« BIOCERAMICO OBTURADOR

C I M M®O
‘ Pronto para uso / Read to use / Preparado para usar

INTRODUCAO:

CIMMO® nRoot SP ¢ usado para vedagdo e preenchimento de canais radiculares. Para pacientes com pulpite e doenca
periapical, apenas os dentes permanentes sdo apropriados. A pasta forma uma estrutura de rede espacial tridimensional;
O sistema de p6 permanece fora do espago cibernético tridimensional e € capaz de permanecer estavel no armazenamento.
Quando o canal radicular é preenchido, a pasta destroi a rede espacial tridimensional através da troca com fluidos no
canal radicular e libera a agua nele, de modo que haja umidade suficiente no canal radicular para permitir que a pasta se
solidifique de forma estavel.

APRESENTACOES:

CIMMO® nRoot SP-0,5: 01 seringa com pasta (0,5g) e 05 ponteiras descartaveis;
CIMMO® nRoot SP-1: 01 seringa com pasta (1,0g) e 10 ponteiras descartaveis;
CIMMO® nRoot SP-2: 01 seringa com pasta (2,0g) e 20 ponteiras descartaveis;
CIMMO® nRoot SP-2/4: 04 seringas com pasta (0,5g) e 20 ponteiras descartaveis;
CIMMO® nRoot SP-3: 01 seringa com pasta (3,0g) e 30 ponteiras descartaveis;
CIMMO® nRoot SP-5: 01 seringa com pasta (5,0g) e 50 ponteiras descartaveis.

COMPOSICAO:
O produto consiste em Zirconia, Silicato Tricalcico e Silicato Dicélcico, Hidroxido de célcio e espessante.

INDICACOES:

Adequado para pulpite e doenga periapical. CIMMO® nRoot SP ¢ um material de preenchimento de vedacdo do canal
radicular odontoldgico que pode ser usado para o tratamento de pulpite irreparavel, necrose pulpar, periodontite apical,
tratamento de reparagdo da polpa e falhas no interior do canal radicular. O beneficio clinico associado foi definido como
imediato e pode ser aplicado a todos os dentes permanentes. A remogdo do material do canal radicular em conjunto com
a guta percha, quando necessario, podera ser realizado por métodos convencionais.

CONTRAINDICACOES:
E contraindicado em pacientes alérgicos aos ingredientes deste produto. Em caso de reacdo alérgica, pode ser necessario
retirar o material e realizar um novo tratamento do canal radicular, bem como um tratamento antialérgico.

PROPRIEDADES:

1. Liquidez, O didametro de cada amostra ndo ¢ inferior a 20 mm;

2. Tempo de presa ndo superior a 72 h;

3. Impermeabilidade aos raios X, ndo deve ser inferior ou equivalente de uma chapa de aluminio de 3 mm de
espessura.

INSTRUCOES DE USO:

1. Preparacdo adequada do canal radicular e irrigacdo do canal radicular de acordo com procedimentos endoddnticos
antes da aplicagdo do CIMMO® nRoot SP;

2. Retire a tampa da seringa, coloque firmemente a ponta descartavel e injete o material na ponta para eliminar o ar;

3. Coloque a ponta descartavel tdo profundamente quanto possivel no canal radicular e empurre o0 CIMMO® nRoot
SP suavemente e continuamente para o apice. Retire lentamente a agulha enquanto preenche o canal com a pasta.
Preencha completamente o canal radicular para evitar a formagao de bolhas de ar e evitar o enchimento excessivo do
canal radicular; Coloque o cone de guta percha selecionado;

4. Inspegdo radiografica para determinar o enchimento com o material. Se a quantidade de preenchimento for
insuficiente, enxague completamente o CIMMO® nRoot SP e repita o procedimento de colocagao;

5. Remova o dispositivo descartavel (ponta descartavel) da seringa girando no sentido anti-horario, volte a fechar a
tampa da seringa com firmeza e armazene em um local seco a temperatura ambiente.

Nota: O dispositivo deve ser usado com pontas de guta-percha no interior dos canais radiculares.



ADVERTENCIAS / PRECAUCOES:

O dispositivo (ponta descartavel) ¢ apenas para uso Unico, ndo reutilize;

Proibido reprocessar;

O produto deve ser armazenado em um local seco a temperatura ambiente e a tampa protetora deve ser bem fechada
apos cada utilizagdo para minimizar a exposi¢ao direta ao ar;

E importante verificar a data de validade do produto antes do uso, caso contrario, pode afetar a opera¢io ou causar
outros transtornos ao cliente;

Certifique-se de que a embalagem primaria do produto ndo tenha sido aberta ou danificada antes da utilizag&o;

Leia cuidadosamente as instrugdes e utilize o produto corretamente, caso contrario, pode causar transtornos ao
usuario ou ao paciente;

Verifique o dispositivo (ponta descartavel) antes da utilizagdo e substitua a ponta se estiver entupida durante o
enchimento;

Evite o contato com a pele, membranas mucosas e olhos. Em caso de contato, lavar com agua o mais rapidamente
possivel;

Nao use forca excessiva na aplicacdo do material,

Descartar ap6s o uso de acordo com a regulamentacao local;

Se vocé tiver algum problema durante o uso, entre em contato com a MJS. Comunicar quaisquer acontecimentos
graves relacionados com o dispositivo ao fabricante;

Embalagem néo estéril.

VALIDADE:
Periodo de validade: 2 anos
Prazo de validade apds a abertura: 1 ano

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:
CIMMO® nRoot SP deve ser armazenado e transportado em temperatura ambiente, protegido da luz e longe de umidade.
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FABRICANTE:

Enpuno Biotechnology Co., Ltd

No. 201, Haiping Park Production Plant3, No.229, Guyuan Road

Changsha High&tech Development Zone, Changsha City, Hunan Province, China
Tel: +86-731-84257959

Website: www.enpbiotech.com

Made in China

DETENTOR DA NOTIFICACAO:

MJS Industria e Comércio de Materiais para Satide Ltda (CIMMO)
CNPJ: 24.752.361/0001-52

Avenida Domingos Faria Machado - 180 - Lot. Paraty

CEP: 37561-112 - Pouso Alegre - Minas Gerais — Brasil

Atendimento ao Consumidor: (Brasil)/ sac@cimmo.com.br
Responsavel técnico: Sérgio Ribeiro da Silva — CRO/MG — 18330

Notificacdo ANVISA N°: 81518249007
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