Gebrauchsanweisung Deutsch

AH Temp’

Wurzelkanaleinlage

WARNHINWEIS: Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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Produktbeschreibung

AH Temp™ ist eine medizinische Wurzelkanaleinlage auf Kalziumhydroxidbasis (pH
12,0) fur die direkte Applikation in den Wurzelkanal.

AH Temp™ Wurzelkanaleinlage besteht aus AH Temp™ Paste in Spritzen-Darrei-
chungsform und AH Temp™ Kanlilen fiir die direkte Applikation in den Wurzelkanal.
AH Temp™ Waurzelkanaleinlage besitzt die folgenden klinischen Vorteile:
Kalziumhydroxid ist flr seine antibakteriellen Effekte bekannt, stimuliert die Apexfi-
xierung und fordert die periapikale Heilung.

Die antibakteriellen Eigenschaften von AH Temp™ sind vergleichbar denen von
konventionellem Kalziumhydroxid.

Die Zusammensetzung der AH Temp™ Paste ist nachweislich mit den Wurzelkanal-
Sealern AH Plus® kompatibel.

Die reduzierte Neigung von AH Temp™ auszu-trocknen reduziert eine Verblockung
der Kantile wahrend der Applikation und der Lagerung.

Die ultra-diinnen, langen und abgewinkelten AH Temp™ Kandilen lassen sich sehr
leicht in Kanale einfiihren.

Ein Silikonstopper an der Kanule erméglicht die prézise und kontrollierte Platzierung
der AH Temp™ Paste im Wurzelkanal.

Ausgezeichnete Rontgenopazitat und -sichtbarkeit im Vergleich mit flihrenden
Wettbewerbsmaterialien.
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Darreichungsform
AH Temp™ Paste:
e Luer-Lock Spritze mit 0,75 ml Paste.

AH Temp™ Kandlen:

e Luer-Lock Einwegkantlen, Abwinkelung 45°, Arbeitslange 25 mm, &uBerer Durch-
messer 0,41 mm (nominal) (27 Gauge), innerer Durchmesser 0,31 mm (nominal) mit
Silikonstopper.

Zusammensetzung
e Kalziumhydroxid
¢ Polyethylenglykol
¢ Kalziumwolframat
e Zirkoniumoxid

Indikationen
e Temporare medizinische Wurzelkanaleinlage.

Kontraindikationen
e Keine bekannt.
Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen
Sicherheitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

¢ Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personen-
schéden hin.
e Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

Warnhinweise

Das Material enthalt Kalziumhydroxid, welches basisch ist und zur Verbrennung der
Haut, der Augen und der Mundschleimhaut fihren kann.

¢ Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschéden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spilen und
medizinische Hilfe aufsuchen.

Hautkontakt vermeiden, um Irritationen vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes
kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei Irritationen der Haut oder Haut-
ausschlag medizinische Hilfe aufsuchen.

Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreak-
tionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material
sofort vom Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spulen. Spuil-
wasser absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhal-
ten, medizinische Hilfe aufsuchen.

Zur Vermeidung von Entziindungen ist ein Verschlucken zu vermeiden. Falls ver-
sehentlich verschluckt, sofort den Mund aussptilen und viel Wasser trinken. Medizi-
nische Hilfe aufsuchen.
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3.1

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Ver-
antwortung des behandelnden Zahnarztes.

e Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam
entsprechend den lokalen Best-Practice-Standards schuitzen.

Kontakt mit Speichel, Blut und Sulkusfluid wéhrend der Applikation kann die Wirk-
samkeit der Einlagefiillung reduzieren. Verwenden Sie eine adaquate Isolation des
Arbeitsfeldes, wie z.B. Kofferdam.

Die Spritzen sofort nach Gebrauch mit der Original-Kappe fest verschlieBen.

Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kantile sicher mit dem Luer-
Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen.

Die Paste nur mit AH Temp™ Kanlen applizieren. Nur bis zu einem Abstand von
mindestens 2 mm bis zum Apex einflihren. Kanlle sollte immer im Kanal beweglich
sein. Keine Kunststoffansatze fur die Applikation verwenden, da diese im Kanal ste-
cken bleiben kénnen und ihn verstopfen.

Die AH Temp™ Spritze und die Finger-Griffplatte kann nicht wieder aufbereitet wer-
den. Um die AH Temp™ Spritze und Finger-Griffplatte vor der Kontamination mit
verspritzten oder verspriihten Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu
schitzen, ist es erforderlich bei deren Benutzung saubere/desinfizierte Handschuhe
zu verwenden.

Als zusatzliche VorsichtsmaBnahme kann die AH Temp™ Spritze vor grober Konta-
mination - nicht jedoch vor samtlicher Kontamination — mit Hilfe der zur Einmalan-
wendnung bestimmten Disposa-Shield® Schutzhillen ' geschuitzt werden.

Die Disposa-Shield® Schutzhtillen und AH Temp™ Kanlen sind nur zum Einmalge-
brauch vorgesehen. Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wieder
verwenden, da es sonst zu Kreuzkontaminationen kommen kann.

Nebenwirkungen

¢ Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

e Hautkontakt: Irritationen. Hautausschldge kénnen auftreten.

¢ Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu Fehlfunktio-
nen des Produktes fiihren.

Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 28 °C lagern. Das Produkt bei Raumtemperatur
verwenden.

Keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen.
Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Aufbereitung des Wurzelkanals

1. Vor der Applikation des Materials, entsprechend wissenschaftlich allgemein aner-
kannten Techniken der Endodontie, den zu fiillenden Wurzelkanal aufbereiten, su-
bern und trocknen.

1 Disposa-Shield® Infektionsschutz fiir Spritzen-Applikationssysteme, Nachbestellungsnr. A88013S1.
10



3.2 Applikation

Uberfiillung.

Schéden am Periapikalgewebe.

1. Nicht zu viel Material applizieren, um ein Uberfiillen des Wurzelkanals
zu vermeiden.

2. Falls es doch zu einer Uberfiillung kommt, ist das Material fiir das
umgebende Gewebe meist sehr gut vertraglich. Sollte aber Material
in den Mandibularkanal gepresst werden, so sind sofort angemesse-
ne MaBnahmen zu ergreifen.

Verblockung der Kaniile.

Abnehmen der Stahlkantile.

1. Kein Material in der Kaniile trocknen lassen.

2. Stahlkantilen nicht wiederverwenden.

3. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kantile sicher
mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

4. Die Spritze nicht spater als drei Monate nach Entnahme aus dem
Beutel benutzen.

Die AH Temp™ Spritze und die Finger-Griffplatte kann nicht wieder aufbereitet werden.

Um die AH Temp™ Spritze und Finger-Griffplatte vor der Kontamination mit verspritz-

ten oder verspriihten Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu schiitzen, ist

es erforderlich bei deren Benutzung saubere/desinfizierte Handschuhe zu verwenden.

. Entfernen Sie die Kappe von der Spritze.

2. Um einen ungehinderten Materialaustritt aus der Spritze zu gewéhrleisten, geben
Sie eine kleine Menge auf einen Anmischblock.

3. Als zusétzliche VorsichtsmaBnahme kann die AH Temp™ Spritze vor grober Konta-

mination - nicht jedoch vor séamtlicher Kontamination — mit Hilfe der zur Einmalan-

wendnung bestimmten Disposa-Shield® Schutzhtillen geschitzt werden.

Die Einwegkantile tiber der Schutzfolie am Spritzenende anbringen.

Die Kanile im Uhrzeigersinn auf die Spritze aufdrehen bis sie fest sitzt, danach

Uberprifen Sie durch leichtes Rutteln an der Kantile ob diese fest aufsitzt.

Den Fingergriff so anbringen, dass die Fligel zur Spritzenvorderseite weisen.

Um einen ungehinderten Materialaustritt aus der Kanlle zu gewahrleisten, geben

Sie eine kleine Menge auf einen Mischblock.

-
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UbermiBige Kraftanwendung.

Verletzung.
A 1. Druck auf die Spritze nur langsam und gleichmaBig austiben.

2. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kantile sicher
mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.
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Wenn die Paste nicht frei flieBt, entfernen Sie die Spritze aus dem Behandlungsfeld
und Uberprifen Sie sie auf Verstopfung.

. Fuihren Sie die Kantile bis kurz vor den Apex ein. Applizieren Sie die Paste langsam
wahrend Sie die Kanlle dabei langsam aus dem Kanal zuriickziehen.

©

10. Entfernen Sie Uberschiisse der Paste, applizieren Sie ein Wattepellet und eine

temporére Restauration, um den koronalen Zugang des Wurzelkanals dicht zu ver-
schlieBen.

11. Den Fingergriff direkt nach Benutzung abnehmen.
12. Die Einweg-Schutzfolie Uiber die Hélfte der Spritze nach unten schieben (Richtung

Kandile).

13. Mit Zeigefinger und Daumen den langeren Teil der Schutzfolie greifen, mit einer

nach unten gerichteten Bewegung Uber das Ende von Spritze und Kantile ziehen
und dabei die Schutzfolie umstilpen.

14. Bei in der Schutzfolie liegender Kantile die Einwegkantile durch Drehung gegen den

Uhrzeigersinn abnehmen.

15. Die Schutzfolie ohne Kontamination des Gerats entfernen und die Schutzfolie und

Kanule geméaB den ortlichen Vorschriften entsorgen.

16. Die Kappe mit sauberen/desinfizierten Handschuhen auf den Spritzenkopf aufset-
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zen.

Die grundliche Abdichtung der endodontischen Kavitat mit vorlaufigem Restaurations-
material ist entscheidend, um eine Kontamination des Wurzelkanalsystems zwischen
den Behandlungsterminen zu vermeiden.

Entfernen

Fir eine optimale Desinfektion des Wurzelkanals miissen die Kalziumhydroxid-Wur-

zelkanalverbéande zwischen sieben Tagen und vier Wochen im Wurzelkanal verbleiben.

Bei Verwendung als Langzeit-Wurzelkanaleinlage muss der Verband alle drei Monate

gewechselt werden.

. Vor der definitiven Obturation des Wurzelkanals mit AH Plus® oder AH 26° Wurzel-
kanalsealern und Guttaperchastiften, entfernen Sie alle Reste von AH Temp™ von
den Kanalwanden mit Wurzelkanalinstrumenten und spulen Sie mit sterilem Wasser.

2. Flhren Sie eine letzte Spilung mit sterilem Wasser durch, trocknen Sie den Kanal

und flihren Sie die Obturation durch.

-

Hygiene

AH Temp™ Spritze und Finger-Griffplatte

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Spritze und Finger-Giriffplatte kénnen nicht wieder aufbereitet werden.

2. Um die AH Temp™ Spritze und Finger-Griffplatte vor der Kontami-
nation mit verspritzten oder verspriihten Kérperflussigkeiten oder
kontaminierten Handen zu schiitzen, ist es erforderlich bei deren
Benutzung saubere/desinfizierte Handschuhe zu verwenden. Konta-
minierte Spritze oder Finger-Giriffplatte nicht wieder verwenden.

3. Kontaminierte Spritze und/oder Finger-Griffplatte entsprechend der
lokal guiltigen Vorschriften entsorgen.




4.2 Disposa-Shield® Schutzhiillen
Die Verwendung von Schutzhdllen ist eine zusétzliche VorsichtsmaBnahme gegen gro-
be Kontamination nicht jedoch gegen samtliche Kontamination.
1. Die Schutzfolie gemeinsam mit der Kantile direkt nach Gebrauch ohne Kontamina-
tion des Gerats entfernen.

Kreuzkontamination.

Infektion.
A 1. Schutzhtillen sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht

wiederverwenden, da es sonst zu Kreuz-Kontaminationen kommen
kann.
2. GeméB den ortlichen Vorschriften entsorgen.

4.3 Stahlkaniilen - Einmalgebrauch
1. Die Schutzfolie gemeinsam mit der Kantile direkt nach Gebrauch ohne Kontamina-
tion des Gerats entfernen.

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Stahlkanilen nicht reinigen, desinfizieren oder wieder verwenden.

2. Entsorgen Sie benutzte oder kontaminierte Stahlkaniilen entspre-
chend der lokalen Regularien.

Verblockung der Kaniile.

Abnehmen der Stahlkantile.

1. Kein Material in der Kaniile trocknen lassen.

2. Stahlkantilen nicht wiederverwenden.

3. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kantile sicher
mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

4. Die Spritze nicht spater als drei Monate nach Entnahme aus dem
Beutel benutzen.

5 Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

-

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angegeben nach ISO Standard:
WJJJJ-MM«

2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

* Bestellnummer

e Chargennummer

e Verfallsdatum
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