmile moze by¢ dostarczone na zgdanie.

INNE:

IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo Instrukcja
Uzytkowania jest dostepna elektronicznie na stronie
www.avalonbiomed. com. Fizyczne kopie zostang
dostarczone na zgdanie, bezpfatnie.

ADA 57, ISO 6876

Test Kryteria akceptacji Wyniki NeoSEALER EZFLO
Czas pracy w temperaturze Brak ~35 minut
pokojowej:

Czas wigzania w 37°C, in vivo | Materiat musi stwardnie¢

(lub w wilgotnym $rodowisku):

Spetnia norme ISO 6876

Plynnosé: >17 mm Spefnia norme ISO 6876

Grubos¢ warstwy: <50 pm <50 ym

<3% wagowo <3% wagowo

Stabilno$¢ wymiarowa: <1% skurczu i <0,1%

10$Ci

~0,04% rozszerzalnosci

Radior $¢ >3 mm i Al 5,5 mm Al
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% AVALON
BIOMED,

Bioceramicas Avangadas A

INSTRUCOES DE UTILIZACAO .
NeoSEALER®EZFlo

CIMENTO OBTURADOR ENDODONTICO

COMPOSICAO E DESCRICAO

O NeoSEALER EZFlo é um cimento obturador bioceramico bioativo
pré-misturado para canais radiculares, formulado com cimentos de
silicato tricalcico e dicalcico para a obturagdo permanente de canais
radiculares. O NeoSEALER EZFlo endurece in vivo na presenga da
humidade fornecida pelos tecidos circundantes. Otimizado para facilitar
a dispensacdo através de uma ponta de 29 ga, o NeoSEALER EZFlo foi
concebido para apoiar procedimentos endodonticos minimamente
invasivos que respeitam a anatomia natural do canal.

BENEFiCIOS CLINICOS /CARACTERISTICAS
DE DESEMPENHO
« Bioceramica bioativa
« Nao altera a cor dos dentes
* Radiopaco
« Isento de resina
« Dispensagdo mais facil utilizando uma ponta de 29ga
« Otimizado para técnicas de obturagdo de cone unico e termoplastica

UTILIZACAO PREVISTA, INDICACOES, GRUPO-ALVO E
POPULACAO PREVISTA

O Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo foi concebido para a obturagio e
o selamento de canais radiculares apos a remogao de tecido pulpar vivo,
remogao de polpa infetada/necrotica e colocagio de pensos intracanais,
ou em dentes previamente tratados que necessitam de retratamento
endodontico. O Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo destina-se a
pacientes pediatricos e adultos (com idade igual ou superior a 2 anos)
submetidos a tratamento de canal radicular em dentes permanentes com
apices fechados ou em dentes deciduos sem sucessor permanente. O
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo destina-se exclusivamente a
utilizagdo profissional (médicos dentistas/endodontistas), para ser
utilizado em ambientes clinicos (hospitais, clinicas e consultorios
dentarios).

EXPOSICAO A SUBSTANCIAS:

O material pré-misturado para a raiz e a polpa é composto por pod
ceramico modificado misturado com um liquido organico até formar uma
pasta de baixa viscosidade, podendo entrar em contato acidental com as
membranas mucosas. Os principais constituintes do Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo sdo os seguintes. Consultar a Ficha de Dados de

Seguranca do produto para obter informagdes adicionais.
Matérias-primas CAS. Nimero Nimero CE

Teor (%)

TayOs - Pentoxido de tantalo 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-SiO; - Silicato tricalcico 12168-85-3 235-336-9 <25
CaAlO, - Aluminato de calcio 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Silicato dicalcico 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAl,O; - Dialumi de calcio 12004-88-5 234-463-7 <15

Alf,‘zos.(OH),?f 2HLO- 1332-58-7 310-194-1 <10

CONTRAINDICACOES

« Hipersensibilidade a solug¢des causticas (pH elevado).

* Nao utilizar para pulpectomia (obturagdo do canal radicular) em
dentes deciduos, a menos que o dente permanente sucessor esteja
ausente.

AVISOS

O NeoSEALER EZFlo ¢ caustico, assim como todos os silicatos
tricalcicos.

PRECAUCOES

* NeoSEALER EZFlo ¢ uma pasta ndo citotoxica e biocompativel. A
reabsor¢do no tecido periapical pode ocorrer ao longo de anos. Deve
ser exercida precaugio para NAO sobreobturar o canal radicular,
forgando uma grande quantidade de cimento obturador para além do
apice da raiz. Caso uma grande quantidade de cimento obturador seja
introduzida em excesso no canal mandibular (canal alveolar inferior),
o clinico deve avaliar se o material extravasado deve ser removido, de
acordo com o estado da arte regulamentar.

* Minimizar a extensdo excessiva do material para além do éapice.

« Evitar o contato do cimento antes da presa com a pele ou a mucosa
oral. Apos um contato acidental, lavar e enxaguar com agua.

« Usar luvas e oculos de protegdo adequados durante o manuseamento.

* O NeoSEALER EZFlo DEVE SER MANTIDO BEM VEDADO.
Voltar a colocar a tampa imediatamente ap6s cada utilizagao.

e Para proteger contra a infiltragdio de humidade, guardar o
NeoSEALER EZFlo na sua bolsa protetora de aluminio.

« Utilizar sempre uma ponta nova ao aplicar o NeoSEALER EZFlo.

« Evitar o contato da seringa com uma superficie contaminada.

« Cobrir o corpo da seringa com uma manga protetora descartavel se
for utilizada por via intraoral, para minimizar a contaminagdo da
seringa.

* O NeoSEALER EZFIo e as pontas sdo fornecidos em embalagens ndo
estéreis. Estes produtos ndo podem ser esterilizados. Os clinicos
devem seguir os seus protocolos estabelecidos para a limpeza e
desinfetabilidade da seringa NeoSEALER EZFlo entre utilizagdes.

Ver:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/  Guideline-
Disinfection-H.pdf

e A presa dos silicatos tricalcicos pode ser inibida em ambientes

acidos, tais como locais infetados.

REACOES ADVERSAS
Pode ocorrer uma inflamagéo aguda reversivel da mucosa oral se entrar
em contato com a pasta antes da presa.

AVARIAS E INCIDENTES GRAVES:

Caso ocorra qualquer avaria ou alteragdo no desempenho que possa afetar
a seguranga, o clinico deve avaliar e tomar a agdo adequada considerada
necessaria para o paciente, se este for afetado pela avaria ou pela
alteragdo no desempenho.

O clinico deve comunicar as avarias e/ou alteragdes de desempenho que
possam afetar a seguran¢a a NuSmile, Ltd.. Qualquer incidente grave que
tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a Avalon
Biomed via e-mail (info@avalonbiomed.com) ou telefone (+1-941-896-
9948) e a Autoridade Competente do Estado-Membro no qual o
utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

INTERACOES COM OUTROS MATERIAIS DENTARIOS
Nenhumas conhecidas.

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETAGEM:

Bioceramica

BIOATIVA

que Nao Causa Manchas

NeoSEALEREZZ

ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura ambiente. (NAO REFRIGERAR). Para
evitar o endurecimento do NeoSEALER EZFlo, volte a colocar a
tampa imediatamente apos cada utilizagdo. Guarde a seringa na
bolsa protetora de aluminio fornecida.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO CLINICAS:

a) Remover a estrutura dentéria cariada utilizando uma broca
redonda numa peca de mao a baixa velocidade ou utilizar
instrumentos manuais.

b) Desbridar, limpar, modelar e desinfetar o sistema de canais
radiculares utilizando instrumentos intracanais sob isolamento
absoluto com dique de borracha.

¢) Apos a preparagdo e irrigagdo do canal radicular, incluindo a
remogao da camada de esfregaco, secar o canal utilizando pontas
de papel para remover a acumulagdo de irrigantes ou fluidos
corporais. A humidade ¢ necessaria para a presa.

d) O NeoSEALER EZFlo pode ser usado com ou sem a ponta,
mas a utilizagdo da ponta ¢ recomendado.

UTILIZACAO SEM a Ponta:

« Para técnicas de obturagdo nas quais a maior parte do canal é
obturada com pontas de guta-percha, aplicar primeiro uma fina
camada de NeoSEALER EZFlo nas paredes do canal
utilizando um dispositivo a sua escolha.

* Em seguida, cobrir as pontas de guta-percha desinfetadas e
secas com o cimento NeoSEALER EZFlo antes da insercao.

UTILIZAGCAO COM a ponta:
Encaixar a ponta na seringa de NeoSEALER EZFlo.

« Inserir a ponta no canal até a profundidade desejada, tendo o
cuidado de ndo inserir a extremidade além do tergo médio do
canal radicular.

 Nao forgar a ponta para dentro do canal de forma a que esta
fique vedada contra as paredes do canal. Esta agdo pode forgar
a extrusdo do cimento obturador para além do apice.

* Aplicar uma pressdo suave e constante no émbolo da seringa,
com um movimento continuo para fora do canal a medida que
o material ¢ extraido.

NOTA: O NeoSEALER EZFlo foi otimizado para ser usado com
uma ponta de 29 ga. Outras pontas de disp ¢cdo ipativeis
podem ser usadas ao critério do clinico. Pontas de diametro mais
pequeno (calibres maiores) pod. tar a resisténcia a
dispensacao.

e) Inserir lentamente uma ou mais pontas de guta-percha no canal.
f) Derreter e cortar o excesso de guta-percha no orificio, seguindo
as instrucdes do fabricante.

Remover o excesso de cimento obturador com uma bolinha de
algodao humedecida.

h) Confirmar o posicionamento do material em todo o sistema de
canais radiculares e verificar a existéncia de qualquer extrusao
excessiva através de uma radiografia.

OUTRAS APLICACOES:

O NeoSEALER EZFlo pode ser usado com o0 NeoPUTTY® para
obturagdo de dentes deciduos sem sucessor ou dentes
irrecuperaveis.

NOTA: Para a remogao da obturagdo do canal radicular, utilizar
instrumentagdo convencional para remover o cimento apds a
presa, incluindo limas manuais/rotativas e pontas de instrumentos
de ultrassons, como com qualquer outro cimento obturador. Um
solvente de cimento biocerdmico também pode ser usado para
auxiliar na remogao.

RESUMO DO DESEMPENHO CLINICO E DE
SEGURANCA:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Esta pagina
Web sera substituida pela ligagdo direta para o Resumo do
Desempenho Clinico ¢ de Seguranga (SSCP) da NuSmile, assim
que este se encontrar disponivel no portal da EUDAMED, por
parte da Autoridade Reguladora da Unido Europeia. O Resumo
do Desempenho Clinico e de Seguranga da NuSmile pode ser
fornecido mediante solicitagdo.

DIVERSOS:

As Instrugdes de Utilizagdo do Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo (IFU-128) encontram-se disponiveis em formato
eletronico em www.avalonbiomed.com. Serdo fornecidas copias
fisicas gratuitamente, mediante solicitagdo.

ADA 57,1SO 6876

Ensaio Resultados do NeoSEALER

EZFLO

érios de aceitagio

Tempo de trabalho & temperatura Nenhum ~35 minutos

ambiente:

Tempo de presa a 37°C, in vivo O material deve fazer presa | Em conformidade com a norma

(ou em ambiente hiimido): 1S0 6876
Escoamento: > 17 mm Em conformidade com a norma

1S0 6876

Espessura da pelicula: <50 um <50 um

Solubilidade: < 3% em peso < 3% em peso

Estabilidade dimensional: < 1% de contragdo e < 0,1% de

expansio

~0,04% de expansio

Radiopacidade: >3 mm equivalente de Al 5,5 mm de Al
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AVALON
BIOMED.

Advanced Bioceramics

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
NeoSEALEReEZFlo

SIGILANT ENDODONTIC

COMPOZITIE Sl DESCRIERE

NeoSEALER EZFlo este un sigilant de canal radicular bioceramic
bioactiv, premixat, formulat cu cimenturi pe baza de silicat tricalcic
si silicat dicalcic, destinat obturarii permanente a canalelor
radiculare. NeoSEALER EZFlo se intareste in vivo, in prezenta
umiditatii furnizate de tesuturile inconjuratoare. Optimizat pentru o
distribuire mai usoara prin intermediul unui varf de 29ga,
NeoSEALER EZFlo este conceput pentru a sustine procedurile
endodontice minim invazive, care respectd anatomia naturald a
canalului.

BENEFICII CLINICE/CARACTERISTICI DE
PERFORMANTA

» Material biomineral bioactiv

* Nu decoloreaza dintii

« Radioopac

* Nu contine rasini

 Dozare mai usoara folosind un varf 29ga

« Optimizat atat pentru tehnica de obturare cu con unic, cat si

pentru tehnicile de obturare la cald

UTILIZARE PRECONIZATA, INDICATII, GRUP TINTA SI
POPULATIE VIZATA

NeoSEALER EZFlo de la Avalon Biomed este destinat obturarii si
sigilarii canalelor radiculare dupa indepartarea tesutului pulpar
vital, Tndepartarea pulpei infectate/necrotice si aplicarea
pansamentelor intracanalare, sau in cazul dintilor tratati anterior
care necesita retratament endodontic. NeoSEALER EZFlo de la
Avalon Biomed este destinat pacientilor pediatrici si adulti (cu
varsta de 2 ani sau peste) care urmeaza un tratament de canal
radicular pe dinti permanenti cu apex inchis sau pe dinti temporari
fara succesor permanent. NeoSEALER EZFlo de la Avalon
Biomed este destinat exclusiv utilizérii de céatre profesionisti
(medici stomatologi/endodonti), in medii clinice (spitale, clinici si
cabinete stomatologice).

EXPUNEREA LA SUBSTANTE:

Materialul premixat pentru radacind si pulpa este compus din
pulbere ceramica modificata, amestecata cu un lichid organic
pana la obtinerea unei paste cu vascozitate scazuta si poate intra
accidental in contact cu membranele mucoase. Principalele
substante componente ale NeoSEALER EZFlo de la Avalon
Biomed sunt dupa cum urmeaza. Pentru informatii suplimentare,

consultati Fisa cu date de securitate a produsului.
Materii prime Numar EC

A

L)
LS

Continut (%)

TayOs - Pentoxid de tantal 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0;- Silicat tricalcic 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALO, - Aluminat de calciu 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Silicat dicalcic 10034-77-2 233-107-8 <10
CaALO; - Dialuminat de calciu 12004-88-5 234-463-7 <15
Alzs/iio"(pH).‘,'.ZHzo - 1332-58-7 310-194-1 <10

CONTRAINDICATII

« Hipersensibilitate la solutiile caustice (pH ridicat).

« A nu se utiliza pentru pulpectomia dintilor temporari (obturarea
canalelor radiculare), cu exceptia cazurilor in care dintele
succesor permanent este absent.

ATENTIONARI
NeoSEALER EZFlo este caustic, la fel ca toti silicatii tricalcici.
PRECAUTII

*NeoSEALER EZFlo este o pastd non-citotoxica,
biocompatibild. Resorbtia in tesutul periapical poate avea loc
pe parcursul mai multor ani. Trebuie sa se acorde atentie
pentru a NU umple excesiv canalul radicular, fortand o cantitate
mare de sigilant dincolo de apexul radécinii. In cazul in care se
introduce o cantitate excesiva de sigilant in canalul mandibular
(canalul alveolar inferior), medicul trebuie sa evalueze daca
materialul in exces trebuie indepartat, conform practicii clinice
actuale.

» Minimizati extinderea materialului dincolo de apex.

« Evitati contactul sigilantului neintarit cu pielea sau cu mucoasa
orala. In caz de contact accidental, spalati si clatiti cu apa.

« Purtati manusi adecvate si ochelari de protectie in timpul
utilizarii.

+ NeoSEALER EZFlo TREBUIE PASTRAT BINE SIGILAT.
Puneti imediat capacul dupa fiecare utilizare.

» Pentru protectie impotriva patrunderii umiditatii, depozitati
NeoSEALER EZFlo in punga sa de protectie din folie.

« Utilizati intotdeauna un varf nou la aplicarea NeoSEALER
EZFlo.

« Evitati contactul seringii cu suprafete contaminate.

«in cazul utilizérii intraorale, acoperiti corpul seringii cu un
manson de protectie de unica folosintd, pentru a reduce la
minimum contaminarea seringii.

* NeoSEALER EZFlo si varfurile sunt furnizate intr-un ambalaj
nesteril. Aceste produse nu pot fi sterilizate. Medicii trebuie sa
urmeze protocoalele stabilite pentru curatarea si dezinfectarea
seringii NeoSEALER EZFlo intre utilizari.

Consultati: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Guideline-Disinfection-H.pdf

« Mediile acide, cum ar fi zonele infectate, pot inhiba intarirea

silicatilor tricalcici.

REACTII ADVERSE
In cazul contactului cu pasta neintérita, poate aparea o inflamatie
acuta reversibild a mucoasei bucale.

DEFECTIUNI SI INCIDENTE GRAVE:

in cazul in care apar defectiuni sau modificari ale performantei
care ar putea afecta siguranta, medicul trebuie sa evalueze
situatia si sa ia masurile adecvate considerate necesare pentru
pacient, daca acesta este afectat de defectiunea respectiva sau
de modificarile de performanta.

Medicul trebuie sa raporteze defectiunile si/sau modificarile de
performanta care ar putea afecta siguranta catre NuSmile, Ltd.
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat la Avalon Biomed prin e-mail (info@ avalonbiomed.com)
sau telefonic (+1-941-896-9948) si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Bioceramica

BIOACTIVA

fara decolorare

NeoSEALEREZ,

INTERACTIUNI CU ALTE MATERIALE DENTARE
Niciuna cunoscuta.

DEPOZITARE

A se pastra la temperatura camerei. (A NU SE
REFRIGERA). Pentru a preveni intdarirea NeoSEALER
EZFlo, reinchideti imediat seringa cu capacul dupa fiecare
utilizare. Depozitati seringa in punga de protectie din folie
furnizata.

INSTRUCTIUNI CLINICE DE UTILIZARE:

a) Indepartati structura dentara cariaté utilizand o freza
rotunda montata pe o piesa de mana, la viteza redusa, sau
utilizati instrumente manuale.

b) Debridati, curatati, preparati si dezinfectati sistemul de
canale radiculare folosind instrumente intracanalare sub
izolare cu camp diga.

c) Dupa prepararea si irigarea canalului radicular, inclusiv
indepartarea stratului de reziduuri, uscati canalul utilizand
conuri de hartie pentru indepartarea lichidelor de irigare
reziduale sau a fluidelor biologice acumulate. Umiditatea
este necesara pentru intarire.

d) NeoSEALER EZFlo poate fi utilizat cu sau fara varf, dar
se recomanda folosirea varfului.

UTILIZAREA FARA VARF

« Pentru tehnicile de obturare in care cea mai mare parte
a canalului este obturata cu conuri de gutaperca, aplicati
mai intai un strat subtire de NeoSEALER EZFlo pe
peretii canalului, utilizand un dispozitiv la alegere.

*La pasul urmator, acoperiti conurile de gutaperca
dezinfectate si uscate cu material NeoSEALER EZFlo
fnainte de introducere.

UTILIZAREA VARFULUI:
Atasati varful la seringa NeoSEALER EZFlo.

* Introduceti varful in canal pana la adancimea dorita,
avand grija sa nu introduceti capatul dincolo de treimea
mijlocie a canalului radicular.

*Nu fortati varful in canal astfel incat acesta sa se
lipeasca de peretii canalului. Acest lucru ar putea cauza
fmpingerea sigilantului dincolo de varf.

« Aplicati presiune usoara si constanta asupra pistonului
seringii, cu o miscare continua de retragere din canal, pe
masura ce materialul este impins afara.

NOTA: NeoSEALER EZFlo este optimizat pentru
utilizare cu un varf de 29ga. La alegerea medicului, pot
fi utilizate si alte varfuri aplicatoare compatibile.
Vaérfurile cu diametru mai mic (calibru mai mare) pot
creste rezistenta la distribuire.

e) Introduceti incet unul sau mai multe conuri de
gutaperca in canal.

f) Topiti si taiati excesul de gutaperca la nivelul orificiului,
conform instructiunilor producatorului.

19) Indepértati excesul de sigilant cu un tampon de vata
umed.

h) Confirmati pozitionarea materialului in intregul sistem
de canale radiculare si verificati eventualul exces de
material printr-o radiografie.

ALTE APLICATII:

NeoSEALER EZFlo poate fi utilizat impreuna cu
NeoPUTTY® pentru obturarea dintilor temporari fara
succesor permanent sau a dintilor care nu mai pot fi salvati.

NOTA: Pentru indepartarea plombei din canalul radicular,
utilizati instrumente conventionale pentru indepartarea
sigilantului ntarit, inclusiv pile manuale/rotative si varfuri
ultrasonice, ca in cazul oricarui alt sigilant. Pentru a facilita
indepartarea, se poate utiliza si un solvent pentru sigilanti
bioceramici.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
Aceasta pagina web va fi inlocuitd cu linkul direct catre
+,Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica” (SSCP) al NuSmile, atunci cand acesta va fi
disponibil pe portalul EUDAMED, de catre Autoritatea de
Reglementare a  Uniunii  Europene.  Rezumatul
caracteristicilor de siguranta si performanta clinica al
NuSmile poate fi furnizat la cerere.

DIVERSE:

Instructiunile de utilizare IFU-128 Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo sunt disponibile in format electronic la
adresa: www.avalonbiomed.com. La cerere, pot fi furnizate
gratuit copii in format fizic.

ADA 57, ISO 6876

Test Rezultate NeoSEALER EZFLO

~35 minute

Criterii de acceptanti
Timp de lucru la temperatura Niciunul

camerei:

Materialul trebuie s& se
intareasca

'Timp de intarire la 37°C, in vivo
(sau in mediu umed):

Respecta standardul ISO

Debit: >17 mm Respecta standardul ISO
Grosime film: <50 pm <50 um
Solubilitate: <3% in functie de greutate | <3% in functie de greutate

Stabilitate dimensionala: <1% contractie si <0,1%

expansiune

~0,04% expansiune

Radi i >3 mm echivalent al Al 5,5mm Al
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Pokrocila biokeramika

NAVOD NA POUZITIE ~ *
NeoSEALEReEZFlo

ENDODONTICKY SEALER

ZLOZENIE A POPIS

NeoSEALER EZFlo je vopred namieSany bioaktivny biokeramicky
sealer korenovych kanalikov na baze cementov z trikalciumsilikatu
a dikalciumsilikatu, uréeny na trvali obturaciu korerfovych
kanalikov. NeoSEALER EZFlo tuhne in vivo v pritomnosti vihkosti
z okolitych tkaniv. Pripravok NeoSEALER EZFlo, optimalizovany
na jednoduchsie davkovanie cez hrot velkosti 29 Ga, je navrhnuty
tak, aby podporoval minimalne invazivne endodontické postupy
reSpektujuce prirodzenu anatémiu kanalikov.

KLINICKE VYHODY/CHARAKTERISTIKY
VYKONU

* Bioaktivna biokeramika

* Nespdsobuje zmenu sfarbenia zubov

« Radiopakny material

» Bez obsahu Zivic

« Jednoduchsie davkovanie pomocou hrotu velkosti 29 Ga

« Optimalizované pre techniku jedného ¢apu, ako aj pre

techniky teplej obturacie

UCEL URCENIA, INDIKACIE, CIELOVA SKUPINA A CIELOVA
POPULACIA
Pripravok Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo je uréeny na
obturaciu a pecatenie korefiovych kanalikov po odstraneni
vitalneho tkaniva zubnej drene, odstraneni infikovanej/nekrotickej
drene a po aplikacii intrakanalnych vlozZiek, alebo v predtym
oSetrenych zuboch, ktoré si vyzaduju endodontické reoSetrenie.
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo je ureny pre detskych a
dospelych pacientov (vo veku od 2 rokov), ktori podstupuju
oSetrenie korenovych kanalikov na trvalych zuboch s uzavretymi
apexmi alebo na mlie€nych zuboch, ktoré nemaju trvalého
nastupcu. Pripravok Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo je uréeny
len na profesionalne pouzitie (zubni lekari/endodontisti) v
klinickom prostredi (nemocnice, kliniky a zubné ambulancie).

EXPOZICIA LATKAM:

Vopred namieSany koreriovy material a dren pozostavaju z
modifikovaného keramického prasku zmieSaného s organickou
tekutinou na pastu s nizkou viskozitou a mézu prist do nahodného
kontaktu so sliznicami. Hlavné zloZzky pripravku Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo st uvedené nizsie. Dalie informacie najdete
v karte bezpecnostnych tdajov produktu.

" Obsah (%)
Tay0s — Oxid tantalic 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-SiO, — Trik 12168-85-3 235-336-9 <25
CaALO. — Hlinitan vapenaty 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-SiO, - Dikalciumsilika 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAlO; - Di it vapenaty 12004-88-5 234-463-7 <15
Alzs/\‘%o"(pﬂ)f.,mzo : 1332-58-7 310-194-1 <10

KONTRAINDIKACIE

« Precitlivenost na Zieravé roztoky (s vysokym pH).

* Nepouzivajte na pulpektémiu (vypli korefiového kanalika)
mlieénych zubov, pokial nechyba staly nastupnicky zub.

VAROVANIA

Pripravok NeoSEALER EZFlo je Zieravy, rovnako ako vSetky
trikalciumsilikaty.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* NeoSEALER EZFlo je necytotoxicka, biokompatibilna pasta. V
periapikalnom tkanive méze v priebehu rokov ddjst’ k resorpcii.
Je potrebné postupovat opatrne, aby sa korefiovy kanalik
NEPREPLNIL a aby sa velké mnoZstvo sealera nevytlacilo za
apex korena. Ak sa do mandibularneho kanala (dolného
alveolarneho kanala) vytlaci velké mnozstvo sealera, lekar by
mal posudit, ¢i by sa mal prebyto¢ny material odstranit v sulade
s najnovsimi klinickymi postupmi.

* Minimalizujte pretlacenie materialu za apex.

« Zabrarnte kontaktu nestuhnutého sealera s pokozkou alebo so
sliznicou Ustnej dutiny. Po nahodnom kontakte umyte a
oplachnite vodou.

« Pocas pouzivania noste vhodné rukavice a ochranné okuliare.

+ NeoSEALER EZFlo MUSI BYT DOBRE UZATVORENY. Po
kazdom pouziti ho ihned' uzavrite.

* Na ochranu pred preniknutim vlhkosti skladujte NeoSEALER
EZFlo v ochrannom féliovom vrecku.

« Pri aplikacii materialu NeoSEALER EZFlo vzdy pouzite novy
hrot.

« Zabrarite kontaktu striekacky s kontaminovanym povrchom.

<Ak sa striekacka pouziva intraoralne, zakryte jej telo
jednorazovym ochrannym navlekom, aby sa minimalizovala jej
kontaminacia.

* Pripravok NeoSEALER EZFlo a hroty sa dodavaju v
nesterilnom baleni. Tieto produkty nie je mozné sterilizovat.
Lekari by mali pri Cisteni a dezinfekcii striekacky NeoSEALER
EZFlo medzi pouzitiami dodrziavat svoje zavedené protokoly.

Pozrite  si:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Guideline-Disinfection-H.pdf

« Tuhnutie trikalciumsilikatov méze byt inhibované v kyslom

prostredi, ako su napriklad infikované miesta.

NEZIADUCE REAKCIE

Pri kontakte s nestuhnutou pastou sa méze vyskytnut reverzibilny
akutny zapal sliznice Ustnej dutiny.

PORUCHY A ZAVAZNE INCIDENTY:

Ak sa vyskytne akakolvek porucha alebo zmeny vo vykone, ktoré
mozu ovplyvnit bezpeénost, lekar by mal situaciu vyhodnotit a
prijat pre pacienta vhodné opatrenia, ktoré povazuje za
nevyhnutné, ak je pacient takouto poruchou alebo zmenami vo
vykone zasiahnuty.

Lekar by mal hlasit poruchy a/alebo zmeny vo vykone, ktoré mézu
ovplyvnit bezpecnost, spolocnosti NuSmile, Ltd. Akykolvek
zavazny incident, ku ktorému doS$lo v suvislosti s pomdckou, je
potrebné ohlasit spolocnosti Avalon Biomed e-mailom
(info@avalonbiomed.com) alebo telefonicky (+1-941-896-9948) a
prislusnému organu ¢&lenského $tatu, v ktorom sidli pouzivatel
alalebo pacient.

SYMBOLY POUZITE NA BALENI:

p .

Nefarbiaca

BIOAKTIVNA
biokeramika

NeoSEALERZ=;.

INTERAKCIE S INYMI DENTALNYMI MATERIALMI
Nie st zname.

SKLADOVANIE

Skladujte pri izbovej teplote. (NEUCHOVAVAJTE V
CHLADNICKE). Aby ste predisli stvrdnutiu materialu
NeoSEALER EZFlo, po kazdom pouziti ho ihned uzavrite.
Striekacku uchovavajte v dodanom ochrannom féliovom
vrecku.

KLINICKE POKYNY NA POUZITIE:

a) Vyexkavujte kariéznu Struktiru zuba pomocou
guléckového vrtadika v nasadci pri nizkej rychlosti alebo
pouzite ruéné nastroje.

b) Vycistite, vyformuijte, opracujte a vydezinfikujte systém
korefiovych kanalikov pomocou intrakanalnych nastrojov s
pouzitim izolacie kofferdamom.

c) Po preparacii a irigacii korefiového kanalika, vratane
odstranenia smear vrstvy, vysuste kanalik pomocou
papierovych ¢apov, aby ste odstranili nahromadené iriganty
alebo telesné tekutiny. Na tuhnutie je potrebna vihkost.

d) Pripravok NeoSEALER EZFlo sa mdze pouzivat s
hrotom alebo bez neho, avS§ak pouzitie hrotu sa odportca.

POUZITIE BEZ hrotu:

* Pri technikach obturacie, kde sa vacsina kanalika
obturuje gutapercovymi ¢apmi, najprv na steny kanalika
naneste tenkd vrstvu pripravku NeoSEALER EZFlo
pomocou nastroja podla vlastného vyberu.

* Nasledne pred zavedenim potrite vydezinfikované a
vysuSené gutaperéové Capy materidlom NeoSEALER
EZFlo.

POUZITIE S hrotom:
Pripojte hrot k striekacke NeoSEALER EZFlo.

« Zavedte hrot do kanalika do pozadovanej hibky, pricom
dbajte na to, aby ste jeho koniec nezaviedli za strednu
tretinu korefiového kandlika.

« Netlacte hrot do kandlika silou, aby sa nezaklinil o steny
kandlika. Mohlo by to sposobit vytlacenie sealera za
apex.

« Pri vytlaani materialu vyvijajte jemny, staly tlak na piest
strieckacky za neustadleho pohybu smerom von z
kanalika.

POZNAMKA: NeoSEALER EZFlo je optimalizovany na
pouzitie s hrotom velkosti 29 Ga. Iné kompatibilné
ddvkovacie hroty mozno pouzit’ podla uvazenia lekdra.
Hroty s mensim priemerom (vyssSie hodnoty Ga) mézu
zvysit odpor pri davkovani.

e) Do kanalika pomaly zavedte jeden alebo viacero
gutapercovych ¢apov.

f) Roztavte a odrezte prebytoént gutapercu pri Usti
kanalika podla pokynov vyrobcu.

1g) Odstrante prebytocny sealer vihkym vatovym tampdénom.
h) Skontrolujte umiestnenie materialu v celom systéme
korenovych kanalikov a rontgenom overte pripadné
vytlaéenie materialu za apex.

INE APLIKACIE:

NeoSEALER EZFlo mozno pouzit s pripravkom
NeoPUTTY® na obturaciu mlie¢nych zubov, ktoré nemaju
trvalého nastupcu, alebo inak nezachranitelnych zubov.

POZNAMKA: Na odstranenie vyplne korefiového kanalika
pouzite na odstranenie stuhnutého sealera konvencné
nastroje, vratane  ruénych/rotaénych  pilnikov a
ultrazvukovych hrotov, rovnako ako pri akomkolvek inom
sealeri. Na ulahenie odstranenia mozno pouzit aj
rozpustadlo na biokeramické sealery.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO
VYKONU:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Tato
webova stranka bude nahradena priamym odkazom na
Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
spolo¢nosti NuSmile, hned ako ho regulaény organ
Eurdpskej unie spristupni na portali EUDAMED. Suhrn
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu spolo¢nosti
NuSmile je mozné poskytnut na vyziadanie.

ROZNE:

Navod na pouzitie IFU-128 pre pripravok Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo je k dispozicii v elektronickej podobe na
stranke www.avalonbiomed.com. Fyzické képie sa na
vyzZiadanie poskytnu bezplatne.

ADA 57, ISO 6876

Test Kritéria prijaternosti Vysledky pripravku

NeoSEALER EZFLO
cca 35 minat

Cas spracovania pri izbovej Ziadne

teplote:

Cas tuhnutia pri teplote 37 °C, Material musi stuhnat Splia normu ISO 6876

in vivo (alebo vo vihkom

prostredi):

Zatekavost: >17 mm Splia normu ISO 6876
Hrubka filmu: <50 pm <50 ym
Rozpustnost: <3% ych <3 % hmotnostnych

Rozmerova stabilita: <1 % zmrsteniea < 0,1 %

expanzia

expanzia cca 0,04 %

Radioopacita: Ekvivalent > 3 mm Al 5,5 mm Al

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
Slovak
Effective Date: 07/14/2026
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Bioceramicas Avanzadas

INSTRUCCIONES DE USO
NeoSEALERe EZFlo

SELLADOR ENDODONTICO

COMPOSICION Y DESCRIPCION

NeoSEALER EZFlo es un sellador de conductos radiculares bioceramico
bioactivo premezclado, formulado con cementos de silicato tricalcico y
dicélcico para la obturacion permanente del conducto radicular.
NeoSEALER EZFlo fragua in vivo en presencia de la humedad
proporcionada por los tejidos circundantes. Optimizado para una
dispensacion mas facil a través de una punta de calibre 29, NeoSEALER
EZFlo esta disenado para apoyar procedimientos endoddnticos
minimamente invasivos que respetan la anatomia natural del conducto.

BENEFICIOS/RENDIMIENTO CLINICOS
CARACTERISTICAS

 Bioceramico bioactivo

* No decolora los dientes

< Radiopaco

« Sin resina

« Dispensacion mas facil con una punta de calibre 29

« Optimizado para técnicas de cono tinico y de obturacion en caliente

USO PREVISTO, INDICACIONES, GRUPO OBJETIVO Y
POBLACION PREVISTA

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo esta disenado para la obturacion y
el sellado de conductos radiculares después de la eliminacion de tejido
pulpar vital, la eliminacion de pulpa infectada/necrotica y la colocacion
de apositos intraconducto, o en dientes previamente tratados que
requieren retratamiento endodontico. Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo es para pacientes pediatricos y adultos (de 2 afos de edad o mas)
que se someten a terapia de conducto radicular en dientes permanentes
con apices cerrados, o en dientes primarios sin sucesor permanente.
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo es solo para uso profesional
(dentistas/endodoncistas), para ser utilizado en entornos clinicos
(hospitales, clinicas y consultorios dentales).

EXPOSICION A SUSTANCIAS:

El material de pulpa y raiz premezclado estd compuesto por polvo
ceramico modificado mezclado con un liquido organico hasta obtener
una pasta de baja viscosidad y puede entrar en contacto incidental con las
membranas mucosas. Los principales componentes de Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo son los siguientes. Consulte la Hoja de Datos de

para obtener informacion adicional.
CAS. Niimero Niimero CE Contenido (%)

4

Seguridad del producto

Materias Primas

TayOs - Pentoxido de tantalio 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0; - Silicato triclcico 12168-85-3 235-336-9 <25
CaAlO, - Aluminato de calcio 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Silicato dicélcico 10034-77-2 233-107-8 <10

CaAliO, - Dial de calcio 12004-88-5 234-463-7 <15
Alzi‘fo"(.OH??IZHQO ) 1332-58-7 310-194-1 <10
CONTRAINDICACIONES

« Hipersensibilidad a soluciones causticas (pH alto).
* No usar para pulpectomia de dientes primarios (relleno del conducto
radicular) a menos que el diente permanente sucesor esté ausente.
ADVERTENCIAS
NeoSEALER EZFlo es caustico, como todos los silicatos tricalcicos.
PRECAUCIONES
* NeoSEALER EZFlo es una pasta biocompatible y no citotoxica.
Puede producirse reabsorcion en el tejido periapical a lo largo de los
afios. Debe tenerse precaucion para NO sobrellenar el conducto
radicular forzando una gran cantidad de sellador mas alla del apice de
la raiz. Si se sobrellena una gran cantidad de sellador en el conducto
mandibular (conducto alveolar inferior), el clinico debe evaluar si el
material sobrellenado debe ser retirado de acuerdo con las politicas de
vanguardia.
* Minimice la sobreextension del material mas alla del apice.
« Evite el contacto del sellador no fraguado con la piel o la mucosa oral.
Tras contacto accidental, lavar y enjuagar con agua.
« Usar guantes adecuados y gafas de proteccion durante el uso.
* NeoSEALER EZFlo DEBE MANTENERSE BIEN SELLADO.
Vuelva a tapar inmediatamente después de cada uso.
« Para proteger contra la intrusion de humedad, almacene NeoSEALER
EZFlo en su bolsa protectora de papel de aluminio.
« Utilice siempre una punta nueva al aplicar NeoSEALER EZFlo.
« Evite el contacto de la jeringa con una superficie contaminada.
* Cubra el cuerpo de la jeringa con una funda protectora desechable si
se usa intraoralmente, para minimizar la contaminacion de la jeringa.
* NeoSEALER EZFlo y las puntas se suministran en envases no
estériles. Estos productos no pueden esterilizarse. Los clinicos deben
seguir sus protocolos establecidos para la limpieza y desinfeccion de
la jeringa NeoSEALER EZFlo entre usos.
Ver:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/
Disinfection-H.pdf
« El fraguado de los silicatos tricalcicos puede inhibirse en ambientes
4cidos como los sitios infectados.

REACCIONES ADVERSAS
Puede producirse una inflamacion aguda reversible de la mucosa oral si
se contacta con la pasta no fraguada.

MALFUNCIONES E INCIDENTES GRAVES:

Si ocurre alguna disfuncion o cambio en el rendimiento que pueda afectar
la seguridad, el clinico debe evaluar y tomar las medidas apropiadas que
considere necesarias para el paciente si se ve afectado por la disfuncion
o los cambios en el rendimiento.

El clinico debe informar las disfunciones y/o cambios en el rendimiento
que puedan afectar la seguridad a NuSmile, Ltd. Cualquier incidente
grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser informado
a Avalon Biomed por correo electronico (info@avalonbiomed.com) o
por teléfono (+1-941-896-9948) y a la Autoridad Competente del Estado
Miembro en el que el usuario y/o el paciente estén establecidos.

Guideline-

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL
ETIQUETADO:

Bioceramica
BIOACTIVA
que no mancha

NeoSEALEREZ=,

INTERACCIONES
DENTALES
Ninguna conocida.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente. (NO REFRIGERAR). Para
evitar el endurecimiento de NeoSEALER EZFlo, vuelva a tapar
inmediatamente después de cada uso. Guarde la jeringa en la bolsa
de papel de aluminio protectora proporcionada.

INSTRUCCIONES CLINICAS DE USO:

a) Excavar la estructura dental cariada usando una fresa
redonda en una pieza de mano a baja velocidad o usar
instrumentos manuales.

b) Desbridar, limpiar, conformar y desinfectar el sistema de
conductos radiculares utilizando instrumentos intraconducto bajo
aislamiento con dique de goma.

c) Después de la preparacion e irrigacion del conducto
radicular, incluida la eliminacion de la capa de barrillo, secar el
conducto usando puntas de papel para eliminar los irrigantes o
fluidos corporales acumulados. Se requiere humedad para el
fraguado.

d) NeoSEALER EZFlo puede usarse con o sin la punta, pero se
recomienda la punta.

USO SIN la Punta:

« Para técnicas de obturacion donde la mayor parte del conducto
se obtura con puntas de gutapercha, primero aplique una capa
ligera de NeoSEALER EZFlo en las paredes del conducto
usando un dispositivo de su eleccion.

« Segundo, recubra las puntas de gutapercha desinfectadas y
secas con material NeoSEALER EZFlo antes de la insercion.

USO DE la Punta:

« Acople la punta a la jeringa NeoSEALER EZFlo.

« Inserte la punta en el conducto hasta la profundidad deseada,
teniendo cuidado de no insertar el extremo mas alla del tercio
medio del conducto radicular.

* No fuerce la punta en el conducto de manera que selle contra
las paredes del conducto. Hacerlo podria forzar la extrusion
del sellador mas alla del apice.

« Aplique una presion suave y constante al émbolo de la jeringa
con un movimiento constante hacia afuera del conducto a
medida que se extruye el material.

NOTA: NeoSEALER EZFlo estd optimizado para su uso con
una punta de calibre 29. Se pueden usar otras puntas
disp doras compatibles a discrecion del clinico. Las puntas
de menor didmetro (calibres mds altos) pueden aumentar la
resi ia a la disp
e) Inserte lentamente uno o varios conos de gutapercha en el
conducto.

f) Funday corte el exceso de gutapercha en el orificio siguiendo
las instrucciones del fabricante.

g) Elimine el exceso de sellador con una torunda de algodén
humeda.

h) Confirme la colocacion del material en el sistema completo
del conducto radicular y verifique cualquier sobreextrusion con
una radiografia.

CON OTROS  MATERIALES

OTRAS APLICACIONES:

NeoSEALER EZFlo puede usarse con NeoPUTTY® para la
obturacion de dientes primarios sin sucesor, o dientes que de otro
modo no son salvables.

NOTA: Para la eliminacion del relleno del conducto radicular,
utilice instrumentacion convencional para eliminar el sellador
fraguado, incluyendo limas manuales/rotatorias y puntas de
instrumentos ultrasonicos, como con cualquier otro sellador.
También se puede utilizar un disolvente de sellador bioceramico
para facilitar la eliminacion.

RESUMEN DE
CLINICO:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Esta pagina
web sera reemplazada por el enlace directo al Resumen de
Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP) de NuSmile cuando
est¢ disponible en el portal EUDAMED por la Autoridad
Reguladora de la Unién Europea. El Resumen de Seguridad y
Rendimiento Clinico de NuSmile puede proporcionarse bajo
peticion.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

MISCELANEA:
Las Instrucciones de Uso IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER
EZFlo estan disponibles electronicamente en

www.avalonbiomed.com. Se proporcionaran copias fisicas bajo
peticion, de forma gratuita.

ADA 57,1SO 6876

Prueba Resultados de NeoSEALER

EZFLO

Criterios de Aceptacion

Tiempo de trabajo a temperatura ~35 minutos

ambiente:

Ninguno

Tiempo de fraguado a 37°C, in
vivo (0 ambiente hiimedo):

El material debe fraguar Cumple la norma ISO 6876

Flujo: >17 mm Cumple la norma ISO 6876

<50 um

Espesor de la pelicula: <50 um

Solubilidad: <39%en peso <39%en peso

ilidad dimensi <1%de 6ny<0,1%de|  ~0.04% de expansion
expansion

Radiopacidad: >3 mm equivalentes de Al 5,5 mm de Al

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
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%: AVALON

BIOMED. p,

Avancerad Biokeramik (|

BRUKSANVISNING
NeoSEALER"EZFlo

ENDODONTISKT
FORSEGLINGSMATERIAL

SAMMANSATTNING & BESKRIVNING

NeoSEALER EZFlo ar ett fardigblandat bioaktivt biokeramiskt
rotkanalsférseglingsmaterial formulerat med trikalcium- och
dikalciumsilikatcement for permanent rotkanalsfylining.
NeoSEALER EZFlo hardar in vivo i narvaro av fukt fran den
omgivande vavnaden. NeoSEALER EZFlo ar optimerad for
enklare dispensering genom en 29 ga spets och ar utformad for
att stodja minimalt invasiva endodontiska procedurer som
respekterar kanalens naturliga anatomi.

KLINISKA FORDELAR/PRESTANDA
EGENSKAPER
* Bioaktivt biokeramiskt material
« Missfargar inte tander
« Réntgenopakt
* Hartsfritt
« Enklare dispensering med en 29ga spets
» Optimerad for bade enkelkon- och varmobtureringstekniker

AVSEDD ANVANDNING, INDIKATIONER, MALGRUPP OCH
AVSEDD POPULATION

Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo ar utformad for fylining och
forsegling av rotkanaler efter borttagning av vital pulpa,
borttagning av infekterad/nekrotisk pulpa och placering av
intrakanala inlagg, eller i tidigare behandlade tander som kraver
endodontisk ombehandling. Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
ar avsedd for pediatriska och vuxna patienter (2 ar eller aldre) som
genomgar rotkanalsbehandling pa permanenta tdnder med slutna
apices, eller pa priméra tander utan permanent efterfoljare. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo ar endast for professionellt bruk
(tandlakare/endodontister) och ska anvandas i kliniska miljéer
(sjukhus, kliniker och tandlakarmottagningar).

EXPONERING FOR AMNET:

Det fardigblandade rot- och pulpamaterialet bestar av modifierat
keramiskt pulver blandat med en organisk vatska till en lagviskos
pasta och kan komma i oavsiktlig kontakt med slemhinnor.
Huvudbestandsdelarna i Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo ar

féliande. Se produktens sakerhetsdatablad for ytterligare
information.
Rimaterial CAS. Nummer EG-Nummer Innehall (%)
Ta;05- Tantal id 1314-61-0 215-238-2 <50
3Ca0-Si0, - Tri i 12168-85-3 2353369 <25
CaALO, - Kalci 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-Si0; - Dikalci 10034-77-2 233-107-8 <10
CaALO, - Kalci 12004-88-5 234-463-7 <15
Alzs/\‘%o"(pﬂ)i'.?ﬂzo - 1332-58-7 310-194-1 <10

KONTRAINDIKATIONER
« Overkénslighet mot fratande (hdgt pH) 16sningar.
« Anvand inte for pulpektomi (rotkanalsfylining) av priméara
tander om den permanenta efterféljande tanden saknas.

VARNINGAR
NeoSEALER EZFlo ar fratande, liksom alla trikalciumsilikater.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* NeoSEALER EZFlo ar en icke-cytotoxisk, biokompatibel pasta.
Om 6verfyllning intréffar, kan det inte resultera i en signifikant
inflammatorisk respons. Resorption i det periapikala omradet
kan ske under flera ar. Forsiktighet bor iakttas for att INTE
overfylla rotkanalen och tvinga en stor mangd tatningsmaterial
bortom rotens apex. Om en stor mangd tatningsmaterial
overfylls i mandibularisk kanalen (inferiora alveolarkanalen),
bor klinikern bedéma om det Overfyllda materialet ska
avlagsnas enligt géllande praxis.

* Minimera 6verextension av materialet bortom apex.

« Undvik kontakt mellan ohardat tatningsmaterial och hud eller
munslemhinna. Vid tillféllig kontakt, tvatta och skdlj med vatten.

« Anvand lampliga handskar och skyddsglaségon under
anvandning.

+ NeoSEALER EZFlo MASTE FORVARAS VAL FORSEGLAD.
Satt genast pa locket efter varje anvandning.

« For att skydda mot fuktintrang, forvara NeoSEALER EZFlo i sin
skyddande foliepase.

« Anvand alltid en ny spets nar NeoSEALER EZFlo appliceras.

« Undvik att sprutan kommer i kontakt med en kontaminerad yta.
» Tack sprutkroppen med en engangsskyddshylsa om den
anvands intraoralt, for att minimera kontaminering av sprutan.
* NeoSEALER EZFlo och spetsar levereras i icke-steril
forpackning. Dessa produkter kan inte steriliseras. Kliniker bor
folja sina etablerade protokoll for rengdring och desinfektion av

NeoSEALER EZFlo-sprutan mellan anvandningarna.

Se: https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/ Guideline-
Disinfection-H.pdf

« Hardning av trikalciumsilikater kan hdmmas i sura miljder som
infekterade omraden.

BIVERKNINGAR
Reversibel akut inflammation i munslemhinnan kan uppsta vid
kontakt med den ohardade pastan.

FUNKTIONSFEL & ALLVARLIGA HANDELSER:

Om nagot funktionsfel eller andringar i prestanda som kan paverka
sakerheten intréffar, bor klinikern bedéma och vidta lampliga
atgarder som anses nédvandiga for patienten om denne paverkas
av funktionsfelet eller andringarna i prestanda.

Klinikern bor rapportera funktionsfel och/eller andringar i
prestanda som kan paverka sakerheten till NuSmile, Ltd. Alla
allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska
rapporteras till Avalon Biomed via e-post
(info@avalonbiomed.com) eller telefon (+1-941-896-9948) och till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

SYMBOLER PA ETIKETTERINGEN:

Icke-missfargande

BIOAKTIV

Biokeramik

NeoSEALEREZ,

INTERAKTIONER MED ANDRA DENTALMATERIAL
Inga kanda.

FORVARING

Férvaras i rumstemperatur. (FAR EJ KYLAS). Fér att
forhindra att NeoSEALER EZFlo hardar, satt genast pa
locket efter varje anvandning. Foérvara sprutan i den
medfoljande skyddande foliepasen.

KLINISKA ANVISNINGAR FOR ANVANDNING:

a) Exkavera karids tandsubstans med en rund borr i ett
handstycke vid lag hastighet eller anvand handinstrument.
b) Debridera, rengor, forma och desinficera
rotkanalsystemet ~med intrakanalinstrument  under
kofferdamisolering.

c) Efter preparering och spolning av rotkanalen, inklusive
borttagning av smear layer, torka kanalen med
pappersspetsar for att avidgsna ansamlad spolvatska eller
kroppsvatskor. Fukt kravs for hardning.

d) NeoSEALER EZFlo kan anvéndas med eller utan spets,
men spetsen rekommenderas.

ANVANDNING UTAN spets:

« For obturationstekniker dar stérre delen av kanalen fylls
med guttaperkaspetsar, applicera forst ett tunt lager
NeoSEALER EZFlo pa kanalvdggarna med ett valfritt
instrument.

« Darefter, tack de desinficerade och torkade
guttaperkaspetsarna med NeoSEALER EZFlo-material
innan de fors in.

ANVANDNING MED spets:

« Fast spetsen pa NeoSEALER EZFlo-sprutan.

« For in spetsen i kanalen till 6nskat djup, var noga med att
inte fora in anden forbi den mellersta tredjedelen av
rotkanalen.

» Tvinga inte in spetsen i kanalen sa att den tatar mot
kanalvaggarna. Detta kan medfora att tatningsmaterialet
att pressas ut bortom apex.

« Applicera ett latt, stadigt tryck pa sprutans kolv och dra
jamnt utat fran kanalen nar materialet pressas ut.

OBS: NeoSEALER EZFlo ér optimerad fér anvdndning
med en 29 ga spets. Andra kompatibla
dispenseringsspetsar kan anvédndas efter klinikerns
bedémning. Spetsar med mindre diameter (hégre
gauge-storlekar) kan 6ka dispenseringsmotstandet.

e) For langsamt in en eller flera guttaperkakoner i kanalen.
f) Smalt och skar av Overskott av guttaperka vid
kanalmynningen enligt tillverkarens anvisningar.

g) Avlagsna overskott av tatningsmaterial med en fuktig
bomullspellet.

h) Bekrafta materialets placering i det kompletta
rotkanalsystemet och kontrollera eventuell dverextrusion
med en réntgenbild.

ANDRA ANVANDNINGSOMRADEN:

NeoSEALER EZFlo kan anvandas med NeoPUTTY® for
fylining av primara tander utan efterfoljare, eller tander som
inte annars gar att radda.

OBS: For att avlagsna rotkanalsfyllning, anvand
konventionella instrument foér att avlagsna hardat
tatningsmaterial, inklusive hand-/roterande filar och

ultraljudsinstrument, som med alla andra tatningsmaterial.
Ett biokeramiskt tatningslosningsmedel kan ocksa
anvandas for att underlatta borttagningen.

SAMMANFATTNING AV KLINISK SAKERHET OCH
PRESTANDA:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Denna
webbsida kommer att ersattas med den direkta lanken till
NuSmiles sammanfattning av klinisk sakerhet och
prestanda (SSCP) nar den blir tillganglig p4 EUDAMED:s
portal av Europeiska unionens tillsynsmyndighet. NuSmiles
sammanfattning av klinisk sakerhet och prestanda kan
tillhandahallas pa begéran.

OVRIGT:

IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
bruksanvisning finns elektroniskt pa www.avalonbiomed.
com. Fysiska kopior tillhandahalls pa begéaran, kostnadsfritt.

ADA 57, ISO 6876

Test Acceptanskriterier NeoSEALER EZFLO Resultat

Arbetstid vid rumstemperatur: Inga ~35 minuter

Hardningstid vid 37°C, in vivo
(eller fuktig milj6):

Materialet maste harda Uppfyller ISO 6876-

standarden

Flode: >17 mm Uppfyller ISO 6876-
standarden
Filmtjocklek: <50 ym <50 ym
Loslighet: <3 viktprocent <3 viktprocent

Dimensionsstabilitet: <1% krympning & <0,1%

expansion

~0,04% expansion

Raéntgenopacitet: >3 mm Al-ekvivalent 5,5 mm Al

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
Swedish
Effective Date: 07/14/2026
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Gelismis Biyoseramikler

KULLANMA TALIMATLARI
NeoSEALERe EZFlo

ENDODONTIK KANAL PATI

BILESIM VE ACIKLAMA

NeoSEALER EZFlo, kalici kok kanali dolgusu igin trikalsiyum ve
dikalsiyum silikat ¢imentolari ile formiile edilmis, 6nceden karistirilmig
biyoaktif bir biyoseramik kok kanali patidir. NeoSEALER EZFlo,
¢evredeki dokulardan saglanan nemin varliginda in vivo olarak sertlesir.
29ga ug sayesinde daha kolay uygulanmasi i¢in optimize edilmis olan
NeoSEALER EZFlo, kanalin dogal anatomisinin korundugu minimal
invaziv prosediirleri desteklemek iizere tasarlanmistir.

KLINIiK FAYDALARI/PERFORMANS
OZELLIKLERI

« Biyoaktif biyoseramik

« Dislerde renk degisikligine neden olmaz

» Radyopaktir

* Regine igermez

* 29ga ug sayesinde daha kolay uygulama

* Hem tek koni hem de sicak obturasyon teknikleri i¢in optimize

edilmistir

KULLANIM AMACI, ENDIKASYONLARI, HEDEF GRUP VE
HEDEFLENEN POPULASYON
Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo, canli pulpa dokusunun ¢ikarilmast,
enfekte/nekrotik pulpanin ¢ikarilmasi ve kanal i¢i pansumanlarin
yerlestirilmesi sonrasinda veya daha 6nce endodontik tedavi gormiis ve
tekrar endodontik tedavi gerektiren dislerde kok kanallarinin
doldurulmas: ve kapatilmas: igin tasarlanmistir. Avalon Biomed
NeoSEALER EZFlo, apeksi (kék ucu) kapanmis kalici dislerde veya
alttan gelecek kalict disi bulunmayan siit diglerinde kok kanali tedavisi
goren ¢ocuk ve yetiskin hastalarda (2 yas ve iizeri) kullanilmak igin
tasarlanmistir.  Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo, yalnizca
profesyonel (Dis Hekimleri/Endodontistler) kullanim igindir ve klinik
ortamlarda (hastaneler, klinikler ve dis muayenehaneleri) kullanilmak
iizere iiretilmistir.

MADDE MARUZIYETi:

Onceden karistirilmis kok ve pulpa materyali, diisiik viskoziteli bir pat
elde etmek igin organik bir sivi ile karistirllmis modifiye seramik
tozundan olusur ve mukoza zarlartyla yanhslikla temas edebilir. Avalon
Biomed NeoSEALER EZFlo'nun ana bilesenleri asagidaki gibidir. Daha

igindekiler
(%)

- Tantal pentoksit 1314-61-0 215-238-2 <50

Trikalsiyum Silikat 12168-85-3 235-336-9 <25

CaAlO, - Kalsiyum Aliiminat 65997-16-2 266-045-5 <25
2Ca0-SiO; - Dikalsiyum Silikat 10034-77-2 233-107-8 <10
CaAl,O; - Kalsiyum Dialiimi 12004-88-5 234-463-7 <15
ALSiOs(OH)s-2H:0 - Aliiminosilikat 1332-58-7 310-194-1 <10

KONTRAENDIKASYONLARI

« Kostik (ytiiksek pH'll) ¢ozeltilere karst asirt duyarlilik.

« Alttan gelecek kalic1 dis eksik olmadikga siit disi pulpektomisinde
(kanal dolgusu) kullanmayin.

UYARILAR
NeoSEALER EZFlo, tiim trikalsiyum silikatlar gibi kostiktir.
ONLEMLER

* NeoSEALER EZFlo, sitotoksik olmayan, biyolojik olarak uyumlu bir
pattir. Periapikal dokuda rezorpsiyon yillar iginde gergeklesebilir.
Kok kanalini agir1 doldurmamaya ve apeksin Gtesine bityiik miktarda
pat tasirmamaya dikkat edilmelidir. Mandibular kanala (alt alveolar
kanal) fazla miktarda pat tasmasi halinde, hekim giincel tedavi
yontemlerine gore fazladan doldurulan malzemenin ¢ikarilmasi
gerekip gerekmedigini degerlendirmelidir.

* Malzemenin apeksin 6tesine tagmasini en aza indirin.

e Heniiz sertlesmemis patin cilt veya agiz mukozasiyla temas
etmesinden kag¢inin. Temas halinde, suyla yikayip durulaym.

 Kullanim sirasinda uygun eldiven ve koruyucu gozliik kullanin.

* NeoSEALER EZFlo SIKICA KAPATILMIS DURUMDA
TUTULMALIDIR. Her kullanimdan sonra kapagini hemen kapatin.

* Nem girisine kars1 korumak i¢in NeoSEALER EZFlo'yu koruyucu
folyo posetinin i¢inde saklayimn.

* NeoSEALER EZFlo'yu uygularken her zaman yeni bir ug¢ kullanin.

« Siringanin kirli bir yiizeye temas etmesinden kaginin.

e Siringayr agiz iginde kullaniyorsaniz, kontaminasyonu en aza
indirmek i¢in siringa gévdesini tek kullanimlik koruyucu bir kilifla
Ortiin.

* NeoSEALER EZFlo ve wuglari steril olmayan ambalajlarda
sunulmaktadir. Bu iriinler sterilize edilemez. Hekimler, kullanimlar
arasinda NeoSEALER EZFlo enjektoriiniin  temizlenmesi ve
dezenfeksiyonu i¢in kendi belirledikleri protokolleri izlemelidir.

Bkz:  https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/  Guideline-
Disinfection-H.pdf

« Trikalsiyum silikatlarin sertlesmesi, enfekte bolgeler gibi asidik

ortamlarda engellenebilir.
YAN ETKILER

Sertlesmemis patla temas halinde agiz mukozasinda geri doniisiimlii akut
iltihaplanma meydana gelebilir.

ARIZALAR VE CiDDi OLAYLAR:

Giivenligi etkileyebilecek herhangi bir ariza veya performans degisikligi
gergeklesirse, hekim durumu degerlendirmeli ve ariza veya performans
degisikliklerinden etkilenen hasta igin gerekli gordiigii uygun 6nlemleri
almalidir.

Hekim, giivenligi etkileyebilecek arizalar1 ve/veya performans
degisikliklerini NuSmile, Ltd.'ye bildirmelidir. Cihazla ilgili olarakk
meydana gelen her tiir ciddi olay, e-posta (info@avalonbiomed.com)
veya telefon (+1-941-896-9948) yoluyla Avalon Biomed'e ve
kullanicinin  ve/veya hastamin  bulundugu Uye Devletin  Yetkili
Makamlarina bildirilmelidir.

ETIKETLERDE KULLANILAN

Leke Birakmayan

BIYOAKTIF

Biyoseramik

NeoSEALEREZ=,

DiGER DiSCILIK MALZEMELERIYLE ETKILESIMLER
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

SAKLAMA
Oda sicakliginda saklayin. (BUZDOLABINDA
SAKLAMAYIN). NeoSEALER EZFlonun sertlesmesini

onlemek i¢in, her kullanimdan sonra kapagini hemen kapatin.
Siringayi, triinle birlikte verilen koruyucu folyo poset iginde
saklayn.

KLINiK KULLANMA TALIMATLARI:

a) Ciriik dis dokusunu, diisiik hizli piyasemene takilmis rond
frez kullanarak veya el aletleri yardimiyla temizleyin.

b) Lateks ortii izolasyonu altinda kanal i¢i aletler kullanarak
kok kanali sistemini debride edin, temizleyin, sekillendirin ve
dezenfekte edin.

¢) Smear tabakasinin uzaklastirilmasi da dahil olmak tizere, kok
kanalinin hazirlanmasi ve yikanmasindan sonra, biriken yikama
maddelerini veya viicut sivilarini uzaklastirmak i¢in kanal kagit
koniler kullanarak kurutun. Sertlesmesi i¢in nem gereklidir.

d) NeoSEALER EZFlo, ugla birlikte veya u¢ olmadan
kullanilabilir, ancak u¢ kisminin kullanilmast tavsiye edilir.

UC OLMADAN KULLANMA:

e Kanalin  bilyiik  kisminin  giita-perka  konileriyle ile
dolduruldugu obturasyon tekniklerinde, oOncelikle tercih
ettiginiz bir aletini kullanarak kanal duvarlarina ince bir tabaka
NeoSEALER EZFlo uygulayin.

« [kinci olarak, dezenfekte edilmis ve kurutulmus giita-perka
konilerini  yerlestirmeden &nce NeoSEALER EZFlo
malzemesiyle kaplayin.

UC iLE KULLANMA:

* Ucu NeoSEALER EZF]lo siringasina takin.

e Ucun u¢ kismini, kok kanalmm orta tgte birlik kismini
gegmeyecek sekilde yerlestirmeye dikkat ederek, kanala
istenen derinlige kadar yerlestirin.

* Ucu kanal duvarlarinin sizdirmaz hale gelmesine neden olacak
sekilde zorla kanala yerlestirmeyin. Bu durum, patin apeksin
Otesine dogru yayilmasina neden olabilir.

* Malzemeyi sikarken, kanalin disina dogru siirekli bir hareketle
siringa pistonuna sabit ve hafif bir basing uygulayn.

NOT: NeoSEALER EZFlo, 29ga ug ile kullamilmak iizere
optimize edilmistir. Hekimin takdirine bagh olarak, diger
uyumlu uygulama uclari da kullamilabilir. Daha kiiciik ¢apli
uglar (daha yiiksek kalinhktaki uclar) uygulama direncini
artirabilir.

e) Biradet veya birden fazla giita-perka konisini kanala yavasca
yerlestirin.

f) Orifis seviyesindeki  fazla
talimatlarina uyarak eritin ve kesin.
g) Fazla pati nemli bir pamuk peletle temizleyin.

h) Malzemenin k&k kanal sisteminin tamamina yerlestirildigini
dogrulamak ve herhangi bir tasma olup olmadigin: kontrol
etmek i¢in bir rontgen ¢ekin.

giita-perkayr  iireticinin

DIGER UYGULAMALAR:

NeoSEALER EZFlo, kalic1 disi olmayan siit dislerinin veya bagka
tiirlii kurtarilamayacak durumda olan dislerin dolgusu igin
NeoPUTTY® ile birlikte kullanilabilir.

NOT: K&k kanal dolgusunun ¢ikarilmasi i¢in, diger tiim patlarda
oldugu gibi, el egeleri/doner egeler ve ultrasonik alet uglart da
dahil olmak iizere, sertlesmis pat1 ¢ikarmak i¢in kullanilan klasik
aletler kullanilmalidir. Cikarma islemine yardime1 olmak igin bir
biyoseramik pat ¢oziicii de kullanilabilir.

GUVENLIK VE KLiINiK PERFORMANSININ OZETi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home. Bu  web
sayfasi, Avrupa Birligi Diizenleyici Kurumu tarafindan
EUDAMED portalinda erisime agildiginda NuSmile'mm Giivenlik
ve Klinik Performans Ozetine (SSCP) dogrudan baglanti ile
degistirilecektir. NuSmile'in Giivenlik ve Klinik Performans
Ozeti, talep iizerine saglanabilir.

CESITLi HUSUSLAR:

IFU-128 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo Kullanma
Talimatlari, www.avalonbiomed.com adresinde elektronik olarak
mevcuttur. Talep ftizerine, basili kopyalar Ttcretsiz olarak
saglanacaktir.

ADA 57,1SO 6876

Kabul Kriterleri

NeoSEALER EZFLO Sonuglart

Oda sicakliginda galigma siiresi: Yok ~35 dakika
37°C'de, canhi ortamda (veya Malzeme sertlesmelidic | 1SO 6876 standardina uygundur]
nemli ortamda) sertlesme siresi:
Akiskanlik: >17 mm 1SO 6876 standardina uygundur]
Film Kalinhg: <50 um <50 um
Qoziinirliik: Agirlikga <%3 Agirlikga <%3
Boyutsal kararhilik: <% biiziilme ve <%0,1 ~%0,04 genlesme
genlesme
Radyopaklik: >3 mm Al esdegeri 5,5 mm Al

IFU-128 Rev-1 Avalon Biomed NeoSEALER EZFlo
Turkish

. .
SEMBOLLER: Effective Date: 07/14/2026
LA, fsvigre MDSS GmbH
Uretici Kuru Tutun m Tibbi Cihaz Toplulugu'ndaki Schiffgraben 41
Yetkili Temsilci Germany
Birlesik Krallik MDSS CH GmbH
Benoesiz Cilaz Lot Numaras Stril i Toplaugundaki Laurenzenorstadt 61
¢ Yetkili Temsilci Switvortand
MDSS-UK RP Ltd.
Kullanim Avrupa Parkway House, Palatine Rd,
only g:gﬁe Regeteyle Katalog Numaras1 DE Talimatlarina Toplulugu'ndaki Northenden, Wythenshawe
elFU indicator | Bakiniz Yetkili Temsilci Manchester M22 4db
United Kingdom
NuSmile, Ltd. tarafindan
Son Kullanmma firetilmistir UK
Tahris edici Toribi Dikkat 3315 West 12th St cA
Houston, TX 77008
USA +1.713.861.0033 1639 0120
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