Gekende allergieén jodium en afgeleide producten. Bekende allergie voor eugenol.
6- GEBRUIKSAANWIJZING: Het potje (SEALITE REGULAR Poeder) goed schudden
voor gebruik. Extemporaneus 4 lepels SEALITE REGULAR Poeder en 7 druppels
SEALITE Vloeistof met een spatel mengen op een glasplaat. Gedurende ongeveer

1 minuut mengen tot u een homogene en smeuige pasta krijgt die u met de lentulo
gemakkelijk en in voldoende grote hoeveelheid kan aanbrengen om het wortelkanaal
te dichten dat voordien volgens de gebruikelijke technieken voorbereid werd. De
gevormde cement moet worden gebruikt met gutta-percha-stiften aanwenden
volgens de gebruikelijke endodontische technieken. De goede vulling van de kanalen
nagaan (radiologische controle).

7 - VERWIJDERING VAN DE PRODUCTEN: Zorg ervoor dat afval van dit product niet
in het milieu terecht komt.

Professioneel tandheelkundig producten.

SEALITE REGULAR POEDER

1 - VOORSTELLING: 1 potje met 25 g SEALITE REGULAR Poeder. Potje voor
meervoudig gebruik.

2 - INDICATIE: Poeder voor Cement voor het definitief verzegelen van de
wortelkanalen.

3 - SAMENSTELLING: Di-iodothymol; Zinkoxide; Radiopaak middel; Hulpstoffen.

4 - VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: Glazen potje: voorzichtig behandelen om breken te
voorkomen. Draag geschikte handschoenen en oogbescherming bij het hanteren
van het product. OPGELET. Skin Sens. 1. Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
Aquatic Acute 1. Zeer giftig voor in het water levende organismen. Aquatic Chronic 1.
Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Bij huidirritatie

of uitslag: een arts raadplegen. Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. Voorkom lozing in het milieu.
Gelekte/gemorste stof opruimen. Inhoud/verpakking afvoeren naar een erkend
afvalverzamelpunt. Bevat Di-iodothymol en rosine. Kan een allergische reactie
veroorzaken.

5 - CONTRA-INDICATIE: Gekende allergieén jodium en afgeleide producten. Niet
gebruiken in geval van een verandering in het uiterlijk van het poeder (kleur,
agglomeraat, ...).

6 - GEBRUIKSAANWIJZING: Het potje goed schudden vé6r gebruik. Extemporaneus
4 |lepels SEALITE REGULAR Poeder en 7 druppels SEALITE Vloeistof met een spatel
mengen op een glasplaat. Gedurende ongeveer 1 minuut mengen tot u een
homogene en smeuige pasta krijgt die u met de lentulo gemakkelijk.

7 - BEWARING: Bewaren in de oorspronkelijke verpakking bij een temperatuur
tussen + 5°C en + 25°C en beschermd tegen vocht. Na opening: snel en correct
sluiten SEALITE REGULAR Poeder. De uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking
niet overschrijden. Houdbaarheidsduur: 2 jaar vanaf de fabricagedatum.

8 - VERWIJDERING VAN DE PRODUCTEN: Verwerk dit product of voer het af volgens
de geldende wetgeving; laat dit bij voorkeur doen door een erkende inzamelaar of
onderneming. Zorg ervoor dat afval van dit product niet in het milieu terecht komt.
Professioneel tandheelkundig product.

Januari 2018

SEALITE VLOEISTOF

1- VOORSTELLING: 1 flesje met 10 ml SEALITE Vloeistof. Flesje voor meervoudig
gebruik.

2 - INDICATIE: Vloeistof voor Cement voor het definitief verzegelen van de
wortelkanalen.

3 - SAMENSTELLING: Eugenol; Hulpstoffen.

4 - VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: Glazen flesje: voorzichtig behandelen om breken te
voorkomen. Draag geschikte handschoenen en oogbescherming bij het hanteren
van het product. OPGELET. Skin Sens. 1. Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
Eye Irrit. 2. Veroorzaakt ernstige oogirritatie. Inademing van stof/rook/gas/nevel/
damp/spuitnevel vermijden. Na het werken met dit product de handen grondig
wassen. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen. BI] CONTACT MET DE HUID: met veel water/zeep
wassen. BI] CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende
een aantal minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. Bij
aanhoudende oogirritatie: een arts raadplegen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts
raadplegen. Inhoud/verpakking afvoeren naar een erkend afvalverzamelpunt. Bevat
eugenol. Kan een allergische reactie veroorzaken.

5 - CONTRA-INDICATIE: Bekende allergie voor eugenol. Niet gebruiken in geval van
een verandering in het uiterlijk van de vloeistof (kleur, geur, ...).

6 - GEBRUIKSAANWIJZING: Extemporaneus 4 lepels SEALITE REGULAR Poeder en

7 druppels SEALITE Vloeistof met een spatel mengen op een glasplaat. Gedurende
ongeveer 1 minuut mengen tot u een homogene en smeuige pasta krijgt die u met
de lentulo gemakkelijk.

7 - BEWARING: Bewaren in de oorspronkelijke verpakking bij een temperatuur
tussen + 5°C en +25°C en beschermd tegen licht. Na opening: snel en correct
sluiten SEALITE Vloeistof. De uiterste gebruiksdatum op de buitenverpakking niet
overschrijden. Houdbaarheidsduur: 2 jaar vanaf de fabricagedatum.

8 - VERWIJDERING VAN DE PRODUCTEN: Verwerk dit product of voer het af volgens
de geldende wetgeving; laat dit bij voorkeur doen door een erkende inzamelaar of
onderneming. Zorg ervoor dat afval van dit product niet in het milieu terecht komt.
Professioneel tandheelkundig product.
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GO SEALITE REGULAR KIT

1- PRODUKTINNEHALL: 1 pott med 25 g SEALITE REGULAR Pulver, 1 flaska med

10 ml SEALITE Vatska, 1 sked (pulver), 1 dropper. Pott och flaska for flerfaldig
anvandning.

2 - ANVANDNINGSOMRADE: Pulver och Véatska fér Cement for fullstandig férsegling
av rotkanaler.

3 - TEKNISKA EGENSKAPER:

KONTROLLERADE FORHALLANDEN SEALITE REGULAR Pulver + SEALITE Vitska

Ratio Pulver/Vatska 4 skedar / 7 droppar
Krypning (diameter i mm) 25 till 35 mm
Bearbetningstid > 30 min
Hardningstid (37 °C - vattenbad) 15 till 50 min
Filmtjocklek (um) <50

Rontgentathet >3 mm aluminium
Loslighet och nedbrytning <3%

4 - FORSIKTIGHETSATGARDER: Kontrollera ldngden pé rotkanalerna fére plombering
for att inte pastan ska placeras i periapex. Forbered pastan ex tempore for att
foérhindra kontamination. Ateranvand inte, i en annan patient, cement som redan

ar forberedd (risk for kontaminering). Fyll inte pulpakammaren med cement for att
forhindra risken att farga dentin och applicera ett isolerande underlag i haligheten.
Iavsaknad av teratogenes data, anvand under graviditeten ar bara majligt i avsaknad
av andra alternativ duktal behandling. Med tanke pa produktens mycket lokalt bruk
och de laga kvantiteterna i fraga, ar det osannolikt att vara narvarande i brostmjolk.
Men i avsaknad av specifika studier, produkten ska endast anvandas under amning
om utdévaren anser det nddvandigt. Anvand inte produkten efter pulpektomi av
omogna tander. Far inte svaljas. Forvaras oatkomligt for barn.

5 - KONTRAINDIKATIONER: Anvand inte vid barn (omogna tander). Kdnda allergier
mot jod och jodderivat och/eller mot eugenol.

6 - BRUKSANVISNING: Skaka pott (SEALITE REGULAR Pulver) fére anvandning.
Anvand en spatel och blanda 4 skedar SEALITE REGULAR Pulver med 7 droppar
SEALITE Véatska ex tempore pa en matt glasplatta under cirka en minut tills du har
fatt en homogen och kramig pasta for smidig hantering med lentulospiralen och en
tillracklig mangd for att utfora rotfyliningen. Plombera kanalen som redan férberetts
enligt standardforfaranden. Den bildade cement maste anvéandas tillsammans med
koner av guttaperka enligt standardférfaranden inom endodonti. Kontrollera att
rotkanalerna fyllts ordentligt (réntgenkontroll).

7 - AVFALLSHANTERING AV PRODUKTER: Kassera inte produkten i miljon.
Produkter for professionell anwandning.

SEALITE REGULARPULVER

1- PRODUKTINNEHALL: 1 pott med 25 g SEALITE REGULAR Pulver. Pott for flerfaldig
anvandning.

2 - ANVANDNINGSOMRADE: Pulver fér Cement for fullstandig férsegling av
rotkanaler. B

3 - SAMMANSATTNING: Dijodotymol; Zinkoxid; Amne for rontgentathet;
Hjalpamnen.

4 - FORSIKTIGHETSATGARDER: Glaspott: handtag med omsorg fér att undvika
risken for brott. Anvand lampliga skyddshandskar och égonskydd ar lampligt vid
hantering av produkten. UPPMARKSAMHET. Skin Sens. 1. Kan orsaka allergisk
hudreaktion. Aquatic Acute 1. Mycket giftigt for vattenlevande organ-ismer. Aquatic
Chronic 1. Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter. Undvik
att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. Vid hudirritation eller utslag: sok
lakarhjalp. Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. Undvik
utslapp till miljon. Samla upp spill. Innehallet/behallaren lamnas till auktoriserad
avfallshanteringsanlaggning. Innehaller dijodotymol och kolofonium. Kan orsaka en
allergisk reaktion.

5 - KONTRAINDIKATIONER: Kanda allergier mot jod och jodderivat. Skall inte
anvandas vid foréandring i utseende av pulver (farg, agglomerat, ...).

6 - BRUKSANVISNING: Skaka pott fore anvandning. Anvand en spatel och blanda

4 skedar SEALITE REGULAR Pulver med 7 droppar SEALITE Vatska ex tempore pa en
matt glasplatta under cirka en minut tills du har fatt en homogen och kramig pasta
fér smidig hantering med lentulospiralen.

7 - FORVARING: Férvaras i originalférpackningen mellan + 5°C och + 25°C

skyddat fran fukt. Efter 6ppnande: forslut den pott SEALITE REGULAR Pulver
snabbt och korrekt. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet som anges pa
ytterforpackningen. Giltighet: 2 ar fran tillverkningsdatum. .

8 - AVFALLSHANTERING AV PRODUKTER: Atervinn eller kassera enligt aktuella
foreskrifter, helst genom ett godkant avfallshanteringsféretag. Kassera inte
produkten i miljon.

Produkt for professionell anwandning.
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SEALITE REGULAR VATSKA

1- PRODUKTINNEHALL: 1 flaska med 10 ml SEALITE Vétska. Flaska for flerfaldig
anvandning.

2 - ANVANDNINGSOMRADE: Vitska fér Cement for fullstdndig férsegling av
rotkanaler.

3 - SAMMANSATTNING: Eugenol; Hjilpdmnen.

4 - FORSIKTIGHETSATGARDER: Glasflaska: handtag med omsorg for att undvika
risken for brott. Anvand lampliga skyddshandskar och 6gonskydd ar lampligt vid
hantering av produkten. UPPMARKSAMHET. Skin Sens. 1. Kan orsaka allergisk
hudreaktion. Eye Irrit. 2. Orsakar allvarlig 6gonirritation. Undvik att inandas damm/
rok/gaser/dimma/angor/sprej. Tvatta hander grundligt efter anvandning. Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. VID HUDKONTAKT: tvatta
med mycket vatten/tval. VID KONTAKT MED OGONEN: Sk0|J forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skélja. Vid
bestaende dgonirritation: sok lakarhjalp. Vid hudirritation eller utslag: sk lakarhjalp.
Innehallet/behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.
Innehéller eugenol. Kan orsaka en allergisk reaktion.

5 - KONTRAINDIKATIONER: Kénd allergi mot eugenol. Skall inte anvandas vid
férandring i utseende av vatskan (férg, lukt, ...).

6 - BRUKSANVISNING: Anvand en spatel och blanda 4 skedar SEALITE REGULAR
Pulver med 7 droppar SEALITE Vatska ex tempore pa en matt glasplatta under cirka

en minut tills du har fatt en homogen och kramig pasta fér smidig hantering med
lentulospiralen.

7 - FORVARING: Forvaras i originalférpackningen mellan + 5°C och + 25°C skyddat
fran ljus. Efter 6ppnande: forslut den flaska SEALITE Vatska snabbt och korrekt
efter anvandning. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet som anges pa
ytterforpackningen. Giltighet: 2 ar fran tillverkningsdatum.

8 - AVFALLSHANTERING AV PRODUKTER: Atervinn eller kassera enligt aktuella
foreskrifter, helst genom ett godkant avfallshanteringsféretag. Kassera inte
produkten i miljon.

Produkt fér professionell anwandning.
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@& SEALITE REGULAR KIT

1-MAPOYZIAZH: 1 Soxelo pe 25 g SEALITE REGULAR Kovtg, 1 PTtoukaAL pe 10 ml
SEALITE Yypo, 1 koutdAL (kOvig), 1 otayovopeTpo. AoXelo Kat HTTIOUKAAL TIOMATTANG
xpnone.

2 - ENAEIZEIZ: Kovewg kat uypoU dUpapa HOvVLHNG EHepagng pLitkol cwAnva.

3 - TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA:

EAEFTXOMENA KPITHPIA SEALITE REGULAR K6vig + SEALITE Yypd

Avaloyia Kovewg/Yypou 4 KOUTAALEG / 7 OoTayOVeg

Epriuopog (Stapetpog oe mm) 25 pg 35 mm

Xpdvoc epyaaiag > 30 Aemtd

Xpdvoc Tréng (og usatdroutpo 37 °C) 15 pe 50 Aemtd

Nayog pepBpdvng (um) <50

AKTLVOOKLEPOTNTA > 3 mm aAoupwiou

AtoAutdtnta Kat armodoépnan <3%

4 - NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH: E)\syEts 0 anoq WV pLZLva CWARVWV

TIPLV A0 TO OPPAYLOPA YL VA PNV OUPTILESETE TNV TIdoTa péoa oto TepLppidio.
MapackeuGoTe TNV TTAOTA AUECWG TTPLY AT TN XPrion YLa va anopuyeTe

TuxoV po)xuvcsn Mnv emtavaypnotpoToLeite, o€ AANo acBevry, ToLpévTo én
npostmpaopsvo (KLvauvor; HoAuvonc). Mnv yepilete wmv TIOAQLKN KodTNTa

HE TOLPEVTO yLa VA Aro@UYETE TOV KLVEUVO XpWHATLONOU TNG 06ovtivng Ka
EPAPUOOTE EVa OTPWHA HOVWTLKOV UALKOU yLa TV Ttpootacta tng Kootntag. Ze
TIEPLITTWOTN TTOU S€V UTLAPXOUV SE60HEVA OXETIKA HE TNV TEPATOYEVEDT), N XPrIoN
KaTd Tn SLApKELa TNG syKupoouvnq dev sv6£u<vutat eMeleL ava svaMaKtLva
OeparmeLwv. 000V apopd Ty TOAU TOTILKF XPrjON KaL TNV HLKP) TTosOTNTa Tou
TPOL6VTOG, £lvat TLBavr| n EKKPLON TOL OTO PNTPLKG YAAa. Q0TO00, EANELPEL ELSLKLIV
HEAETWY, va ylvetal xpron katd tn SLapkeLa tou BnAacpoU epOooV 0 YLaTpog To
Kpivel avaykaio. Ao@UYeTe Tr) Xprjon autol Tou TIPoloVToG HETA Amd TIOAYOTOHN
veoylwv Sovtiwv. Mnv Katarivete. Makptd amd matsid.

5 - ANTENAEIZEIZ: Na pnv xpnotporoLeital oe mawdid (veoyhd S6vtia). Nwoteg
aMepyieg 0TO LWELO KAL Ta TAPAywYd TOU Kal/r) OE EUYEVOAN.

6 - TPONOZ XPHZHZ: AvaKLvnots Ka)\a T0 S0xELO (SEALITE REGULAR Kovig) tpv
arno Tn Xprion. APECWG TIPLV aTtd Tn Xprior), avapi&te pe pia omdtouAa 4 KOUTOALEG
SEALITE REGULAR Kovu; pe 7 otaydveg SEALITE Yypo EMAVW o€ pla q)uxpr] YUGALVN
TIAGKA yLa T AETTTO TEPITIOU WOTIOU Va OXNHATLOTEL pia opoldpopen aota pe
Kpspwﬁn UPR WOTE va pETG(PSpEtCII. eUKOAQ pe To HLKpOEPYAAELO KaL OE ETTAPKN
TOCOTNTA YLa VA TIPAYATOTIOLOETE TO OpPAYLOHA TwV PLGKWY CWArVWY. Zppayiote
TOUG GWAIVEG TIOU €XETE T(POETOLHACEL HE TLG OLVIBELG TEXVLKEG. TO TOLUEVTO TIOU
OXNpatiCeTaL TIPETEL va XpNotHOTIOLELTAL Padl e KWVOUG YOUTATEPKAG CUHPWVA g
TLG OUVABELG EVEOSOVTLKEG TEXVIKEG. ETILRERALWOTE TNV KAAN EUPPAEN TWV CWARVWY
(aKTLVOAOYLKOG ENEYXOG).

7 - TENIKH AIAGEZH TQN MPOIONTQN: Na pnv amoppimtovtatl ansubsiag oto
TiepLBAAAov.

ETtayyeApaTIKO 080VTLATPLKO TIPOLdV.

SEALITE REGULAR KONIz
1-NAPOYZIAZH: 1 Soxelo pe 25 g SEALITE REGULAR Kovig. Aoxelo moMartArig

xpnone.

2 - ENAEIZEIZ: Kovewg ®Upapa PoVIpng Epepagng pLitkol cwinva.

3-ZYNOEZH: AuwdoBupodAn; O&elsto Ttou PeudapyUpou; AKTLVOOKLAOTLKH oucia;
‘ExSoxa.

4 - MPODYNAZEIZ KATA TH XPHZH: Aoyelo yua)\Lvo )(SLpLGtSLtS pE npocoxr] yua

va anopeuyBel o kivéuvog Bpadong. Na popdte kKataMnAa yavtia ka peyaia
patoyuaALd Katd To XELPLopo Tou Tipotdvtog. MPOZOXH. Skin Sens. 1. Mmopel va
TIPOKAAETEL AANEPYLKN Ssppankr] avti&paon. Aquatic Acute 1. MoAU ToLko yLa

TOUG UEPGPLOVG OpyavLapoUG. Aquatic Chronic 1. MOAU TOELKS yLa Toug uSpOPLoUG
0pYavLoHoUG, HE HOKPOXPOVLEG ETILITTWOELG. ATIOPEVYETE VA QVATIVEETE OKOVN/
(IVCIGUpLCIOEU;/(]EpLCI/G‘ECIyOVLSLd/QtpOUq/EKVE(pwp(ltCI Eav mapatnpnBet apeetopoc
Tou &¢ppatog i ehpavioTel eEavBnua: ZupBouleubeite/EmiokepBeite yatpd. Na
(POPATE TIPOOTATEUTIKA YAVTLA/TIPOCTATEUTLIKA EVSUPATA/PECA ATOULKNAG TIpooTaciag
yla ta pdtia/mpocwto. Na amogelyetal n eAeubEpwon oto TeptBaMov. Maléte tn
XUpEvn TIoooTNTa. ALABECT TOU TIEPLEXOHEVOU/TIEPLEKTN OF VA EYKEKPLUEVO KEVTPO
emneEepyaoiag amoPAATwV. MepLtéxel ALWSOBUPOAN Kal KoAowwvio. MTopei va
TIPOKAAECEL AAAEPYLKN avTiSpaon.

5 - ANTENAEIZEIZ: N'VWwoTéG alMepyieg 0TO LWSLO KAl Ta TTapdywyd Tou. Mnv to
XpnotdoToleite o€ epimtwaon aAlayng otnv ep@avion tng Kovig (xpwpa, vopotdy,

6 - TPOMOZ XPHZHZ: AvakLvrote Kahd To Soxelo TipLv amo tn xprion. AHEowg TpLV
amd i xpron, avapi&te pe pila omdtoula 4 koutaAlég SEALITE REGULAR Kovig

HE 7 otayoveg SEALITE Yypou endvw o€ pia Yuxpri yuaAvn TIAGKA yLa 1 AeTtto
TEPLTOU WOTIOU Va OXNHATLOTEL pia OPOLOPOPYN TIACTA PE KPEUWSN LPH WOTE Va
HETAPEPETAL EVKOAA HE TO PLKPOEPYTAELD.

7 - ®YAAZH: Alatnpettal pEca oto aprKo Soxelo psta&u +5°C kat + 25°C |JC1KpL(1 amnd
vypaocta. Metd to otvotypa KAelote squLpa Kat owotd SEALITE REGULAR Kévig. Na
pnv xpr]mponmeu:at HETA TNV r]pepopnvm AREng mou ClVClprlq)EtCll. otnV eEWTEPLKA
ouokeuaota. Eykupotnta: 2 xpovia armod Tty NPEPOUNVIA KATACKEUNG.

8 - TEAIKH AIA@EZH TQN NPOIONTQN: AvaKUK}\wots ™ n npoBeLte otn 6Laesor]
TOUG 6UPPWVA pE TNV Loy Uouoa vopoBeoia, kata mpotiunon péow pta etatplag
TiepLouMoyriG 1} ouPBERANpEVNG emixeipnone. Na unv amoppimtoval areubeiag oto
TepLBAM OV

Enayys)\panké 080VTLATPLKO TIPOLOV.
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SEALITE REGULAR YTPO

1-MAPOYZIAZH: 1 prtoukdAL pe 10 ml SEALITE Yypo. MTTOUKAAL TTOAATIANG XprionG.
2 - ENAEIZEIZ: Yypd ®Opapa povIUNG €Pppagng pLiikou owArva.

3 - ZYNOEZH: EuysvoAn; EkSoxa.

4 - MPOPYAAZEIZ KATA TH XPHZH: NudAwvo pnoumN XELpl.UtELIE HE Ttpocoxn

yta va arogeuyBet o kivsuvog Bpavong. Na gpopdte KataAnAa yavtia Kat peyaia
patoyua)xul Kata to Xstptopo ToU Tpolovtog. MPOZOXH. Skin Sens. 1. Mrmopet

Va TIPOKAAECEL OANEPYLKD Seppatikn avtLSpaon Eye Irrit. 2. Mpokalel coBapo
0PBAAULKS £peBLOPO. ATIOYEVYETE Va avunvssts oKovr]/avaeupLaostq/aspta/
otayovidia/atpolc/ekvepupata. MAUVETE Ta XEpLA OXOAAOTIKA HETA TO XELPLOHO. Na
(pOPATE TIPOOTATEVTLK YAVTLA/TIPOOTATEVTLKA EVEUNATA/UESA ATOPLKIG TIpooTaociag
yLa ta pthu/npoowno YE MEPINTQXH ENA®HE ME TO AEPMA: MAUVTE pe cupeovo
vspo/ocmouw >E NEPINTQXH EI'IA¢>HZ ME TA MATIA: _ETO\UVEIE T[pOOEK'ELKCI U3
VEPO YL APKETA AETTTA. EQV UTIAPXOUV PaKOL ETLAPHIC, APALPECTE TOUG, EQOTOV
elvat e0koAo. Zuvexlote va EemAEveTe. EQV Sev UTIOXWPEL 0 0YBAAPLKOG EpEBLOpOG:
oupBouAeuGsLts/EmoKscpeate yLatpd. Edv mapatnpnBet €pebLOLIOG TOL S€ppatog

N eppaviotel e§avbnua: OUpBOU)\EUG&II&/ET[LGKELPGELIE ylatpo. Attoppidte to
TIEpLEXOHEVO/E0XELD OF £Va EYKEKPLUEVO KEVTPO emeEepyaotag amoBAnTwy. Meptéxet
Euyevoln. Mrtopel va ipokaeoel aMepyLkn avtispaon.

5 - ANTENAEIZEIZ: Tvwotn cl)\}\spyta o€ suysvo)xr] Mnv to Xpr]OLpO]'[OI.ELtE o€
TepLTWon aAayng otnv spcpavwr] TOU UYpPOU (XpWHQ, oopr], )

6 - TPOMOZ XPHZHZ: AvakLvrote KaAd To Soxelo TipLv amo tn xprion. AUEoWG TPV
amod tn xprion, avapigte pe pia onatoula 4 koutaAteg SEALITE REGULAR kovewg
pe7 crtayoveq SEALITE Yypo endavw o€ pLa Yuxpn yua)\Lvr] TAGKa yLa 1 Aemttd
TEPLTIOU WOTIOU Va OXNHATLOTEL pia OPOLOHOPY) TIACTA HE KPEPWSN LY WOTE Va
HETAPEPETAL EVKONA PE TO PLKPOEPYTAELO.

7 - ®YAAZH: Atatnpettat JEoa oTo CleLKO Soxelo pstaEu +5°C kat + 25°C paKpLa
amd o Ywe. Metd to uvotypa Khetlote éykatpa kat owotd SEALITE Yypd psta ™
xpnon. Na pnv xprotuoroLettat petd tnv nuepopnvia AEng mou avaypagetat otny
EEWTEPLKNA ouoKeVaoia. EykupdTnta: 2 xpovia amod Ty NUEPOUNVLa KATaoKeung.

8 - TENIKH AIAGEZH TQN MPOIONTQN: AvakukAwote ta 1 tpopeite otn StéBeon
TOUG OUPPWVA HE TNV LoYVouoa vopoBeata, katd mpotipnon péow pla etatpiag
TIEPLOUANOYNG 1) cUPBERANUEVNG eTiLxelpnonG. Na pnv amopplmntovtat aneubeiag oto
TEPLBANOV.

ETtayyeAPaTIKO 050VTLATPLKO TIPOLOV.

Iavoudplog 2018

SEALITE REGULAR ZESTAW

1- PREZENTACJA: 1 pojemnik 25 g SEALITE REGULAR Proszek, 1 flakon 10 ml SEALITE
Ptyn, 1 tyzeczka (proszek), 1 kroplomierz. Pojemnik i flakon do wielokrotnego
stosowania.

2 - WSKAZANIA: Proszek i ptyn dla cementu do koricowego uszczelniania kanatéw
korzeni.

3 - DANE TECHNICZNE:

KRYTERIA KONTROLNE SEALITE REGULAR Proszek + SEALITE Piyn
Stosunek Proszek/Ptyn 4 tyzki / 7 kropli

Petzanie (Srednica w mm) 25do 35 mm

Czas pracy >30 min

Czas twardnienia (37°C - faZznia wodna) 15 do 50 min

Grubo$c folii (um) <50

Opakerowych >3 mm aluminiowy

Rozpuszczalnosc i rozpad <3%

4 - SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU: Skontrolowa¢ dtugos¢ kanatow
przed wypetnieniem, aby nie przettoczy¢ pasty okotowierzchotkowo. Przygotowac
paste bezposrednio przed uzyciem, aby unikna¢ jakiegokolwiek skazenia.

Nie wykorzystuj ponownie u innego pacjenta cementu juz przygotowanego
(ryzyko zanieczyszczenia). Nie napetnia¢ komory miazgi zebowej cementem, by
unikna¢ ryzyka zabarwienia zebiny i nanosi¢ izolowanie w gtebi jamy. Wobec

braku danych na temat dziatania teratogennego, stosowanie w trakcie cigzy jest
mozliwe do rozwazenia jedynie przy braku wszelkiej innej alternatywy leczenia
kanatowego. Biorgc pod uwage $cisle miejscowe stosowanie produktu i w matej
ilodci, przechodzenie do mleka matki jest mato prawdopodobne. Niemniej, wobec
braku swoistych badan, stosowanie w trakcie karmienia piersig moze sie odbywac
jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za niezbedne. Unika¢ stosowania tego produktu
pulpektomii w niedojrzatych zebach. Nie potykac. Przechowywac¢ poza zasiegiem
dzieci.

5 - PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac u dzieci (niedojrzate zeby). Znane alergie na
jod i jego pochodne i/lub na eugenol.

6 - INSTRUKCJA STOSOWANIA: Dobrze wymieszac¢ naczynie (SEALITE REGULAR
Proszek) przed uzyciem. Miesza¢ szpatutka bezposrednio przed uzyciem 4 tyzeczki
SEALITE REGULAR Proszek z 7 kroplami SEALITE Plynu na matowej ptytce szklanej
przez okoto 1 minute az do otrzymania jednorodnej pasty o konsystencji kremu,
umozliwiajgcej dobre przesuwanie za pomocga igty lentulo i w ilosci wystarczajacej
do wykonania wypetnienia kanatowego. Zamknac uprzednio przygotowany kanat
wedtug zwyktych technik. Uformowany cement powinien by¢ uzyty w potgczeniu ze
stozkami z gutaperki wedtug zwyktych technik endodontycznych. Skontrolowa¢ dobre
wypetnienie kanatéw (kontrola radiologiczna).

7 - USUWANIE PRODUKTOW: Nie usuwa¢ do $rodowiska.

Profesjonalne produkty dentystyczne.

SEALITE REGULAR PROSZEK

1- PREZENTACJA: 1 pojemnik 25 g SEALITE ULTRA Proszek. Pojemnik do
wielokrotnego stosowania.

2 - WSKAZANIA: Proszek dla cementu do koricowego uszczelniania kanatéw korzeni.
3 - SKLAD: Dijodotymol; tlenek cynku; Srodek nieprzepuszczajacy promieni
rentgenowskich; substancje pomocnicze.

4 - SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU: Naczynie szklane: postugiwac sig

z ostroznoscig, by unikna¢ wszelkiego ryzyka sttuczenia. Nosi¢ rekawice i okulary
ochronne odpowiednie podczas pracy z produktem. UWAGA. Uczula skoére. 1.

Moze wywotywac alergie skorna. Dziatanie ostre na organizmy wodne 1. Bardzo
toksyczny dla organizméw wodnych. Dziatanie przewlekte na organizmy wodne 1.
Bardzo toksyczny dla organizméw wodnych, pocigga za soba diugotrwate efekty
szkodliwe. Unika¢ wdychania pytéw/dymow/gazéw/mgiet/par/aerozoli. W przypadku
wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: skonsultowac sie z lekarzem. Stosowac¢
rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. Unikac
wyrzucania do $rodowiska. Zebra¢ rozsypany produkt. Usuwac zawarto$¢/ pojemnik
w zarejestrowanym osrodku. Zawiera dijodotymol i kolofan. Moze powodowac
reakcje alergiczna.

5 - PRZECIWWSKAZANIA: Znane alergie na jod i jego pochodne. Nie stosowa¢ w
przypadku zmiany wygladu proszku (barwa, aglomerat, ...).

6 - INSTRUKCJA STOSOWANIA: Dobrze wymieszac¢ naczynie przed uzyciem. Mieszac
szpatutka bezposrednio przed uzyciem 4 tyzeczki SEALITE REGULAR Proszek z

7 kroplami SEALITE Ptynu na matowej ptytce szklanej przez okoto 1 minute az

do otrzymania jednorodnej pasty o konsystencji kremu, umozliwiajgcej dobre
przesuwanie za pomocg igty lentulo.

7 - PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w oryginalnym naczyniu miedzy + 5 °C i
+25 °C, chronigc przed wilgocia. Po otwarciu: szybko i prawidtowo zamkng¢ SEALITE
REGULAR Proszek. Nie przekracza¢ terminu waznosci podanego na opakowaniu
zewnetrznym. Okres waznosci: 2 lata od daty produkgji.

8 - USUWANIE PRODUKTOW: Poddac recyklingowi lub usuwac zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami, najlepiej do specjalnych pojemnikéw lub przez
zarejestrowane przedsiebiorstwo. Nie usuwac do Srodowiska.

Profesjonalnych produktéw dentystyczny.

Styczen 2018

SEALITE REGULAR PLYN

1- PREZENTACJA: 1 flakon 10 ml SEALITE Liquide (ptyn). Flakon do wielokrotnego

stosowania.

2 - WSKAZANIA: Ptyn dla cementu do koricowego uszczelniania kanatéw korzeni.

3 - SKLAD: Eugenol; substancje pomocnicze.

4 - SRODKI OSTROZNOSCI PRZY STOSOWANIU: Flakon szklane : postugiwac sie

z ostroznoscig, by unikna¢ wszelkiego ryzyka sttuczenia. Nosi¢ rekawice i okulary

ochronne odpowiednie podczas pracy z produktem. UWAGA. Uczula skére. 1. Moze
otywac alergie skérng. Podraznia oczy 2. Powoduje ciezkie podraznienie oczu.

Unikac wdychania pytow/dymow/gazéw/mgiet/par/aerozoli. Umy¢ doktadnie rece

po uzyciu. Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone

twarzy. W RAZIE KONTAKTU ZE SKORA: my¢ obficie woda/mydtem. W PRZYPADKU

DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki

kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowac ptukanie. W przypadku

utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: zasiegng¢ porady lekarza. W

przypadku wystapienia podraznienia skéry lub wysypki: skonsultowac sie z lekarzem.

Usuwac zawartos¢/ pojemnik w zarejestrowanym osrodku. Zawiera eugenol Moze
powodowac reakcje alergiczng.

5 - PRZECIWWSKAZANIA: Znana alergia na eugenol. Nie stosowa¢ w przypadku
zmiany wygladu ptynu (barwa, zapach, ...).

6 - INSTRUKCJA STOSOWANIA: Miesza¢ szpatutka bezposrednio przed uzyciem
4tyzeczki SEALITE REGULAR Proszek z 7 kroplami SEALITE Ptynu na matowej ptytce
szklanej przez okoto 1 minute az do otrzymania jednorodnej pasty o konsystencji
kremu, umozliwiajacej dobre przesuwanie za pomoca igty lentulo.

7 - PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w oryginalnym naczyniu miedzy + 5 °Ci

+ 25 °C chronigc przed Swiattem. Po otwarciu: szybko i prawidtowo zamkng¢ SEALITE
Ptyn po uzyciu. Nie przekraczac terminu waznosci podanego na opakowaniu
zewnetrznym. Okres waznosci: 2 lata od daty produkcji.

8 - USUWANIE PRODUKTOW: Poddac recyklingowi lub usuwac zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami, najlepiej do specjalnych pojemnikéw lub przez
zarejestrowane przedsiebiorstwo. Nie usuwac do srodowiska.

Profesjonalnych produktéw dentystyczny.

Styczen 2018

@ SEALITE REGULAR SADA

1- PREZENTACE: 1 nddoba 25 g SEALITE REGULAR Prések, 1 lahvitka 10 ml SEALITE
Tekutina, 11Zicka (prasek), 1 kapatko. Nadoba a lahvicka pro opakované pouZziti.

2 - INDIKACE: Prasek a tekutina pro konecné vyplné korenovych kanalkd.

3 - TECHNICKE VLASTNOSTI:

KRITERIA KONTROLY SEALITE REGULAR PraSek + SEALITE Tekutina

Pomér Prasek/Tekutina 4 |Zice / 7 kapek

Stlak (prdmér v. mm) 25na 35 mm

Pracovni doba >30 min
Doba tuhnuti (37 °C - vodni lazen) 15 na 50 min
Tloustka filmu (um) <50
Radioopacita >3 mm hlinik
Rozpustnost a rozpad <3%

4 - UPOZORNENI PRO POUZITI: Zkontrolujte délku kanalk(i pred vypInénim,
aby nedoslo k natlaeni hmoty do okoli hrotu kofene zubu. Hmotu pFipravte
.magistraliter”, abyste predesli jakémukoli znecisténi. NepouZivejte znovu, u jiného

pacienta, jiz pfipraveny cement (riziko kontaminace). Nenaplriujte do pulpaln{
dutinu, aby nedoslo k riziku zbarveni dentinu, a aplikujte izola¢ni vioZzku do dutiny.
Pokud neméte teratogenni data, nedoporucuje se pouZivat pripravek béhem
téhotenstvi, jestlize neexistuje Zadna jind moznost o3etfeni kanalu. S ohledem na
velmi lokaIni pouZiti a nizké mnoZstvi vyrobku je priinik do matefského mléka velmi
nepravdépodobny. JelikoZ vSak chybéji zvlastni studie, je moZno pfipravek pouZivat
béhem kojeni pouze tehdy, pokud to lékaF uzna za nezbytné. NepouZivejte tento
vyrobek po pulpektomii nedozralych zubl. Nepolykat. Uchovéavejte mimo dosah déti.
5 - KONTRAINDIKACE: NepouZzivat u déti (nedospélé zuby). Znamé alergie na na jod
a jeho derivaty a/nebo na eugeno.

6 - NAVOD K POUZITI: Pred pouzmm nadobu (SEALITE REGULAR Prasek) dikladné
protfepejte. ,Magistraliter” pfipravte 4 dily SEALITE REGULAR Prasek se 7 kapkami
SEALITE Tekutina na sklenéné desticce po dobu cca 1 minuty, dokud neziskate
homogenni hmotu krémové konzistence, kterd umoZznuje spravné zavedeni do
rotacniho plnice kofenovych kanalkd a v dostate¢ném mnoZzstvi pro zacpani kanalku.
Zacpéte predem pripraveny kanalek podle obvyklého postupu. Vysledny cement

se musi pouZit ve spojeni s gutapercovymi kuZely podle béZnych endodontickych
postupd. Zkontrolujte spravné zapInéni kanalkd (radiologicka kontrola).

7 - LIKVIDACE VYROBKU: Nevyhazujte pfipravek do Zivotniho prostredi.
Profesionalni dentisticky pFipravek.

SEALITE REGULAR PRASEK

1- PREZENTACE: 1 nddoba 25 g SEALITE REGULAR Prasek. Nadoba pro opakované
poufziti.

2 - INDIKACE: Prasek pro konecné vypIné kofenovych kanalkud.

3 - SLOZENI: Diiodothymol; oxid zine¢naty; latka zpGsobujici neprostupnost pro
zareni; baze. L

4 - UPOZORNENI PRO POUZITI: Sklenéna nadoba: manipulujte opatrné, abyste
predesli rozbiti. PouZivejte vhodné ochranné rukavice a bryle pfi manipulaci s
vyrobkem. POZOR. Senzibilizace pfi styku s kizi 1. Mlze vyvolat alergickou kozni
reakci. Akutni toxicita pro vodni prostredi 1. Vysoce toxicky pro vodni organismy.
Chronicka toxicita pro vodni prostfedi 1. Vysoce toxicky pro vodni organismy,

s dlouhodobymi ucinky. Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/
aerosoll. V pripadé podrazdéni nebo kozni vyrazky: vyhledejte Iékare. PouZivejte
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblic¢ejovy stit. Zabrarite
uvolnéni do Zivotniho prostredi. Zachytte rozlity vyrobek. Obsah/nadobu zlikvidujte
v autorizovaném stiedisku. Obsahuje diiodothymol a kalafunu. MGze vyvolat
alergickou reakci.

5 - KONTRAINDIKACE: Zndmé alergie na jod a jeho derivaty. NepouZivat v pfipadé
zmény vzhledu prasku (barva, slepeniny, ...).

6 - NAVOD K POUZITI: Pred pouzitim nadobu dikladné protrepejte. ,Magistraliter”
pripravte 4 dily SEALITE REGULAR Préasek se 7 kapkami SEALITE Tekutina na sklenéné
desticce po dobu cca 1 minuty, dokud neziskate homogenni hmotu krémové
konzistence, ktera umoznuje spravné zavedeni do rotacniho plnice kofenovych
kanalkd.

7 - USKLADNENTI: Skladujte v originaIni nadobé pFi teploté v rozsahu +5 °C aZ + 25 °C,
mimo dosah vlhkosti. Po otevieni: rychle a fadné uzaviete nadoby na SEALITE
REGULAR Prasek. Neprekracujte mezni datum pouZiti uvedené na vnéjsim obalu.
Délka platnosti: 2 roky od data vyroby.

8 - LIKVIDACE VYROBKU: Recyklujte nebo likvidujte vyrobek v souladu s platnymi
predpisy, nejlépe u autorizovaného zavodu nebo na sbérném misté. Nevyhazujte
pripravek do Zivotniho prostredi.

Profesiondini dentisticky pripravek.

Leden 2018

SEALITE REGULAR TEKUTINA

1 - PREZENTACE: 1 lahvicka 10 ml SEALITE Tekutina. Lahvicka pro opakované pouZiti.
2 - INDIKACE: Tekutina pro konecné vyplné korenovych kanalkd.

3- SLOZENI: Eugenol; baze.

4 - UPOZORNENI PRO POUZITI: Sklenéna lahvicka: manipulujte opatrné, abyste
predesli rozbiti. PouZivejte vhodné ochranné rukavice a bryle pfi manipulaci s
vyrobkem. POZOR. Senzibilizace pfi styku s kiizi 1. MizZe vyvolat alergickou kozni
reakci. Podrazdéni oci 2. ZpUsobuje vazné podrazdéni oci. Zamezte vdechovani
prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold. Po manipulaci dikladné umyjte ruce.
Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit. PRI
STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody/mydla. PRI ZASAZENT OCI: Nékolik
minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsouli nasazeny a pokud
je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni pretrva:
vyhledejte |ékare. V pfipadé podrazdéni nebo kozni vyrazky: vyhledejte Iékare.
Obsah/nadobu zlikvidujte v autorizovaném sttedisku. Obsahuje eugenol. Mize
vyvolat alergickou reakci.

5 - KONTRAINDIKACE: Zndma alergie na eugeno. NepouZivat v pfipadé zmény
vzhledu tekutiny (barva, zapach, ..

6 - NAVOD K POUZITI: ,,Maglstrallter“ pripravte 4 dily SEALITE REGULAR Prasek

se 7 kapkami SEALITE Tekutina na sklenéné desti¢ce po dobu cca 1 minuty, dokud
neziskate homogenni hmotu krémové konzistence, kterd umoZznuje spravné zavedeni
do rotacniho plnjce kofenovych kanalk.

7 - USKLADNENTI: Skladujte v origindIni nadobé pfi teploté v rozsahu + 5 °C az + 25 °C,
mimo dosah svétla. Po otevreni: rychle a Fadné uzavrete nddoby na SEALITE Tekutina.
Neprekracujte mezni datum poufZiti uvedené na vnéjsim obalu. Délka platnosti: 2 roky
od data vyroby.

8 - LIKVIDACE VYROBKU: Recyklujte nebo likvidujte vyrobek v souladu s platnymi
predpisy, nejlépe u autorizovaného zavodu nebo na sbérném misté. Nevyhazujte
pripravek do Zivotniho prostredi.

Profesiondini dentisticky pripravek.

Leden 2018

SEALITE™ REGULAR KIT

1- PRESENTATION : 1 pot de 25 g de SEALITE REGULAR Poudre, 1 flacon de 10 ml
de SEALITE Liquide, 1 cuilléere (poudre), 1 compte-gouttes. Pot et flacon a utilisation
multiple.

2 - INDICATION : Poudre et Liquide pour Ciment de scellement définitif des canaux
radiculaires.

3 - CARACTERISTIQUES TECHNIQUES :

CRITERES CONTROLES
Ratio Poudre/Liquide

SEALITE REGULAR Poudre + SEALITE Liquide
4 cuilléres / 7 gouttes

Fluage (diamétre en mm) 25a35mm

Temps de travail > 30 min

Temps de prise (37 °C - bain-marie) 15250 min

Epaisseur de la pellicule (um) <50

Radio-opacité > a3 mm daluminium
Solubilité et désagrégation <3%

4 - PRECAUTIONS D’EMPLOI : Contrdler la longueur des canaux avant obturation
afin de ne pas refouler la pate dans le péri-apex. Préparer la pate extemporanément
afin d'éviter toute contamination. Ne pas réutiliser, chez un autre patient, un ciment
déja préparé (risque de contamination). Ne pas remplir la chambre pulpaire de
ciment afin d'éviter des risques de coloration de la dentine et appliquer un fond de
cavité isolant. En I'absence de données de tératogénése, l'utilisation au cours de la
grossesse n'est envisageable qu'en I'absence de toute autre alternative de traitement
canalaire. Compte-tenu de l'utilisation trés locale et en faible quantité du produit,

un passage dans le lait maternel est peu probable. Toutefois, en I'absence d'études
spécifiques, l'utilisation au cours de l'allaitement ne peut se faire que si le praticien le
juge nécessaire. Eviter 'emploi de ce produit aprés pulpectomie de dents immatures.
Ne pas avaler. Tenir hors de portée des enfants.

5 - CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser chez I'enfant (dents immatures). Allergie
connue a l'iode et ses dérivés et/ou a l'eugénol.

6 - MODE D’EMPLOI : Bien agiter le pot (SEALITE REGULAR Poudre) avant utilisation.
Spatuler extemporanément 4 cuilléres de SEALITE REGULAR Poudre avec 7 gouttes
de SEALITE Liquide sur une plaque de verre dépolie pendant 1 minute environ
jusqu'a obtention d'une pate homogéene de consistance crémeuse permettant un
bon entrainement au lentulo et en quantité suffisante pour réaliser I'obturation
canalaire. Obturer le canal préalablement préparé selon les techniques habituelles.
Le ciment formé doit étre utilisé en association avec des cénes de gutta percha selon
les techniques endodontiques habituelles. Vérifier le bon remplissage des canaux
(contrdle radiologique).

7 - ELIMINATION DES PRODUITS : Ne pas procéder a I'élimination dans
I'environnement.

Produits professionnels dentaires.

Cuillére (Poudre) - Compte-goulttes (Liquide) : Dispositifs médicaux de classe I - CE

SEALITE™ REGULAR POUDRE

1 - PRESENTATION : 1 pot de 25 g de SEALITE REGULAR Poudre. Pot a utilisation
multiple.
2 - INDICATION : Poudre pour Ciment de scellement définitif des canaux radiculaires.
3 - COMPOSITION : Diiodothymol ; Oxyde de zinc ; Radio-opacifiant ; Excipients.
4 - PRECAUTIONS D’EMPLOI : Pot en verre : a manipuler avec précaution pour éviter
tout risque de casse. Porter des gants et des lunettes de protection appropriés lors
de la manipulation du produit. ATTENTION. Skin Sens. 1. Peut provoquer une allergie
cutanée. Aquatic Acute 1. Trés toxique pour les organismes aquatiques. Aquatic
Chronic 1. Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes
a long terme. Eviter de respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/
aérosols. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter un médecin. Porter des
gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des
yeux/du visage. Eviter le rejet dans I'environnement. Recueillir le produit répandu.
Eliminer le contenu/récipient dans un centre agréé. Contient du diiodothymol et de la
colophane. Peut produire une réaction allergique.
5 - CONTRE-INDICATIONS : Allergie connue a l'iode et ses dérivés. Ne pas utiliser en
cas de modification d’aspect de la poudre (couleur, agglomérat, ...).
6 - MODE D’EMPLOI : Bien agiter le pot avant utilisation. Spatuler extemporanément
4 cuilléres de SEALITE REGULAR Poudre avec 7 gouttes de SEALITE Liquide sur une
plagque de verre dépolie pendant 1 minute environ jusqu'a obtention d'une pate
homogéne de consistance crémeuse permettant un bon entrainement au lentulo.
7 - CONSERVATION : Conserver dans le récipient d’'origine a une température
comprise entre + 5 °C et + 25 °C, a I'abri de 'humidité. Aprés ouverture : refermer
rapidement et correctement SEALITE REGULAR Poudre. Ne pas dépasser la date
limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur. Durée de validité : 2 ans
a partir de la date de fabrication.
8 - ELIMINATION DES PRODUITS : Recycler ou éliminer conformément aux
|égislations en vigueur, de préférence par un collecteur ou une entreprise agréée. Ne
pas procéder a I'élimination dans I'environnement.
Produit professionnel dentaire.
Janvier 2018

PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS

ZI du Phare - 17 av. Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - FRANCE

Tél +33 (0) 556 34 06 07 - Fax +33 (0) 556 34 92 92
Dispositif médical de classe Ila - CE 0459

Année d'apposition du marquage CE : 1998 0459
SEALITE™ LIQUIDE

1- PRESENTATION : 1 flacon de 10 ml de SEALITE Liquide. Flacon a utilisation B

rzn-ullf\lllcl))l;BI.ZATION : Liquide pour Ciment de scellement définitif des canaux §

radiculaires. Y



3 - COMPOSITION : Eugénol ; Excipients.
4 - PRECAUTIONS D’EMPLOI : Flacon en verre : a manipuler avec précaution pour
éviter tout risque de casse. Porter des gants et des lunettes de protection appropriés
lors de la manipulation du produit. ATTENTION. Skin Sens. 1. Peut provoquer
une allergie cutanée. EyeIrrit. 2. Provoque une sévére irritation des yeux. Eviter
de respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. Se laver les
mains soigneusement aprés manipulation. Porter des gants de protection/des
vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage. EN CAS
DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a l'eau/savon. EN CAS DE CONTACT
AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever
les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer. Si l'irritation oculaire persiste : consulter un médecin.
En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter un médecin. Eliminer le contenu/
récipient dans un centre agréé. Contient de I'eugénol. Peut produire une réaction
allergique.
5 - CONTRE-INDICATIONS : Allergie connue a I'eugénol. Ne pas utiliser en cas de
modification d'aspect du liquide (couleur, odeur, ...).
6 - MODE D’EMPLOIL : Spatuler extemporanément 4 cuilléres de SEALITE REGULAR
Poudre avec 7 gouttes de SEALITE Liquide sur une plaque de verre dépolie pendant
1 minute environ jusqu'a obtention d'une pate homogéne de consistance crémeuse
permettant un bon entrainement au lentulo.
7 - CONSERVATION : Conserver dans le récipient d'origine a une température
comprise entre + 5 °C et + 25 °C, a I'abri de la lumiere. Apres ouverture : refermer
rapidement et correctement SEALITE Liquide aprés emploi. Ne pas dépasser la date
limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur. Durée de validité: 2 ans
a partir de la date de fabrication.
8 - ELIMINATION DES PRODUITS : Recycler ou éliminer conformément aux
|égislations en vigueur, de préférence par un collecteur ou une entreprise agréée. Ne
pas procéder a I'élimination dans I'environnement.
Produit professionnel dentaire.
Janvier 2018

PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS

ZI du Phare - 17 av. Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - FRANCE

Tél +33 (0) 556 34 06 07 - Fax +33 (0) 556 34 92 92
Dispositif médical de classe Ila - CE 0459
Année d’apposition du marquage CE : 1998 0459

G, SEALITE REGULAR KIT

1- PRESENTATION: 1 jar with 25g of SEALITE REGULAR Powder, 1 bottle with 10ml of
SEALITE Liquid, 1 spoon (powder), 1 dropper. Jar and bottle for multiple use.

2 - INDICATION: Powder and Liquid for Permanent sealing cement for root canals.

3 - TECHNICAL CHARACTERISTICS:

CRITERIA TESTED SEALITE REGULAR Powder + SEALITE Liquid
Powder/Liquid ratio 4 spoons / 7 drops

Creep (diameter in mm) 25 to 35mm

Working time >30min

Setting time (37 °C - water bath) 15 to 50min

Film thickness (um) <50

Radiopacity > 3mm of aluminium

Solubility and disintegration <3%

4 - PRECAUTIONS FOR USE: Check the length of the canal before filling so as to avoid
forcing back the paste in the peri-apex. Prepare the paste immediately before use
to avoid any contamination. Do not reuse a cement already prepared for another
patient (risk of contamination). To avoid possible coloration of the dentin, do not fill
the pulp chamber with the cement and apply an isolating cavity liner. In the absence
of teratogenesis data, use during pregnancy is only possible in the absence of any
other alternative of root canal treatment. Given the very local use and low quantity
of the product, it is unlikely to be present in breast milk. However, in the absence

of specific studies, the product should only be used during breastfeeding if the
practitioner deems this necessary. Avoid using this product after pulpectomy of
immature teeth. Do not swallow. Keep out of reach of children.

5 - CONTRA-INDICATIONS: Do not use in children (immature teeth). Known allergy
to iodine and its derivatives and/or to eugenol.

6 - INSTRUCTIONS FOR USE: Shake the jar (SEALITE REGULAR Powder) well before
use. Immediately before use, add 4 spoons of SEALITE REGULAR Powder to 7 drops
of SEALITE Liquid, mixing with a spatula on a frosted glass plate for approximately 1
minute until a creamy, homogeneous paste is obtained in sufficient quantity for the
root canal and with good pickup by the lentulo. Prepare the canal for filling according
to standard techniques, then fill the canal. The cement produced must be used in
combination with gutta-percha cones according to standard endodontic techniques.
Take an X-ray to check that the canal is properly filled.

7 - DISPOSAL: Do not dispose of in the environment.

Professional dental products.

SEALITE REGULAR POWDER

1- PRESENTATION: 1 jar with 25g of SEALITE REGULAR Powder. Jar for multiple use.
2 - INDICATION: Powder for Permanent sealing cement for root canals.

3 - COMPOSITION: Diiodothymol; Zinc oxide; Radio-opacifier; Excipients.

4 - PRECAUTIONS FOR USE: Glass jar: handle with care to avoid breakage. Wear
suitable gloves and goggles when handling the product. WARNING. Skin Sens. 1.
May cause an allergic skin reaction. Aquatic Acute 1. Very toxic to aquatic life. Aquatic
Chronic 1. Very toxic to aquatic life with long lasting effects. Avoid breathing dust/
fume/gas/mist/vapours/spray. If skin irritation or rash occurs: get medical advice/
attention. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Avoid release to the environment. Collect spillage. Dispose of contents/container

to an authorized center. Contains diiodothymol and rosin. May produce an allergic
reaction.

5 - CONTRA-INDICATIONS: Known allergy to iodine and its derivatives. Do not use if
the aspect of the powder has changed (color, agglomerate, ...).

6 - INSTRUCTIONS FOR USE: Shake the jar well before use. Add 4 spoons of SEALITE
REGULAR Powder to 7 drops of SEALITE Liquid, mixing with a spatula on a frosted
glass plate for approximately 1 minute until a creamy, homogeneous paste is
obtained with good pickup by the lentulo.

7 - STORAGE: Keep in the original container at a temperature between + 5°C and
+25°C protected from moisture. After opening: close immediately and tightly SEALITE
REGULAR Powder. Do not use past the expiry date indicated on the outer package.
Shelf-life: 2 years from the manufacturing date.

8 - DISPOSAL: Recycle or dispose of according to current legislations, rather by a
waste collector or an approved company. Do not dispose of in the environment.
Professional dental product.

January 2018

SEALITE LIQUID

1- PRESENTATION: 1 bottle with 10ml of SEALITE Liquid. Bottle for multiple use.

2 - INDICATION: Liquid for Permanent sealing cement for root canals.

3 - COMPOSITION: Eugenol; Excipients.

4 - PRECAUTIONS FOR USE: Glass bottle: handle with care to avoid breakage. Wear
suitable gloves and goggles when handling the product. WARNING. Skin Sens. 1.
May cause an allergic skin reaction. Eye Irrit. 2. Causes serious eye irritation.

Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Wash hands thoroughly after
handling. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
IF ON SKIN: wash with plenty of water/soap. IF IN EYES: rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing. If eye irritation persists: get medical advice/attention. If skin irritation or rash
occurs: get medical advice/attention. Dispose of contents/container to an authorized
center. Contains eugenol. May produce an allergic reaction.

5 - CONTRA-INDICATIONS: Known allergy to eugenol. Do not use if the aspect of the
liquid has changed (colour, odour, ...).

6 - INSTRUCTIONS FOR USE: Add 4 spoons of SEALITE REGULAR Powder to 7 drops
of SEALITE Liquid, mixing with a spatula on a frosted glass plate for approximately

1 minute until a creamy, homogeneous paste is obtained with good pickup by the
lentulo.

7 - STORAGE: Keep in the original container at a temperature between + 5°C and
+25°C protected from light. After opening: close immediately and tightly SEALITE
Liquid after use. Do not use past the expiry date indicated on the outer package.
Shelf-life: 2 years from the manufacturing date.

8 - DISPOSAL: Recycle or dispose of according to current legislations, rather by a
waste collector or an approved company. Do not dispose of in the environment.
Professional dental product.

January 2018

S, SEALITE REGULAR KIT

1- PRESENTACION: 1 bote con 25 g de SEALITE REGULAR Polvo, 1 frasco con 10 ml
de SEALITE Liguido, 1 cuchara (polvo), 1 gotero. Bote y frasco por usos mdltiples.

2 - INDICACION: Polvo y Liquido por Cemento de obturacién definitiva de los canales
radiculares.

3 - CARACTERISTICAS TECNICAS:

CRITERIOS CONTROLADOS SEALITE REGULAR polvo + SEALITE liquido

Proporcién Polvo/Liquido 4 cucharadas / 7 gotas

Deformacion plastica (didmetro en mm) 25a35mm
Tiempo de trabajo > 30 min

Tiempo de fraguado (37 °C - bafio de agua) 15 a 50 min
Espesor de la pelicula (um) <50

Radio opacidad >3 mm de aluminio
Solubilidad y desagregacién <3%

4 - PRECAUCIONES DE EMPLEO: Controlar la longitud de los canales antes de

la obturacién para no introducir la pasta en la zona periapical. Preparar la pasta

en el momento de su empleo para evitar cualquier contaminacién. No reutilice,

en otro paciente, cemento ya preparado (riesgo de contaminacién). No llenar la
cadmara pulparia con el cemento para evitar riesgos de coloracién de la dentina

y aplicar un fondo de cavidad aislante. Ante la ausencia de datos teratogénicos,
solo se contempla su uso durante el embarazo si no hay ninguna otra alternativa
de tratamiento de canal. Teniendo en cuenta el uso muy local y de poca cantidad
del producto, es poco probable que se produzca su paso a la leche materna. No
obstante, ante la falta de estudios especificos, solo puede utilizarse durante la
lactancia si el médico lo considera necesario. Evitar el empleo de este producto
después de pulpectomia de dientes inmaturos. No tragar. Mantener fuera del
alcance de los nifios.

5 - CONTRAINDICACIONES: No utilizar en nifios (dientes inmaduros). Alergia
conocida al yodo y sus derivadosy/o a eugenol.

6 - MODO DE EMPLEO: Agitar bien el bote (SEALITE REGULAR Polvo) antes de la
utilizacién. Espatular en el momento del empleo 4 cucharadas de SEALITE REGULAR
Polvo con 7 gotas de SEALITE Liquido sobre una placa de vidrio esmerilado durante
1 minuto aproximadamente hasta la obtencién de una pasta homogénea de
consistencia cremosa que permita un buen arrastre con el Iéntulo y en cantidad
suficiente para la obturacion canalar. Obturar el canal previamente preparado
aplicando las técnicas habituales. El cemento producido debe ser utilizado en
combinacion con a conos de gutapercha segun las técnicas endodénticas habituales.
Comprobar el buen relleno de los canales (control radiolégico).

7 - ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS: No proceder a la eliminacién en el medio
ambiente.

Productos dentales profesionales.

SEALITE REGULAR POLVO

1- PRESENTACION: 1 bote con 25 g de SEALITE REGULAR Polvo. Bote por usos
multiples.

2 - INDICACION: Polvo por Cemento de obturacién definitiva de los canales
radiculares. i

3 - COMPOSICION: Diyodotimol; Oxido de cinc; Radioopacificante; Excipientes.

4 - PRECAUCIONES DE EMPLEO: Bote de vidrio: manipular con precaucion para
evitar el riesgo de rotura. Usense guantes y gafas de proteccién adecuados cuando
se manipula el producto. ATENCION. Skin Sens. 1. Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel. Aquatic Acute 1. Muy toéxico para los organismos acuaticos. Aquatic
Chronic 1. Muy toéxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. En caso de
irritacién o erupcién cutanea: consultar a un médico. Llevar guantes/prendas/gafas/
mascara de proteccion. Evitar su liberacion al medio ambiente. Recoger el vertido.
Eliminar el contenido y el envase en un centro autorizado. Contiene diyodotimol y
colofonia. Puede provocar una reaccién alérgica.

5 - CONTRAINDICACIONES: Alergia conocida al yodo y sus derivados. No utilizar en
caso de aparicién de modificaciones del polvo (color, aglomerado, ...).

6 - MODO DE EMPLEO: Agitar bien el bote antes de la utilizacion. Espatular en

el momento del empleo 4 cucharadas de SEALITE REGULAR Polvo con 7 gotas

de SEALITE Liquido sobre una placa de vidrio esmerilado durante 1 minuto
aproximadamente hasta la obtencién de una pasta homogénea de consistencia
cremosa que permita un buen arrastre con el Iéntulo.

7 - CONSERVACION: Consérvese en el recipiente de origen a temperatura entre
+5°Cy +25°C, protegido contra la humedad. Después de la apertura: cerrar rapida
y cuidadosamente SEALITE REGULAR Polvo después de la utilizaciéon. No sobrepasar
la fecha limite de utilizacién que aparece en el envase exterior. Periodo de validez:
2 afios desde la fecha de fabricacion.

8 - ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS: Reciclar o eliminar de conformidad con las
legislaciones vigentes, preferentemente mediante un colector o a través de una
empresa autorizada. No proceder a la eliminaciéon en el medio ambiente.

Producto dental profesional.

Enero de 2018

SEALITE LIQUIDO

1- PRESENTACION: 1 frasco con 10 ml de SEALITE Liquido. Frasco por usos multiples.
2 - INDICACION: Liquido por Cemento de obturacién definitiva de los canales
radiculares.

3 - COMPOSICION: Eugenol; Excipientes.

4 - PRECAUCIONES DE EMPLEO: Frasco de vidrio: manipular con precaucion

para evitar el riesgo de rotura. Usense guantes y gafas de proteccion adecuados
cuando se manipula el producto. ATENCION. Skin Sens. 1. Puede provocar una
reaccion alérgica en la piel. Eye Irrit. 2. Provoca irritaciéon ocular grave. Evitar
respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. Lavarse las manos
concienzudamente tras la manipulacion. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccién. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con abundante agua/jabén.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
Si persiste la irritacion ocular: consultar a un médico. En caso de irritaciéon o erupciéon
cuténea: consultar a un médico. Eliminar el contenido y el envase en un centro
autorizado. Contiene eugenol. Puede provocar una reaccion alérgica.

5 - CONTRAINDICACIONES: Alergia conocida a eugenol. No utilizar en caso de
apariciéon de modificaciones del liquido (color, olor, ...).

6 - MODO DE EMPLEO: Espatular en el momento del empleo 4 cucharadas de
SEALITE REGULAR Polvo con 7 gotas de SEALITE Liquido sobre una placa de vidrio
esmerilado durante 1 minuto aproximadamente hasta la obtencién de una pasta
homogénea de consistencia cremosa que permita un buen arrastre con el léntulo.
7 - CONSERVACION: Consérvese en el recipiente de origen a temperatura entre
+5°Cy +25°C, protegido contra la luz. Después de la apertura: cerrar rapida y
cuidadosamente SEALITE Liquido después de la utilizacion. No sobrepasar la fecha
limite de utilizacién que aparece en el envase exterior. Periodo de validez: 2 afios
desde la fecha de fabricacién.

8 - ELIMINACION DE LOS PRODUCTOS: Reciclar o eliminar de conformidad con las
legislaciones vigentes, preferentemente mediante un colector o a través de una
empresa autorizada. No proceder a la eliminacién en el medio ambiente.

Producto dental profesional.

Enero de 2018

SEALITE REGULAR KIT

1- DARREICHUNGSFORM: 1 Topf mit 25 g SEALITE REGULAR Pulver, 1 Flasche mit
10 ml SEALITE Flussigkeit, 1 Loffel (Pulver), 1 Dropper. Topf und Flasche fur die
Mehrfachnutzung.

2 - ANWENDUNGSGEBIETE: Pulver und Flissigkeit fir Zement zum endgdltigen
Versiegeln der Wurzelkanale.

3 - TECHNISCHE DATEN:

UBERPRUFTE KRITERIEN SEALITE REGULAR Pulver + SEALITE Flussigkeit
Polver/Flussigkeit Verhaltnis 4 Loffel / 7 Tropfen

Kriechen (Durchmesser in mm) 25 bis 35 mm

Arbeitszeit > 30 min

Abbindzeit (37 °C - Wasserbad) 15 bis 50 min

Filmdicke (um) <50

Strahlenundurchlassigkeit >3 mm Aluminium

Loslichkeit und Zerfall <3%

4 - VORSICHTSMARBNAHMEN BEI DER ANWENDUNG: Vor der Versiegelung die
Lange der Kanale kontrollieren, damit die Paste nicht in den Periapex gedrulckt
wird. Die Paste jeweils frisch zubereiten, um Kontaminationen zu vermeiden. Den
bereits praparierten Zement bei einem anderen Patienten nicht wiederverwenden
(Kontaminationsrisiko). Die Pulpah&hle nicht mit das Zement fullen, um die Gefahr
der Dentinverfarbung zu vermeiden, und eine Isolierschicht in den Hohleboden
applizieren. Da keine Daten zur Teratogenese vorliegen, ist der Gebrauch wahrend
der Schwangerschaft nur dann vorgesehen, wenn es keine andere Alternative zur
Wurzelbehandlung gibt. Angesichts der értlich sehr begrenzten Anwendung in
geringer Menge ist ein Ubergang in die Muttermilch wenig wahrscheinlich. Dennoch
sollte aufgrund des Fehlens spezifischer Studien der Gebrauch im Laufe der Stillzeit
nur dann erfolgen, wenn der praktizierende Arzt dies flr notwendig erachtet. Die
Verwendung des Produktes nach Pulpektomie unreifer Zdhne ist zu vermeiden. Nicht
schlucken. Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

5 - GEGENANZEIGEN: Bei Kindern nicht verwenden (unreifen Zahnen). Bekannte
Allergie gegeniber Iod und seinen Derivaten und/oder gegen Eugenol.

6 - ART DER ANWENDUNG: Das Topf (SEALITE REGULAR Pulver) vor Gebrauch

gut schitteln. Jeweils frisch 4 Loffel SEALITE REGULAR Pulver mit 7 Tropfen

SEALITE FlUssigkeit ca. 1 Minute lang auf einer mattierten Glasplatte mit einem
Spatel mischen, bis eine homogene cremige Paste entsteht, die sich gut mit

dem Pastenapplikator aufnehmen IaBt und fur die Obturation des Wurzelkanals
ausreichend ist. Den bereits wie Ublich vorbereiteten Wurzelkanal versiegeln. Das
gebildete Zement muss in Verbindung mit Guttapercha-Kitt gemaR den Ublichen
endodontischen Methoden angewendet werden. Uberpriifen, ob die Kanale
ordnungsgemal geflllt sind (Réntgenaufnahme).

7 - HINWEISE FUR DIE ENTSORGUNG DER PRODUKTE: Nicht tiber den Hausmdill
entsorgen.

Zahnarztliches Produkte.

SEALITE REGULAR PULVER

1 - DARREICHUNGSFORM: 1 Topf mit 25 g SEALITE REGULAR Pulver. Topf fur die
Mehrfachnutzung.

2 - ANWENDUNGSGEBIETE: Pulver fir Zement zum endgultigen Versiegeln der
Wurzelkanale.

3 - ZUSAMMENSETZUNG: Diiodothymol; Zinkoxid; Rontgenkontrastmittel; Hilfsstoffe.
4 - VORSICHTSMARNAHMEN BEI DER ANWENDUNG: Glastopfen: bitte vorsichtig
damit hantieren, damit es nicht zerbricht. Geeignete Schutzhandschuhe und
Schutzbrille tragen, wenn die Handhabung des Produktes. ACHTUNG. Skin Sens. 1.
Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Aquatic Acute 1. Sehr giftig fur
Wasserorganismen. Aquatic Chronic 1. Sehr giftig fir Wasserorganismen mit
langfristiger Wirkung. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol
vermeiden. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Verschittete Mengen aufnehmen. Inhalt/
Behdlter in einer zugelassenen Entsorgungsanlage entsorgen. Enthélt Diiodothymol
und Kolophonium. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

5 - GEGENANZEIGEN: Bekannte Allergie gegenuber Iod und seinen Derivaten.
Verwenden Sie nicht bei Auftreten von Anderungen des Pulvers (Farbe, Agglomerat,

=)
6 - ART DER ANWENDUNG: Das Topf vor Gebrauch gut schitteln. Jeweils frisch
4 L6ffel SEALITE REGULAR Pulver mit 7 Tropfen SEALITE Flussigkeit ca. 1 Minute
lang auf einer mattierten Glasplatte mit einem Spatel mischen, bis eine homogene
cremige Paste entsteht, die sich gut mit dem Pastenapplikator aufnehmen laft.
7 - LAGERUNGSHINWEISE: Im Originalbehélter bei einer Temperatur zwischen +5°C
und +25°C vor Feuchtigkeit aufbewahren. Nach dem Offnen: SEALITE REGULAR
Pulver schnell fest verschlieRen. Nach Ablauf des auf der Aul3enverpackung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden. Mindesthaltbarkeit: 2 Jahre Jahre
ab dem Herstellungsdatum.
8 - HINWEISE FUR DIE ENTSORGUNG DER PRODUKTE: Fur das Recycling oder die
Entsorgung gelten die gesetzlichen Vorgaben, diese haben vorzugsweise durch eine
Sammelstelle oder ein Untenehmen mit entsprechender Zulassung zu erfolgen. Nicht
Uber den Hausmull entsorgen.
Zahnarztliches Produkt.
Januar 2018

SEALITE FLUSSIGKEIT

1 - DARREICHUNGSFORM: 1 Flasche mit 10 ml SEALITE Flussigkeit. Flasche fur die
Mehrfachnutzung.

2 - ANWENDUNGSGEBIETE: Flissigkeit fir Zement zum endgultigen Versiegeln der
Wurzelkanale.

3 - ZUSAMMENSETZUNG: Eugenol; Hilfsstoffe.

4 - VORSICHTSMARBNAHMEN BEI DER ANWENDUNG: Glasflaschchen: bitte
vorsichtig damit hantieren, damit es nicht zerbricht. Geeignete Schutzhandschuhe
und Schutzbrille tragen, wenn die Handhabung des Produktes. ACHTUNG. Skin
Sens. 1. Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Eye Irrit. 2. Verursacht
schwere Augenreizung. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol
vermeiden. Nach Gebrauch die Hande griindlich waschen. Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. BET BERUHRUNG MIT DER
HAUT: mit viel Wasser/Seife waschen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit
entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen. Inhalt/Behalter in einer zugelassenen Entsorgungsanlage
entsorgen. Enthalt Eugenol. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

5 - GEGENANZEIGEN: Bekannte Allergie gegen Eugenol. Verwenden Sie nicht bei
Auftreten von Anderungen der FlUssigkeit (Farbe, Geruch, ...).

6 - ART DER ANWENDUNG: Jeweils frisch 4 Loffel SEALITE REGULAR Pulver mit

7 Tropfen SEALITE Flissigkeit ca. 1 Minute lang auf einer mattierten Glasplatte mit
einem Spatel mischen, bis eine homogene cremige Paste entsteht, die sich gut mit
dem Pastenapplikator aufnehmen l&Rt.

7 - LAGERUNGSHINWEISE: Im Originalbehélter bei einer Temperatur zwischen

+5°C und +25°C vor Licht aufbewahren. Nach dem Offnen: SEALITE Flussigkeit nach
Gebrauch schnell fest verschliel3en. Nach Ablauf des auf der AuBenverpackung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden. Mindesthaltbarkeit: 2 Jahre Jahre
ab dem Herstellungsdatum.

8 - HINWEISE FUR DIE ENTSORGUNG DER PRODUKTE: Fur das Recycling oder die
Entsorgung gelten die gesetzlichen Vorgaben, diese haben vorzugsweise durch eine
Sammelstelle oder ein Untenehmen mit entsprechender Zulassung zu erfolgen. Nicht
Uber den Hausmdill entsorgen.

Zahnarztliches Produkt.

Januar 2018

a SEALITE REGULAR KIT

1 - PRESENTAZIONE: 1 barattolo con 25 g di SEALITE REGULAR Polvere, 1 flacone con
10 ml di SEALITE Liquido, 1 cucchiaio (polvere), 1 contagocce. Barttolo e flacone per
un uso multiplo.

2 - INDICAZIONE: Polvere e Liquido per Cemento di cementazione definitiva dei
canali radicolari.

3 - CARATTERISTICHE TECNICHE:

CRITERI CONTROLLATI
Rapporto Polvere/Liquido

SEALITE REGULAR Polvere + SEALITE Liquido
4 misurini / 7 gocce

Scorrimento viscoso (diametro in mm) da25a35mm
Tempo di lavoro > 30 min

Tempo di presa (37 °C - bagno d'acqua) da 15 a 50 min
Spessore della pellicola (um) <50

Radiopacita >3 mm di alluminio
Solubilita e disgregazione <3%

4 - PRECAUZIONI PER L'USO: Controllare la lunghezza dei canali prima
dell'otturazione per non spingere la pasta nella regione periapicale. Preparare la
pasta estemporaneamente per evitare un qualsiasi tipo di contaminazione. Non
riutilizzare, in un altro paziente, cemento gia preparato (rischio di contaminazione).
Non riempire la cavita pulpare di cemento per evitare dei rischi di colorazione della
dentina e applicare un fondo di cavita isolante. In assenza di dati di teratogenesi,
utilizzare in gravidanza solo in assenza di qualsiasi altra alternativa di terapia
canalare. Considerato 'uso locale e in minima quantita del prodotto, & improbabile
un passaggio nel latte materno. Tuttavia, in assenza di studi specifici, 'uso nel corso
dell'allattamento potra effettuarsi solo se lo specialista lo ritiene necessario. Evitare
l'uso di questo prodotto dopo ablazione della polpa dentaria di denti immaturi. Non
ingerire. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

5 - CONTROINDICAZIONI: Non utilizzare nei bambini (denti immaturi). Allergia nota
allo iodio e ai suoi derivati e/o a eugenolo.

6 - MODALITA D'USO: Agitare accuratamente il barattolo (SEALITE REGULAR Polvere)
prima dell'uso. Spatolare estemporaneamente 4 misurini di SEALITE REGULAR
Polvere con 7 gocce di SEALITE Liquido su una piastra di vetro smerigliato per

circa 1 minuto, fino ad ottenere una pasta omogenea di consistenza cremosa che
permette un buon trascinamento al lentulo e in quantita sufficiente per realizzare
l'otturazione del canale. Otturare il canale precedentemente preparato secondo le
tecniche abituali. Il cemento formato deve essere utilizzato in associazione con dei
coni di gutta percha secondo le abituali tecniche endodontiche. Verificare il corretto
riempimento dei canali (controllo radiografico).

7 - ELIMINAZIONE DEI PRODOTTI: Non smaltire nellambiente.

Prodotti professionali ad uso odontoiatrico.

SEALITE REGULAR POLVERE

1- PRESENTAZIONE: 1 barattolo con 25 g di SEALITE REGULAR Polvere. Barttolo per
un uso multiplo.

2 - INDICAZIONE: Polvere per Cemento di cementazione definitiva dei canali
radicolari.

3 - COMPOSIZIONE: Timolo biiodato; Ossido di zinco; Radiopacizzante; Eccipienti.

4 - PRECAUZIONI PER L'USO: Barattolo in vetro: manipolare con cautela per

evitare il rischio di rottura. Usare guanti e occhiali di protezione adatti durante la
manipolazione del prodotto. ATTENZIONE. Skin Sens. 1. Pud provocare una reazione
allergica cutanea. Aquatic Acute 1. Molto tossico per gli organismi acquatici. Aquatic
Chronic 1. Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Evitare
di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. In caso di irritazione
o eruzione della pelle: consultare un medico. Indossare guanti/indumenti protettivi/
proteggere gli occhi/il viso. Non disperdere nellambiente. Raccogliere il materiale
fuoriuscito. Smaltire il contenuto/il recipiente in un centro autorizzato. Contiene
Timolo biiodato e colofonia. Puo provocare una reazione allergica.

5 - CONTROINDICAZIONI: Allergia nota allo iodio e ai suoi derivati. Non usare in
caso di modificazione dell'aspetto della polvere (colore, agglomerato, ...).

6 - MODALITA D’USO: Agitare accuratamente il barattolo prima dell'uso. Spatolare
estemporaneamente 4 misurini di SEALITE REGULAR Polvere con 7 gocce di SEALITE
Liquido su una piastra di vetro smerigliato per circa 1 minuto, fino ad ottenere una
pasta omogenea di consistenza cremosa che permette un buon trascinamento al
lentulo.

7 - CONSERVAZIONE: Conservare nel recipiente originale ad una temperatura
comprese tra + 5°C e + 25°C, al riparo dall'umidita. Dopo l'apertura: Richiudere
accuratamente SEALITE REGULAR Polvere. Non oltrepassare la data di conservazione
che figura sul condizionamento esterno. Durata di validita: 2 anni a partire dalla data
di produzione.

8 - ELIMINAZIONE DEI PRODOTTI: Riciclare o smaltire in conformita con le leggi

in vigore, preferibilmente presso un centro di raccolta apposito o un‘azienda
autorizzata. Non smaltire nell'lambiente.

Prodotto professionale ad uso odontoiatrico.

Gennaio 2018

SEALITE LIQUIDO

1 - PRESENTAZIONE: 1 flacone con 10 ml di SEALITE Liquido. Flacone per un uso
multiplo.

2 - INDICAZIONE: Liquido per Cemento di cementazione definitiva dei canali
radicolari.

3 - COMPOSIZIONE: Eugenolo; Eccipienti.

4 - PRECAUZIONI PER L'USO: Flacone in vetro: manipolare con cautela per

evitare il rischio di rottura. Usare guanti e occhiali di protezione adatti durante la
manipolazione del prodotto. ATTENZIONE. Skin Sens. 1. Puo provocare una reazione
allergica cutanea. Eye Irrit. 2. Provoca grave irritazione oculare. Evitare di respirare
la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Lavare accuratamente le mani
dopo l'uso. Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso. IN
CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua/sapone. IN
CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHTI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se e agevole farlo. Continuare a sciacquare.

Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico. In caso di irritazione o
eruzione della pelle: consultare un medico. Smaltire il contenuto/il recipiente in un
centro autorizzato. Contiene eugenolo. Puod provocare una reazione allergica.

5 - CONTROINDICAZIONI: Allergia nota a eugenolo. Non usare in caso di
modificazione dell'aspetto del liquido (colore, odore, ...).

6 - MODALITA D’USO: Spatolare estemporaneamente 4 misurini di SEALITE ULTRA
Polvere con 7 gocce di SEALITE Liquido su una piastra di vetro smerigliato per

circa 1 minuto, fino ad ottenere una pasta omogenea di consistenza cremosa che
permette un buon trascinamento al lentulo.

7 - CONSERVAZIONE: Conservare nel recipiente originale ad una temperatura
comprese tra + 5°C e + 25°C, al riparo dalla luce. Dopo l'apertura: Richiudere
accuratamente SEALITE Liquido dopo l'uso. Non oltrepassare la data di conservazione
che figura sul condizionamento esterno. Durata di validita: 2 anni a partire dalla data
di produzione.

8 - ELIMINAZIONE DEI PRODOTTI: Riciclare o smaltire in conformita con le leggi

in vigore, preferibilmente presso un centro di raccolta apposito o un‘azienda
autorizzata. Non smaltire nell'ambiente.

Prodotto professionale ad uso odontoiatrico.

Gennaio 2018

SEALITE REGULAR KIT

1- APRESENTAGAO: 1 pote com 25 g de SEALITE REGULAR P&, 1 frasco com 10 ml de
SEALITE Liquido, 1 colher (p6), 1 conta-gotas. Pote e frasco a utilizagao mdiltipla.

2 - INDICACAO: P6 e Liquido por P6 para cimento de selagem definitiva dos canais
radiculares.

3 - CARACTERISTICAS:

CRITERIOS CONTROLADOS
Relacdo Pé/Liquido

SEALITE REGULAR P§ + SEALITE Liquido
4 colheres / 7 gotas

Fluéncia (diametro em mm) 25a35mm

Tempo de trabalho > 30 min

Tempo de aplicacdo (37 °C - banho-maria) 15 a 50 min
Espessura da pelicula (um) <50

Radiopacidade >a 3 mm de aluminio
Solubilidade e desagregacédo <3%

4 - PRECAUGOES DE EMPREGO: Verificar o comprimento dos canais antes

da obturacdo, para ndo comprimir a massa no periapice. Preparar a massa
extemporaneamente, para evitar contaminagdes. Nao reutilize, em outro paciente,

o cimento j& preparado (risco de contaminagdo). Ndo encher a cavidade dentéria

de cimento, a fim de evitar o risco de coloracdo da dentina, e aplicar uma base de
cavidade isoladora. Na auséncia de dados de teratogénese, a utilizagdo na gravidez
ndo é recomendada salvo na auséncia de qualquer outra alternativa de tratamento
do canal raquidiano. Considerando a utilizagdo muito local e em fracas quantidades
do produto, é pouco provavel a passagem ao leite materno. Contudo, na auséncia de
estudos especificos, a utilizacdo no decurso do aleitamento ndo devera fazer-se salvo
opinido clinica. Evitar o emprego deste produto ap6s uma pulpectomia de dentes
imaturos. Nao engolir, Manter fora do alcance das criancas.

5 - CONTRA-INDICACOES: N&o utilizar em criancas (dentes imaturos). Alergias
conhecidas ao iodo e seus derivados e/ou a eugenol.

6 - MODO DE EMPREGO: Agitar bem o frasco (SEALITE REGULAR P9) antes de usar.
Com uma espdatula, misturar extemporaneamente 4 colheres de SEALITE REGULAR
P6 com 7 gotas de SEALITE Liquido sobre uma placa de vidro fosco durante 1 minuto,
até obter uma massa homogénea de consisténcia cremosa, que permita um bom
transporte no lentulo, e em quantidade suficiente para realizar a obtura¢do dos
canais. Obturar o canal previamente preparado seguindo as técnicas habituais.

O cimento formado deve ser utilizado em combinagdo com cones de guta-percha,
segundo as técnicas endoddnticas habituais. Verificar o bom enchimento dos canais
(controlo radiolégico).

7 - ELIMINACAO DOS PRODUTOS: Nio deitar para o ambiente.

Produtos profissionais dentarios.

SEALITE REGULAR PO

1- APRESENTAGAO: 1 pote com 25 g de SEALITE REGULAR P6. Pote a utilizagdo
multipla.

2 - INDICAGAO: P6 por P6 para cimento de selagem definitiva dos canais radiculares.
3 - COMPOSIGAO: Di-iodotimol; Oxido de zinco; Radio-opacificante; Excipentes.

4 - PRECAUCOES DE EMPREGO: Pote de vidro: tratar com cuidado para evitar o

risco de quebra. Usar luvas adequadas e 6culos de protec¢do adequados quando
manusear o produto. ATENCAO. Skin Sens. 1. Pode provocar uma reaccdo alérgica
cutanea. Aquatic Acute 1. Muito téxico para os organismos aquaticos. Aquatic
Chronic 1. Muito téxico para os organismos aquéaticos com efeitos duradouros.

Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Em caso de
irritacdo ou erupgdo cutanea: consulte um médico. Usar luvas de protec¢do/vestuario
de protec¢do/proteccdo ocular/proteccdo facial. Evitar a libertacdo para o ambiente.
Recolher o produto derramado. Eliminar o contelido/recipiente num centro
autorizado. Contém di-iodotimol e colofénia. Pode provocar uma reacgdo alérgica.

5 - CONTRA-INDICAGOES: Alergias conhecidas ao iodo e seus derivados. N&o use em
caso de aparecimento de modificacdo do pé (cor, aglomerar, ...).

6 - MODO DE EMPREGO: Agitar bem o frasco antes de usar. Com uma espatula,
misturar extemporaneamente 4 colheres de SEALITE REGULAR P6 com 7 gotas de
SEALITE Liquido sobre uma placa de vidro fosco durante 1 minuto, até obter uma
massa homogénea de consisténcia cremosa, que permita um bom transporte no
lentulo.

7 - CONSERVAGAO: Conservar no recipiente de origem a uma temperatura entre
+5°C e+ 25°C, ao abrigo da humidade. Apds abertura: fechar rapida e correctamente
SEALITE REGULAR Pé. N&o ultrapassar a data limite de utilizagdo indicada na
embalagem exterior. Prazo de validade: 2 anos a contar da data de fabrico.

8 - ELIMINACAO DOS PRODUTOS: Reciclagem ou elimina¢do de acordo com a
legislagdo em vigor, de preferéncia num local de recolha ou por uma empresa
autorizada. N&o deitar para o ambiente.

Produto profissional dentério.

Janeiro de 2018

SEALITE LIQUIDO

1- APRESENTAGAO: 1 frasco com 10 ml de SEALITE Liquido. Frasco a utilizacio
multipla.

2 - INDICAGAO: Liquido por Pé para cimento de selagem definitiva dos canais
radiculares.

3 - COMPOSICAO: Eugenol; Excipientes.

4 - PRECAUCOES DE EMPREGO: Frasco de vidro: tratar com cuidado para evitar o
risco de quebra. Usar luvas adequadas e 6culos de protec¢do adequados quando
manusear o produto. ATENCAO. Skin Sens. 1. Pode provocar uma reacc¢do alérgica
cutanea. Eye Irrit. 2. Provoca irritacdo ocular grave. Evitar respirar as poeiras/
fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Lavar o maos cuidadosamente apés
manuseamento. Usar luvas de proteccdo/vestudrio de proteccdo/protec¢ao ocular/
proteccdo facial. SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar abundantemente com
adgua/sabdo. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com &gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for
possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritacdo ocular persista: consulte um médico.
Em caso de irritacdo ou erupcdo cutanea: consulte um médico. Eliminar o contetido/
recipiente num centro autorizado. Contém eugenol. Pode provocar uma reac¢do
alérgica.

5 - CONTRA-INDICAGOES: Alergia conhecida a eugenol. No use em caso de
aparecimento de modificagdo do liquido (cor, odor, ...).

6 - MODO DE EMPREGO: Com uma espatula, misturar extemporaneamente

4 colheres de SEALITE REGULAR P6 com 7 gotas de SEALITE Liquido sobre uma placa
de vidro fosco durante 1 minuto, até obter uma massa homogénea de consisténcia
cremosa, que permita um bom transporte no lentulo.

7 - CONSERVAGAO: Conservar no recipiente de origem a uma temperatura entre
+5°C e+ 25°C, ao abrigo da luz. Ap6s abertura: fechar rapida e correctamente
SEALITE Liquido ap6s a utilizagdo. N&o ultrapassar a data limite de utilizacdo indicada
na embalagem exterior. Prazo de validade: 2 anos a contar da data de fabrico.

8- ELIMINA(;AO DOS PRODUTOS: Reciclagem ou eliminacdo de acordo com a
legislagdo em vigor, de preferéncia num local de recolha ou por uma empresa
autorizada. N&do deitar para o ambiente.

Produto profissional dentério.

Janeiro de 2018

QD SEALITE REGULAR KIT

1-VOORSTELLING: 1 potje met 25 g SEALITE REGULAR Poeder, 1 flesje met 10 ml
SEALITE Vloeistof, 1 lepel (poeder), 1 druppelaar. Potje en flesje voor meervoudig
gebruik.

2 - INDICATIE: Poeder en Vloeistof voor Cement voor het definitief verzegelen van de
wortelkanalen.

3 - TECHNISCHE KENMERKEN:

GECONTROLEERDE CRITERIA SEALITE REGULAR Poeder + SEALITE Vloeistof
Verhouding Poeder/Vloeistof 4 |lepels / 7 druppels

Kruip (diameter in mm) 25 tot 35 mm

Werktijd > 30 min

Uithardingtijd (37 °C - badwater) 15 tot 50 min

Dikte van de film (um) <50

Radio-opaciteit >3 mm aluminium

Oplosbaarheid en desintegratie <3%

4 - VOORZORGEN BIJ GEBRUIK: V66r het dichtmaken moet u de lengte van de
wortelkanalen controleren om de pasta niet in de periapex te stoppen. De pasta
extemporaneus bereiden om eender welke vorm van besmetting te vermijden.
Hergebruik in een andere patiént cement dat al is voorbereid niet (risico op
besmetting). De tandholte niet met cement vullen om de kans op verkleuring van
het tandbeen te voorkomen en een isolerende holtewand aanbrengen. Bij gebrek
aan informatie over teratogenese, mag het gebruik ervan tijdens de zwangerschap
alleen overwogen worden als er geen alternatieve behandeling voor het (wortel)
kanaal bestaat. Rekening houdend met de vooral lokale toepassing en de lage dosis
van het product, is de kans op aanwezigheid in de moedermelk weinig waarschijnlijk.
Door gebrek aan specifieke studies hieromtrent, wordt het gebruik tijdens de
borstvoeding echter alleen voorgeschreven als de arts/medische hulpverlener dit
noodzakelijk acht. Het gebruik van dit product na een pulpotomie van onvolgroeide &
tanden vermijden. Niet inslikken. Buiten het bereik van kinderen houden.

5 - CONTRA-INDICATIE: Niet gebruiken bij kinderen (onvolgroeide tanden).

MZ 9939



