Retroplast - Komposit plast til retrograd rodfyldning

Retroplast er beregnet til retrograd endodontisk forsegling af tandredder med henblik pa at undga
udsivning af bakterier fra en inficeret rodkanal. Produktet ma kun bruges af uddannede
tandleeger.

Dzi:l Brugsanvisning

Praeparation
e Resecér roden med et stort rosenbor, séledes at rodkanalerne og mulige apikale bikanaler
blotlzegges. Hele den resecerede rodflade hules ganske let. Der ma ikke preepareres en
egentlig kavitet.

Haemostase
e Anvend (hvis muligt) lokalanalgesi med adrenalin.

e Vad en haemostatisk svamp (f.eks. Spongostan Dental® 1x1x1 cm) med maximalt 2 draber
1% adrenalin oplasning.

. Placér svampen i den periapikale knoglekavitet i ca. 2 minutter. Daek overfladen af den
haemostatiske svamp i kaviteten med gaze, for at undga absorption af adrenalin i de
omgivende blgddele.

. Kontroller resterende blgdning med et kanyleformet sug eller eventuelt med elektrokoagulation

A Adrenalin bar ikke anvendes til patienter med ubehandlet hypertension, thyreotoxikose eller
patienter der behandles med tricykliske antidepressiva eller MAO-haemmere, medmindre den
ansvarlige laege har givet tilladelse.

Atsning og dentinbinding
. Retroplast bindes til dentinen med adhaesiv teknik med en kemisk eller dual/lysheerdende
dentinadhaesiv som er egnet til dual/kemisk haerdende kompositplast. Brug det pagaeldende
produkts brugsanvisning for at sikre den korrekte procedure for aetsning og overfladebehandling
overholdes.

Bemeerk: Hvis resektionsfladen under behandling med dentinadhaesiv udsaettes for bladning eller
spyt, skal proceduren geres om, begyndende med en ny let hulning af resektionsfladen og
genbehandling med dentinadhzesiv.

Applikation af Retroplast
e Applicér en lille portion af Retroplast A og B pa en steril glasplade/blandeblok. For at opna
kontrolleret applicering presses stemplet forsigtigt frem vha. skruebeveegelse.

¢ Lige dele Retroplast-A og Retroplast-B blandes pa en steril glasplade til homogen konsistens (10
sekunder).

Daek dernaest resektionsfladen med blandingen indenfor 1-1%% minutter ved at pafgre "pensle" —
sma meaengder ad gangen med en lille ekskavator. Daek pa denne made hele den resecerede
rodflade med Retroplast. Daek ikke periodontalspalten.

Nar den blandede Retroplast begynder at haerde pa blokken, afventes 2 minutter, for det ikke-
polymeriserede overfladelag af fyldningen fiernes med 96-99% ethanol (Absolut alkohol). Anvend
hertil en miniaturebgrste. Dette gentages to gange. Skyl efterfalgende hele operationsfeltet med
sterilt fysiologisk saltvand. Eventuelt overskud af Retroplast i periodontalspalten fiernes forsigtigt
med et passende culterblad, uden at traekke i retroplastfyldningen.

A OBS! Retroplast bgr opbevares i koleskab og fgrst anvendes efter temperering til
rumtemperatur. Har materialet ikke vaeret anvendt i nogle maneder kasseres det farst udpressede
fra hver tube. Undga at ombytte lukkehzaetterne pa Retroplast-sprgjterne, da dette kan medfgre
polymerisering af plastet i den gverste del af sprgjterne.

A Bortskaffelse

Retroplast og sprejter ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt husholdningsaffald, men skal
bortskaffes i henhold til geeldende regler for behandling af kemisk affald. Retroplast ma ikke kommes i
aflgbssystemet.

A Alvorlige heendelser

| tilfelde af at en alvorlig haendelse skulle opsta i forbindelse med brug af Retroplast, skal denne
indberettes til Endoplast ApS (se kontaktdetaljer nedenfor) og Laegemiddelstyrelsen.

A Forholdsregler

Upolymeriseret plast kan forarsage hudsensibilisering hos felsomme personer. Brug altid
beskyttelseshandsker ved handtering af plastmaterialer. Ved hudkontakt vaskes omhyggeligt med
vand og saebe.

‘ Endoplast ApS, Handveaerkervej 4, DK-4652 Harlev
Tel: +45 2372 2599, e-mail: info@retroplast.com
www.endoplast.dk / www.retroplast.com

Dokumentet "Summary of Safety and Clinical Performance” er tilgaengelig pa hjemmesiderne
www.endoplast.dk, www.retroplast.com nu hvor nar det forelgbige dokument er godkendt af det
certificerede organ: Intertek Medical Notified Body AB. Det vil ogsa blive placeret pa EUDAMED’s
hjemmeside af det certificerede organ, nar det nedvendige modul kommer i brug

Garanti. Endoplast ApS anerkender sin pligt til at erstatte produkter, der har vist sig at veere
fejlbehaeftede. Endoplast ApS accepterer ikke erstatningsansvar for nogen skade eller tab,
hverken direkte eller indirekte, som stammer fra at bruge eller ikke kunne bruge produkterne
som beskrevet. Fgr anvendelsen er det brugerens ansvar at afggre om produktet er egnet
til det pateenkte brug. Brugeren hzefter for al risiko og ansvar hermed.
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Benyttede symboler pa pakning og brugsanvisning:

Symbols

Description

LOT

Batch nr:
Angiver det aktuelle LOT nummer

Holdbarhedsdato:
Angiver sidste anvendelsesdato, udtrykt som AAAA-MM-
DD, hvor AAAA = Ar, MM = Maned, DD = Dag

Fabrikant:
Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr som defineret i
geeldende regulativ for medicinsk udstyr

Advarselssymbol:
Laes advarsler

B> Rk i«

Medicinsk Udstyr:
Angiver at produktet overholder definitionen for medicinsk
udstyr i overensstemmelse med Regulation (EU) 2017/745

@)
M
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CE Merke:

Angiver at produktet opfylder kravene til Regulation (EU)
2017/745 med Certificeret Organ nr. 2862, Intertek Medical
Notified Body AB

Unique Device Identifier (UDI) symbol:
En unik numerisk eller alfanumerisk kode relateret til
medicinsk udstyr.
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Laes brugsanvisning:
Angiver at brugeren skal lzese brugsanvisningen

|
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Temperatur interval

Det anbefales at produktet opbevares i kaleskab med en
temperatur mellem 2 — 8 °C
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