
nopeampi ja tehokkaampi, taukoaikaa on siis lyhennettävä (noin 30 sekuntia riittää).
Tahnan poisto: • Poista Expasyl-tahna ilma- ja vesiruiskulla, käyttäen samalla 
kirurgista imua �. • Käytettäessä polyeetteri-pohjaisia, silikonista tehtyjä tai 
hydrokolloidisia materiaaleja jäljennöksen tekoon, käytä runsaasti vettä huuhteluun. 
• Tarkista huuhtelun jälkeen, että kaikki Expasyl-tahnan rippeetkin on poistettu 
hampaan ympäriltä �. • Älä käytä mitään kudoksia vahingoittavia välineitä.
7 - KÄYTTÖÄ KOSKEVAT VAROITUKSET/VAROTOIMET JA VASTA-AIHEET
Käyttöä koskevat varoitukset/Varotoimet: • Tämän tuotteen käyttö ennen ensimmäistä 
kertaa vaatii haastattelun potilaan taustan ja historian tuntemiseksi. • Kunnioita 
kontaktiaika suositeltava (kivun riskiä ja/tai ärsytystä > 2 minuuttia). • Siinä 
tapauksesa, että työstetään ienten sisätilaa preparaatin yltäessä epiteelikerrokseen, 
on tärkeää tehdä kirurginen tai hampaiden oikomiseen liittyvä kruunun pidennys, jotta 
biologinen tila saataisiin uudelleen esiin. • Kanyyliä tai yhdelle potilaalle tarkoitetun 
kapselin kärki ei saa työntää hampaan ja ikenen väliseen uraan, työskenneltävä 
aina hampaassa kiinni. • Noudata suositeltua injektionopeutta (2 mm/s). • Koska 
tahna on erittäin hydrofiilinen (kosteutta imevä), vältettävä Expasyl-tahnan kontaktia 
syljen kanssa tahnan paikalleen laiton yhteydessä. • Tahnaa ei saa antaa niellä.  
• Tarkastettava, ettei Expasyl-tahnaa jää hampaan ja ikenen väliseen tilaan. • Jos 
ainetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava runsaalla vedellä. • Ei lasten käsiin. • Kanyylit 
ja yhdelle potilaalle tarkoitetun kapselin on tarkoitettu kertakäyttöön: saastuminen 
potilaiden tapauksessa uudelleen. • Käytetyt kanyylit ja yhdelle potilaalle tarkoitetun 
kapselin on HEITETTÄVÄ pois käytön jälkeen. • Käytettäessä polyeettereitä, 
silikonia tai hydrokolloidisia materiaaleja (reversiibelejä tai ei-reversiibelejä) 
jäljennöksen oton yhteydessä, hampaan ja ikenen välinen uurre (sulcus) on 
huudeltava hyvin, ettei minkäänlaista kosketusta ole tahnan ja näiden materiaalien 
välillä (joka voisi aiheuttaa hampaan jäljennöksen muutoksen ja/tai repeytymisen).  
• Alumiinikloridi kemialliset jätteet voivat vähentää  kiinnikkeiden tarttumisvoimaa 
dentiiniin: ennen liimausta, hampaan pinta on huuhdeltava huolellisesti ainakin 
10 sekunnin ajan.
Vasta-aiheet: • Hampaiden välissä oleva parodontaalinen tasku tai hampaan juurten 
haarautuma. • Alumiinikloridin tiedetään aiheuttavan allergiaa tai yksi kaavan ainesosista.  
• Älä käytä, jos tahna näyttää erilaiselta (kovettuu, on eri vaiheessa). • Ei saa käyttää 
muiden supistavien aineiden (erityisesti alumiinikloridia sisältävien aineiden) kanssa: 
kivuliaan reaktion vaara.
8 - SIVUVAIKUTUKSET: Allergiariskit.
Paikallinen polttava tunne, ärsytys ja/tai kipu, jos tuotetta käytetään yli 2 minuuttia 
ientasolla tai jos sitä ei poisteta kokonaan (alumiinikloridin supistavan vaikutuksen 
vuoksi) tai jos ientaso on hauras.
Ilmoitus vakavista vaaratilanteista: Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista 
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle sekä sen jäsenvaltion toimivaltaiselle 
viranomaiselle, jossa käyttö tapahtuu ja/tai johon potilas on sijoittautunut.
9 - SÄILYTYS/KÄSITTELY/HÄVITTÄMINEN: • Älä käytä tahnaa pakkauksessa olevan 
viimeisen voimassa olevan käyttöpäivämäärän jälkeen. • Säilytettävä 5°C/41°F ja 
25°C/77°F. • Kierrätetään tai hävitetään paikallisten jätehuoltomääräysten mukaisesti 
tai palautetaan jälleenmyyjälle. Ei saa hävittää luontoon.
EXPASYL ja EXPASYL FRAISE: • Poista kapseli applikaattorista heti käytön jälkeen ja 
sulje se alkuperäisellä korkilla. Käytetty kanyyli on poistettava ja hävitettävä. • Säilytä 
kanyylit korkeista kapseliin. Uudet kanyylit on säilytettävä alkuperäispakkauksessa, 
neuloista kapseliin (korroosion vaara). • Säilytä kapselit niille tarkoitetussa pussissa 
suljetaan huolellisesti. • Säilyvyys: 2 vuotta valmistuspäivästä.
EXPASYL EXACT: • Säilytä alkuperäisessä pakkauksessa käyttöön saakka. 
• Kelpoisuus: 3 vuotta valmistuspäivästä suljetussa pussissa.
10 - KERTAKÄYTTÖISEN LÄÄKINNÄLLISEN LAITTEEN TAPAUS: EXPASYL-
asetuskanyylit (suora tai taivutettu) ovat kertakäyttöisiä. EXPASYL EXACT: jokainen 
kapseli on tarkoitettu käytettäväksi vain yhdellä potilaalla. Mahdollinen uudelleenkäyttö 
aiheuttaa potilaalle ristikontaminaatioriskin.
11 - ESITTEEN VERSIO: l-indeksi heinäkuussa 2024

1 - IDENTIFIKASJON AV PRODUSENTEN:
PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - Zone Industrielle du Phare -  
17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - FRANCE - Tél +33 (0) 556 34 06 07
2 - PRESENTASJON AV ENHETEN
EXPASYL (SETT): boks inneholder 6 kapsler på 1 g (6 til 7 brukerdoser per kapsel) 
i en gjenlukkbar pose, 12 applikasjonskanyler til engangsbruk, 1 manuell applikator
EXPASYL: boks inneholder 20 kapsler på 1 g (6 til 7 brukerdoser per kapsel) i en 
gjenlukkbar pose
EXPASYL FRAISE: boks inneholder 20 kapsler på 1 g (6 til 7 brukerdoser per kapsel) 
i en gjenlukkbar pose
EXPASYL KANYLER: boks inneholder 40 eller 100 rette kanyler eller 40 eller  
100 bøyd kanyler
EXPASYL EXACT: boks inneholder 20 eller 50 monopasientkapsler på 0,3 g i 
enhetsposer
3 - INDIKASJONER: EXPASYL brukes i alle situasjoner hvor man ønsker åpning av 
sulcus (gingival retraksjon), for eksempel: avtrykkstaking med eller uten forutgående 
fjerning av gingiva, sementering av fast protetikk, preparasjon av klasse II- og 
V-kaviteter, kofferdamplassering, ortodonti (sementering av bånd).
Målgruppe: Dette produktet er tiltenkt for pasienter (voksne og barn) som ikke er 
underlagt kontraindikasjoner og/eller forholdsregler for bruk. Bruk av dette produktet 
er ikke farlig for barn eller gravide eller diende kvinner.
4 - SAMMENSETNING: • Aluminiumklorid (15 %). • Kaolin. • Patent blue V.  
• Hjelpestoffer.
5 - KLINISK FORDEL/YTELSE/HANDLINGSMEKANISME: EXPASYL er en pasta 
til åpning av sulcus (gingival retraksjon) som brukes for å separere den marginale 
gingiva og tørrlegging av sulcus.
Vesentlige kjennetegn for EXPASYL er:
- Hensyntagen til periodontiet: konsistensen til EXPASYL er utviklet spesielt for ikke å 
skade det friske periodontiet, dermed unngås skade på tannkjøttet og benresorpsjon. 
Den oppnådde sulkulære åpningen er reversibel for.
- Ergonomi og merkbar tidsbesparing: gingival retraksjon oppnås ved én enkelt 
injeksjon av EXPASYL i sulcus. Etter 1-2 minutter fjernes EXPASYL, som på grunn av 
fargen er lett gjenkjennelig, med luft-vann-spray, hvoretter sulcus fremstår som tørr 
og åpen. 
- Smertefri metode når EXPASYL brukes på et friskt periodontium.
- EXPASYL har sammentrekkende egenskaper: fullstendig tørr sulcus uten blødning 
eller eksudasjon.
- Gjennomsnittlig varighet av retraksjonen: opptil 1 til 2 minutter, avhengig av tilstand 
og tannkjøttype.
6 - FORUTSETNINGER FØR BRUK OG BRUKSANVISNING: Produkter reservert for 
profesjonell tannbehandling. Enheter beregnet for bruk med andre enheter: EXPASYL 
og EXPASYL FRAISE må brukes sammen med EXPASYL applikasjonskanyler (rette 
eller rettvinklede) og EXPASYL manuell applikator; EXPASYL EXACT som skal 
brukes sammen med en universell applikator for monokapsler.
Kontroller at det ikke er dype periodontale lommer og/eller kløfter.
Forberedelse:
EXPASYL og EXPASYL FRAISE (kapsler på 1 g): • Fjern hetten fra tuben og innfør 
den korte enden av kanylen (fig 1a). • Sett kapselen med kanylen inn i kapselholderen. 
• Bøy kanylen hvis nødvendig.
EXPASYL EXACT (kapsler på 0,3 g): • Sett inn kapselen i universalpistolen for 
monokapsler. • Åpne kapselen (fig 1b).
Installering: • Skyll og tørk prepareringen lett �. • Injiser pastaen sakte inn i sulcus med 
støtte på tannen (2 mm/s). • Enden av kanylen eller spissen av monopasientkapselen 
skal danne et lukket rom mellom tannen og den marginale kanten av gingiva �.  
• Det må ikke utøves trykk med kanylen eller spissen av monopasientkapselen 
på gingiva. • Kanyleaksen eller spissen av monopasientkapselen rettes gradvis  
opp �. • Kanylespissen eller spissen av monopasientkapselen må alltid holdes 
i tannens akse, aldri skrått �. • Når en tann ikke er tilskåret (for eksempel 
ved konserverende behandling, klasse II eller V), må kanylen eller spissen av 
monopasientkapselen inklineres til en nesten horisontal posisjon for å skape et lukket 
rom mellom gingiva og tannen, og deretter føres tilbake til vertikal posisjon mens 
pastaen injiseres. • Pastastripen skal se tørr og kompakt ut, ellers utføres det en ny 
injeksjon. • Påfør en passende mengde materiale, slik at sulcus fylles helt opp, og slik 
at man dermed oppnår en tilstrekkelig retraksjon.
Pause: EXPASYL skal være i sulcus 1 til 2 minutter maksimal �, denne tiden avhenger 
av to faktorer:
- tonisiteten til den marginale gingiva: 1 minutt ved tynn gingiva, 2 minutter ved tykk 
og fibrøs gingiva.
- utseendet til den marginale gingiva: I tilfelle av de-epitelialisering eller skade på 
epitelfestet (for eksempel etter roterende curretage eller elektrokirurgi), virker pastaen 
mye raskere og mer effektivt. Pausen må altså forkortes (30 sekunder er tilstrekkelig).
Fjerning: • EXPASYL fjernes med en luft-vann-spray med samtidig kirurgisk aspirasjon 
�. • Ved bruk av polyetermateriale, silikon eller hydrokolloider for avtrykket, må det 
skylles grundig. • Kontroller at all EXPASYL er fullstendig fjernet fra rundt tannen �.  
• Ikke bruk instrumenter som kan skade vevet.
7 - ADVARSLER/FORHOLDSREGLER FOR BRUK OG KONTRAINDIKASJONER
Advarsler/forholdsregler for brug: • Bruk av dette produktet krever først et intervju 
for å kjenne bakgrunnen og pasientens historie. • Respekter kontakttiden 
anbefales (risikoen for smerte og/eller irritasjon på en kontakt lenger enn  
2 minutter). • I tilfelle av en subgingival preparasjonsgrense som ligger helt opp 
til epitelfestet, er det nødvendig å foreta en koronal elongasjon (kirurgisk eller 
ortodontisk) som tillater at det biologiske rom gjenskapes. • Kanylen eller spissen 
av monopasientkapselen må ikke føres ned i sulcus, vær alltid i kontakt med 
tannen. • Følg anbefalt injeksjonshastighet (2 mm/s). • Siden pastaen er spesielt 
hydrofil, bør kontakt mellom EXPASYL og spyttet unngås. • Må ikke svelges.  
• Kontroller at EXPASYL fjernes fullstendig fra sulcus. • Hvis preparatet kommer i kontakt 
med øynene, skyll grundig med store mengder vann. • Oppbevares utilgjengelig for barn.  
• Engangskanyler og monopasientkapselen: forurensning av pasienter ved gjenbruk.  
• KAST brukte kanyler og monopasientkapselen etter bruk. • Ved bruk av polyetermateriale, 
silikon eller hydrokolloider (reversible eller ikke) for å ta avtrykk, må sulcus skylles grundig 
for å unngå eventuell interaksjon (fare for modifisering og/eller at avtrykket rives i stykker).  
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1 - IDENTIFICATION DU FABRICANT : PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND 
SAS
Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - FRANCE
Tél +33 (0) 556 34 06 07
2 – PRESENTATION DU DISPOSITIF
EXPASYL (KIT) : coffret contenant 6 capsules de 1 g (6 à 7 utilisations par capsule) 
dans un sachet refermable, 12 canules d’application à usage unique, 1 applicateur 
manuel
EXPASYL : étui contenant 20 capsules de 1 g (6 à 7 utilisations par capsule) dans un 
sachet refermable
EXPASYL FRAISE : étui contenant 20 capsules de 1 g (6 à 7 utilisations par capsule) 
dans un sachet refermable
EXPASYL CANULES : boîte contenant 40 ou 100 canules droites ou 40 ou 100 
canules coudées
EXPASYL EXACT : étui contenant 20 ou 50 capsules mono-patient de 0,3 g sous 
sachet unitaire
3 - INDICATIONS : EXPASYL s’utilise dans toutes les indications d’ouverture 
sulculaire (rétraction gingivale), telles que : prise d’empreinte avec ou sans éviction 
gingivale préalable, scellement de prothèse, en odontologie conservatrice lors de 
restauration de cavités de classes II et V, pose de crampon de digue, orthodontie 
(collage de bagues).
Population cible : Ce produit est destiné aux patients (adultes et enfants) non sujets 
aux contre-indications et/ou aux précautions d’emploi. Peut s’utiliser chez la femme 
enceinte et/ou allaitant.
4 - COMPOSITION : • Chlorure d’aluminium (15 %). • Kaolin. • Bleu patenté V.  
• Excipients.
5 - BENEFICE CLINIQUE/PERFORMANCE/MECANISME D’ACTION : EXPASYL 
est une pâte pour ouverture sulculaire (rétraction gingivale) temporaire qui assure 
l’écartement de la gencive marginale et l’assèchement du sulcus.
Les caractéristiques principales d’EXPASYL sont :
- Respect du parodonte : EXPASYL a une consistance spécialement étudiée pour ne 
pas léser le parodonte sain évitant ainsi les phénomènes de récession gingivale ou de 
résorption osseuse. L’ouverture sulculaire obtenue est réversible.
- Ergonomie et gain de temps : l’ouverture sulculaire est obtenue par la mise en 
place d’EXPASYL, en un seul passage, dans le sulcus. Après une à deux minutes, 
EXPASYL, facilement repérable par sa couleur, est simplement éliminé par un spray 
air et eau, laissant un sulcus sec et largement ouvert. 
- Méthode indolore lorsque EXPASYL est utilisé sur un parodonte sain.
- EXPASYL possède des propriétés astringentes : absence de saignement ou de 
suintement permettant l’obtention d’un sulcus parfaitement sec.
- Durée moyenne de l’ouverture : 1 à 2 minutes maximum selon l’état et le type de 
gencive.
6 - PREREQUIS AVANT UTILISATION ET INSTRUCTION D’UTILISATION : Produits 
réservés à l’usage professionnel dentaire. Dispositifs destinés à être utilisés avec 
d’autres dispositifs : EXPASYL et EXPASYL FRAISE s’utilisent avec EXPASYL 
Canules d’application (droites ou coudées) et EXPASYL applicateur manuel ; 
EXPASYL EXACT s’utilise avec un applicateur universel pour mono-capsules. 
Vérifier au préalable l’absence de poche parodontale ou de furcation.
Préparation : 
EXPASYL et EXPASYL FRAISE (capsules de 1 g) : • Déboucher la capsule, y 
introduire l’extrémité courte d’une canule (fig 1a). • Insérer la capsule munie de sa 
canule dans le porte-capsule. • Couder la canule si nécessaire.
EXPASYL EXACT (capsules de 0,3 g) : • Insérer la capsule dans le pistolet universel 
pour mono-capsules. • Déboucher la capsule (fig 1b).
Mise en place : • Rincer et sécher légèrement la préparation �. • Injecter 
lentement la pâte dans le sulcus en prenant appui sur la dent (2 mm/s). 
• L’extrémité de la canule ou de l’embout de la capsule mono-patient doit 
créer un espace clos entre la dent et le bord marginal de la gencive �.  
• Ne pas exercer de pression sur la gencive avec la canule ou l’embout de la 
capsule mono-patient. • Redresser progressivement l’axe de la canule ou de 
l’embout de la capsule mono-patient �. • Ne pas incliner l’extrémité de la canule 
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skada det friska tandköttet, och därmed förhindra en traumatisering av tandkött och 
benresorptioner. Den erhållna sulkulär öppning är reversibel i.
- Ergonomi och avsevärd tidsvinst: sulkulär öppning erhålles genom att applicera 
EXPASYL på en enda gång direkt i sulcus. Efter en till två minuter kan EXPASYL, 
som är lätt att identifiera tack vare sin färg, enkelt avlägsnas med luftvattenblandning. 
Resultatet blir en torr och vidöppen sulcus.
- Smärtfri metod, när EXPASYL används på friskt parodontium.
- EXPASYL har adstringerande egenskaper: Inga blödningar, inget exsudation, vilket 
möjliggör att man kan få en fullständigt torr sulcus.
- Öppning varaktighet: upp till 1 till 2 minuter beroendes på tandköttets tillstånd och 
typ.
6 - KRAV FÖR ANVÄNDNING OCH BRUKSANVISNING: Dessa produkter är endast 
avsedda för tandläkare. Produkten är avsedd att användas med andra produkter: 
EXPASYL och EXPASYL FRAISE är avsedd användas med EXPASYL-kanyler (raka 
eller rätvinkliga), för EXPASYL manuell applikatorer; EXPASYL EXACT är avsedd att 
användas med en universalapplikator som engångskapslar.
Kontrollera att det inte föreligger parodontala tandköttsfickor eller furkationer. 
Förberedelse: 
EXPASYL och EXPASYL FRAISE (kapseln en 1 g): • Öppna kapseln och sätt in den 
korta kanyländan (fig 1a). • För in kapseln med isatt kanyl i kapselhållaren. • Böj 
kanylen vid behov.
EXPASYL EXACT (kapseln en 0,3 g): • Placera kapseln i universalapplikatorn för 
engångskapsyler. • Öppna kapseln (fig 1b).
Installation: • Spola och torrblästra lätt den preparerade taden �. • Sök fingerstöd 
och applicera pastan långsamt in i sulcus (2 mm/s). • Kanylens spets eller spetsen 
på engångskapsylen måste stänga till utrymmet mellan tanden och marginala kanten 
på gingivan �. • Utöva inget tryck på tandköttet med kanylen eller spetsen på 
engångskapsylen. • Res kanylen eller spetsen på engångskapsylen stegvis i axialled 
�. • Vinkla inte kanylen eller spetsen på engångskapsylen från det axiala läget �. 
• Om en tand inte är preparerad (t.ex. för konservativ terapi Klass II eller V) luta 
kanylen eller spetsen på engångskapsylen i ett närmast horizontalt läge för att skapa 
ett tätt utrymme mellan tandkött och tand, för sedan tillbacka den i upprätt position 
under appliceringen av pasta. • Den applicerade pastasträngen skall ha ett torrt och 
kompakt utseende; om inte, upprepa proceduren. • Applicera en tillräckligt stor mängd 
material för att fullständigt fylla ut sulcus och för att erhålla en adekvat öppning.
Paustid: EXPASYL måste få verka på plats i 1-2 minuter maximum �, denna tid 
variera något beroende av två faktorer:
- det marginala tandköttets tjocklek: 1 minut för en tunn fin gingiva, 2 minuter för en 
tjock och fibrös gingiva.
- det marginala tandköttets integritet: vid fall med desepitelisering eller ruptur av 
epetelialt attachment (efter roterande curretage eller elektrotomi) verkar pastan mycket 
snabbare och mer effektivt, minska alltså paustiden (30 sekunder är tillräckligt).
Avlägsnande: • Avlägsna EXPASYL med luftvattenspray under användning av salivsug 
�. • Före använddande av polyeter, silikoner eller hydrokolloider vidavtryckstagning, 
spola ordentligt rent. • Kontrollera att EXPASYL fullständigt avlägsnats runt tanden �. 
• Använd inga instrument som kan skada vävnaden.
7 - VARNINGAR/FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID ANVÄNDNING OCH 
KONTRAINDIKATIONER
Varningar/Försiktighetsåtgärder: • Innan produkten används måste patientens bakgrund 
och historik fastställas. • Respektera föreskrivna tider för kontakt (risken för smärta 
och/eller irritation vid en kontakt längre än 2 minuter). • Vid fall där preparationen ligger 
subgingivalt, om gränsen når epitelets attachment, är det nödvändigt att utföra en kirurgisk 
eller ortodontisk coronal elongation som möjliggör en återställning av biologisk vävnad. 
• För inte in kanylen eller spetsen på engångskapsylen i sulcus, ha alltid tandkontakt.  
• Följ den rekommenderade injektionshastigheten (2 mm/s). • Eftersom pastan är 
synnerligen hydrofil, undvik kontakt mellan EXPASYL och saliv under placering. • Ska 
inte sväljas. • Kontrollera noga att EXPASYL har avlägsnats helt från sulcus. • Efter 
kontakt med ögon, skölj rikligt med vatten. • Förvaras oåtkomligt för barn. • Kanyler 
och engångskapsylen är engångsförpackningar: kontaminering av patienterna 
vid återanvändning. • SLÄNG kanylerna och engångskapsylen efter användning. 
• Före använddande av polyeter, silikoner eller hydrokolloider (reversible eller 
inte) vidavtryckstagning, spola ordentligt rent i sulcus, för att undvika interaktioner 
(risk för förändring och/eller skada på avtrycket). • Kemiska restsubstanser från 
aluminiumklorid kan försämra bindemedlens vidhäftningsförmåga på dentinet: före 
limning, skölj rikligt med vatten i minst 10 sekunder. 
Kontraindikationer: • Djupa patologiska fickor eller furkationer (djupare än 8 mm). 
• Känd allergi för aluminiumklorid eller en av beståndsdelarna i formeln. • Använd 
inte om pastan ser annorlunda ut (härdad etc.). • Använd inte tillsammans med andra 
sammandragande medel (särskilt sådana som innehåller aluminiumklorid): risk för 
smärtsam reaktion.
8 - BIVERKNINGAR: Allergifara.
Lokal brännande känsla, irritation och/eller smärta om produkten appliceras mer än  
2 minuter på tandköttet eller om den inte avlägsnas helt (på grund av aluminiumkloridens 
sammandragande effekt) eller vid ömtåligt tandkött.
Rapportering av allvarliga tillbud: Alla allvarliga tillbud som omfattar anordningen 
måste meddelas till tillverkaren och den behöriga myndigheten i medlemsstaten där 
anordningen användes och/eller patienten är bosatt.
9 - FÖRVARING/HANTERING/BORTSKAFFNING: • Använd inte pasta när 
utgångsdatum har passerats. • Förvaras vid en temperatur på mellan 5°C/41°F och 
25°C/77°F. • Återvinn eller kasta i enlighet med gällande bestämmelser på ett godkänt 
återvinningscenter. Kasta inte produkten i miljön.
EXPASYL och EXPASYL FRAISE: • Efter användning, måste alltid ampullen avlägsnat 
från appliceringspistolen och förslutas med original-korken, efter att man har avlägsnat 
och kastat bort kanylen. • Se till att kanylerna inte förvaras i kontakt med kapsylerna. 
Förvara de nya kanylerna i originalförpackningen, på avstånd från kapsylerna (risk för rost).  
• Bevara alltid kapslarna i medlevererad påse stängd med omsorg. • Hållbarhet: 2 år 
från tillverkningsdatum.
EXPASYL EXACT: • Förvaras i originalförpackningen tills den ska användas. 
• Hållbarhet: 3 år från tillverkningsdatumet i förseglad påse. 
10 - MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FÖR ENGÅNGSBRUK: EXPASYL-kanyler 
(raka eller rätvinkliga) är endast avsedda för engångsbruk. EXPASYL EXACT: varje 
kapsel är endast avsedd för engångsbruk. Att återanvända produkten innebär en risk 
för korskontaminering mellan patienter.
11 - BIPACKSEDELNS VERSION: l index för juli 2024

1 - PRODUCENTENS IDENTIFIKATION: PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND 
SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - 
FRANCE - Tél +33 (0) 556 34 06 07
2 - PRÆSENTATION AF ENHEDEN
EXPASYL (KIT): æske indeholdende 6 kapsler à 1 g (6 til 7 anvendelser pr. kapsel) i 
en genlukkelig pose, 12 enkeltbrugs applikationskanyler, 1 manuel applikator
EXPASYL: æske indeholdende 20 kapsler à 1 g (6 til 7 anvendelser pr. kapsel) i en 
genlukkelig pose
EXPASYL FRAISE: æske indeholdende 20 kapsler af 1 g (6 til 7 anvendelser pr. 
kapsel) i en genlukkelig pose
EXPASYL KANYLER: æske indeholdende 40 eller 100 lige kanyler eller 40 eller  
100 lige kanyler
EXPASYL EXACT: æske indeholdende 20 eller 50 mono-patient kapsler med 0,3 g i 
enkeltposer
3 - INDIKATIONER: EXPASYL anvendes ved alle indikationer for sulkulær åbning 
(sammentrækning af tandkødet), som f.eks.: aftryk med eller uden forudgående 
tandkødsudelukkelse, faststøbning af protese, i bevarende odontologi ved 
genopbygning af kaviteter af klasse II og V, montering af hæftestift, ortodonti (limning 
af tandregulerende anordninger).
Målgruppe: Dette produkt er beregnet til patienter (voksne og børn), der ikke har 
kontraindikationer og/eller skal tage forsigtighedsregler over for brug. Produktet kan 
anvendes af børn, gravide eller ammende kvinder uden risiko.
4 - SAMMENSÆTNING: • Aluminiumklorid (15 %). • Kaolin. • Patent blue V.  
• Bindemidler.
5 - KLINISK FORDEL/VIRKNING/VIRKEMÅDENS MEKANISME: EXPASYL er en 
pasta til midlertidig sulkulær åbning (sammentrækning af tandkødet), som sikrer, at 
tandkødsranden holdes på afstand og sulcus udtørres.
EXPASYL’s væsentligste karakteristikker er følgende:
- Parodontium respekteres: EXPASYL har en konsistens, der er specielt udarbejdet 
med henblik på ikke at skade rask parodontium, hvorved fænomener som 
tandkødstilbagetrækning eller knogleresorption undgås. Den opnåede sulkulær 
åbning er reversibel.
- Ergonomi og værdifuld tidsbesparelse: sulkulær åbning opnås ved at lægge 
EXPASYL i sulcus i en enkelt operation. Efter et til to minutter fjernes EXPASYL, der 
er let at finde på grund af produktets farve, ganske enkelt med en luft- og vandstråle 
og efterlader sulcus tør og vidt åben. 
- Smertefri metode, når EXPASYL anvendes på rask parodontium.
- EXPASYL har adstringerende egenskaber: Der er ingen blødning eller udsivning, 
hvilket gør det muligt at opnå en fuldstændigt tør sulcus.
- Gennemsnitlig varighed for åbning: 1-2 minutter afhængig af stand og type af 
gummen.
6 - FORUDSÆTNINGER FØR BRUG OG BRUGSVEJLEDNING: Produkter forbeholdt 
professionel dental brug. Enheder beregnet til brug med andre enheder: EXPASYL 
og EXPASYL FRAISE skal anvendes med EXPASYL applikationskanyler (lige eller 
retvinklede) og EXPASYL manuel applikator; EXPASYL EXACT skal anvendes med 
en universal applikator til mono-kapsler.
Kontroller, at der ikke findes parodontale lommer og/eller bifurkation.
Forberedelse: 
EXPASYL FRAISE (kapslen af 1 g): • Tag proppen af kapslen og før den korte ende af 
en kanyle (fig 1a) ind i kapslen. • Sæt kapslen forsynet med kanylen i kapselholderen. 
• Bøj om nødvendigt kanylen.
EXPASYL EXACT (kapslen af 0,3 g): • Indsæt kapslen i universalpistolen til mono-
kapsler. • Åbn kapslen (fig. 1b).
Montering: • Skyl og tør behandlingen let �. • Sprøjt langsomt pasta ind i sulcus 
ved at støtte mod tanden (2 mm/s). • Kanylens ende eller spidsen på mono-patient 

kapslen skal danne et lukket rum mellem tanden og tandkødsranden �. • Der må ikke 
udøves tryk på tandkødet med kanylen eller spidsen på mono-patient kapslen. • Ret 
efterhånden kanylen eller spidsen på mono-patient kapslen op �. • Kanylens ende 
eller spidsen på mono-patient kapslen må ikke skråne, den skal altid stå på linie med 
tanden �. • Når en tand ikke er slebet (f.eks. ved bevarende pleje af klasse II eller 
V), skal kanylen eller spidsen på mono-patient kapslen skråne næsten vandret for 
at danne et lukket rum mellem tandkødet og tanden, hvorefter den langsomt rettes 
op samtidigt med at pastaen sprøjtes på. • Det påførte pastabånd skal se tørt og 
kompakt ud, ellers skal der lægges endnu et bånd på. • Påfør en produktmængde der 
er tilstrækkelig til fuldstændigt at fylde sulcus for at opnå tilstrækkelig åbning.
Hviletid: EXPASYL skal sidde og virke i 1-2 minutter maksimum �, og tiden er 
afhængig af to faktorer:
- tandkødsrandens tykkelse: 1 minut ved fint tandkød, 2 minutter ved tykt og fibrøst 
tandkød.
- tandkødsrandens integritet: ved dårlig epitelvævsdannelse eller brud på tandvolden 
(efter roterende skrabning eller fjernelse med diathermikniv f.eks.), er pastaens 
virkning meget hurtigere og større og i så fald skal hviletiden forkortes (30 sekunder 
er tilstrækkeligt).
Fjernelse: • Fjern EXPASYL med luft- og vandstråle med samtidig kirurgisk sugning 
�. • Ved brug af polyætermaterialer, silikoner eller hydrokolloider til aftryk skal der 
skylles med rigeligt vand  • Kontroller at EXPASYL er fuldstændigt fjernet omkring hele 
tanden �. • Brug ikke instrumenter, der kan skade vævene.
7 - ADVARSLER/SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER FOR BRUG OG 
KONTRAINDIKATIONER:
Advarsler/Sikkerhedsforanstaltninger for brug: • Brugen af dette produkt kræver 
først et interview for at lære patientens baggrund og historik at kende. • Respekter 
kontakttiden anbefalede (risiko for smerte og/eller irritation ved en kontakt længere 
end 2 minutter). • Ved grænsen for behandling under tandkødet og hvis slibningen 
skal nå tandvolden, er det nødvendigt at foretage en kransforlængelse (kirurgisk 
eller ortodontisk), der giver mulighed for at genskabe det biologiske rum. • Kanylen 
eller spidsen på mono-patient kapslen må ikke føres ind i sulcus, den skal hele tiden 
være i kontakt med tanden. • Følg den anbefalede injektionshastighed (2 mm/s).  
• Da pastaen er særligt vandsugende, skal kontakt mellem EXPASYL og spyt undgås 
under hviletiden. • Patienten må ikke synke produktet. • Kontroller at EXPASYL er 
fuldstændigt fjernet fra sulcus. • Ved kontakt med øjnene skylles med rigeligt vand. 
• Opbevares utilgængeligt for børn. • Kanylerne eller spidsen på mono-patient 
kapslen er til engangsbrug: forurening af patienter i tilfælde af genbrug. • BORTSKAF 
brugte kanyler eller spidsen på mono-patient kapslen efter brug. • Ved brug af 
polyætermaterialer, silikoner eller hydrokolloider (reversible eller ej) til aftryk skal 
sulcus skylles med rigeligt vand for at undgå enhver form for interaktion (risiko for 
forandring og/eller iturivning af aftrykket). • De kemiske rester af aluminiumklorid kan 
reducere klæbemidlernes adhæsionsevne til dentinen: skyl godt med vand i mindst 
10 sekunder før limning.
Kontraindikationer: • Tilstedeværelse af parodontale lommer eller bifurkationer.  
• Kendt allergi over for aluminiumklorid eller en af komponenterne i formlen. • Må 
ikke anvendes, hvis pastaen ser anderledes ud (størkning, faseforskydning). • Må 
ikke bruges sammen med andre astringerende midler (især dem, der indeholder 
aluminiumklorid): risiko for smertefuld reaktion.
8 - BIVIRKNINGER: Allergirisici.
Lokal brændende fornemmelse, irritation og/eller smerte, hvis produktet anvendes 
i mere end 2 minutter på tandkødet, eller hvis det ikke fjernes helt (på grund af 
aluminiumchloridets sammentrækkende virkning) eller i tilfælde af skrøbeligt tandkød.
Erklæring om alvorlige hændelser: Enhver alvorlig hændelse, der involverer enheden, 
skal meddeles fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor 
brugen finder sted og/eller patienten opholder sig.
9 - OPBEVARING/HÅNDTERING/ELIMINERING: • Må ikke anvendes efter sidste 
anvendelsesdato, der står anført på den udvendige salgsemballage. • Opbevares 
ved temperaturer mellem 5°C/41°F og 25°C/77°F. • Skal genvindes eller bortskaffes i 
overensstemmelse med gældende lovgivning og helst afleveres på et indsamlingssted 
eller til godkendt virksomhed. Må ikke bortkastes i naturen.
EXPASYL og EXPASYL FRAISE: • Efter brug skal kapslen fjernes fra applikatoren og 
den originale prop sættes på plads efter at have fjernet og smidt den brugte kanyle væk.  
• Opbevar ikke kanylerne i kontakt med kapslerne. Opbevar de nye kanyler i den 
oprindelige emballage, og hold dem på afstand af kapslerne (risiko for korrosion). 
• Alle kapsler skal opbevares i det medfølgende pose lukket med omhu. • • Varighed 
af bevaring: 2 år fra datoen for fremstillingen.
EXPASYL EXACT: • Opbevar i original emballage indtil den skal bruges. • Varighed af 
bevaring: 3 år fra datoen for fremstillingen i en forseglet pose.
10 - TILFÆLDE MED ENKELT BRUG AF ME: EXPASYL Applikationskanyler (lige 
eller retvinklede) er til engangsbrug. EXPASYL EXACT: hver kapsel er til brug på kun 
én patient. Enhver genanvendelse genererer krydskontamineringsrisici for patienten.
11 - VERSION AF BROCHUREN: l-indeks for juli 2024

1 - VALMISTAJAN TUNNISTETIEDOT: PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND 
SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - 
FRANCE - Tel +33 (0) 556 34 06 07
2 - LAITTEEN ESITTELY
EXPASYL (SETTI): rasia, joka sisältää 6 kpl 1 g kapseleita (6−7 käyttökertaa/kapseli) 
uudelleensuljettavassa pussissa, 12 kertakäyttökanyylia, 1 käsiasettimen
EXPASYL: kotelo, joka sisältää 20 kpl 1 g kapselia (6−7 käyttökertaa/kapseli) 
uudelleensuljettavassa pussissa
EXPASYL FRAISE: kotelo, joka sisältää 20 kpl 1 g kapselia (6−7 käyttökertaa/kapseli) 
uudelleensuljettavassa pussissa 
EXPASYL KANYYLIA: kotelo, joka sisältää 40 tai 100 suoraa kanyylia tai 40 tai  
100 oikeaa kanyylia
EXPASYL EXACT: kotelo, joka sisältää 20 tai 50 yhdelle potilaalle tarkoitettuja 0,3 g 
kapseleita yksittäispusseissa
3 - HOIDON AIHEET: EXPASYL-valmistetta käytetään kaikissa sulkulaaristen 
aukkojen käyttöaiheissa (väliaikaiseen vetäytymiseen), kuten hampaan jäljennöksen 
oton yhteydessä joko ikenen poiston yhteydessä tai ilman tätä käsittelyä, proteesien 
tiivistämisen yhteydessä, säilyttävässä hammaslääketieteessä kaviteettejä 
entistäessä (luokat II ja V), kumiesteen laiton yhteydessä, hampaiden oikomisen 
yhteydessä (hampaisiin liimattavien kiinnikkeiden laiton yhteydessä).
Kohdeväestö: Tämä tuote on tarkoitettu potilaille (aikuiset ja lapset), joita vasta-aiheet 
ja/tai  varotoimet eivät koske. Tämän tuotteen käyttö ei ole vaarallista lapsille eikä 
odottaville tai imettäville äideille.
4 - KOOSTUMUS: • Alumiinikloridi (15 %). • kaoliini. • Patent blue V. • Täyteaineet.
5 - KLIININEN HYÖTY/SUORITUSKYKY/TOIMINTAMEKANISMI: Expasyl on 
ikenien väliaikaiseen vetäytymiseen tarkoitettu tahna (väliaikaiseen vetäytymiseen), 
joka varmistaa ikenien reunan vetäytymisen ja hampaan ja ikenien välisen uurteen 
(sulkuksen) kuivumisen.
Expasylin pääasialliset ominaisuudet ovat:
- Hampaan vieruskudoksen huomioon ottaminen: Expasyl-tahnan koostumus on 
kehitetty siten, että se ei vahingoita hampaan tervettä vieruskudosta, eikä siten 
aiheuta ikenien vetäytymistä tai luukudoksen resorptiota. Saavutettu sulkulaarinen 
aukko voidaan sulkea.
- Ergonomia ja huomattava ajansäästö: kerralla tapahtuva Expasyl-tahnan sijoittaminen 
hampaan ja ikenen väliseen uurteeseen saa aikaan ikenien vetäytymisen. Ikenistä 
värinsä takia hyvin erottuva Expasyl poistetaan ilmavirralla ja vedellä minuutin tai 
kahden kuluttua tahnan laitosta; sulkus jätetään kuivaksi ja laajalti auki.
- Menetelmä on kivuton, kun Expasyl-tahna käytetään terveeseen hampaan 
vieruskudokseen.
- Expasyl-tahnalla on supistava ominaisuuksia: käsitelty pinta ei vuoda verta eikä eritä 
kudosnestettä, mikä helpottaa täysin kuivan sulkuksen ylläpitämistä.
- Ikenien vetäytymisen keskimääräinen kesto: enintään 1-2 minuutiksi ikenen kunnon 
ja tyypin perusteella.
6 - EDELLYTYKSET ENNEN KÄYTTÖÄ JA KÄYTTÖOHJEET: Tuotteet on 
tarkoitettu vain ammattimaista hammaslääketieteellistä käyttöä varten. Laitteet, jotka 
on tarkoitettu käytettäviksi muiden laitteiden kanssa: EXPASYL ja EXPASYL FRAISE 
on käytettävä EXPASYL-asetuskanyylien (suora tai taivutettu) kanssa ja EXPASYL-
käsiasettimen kanssa; EXPASYL EXACT käytetään yksittäiskapseleille tarkoitetun 
yleisasettimen kanssa.
Tarkastettava, ettei hampaiden välissä ole parodontaalista taskua ja/tai hampaan 
juurten haarautumaa.
Valmistelu: 
EXPASYL ja EXPASYL FRAISE (kapseliin 1 g): • Avaa kapseli ja aseta kanyylin kärki 
kapseliin (kuva 1a). • Aseta kapseli kanyylilla varustettuna kapselinpitimeen. • Taivuta 
kanyyliä tarvittaessa.
EXPASYL EXACT (kapseliin 0,3 g): • Aseta kapseli yksittäiskapseleiden yleispistooliin. 
• Avaa kapseli (kuva 1b).
Asennus: • Huuhtele hammas ja kuivaa kevyesti �. • Ruiskuta tahna hitaasti hampaan 
ja ikenen väliseen uraan, ottaen tukea hampaasta (2 mm/s). • Kanyylin kärjen tai 
yhdelle potilaalle tarkoitetun kapselin kärki on luotava suljettu tila hampaan ja ikenen 
reunan kanssa �. • Älä paina ientä kanyylillä tai yhdelle potilaalle tarkoitetun kapselin 
kärki. • Muuta vähitellen kanyylin tai yhdelle potilaalle tarkoitetun kapselin kärki 
kulmaa �. • Älä taivuta kanyylin tai yhdelle potilaalle tarkoitetun kapselin kärki kärkeä, 
työskentele aina kulmassa hampaaseen nähden �. • Kun hammasta ei ole leikattu 
(esimerkiksi säilyttävässä hammaslääketieteessä, luokat II ja V), kanyyli tai yhdelle 
potilaalle tarkoitetun kapselin kärki on taivutettava melkein vaakasuoraan tasoon, 
jotta ikenen ja hampaan väliin luotaisiin suljettu tila, ja sitten tahnaa ruiskutettaessa 
nostettava kanyyli kohtisuoraan asentoon. • Uurteeseen asetetun tahnanauhan on 
oltava kuiva ja kiinteä, muutoin ruiskuta toinen kerros. • Uurteeseen asetetun tahnan 
on täytettävä vako täysin, jotta saataisiin aikaan sopiva kutistuminen.
Taukoaika: Expasyl on jätettävä paikoilleen 1-2 minuutin maksimi ajan �, ajan 
riippuessa kahdesta tekijästä:
- ikenen reunakudoksen jänteysaste: 1 minuutti ohuelle kudokselle, 2 minuuttia 
paksulle ja säikeiselle.
- ikenen reunakudoksen kokonaisuus huomioonottaen: jos kudoksessa tapahtuu 
epiteelin hajoamista tai epiteelin kiinnittymisen huonontumista (esimerkiksi pyörivällä 
liikkeellä tehdyn kaavinnan tai sähkökirurgian seurauksena), tällöin tahnan vaikutus on 

• Kjemiske rester av aluminiumklorid kan redusere heftemiddelets klebeevne til 
dentinet: før liming skal man derfor skylle nøye med vann i minst 10 sekunder. 
Kontraindikasjoner: • Periodontale lommer eller kløfter. • Kjent allergi mot 
aluminiumklorid eller en av ingrediensene i formelen. • Må ikke brukes hvis 
limet ser annerledes ut (herding, avfasing). • Må ikke brukes sammen med andre 
sammentrekkende midler (spesielt de som inneholder aluminiumklorid): risiko for 
smertefull reaksjon.
8 - BIVIRKNINGER: Risiko for allergier.
Lokal brennende følelse, irritasjon og/eller smerte hvis produktet påføres i mer enn  
2 minutter på tannkjøttet eller hvis det ikke fjernes helt (på grunn av aluminiumkloridets 
sammentrekkende effekt) eller ved skjørt tannkjøtt.
Erklæring om alvorlige hendelser: Enhver alvorlig hendelse som involverer enheten 
må varsles til produsenten og til kompetent myndighet for medlemsstaten hvor bruk 
og/eller pasienten er etablert.
9 - OPPBEVARING/HÅNDTERING/KASSERING: • Må ikke brukes etter 
holdbarhetsdatoen angitt på ytteremballasjen. • Oppbevares ved temperaturer 
mellom 5°C/41°F og 25°C/77°F. • Respekter gjeldende lovgivning når du resirkulerer 
eller kvitter deg med produktet,  helst en søppelinnsamler eller et godkjent firma. Kast 
ikke produktet i naturen.
EXPASYL og EXPASYL FRAISE: • Etter bruk må tuben fjernes fra applikatoren 
og lukkes med originalkorken etter at den brukte kanylen er fjernet og kassert. 
• Ikke oppbevar kanylene i kontakt med hettene. Oppbevar de nye kanylene i den 
opprinnelige emballasjen, på avstand fra hettene (fare for rust). • Lagr alle kassetter i 
den gide sekken lukkes med forsiktighet. • Holdbarhetstid: 2 år fra produksjonsdato.
EXPASYL EXACT: • Oppbevares i originalemballasje fram til bruk. • Holdbarhetstid:  
3 år fra produksjonsdato i en forseglet pose. 
10 - TILFELLE VED ENGANGSBRUK AV ME: EXPASYL Applikasjonskanyler (rette 
eller rettvinklede) er til engangsbruk. EXPASYL EXACT: hver kapsel er kun til bruk på 
en pasient. Ethvert gjenbruk genererer kryssforurensningsrisiko for pasienten.
11 - VERSJON AV BROSJYREN: l-indeks for juli 2024

1 - IDENTYFIKACJA PRODUCENTA: PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND 
SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - 
FRANCE - Tel +33 (0) 556 34 06 07
2 - PREZENTACJA URZĄDZENIA
EXPASYL (ZESTAW): opakowanie zawierające 6 kapsułek 1 g (6 do 7 użyć na 
kapsułkę) w saszetce wielokrotnego użytku, 12 kaniuli jednorazowego użytku,  
1 ręczny aplikator
EXPASYL: opakowanie zawierające 20 kapsułek 1g (6 do 7 użyć na kapsułkę) w 
saszetce wielokrotnego użytku
EXPASYL FRAISE: opakowanie zawierające 20 kapsułek 1g (6 do 7 użyć na kapsułkę) 
w saszetce wielokrotnego użytku
EXPASYL KANIULI: opakowanie zawierające 40 lub 100 prostych kaniuli lub 40 lub 
100 prawych kaniuli
EXPASYL EXACT: opakowanie zawierające 20 lub 50 kapsułek dla pojedynczego 
pacjenta 0,3 g w saszetkach jednostkowych
3 - WSKAZANIA: EXPASYL jest stosowany we wszystkich przypadkach, gdy 
konieczne jest otwarcie kieszonki dziąsłowej (retrakcji dziąsłowej), takich jak: wyciski 
stomatologiczne zarówno z jak i bez uprzedniego wycięcia dziąsła, cementowanie 
uzupełnień protetycznych, w stomatologii zachowawczej przy uzupełnianiu ubytków 
klasy II i V, przy zakładaniu koferdamu, w ortodoncji (przy cementowaniu pierścieni 
ortodontycznych). 
Grupa docelowa: Produkt przeznaczony jest dla pacjentów (osób dorosłych i dzieci) 
nieobjętych przeciwwskazaniami i/lub których nie dotyczą środki ostrożności związane 
ze stosowaniem produktu. Produkt ten może być stosowany bez żadnego ryzyka u 
kobiet w ciąży oraz karmiących piersią.
4 - SKŁAD: • Chlorek glinu (15 %). • Kaolin. • Patent Blue V (środek koloryzujący).  
• Substancje pomocnicze.
5 - KORZYŚCI KLINICZNE/WYDAJNOŚĆ/MECHANIZM DZIAŁANIA: EXPASYL 
jest pastą do tymczasowej otwarcie kieszonki dziąsłowej (retrakcji dziąsłowej), 
zapewniającą odsunięcie dziąsła, czyniąc je idealnie suchym i otwartym.
Główne cechy preparatu EXPASYL:
- Przyjazny dla przyzębia: konsystencja EXPASYL została tak opracowana, aby nie 
uszkodzić zdrowych tkanek przyzębnych; dzięki temu nie dochodzi do recesji dziąsła 
ani do resorpcji kości. Uzyskana przestrzeń międzykomorowa jest odwracalna.
- Ergonomia i znaczna oszczędność czasu: retrakcję dziąsła uzyskuje się po 
jednorazowej aplikacji EXPASYL do kieszonki dziąsłowej. Po upływie 1-2 minut 
EXPASYL, który jest bardzo dobrze widoczny dzięki swojej barwie, można łatwo 
usunąć przy użyciu spreju wodno – powietrznego. Uzyskuje się suchą i szeroką 
kieszonkę dziąsłową.
- Bezbolesna metoda, jeżeli EXPASYL został użyty na zdrowym przyzębiu.
- EXPASYL ma właściwości obkurczające: dzięki wyeliminowaniu krwawienia i 
wysięku możliwe jest uzyskanie całkowicie suchej szczeliny dziąsłowej.
- Przewidywany czas retrakcji: do 1 do 2 minut w zależności od stanu i rodzaju dziąsła.
6 - WARUNKI, KTÓRE MUSZĄ BYĆ SPEŁNIONE PRZED UŻYCIEM ORAZ 
INSTRUKCJA OBSŁUGI: Produkty zarezerwowane do profesjonalnego stosowania 
w stomatologii. Urządzenia przeznaczone do użytku z innymi urządzeniami: EXPASYL 
i EXPASYL FRAISE muszą być używane z kaniulami aplikacyjnymi EXPASYL 
(prostymi lub pod kątem prostym) oraz ręcznym aplikatorem EXPASYL; EXPASYL 
EXACT do stosowania z uniwersalnym aplikatorem do kapsułek mono.
Należy upewnić się, iż nie ma patologicznych kieszonek dziąsłowych i/lub furkacji.
Przygotowanie:
EXPASYL i EXPASYL FRAISE (kapsułek 1 g): • Z kapsułki zdjąć zakrętkę i zamocować 
na niej końcówkę aplikacyjną (fig 1a). • Umieścić kapsułkę w uchwycie na aplikatorze. 
• Wygiąć kaniulę jeśli trzeba.
EXPASYL EXACT (kapsułek 0,3 g): • Włożyć kapsułkę do uniwersalnego pistoletu na 
kapsułki mono. • Otworzyć kapsułkę (fig 1b).
Instalacja: • Należy przepłukać i trochę osuszyć wypreparowany ząb �. • Opierając 
kaniulę na zębie wprowadzić pastę powoli do kieszonki (2 mm/s). • Otwór kaniuli lub na 
czubku kapsułki mono dla pojedynczego pacjenta musi znajdować się bezpośrednio 
pomiędzy zębem a brzegiem dziąsła �. • Kaniula lub na czubku kapsułki mono dla 
pojedynczego pacjenta nie powinna uciskać na dziąsło. • Stopniowo wyprostowywać 
oś kaniuli lub na czubku kapsułki mono dla pojedynczego pacjenta �. • Nie przechylać 
kaniuli lub na czubku kapsułki mono dla pojedynczego pacjenta od osi zęba �. • Jeżeli 
ząb nie jest zeszlifowany (na przykład w leczeniu zachowawczym ubytków klasy II i 
V), należy pochylić kaniulę lub na czubku kapsułki mono dla pojedynczego pacjenta 
do prawie poziomego położenia, aby wytworzyć zamkniętą przestrzeń pomiędzy 
dziąsłem a zębem, a następnie, w trakcie wprowadzania pasty, przekręcić ponownie 
do pozycji pionowej. • Pasek pasty powinien zawsze mieć suchy i zwarty wygląd;  jeżeli 
nie ma, należy ponownie wprowadzić materiał. • Należy wprowadzić wystarczającą 
ilość preparatu, aby całkowicie wypełnić bruzdę w celu uzyskania należytej retrakcji.
Czas oczekiwania: EXPASYL powinien pozostać w kieszonce przez 1-2 minuty 
maksymalny �, a czas ten zależy od dwóch czynników:
- napięcia dziąsła brzeżnego: 1 minuta przy cienkim dziąśle, 2 minuty przy grubym i 
włóknistym.
- integralności dziąsła brzeżnego: w przypadku usunięcia nabłonka lub zerwania 
przyczepu nabłonkowego (na przykład po maszynowym kiretażu lub zabiegu 
elektrochirurgii), działanie pasty jest znacznie szybsze i bardziej efektywne, tak więc 
czas oczekiwania musi być skrócony (wystarczy 30 sekund).
Usuwanie preparatu: • Należy usuwać EXPASYL przy pomocy spreju wodno-
powietrznego z jednoczesnym użyciem ssaka �. • W przypadku używania mas 
wyciskowych polieterowych, silikonowych lub hydrokoloidowych przepłukać obficie. 
• Sprawdzić dookoła zęba, czy EXPASYL został całkowicie usunięty �. • Nie używać 
żadnych instrumentów, które mogłyby uszkodzić tkanki.
7 - OSTRZEŻENIA/ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PRZED UŻYCIEM ORAZ 
PRZECIWWSKAZANIA
Ostrzeżenia/Środki ostrożności przed użyciem: • Przed pierwszym użyciem 
produktu należy przeprowadzić wywiad środowiskowy z pacjentem, aby poznać 
jego sytuację oraz historię. • Szanuj czas kontaktu zalecanej (ryzyko bólu i/lub 
podrażnień na kontakt > 2 minuty). • W przypadku preparacji w obrębie szczeliny 
dziąsłowej, jeżeli preparacja ta dochodzi do przyczepu nabłonkowego, zaleca 
się przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego lub ortodontycznego wydłużenia 
korony klinicznej, co pozwoli na odtworzenie przestrzeni biologicznej. • Nie należy 
wprowadzać kaniuli lub na czubku kapsułki mono dla pojedynczego pacjenta do 
kieszonki, zawsze trzymać ją w kontakcie z zębem. • Przestrzegać zalecanej 
prędkości wtrysku (2 mm/s). • Ponieważ pasta ma silne właściwości hydrofilne, po 
aplikacji należy chronić materiał EXPASYL przed dostępem śliny. • Nie połykać. 
• Sprawdzić czy preparat EXPASYL został całkowicie usunięty z kieszonki.  
• Jeżeli materiał dostanie się do oczu płukać obficie wodą. • Chronić przed 
dziećmi. • Kaniule i kapsułki mono dla pojedynczego pacjenta przeznaczone są 
do jednorazowego użytku: ryzyko zakażenia pacjenta w przypadku ponownego 
użycia. • Raz użytą kaniulę i kapsułki mono dla pojedynczego pacjenta należy 
WYRZUCIĆ. • W przypadku użycia do wycisku mas polieterowych, silikonowych 
lub hydrokoloidowych (odwracalnych i nieodwracalnych), należy kieszonkę obficie 
przepłukać wodą w celu zapobieżenia jakimkolwiek interakcjom (ryzyko zmiany 
właściwości masy wyciskowej i/lub poszarpania wycisku). • Chemiczne pozostałości 
chlorku aluminium mogą zmniejszyć siłę przylegania środków wiążących do zębiny: 
przed klejeniem przemyć wodą, przez co najmniej 10 sekund. 
Przeciwwskazania: • Obecność kieszonek przyzębnych lub furkacji. • Znana alergia 
na chlorek glinu lub jeden ze składników formuły. • Nie stosować, jeśli pasta wygląda 
inaczej (twardnieje, widoczne jest przesunięcie w fazie). • Nie stosować z innymi 
środkami ściągającymi (zwłaszcza zawierającymi chlorek glinu): ryzyko bolesnej 
reakcji.
8 - SKUTKI UBOCZNE: Ryzyko wystąpienia alergii.
Miejscowe uczucie pieczenia, podrażnienie i/lub ból, jeśli produkt jest stosowany na 
dziąsła dłużej niż 2 minuty lub jeśli nie zostanie całkowicie usunięty (ze względu na 
ściągające działanie chlorku glinu) lub w przypadku delikatnych dziąseł.
Oświadczenie dotyczące poważnych incydentów: Każdy poważny incydent powstały 
podczas korzystania z urządzenia musi być zgłoszony producentowi i właściwemu 
organowi Państwa Członkowskiego, w którym użyto produktu i/lub w którym 

zamieszkuje pacjent.
9 - PRZECHOWYWANIE/OBSŁUGA/USUWANIE: • Nie należy używać pasty po 
przekroczeniu terminu ważności zapisanego na zewnętrznej stronie opakowania. 
• Przechowywać w temperaturze od 5°C/41°F do 25°C/77°F. • Utylizować zgodnie 
z obowiązującymi przepisami, najlepiej poprzez firmę utylizującą tego typu odpady. 
Produkt stanowi zagrożenie dla środowiska naturalnego.
EXPASYL i EXPASYL FRAISE: Po użyciu materiału, odciągnąć tłok podajnika i 
wyjąć kapsułkę. Używaną końcówkę aplikacyjną należy wyrzucić, kapsułkę starannie 
zamknąć oryginalną zakrętką i schować do dołączonej torebki. • Nie przechowywać 
kaniuli w kontakcie z kapsułkami. Przechowywać kaniule w oryginalnym opakowaniu, z 
dala od kapsułek (ryzyko korozji). • Zachowaj wszystkie kapsułki w torbie dostarczane 
zamknięte starannie. • Okres trwałości: 2 lata od daty produkcji.
EXPASYL EXACT: • Przechowywać w oryginalnym opakowaniu do momentu użycia.  
• Okres ważności: 3 lata od daty produkcji w zapieczętowanej saszetce. 
10 - PRZYPADKI POJEDYNCZEGO UŻYCIA LEKU: EXPASYL Kaniule aplikacyjne 
(proste lub prostokątne) są jednorazowego użytku. EXPASYL EXACT: każda kapsułka 
jest przeznaczona tylko dla jednego pacjenta. Każde ponowne użycie stwarza ryzyko 
zanieczyszczenia krzyżowego dla pacjenta.
11 - WERSJA ULOTKI: Indeks l na lipiec 2024 r.

b



3 - INDICATIES: EXPASYL wordt gebruikt worden voor alle sulculaire 
openingsindicaties (gingivale retractie), zoals: het nemen van afdrukken met of zonder 
voorafgaande gingivale verwijdering, het bevestigen van prothesen, in conservatieve 
tandheelhinde, tijdens het herstellen van caviteiten van de klasse II en V, het plaatsen 
van cofferdamkrammen, orthodontie (kleven van ringen). 
Doelpopulati: Dit product is bedoeld voor patiënten (volwassenen en kinderen) die 
niet onderworpen zijn aan contra-indicaties en/of voorzorgsmaatregelen voor gebruik. 
Kan gebruikt worden door zwangere vrouwen en/of vrouwen die borstvoeding geven.
4 - SAMENSTELLING: • Aluminiumchloride (15 %). • Kaolien. • Patentblauw V.  
• Vulstof.
5 - KLINISCH VOORDEEL/PRESTATIE/WERKINGSMECHANISME: EXPASYL is 
een pasta voor tijdelijke sulculaire opening (gingivale retractie) waardoor het openen 
van het tandvleesrand en een droge sulcus verkregen worden. 
De voornaamste eigenschappen van EXPASYL zijn:
- Respect voor het parodontium: EXPASYL heeft een vastheid, speciaal bestudeerd 
opdat het parodontium niet beschadigd wordt waardoor fenomenen zoals gingivale 
recessie of beenderresorptie vermeden worden. Een sulculaire opening is te 
herstellen.
- Ergonomie en aanvaardbare tijdwinst: een sulculaire opening wordt verkregen door 
het aanbrengen van EXPASYL, in één toepassing, in de sulcus. Na twee minuten 
wordt EXPASYL, gemakkelijk te lokaliseren door haar kleur, eenvoudig verwijderd aan 
de hand van een lucht water spray, en geeft een droge en breed openstaande sulcus.
- Pijnloze methode wanneer EXPASYL gebruikt wordt op een gezond parodontium.
- EXPASYL bezit adstringerende eigenschappen: afwezigheid van bloed of vocht 
waardoor de sulcus perfect droog blijft.
- Gemiddelde duur van de opening: 1 tot 2 minuten maximum volgens de staat en het 
type van tandvlees.
6 - VEREISTEN VOOR GEBRUIK EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN: Producten 
voorbehouden aan een professioneel gebruik in de tandheelkunde. Inrichtingen 
bestemd voor gebruik met andere hulpmiddelen: EXPASYL en EXPASYL FRAISE 
(AARDBEI) worden gebruikt met EXPASYL Injectiecanules (recht of gebogen) en 
EXPASYL manuele applicator; EXPASYL EXACT wordt gebruikt met een universele 
applicator voor mono capsules.
Controleer de afwezigheid van parodontale pockets of furcaties.
Voorbereiding:
EXPASYL en EXPASYL FRAISE (AARDBEI) (capsules van 1 g): • Maak de capsule 
open, en breng er het korte uiteinde van de canule in (fig 1a). • Steek de capsule met 
zijn canule in de capsulehouder. • Buig de canule indien nodig.
EXPASYL EXACT (capsules van 0,3 g): • Voer de capsule in het universeel pistool 
voor mono capsules. • Maak de capsule open (fig 1b).
Aanbrengen: • Spoel en droog de voorbereiding lichtjes af �. • Injecteer de pasta 
langzaam in de sulcus door steun te nemen op de tand (2 mm/s). • Het uiteinde van 
de canule of het opzetstuk van de capsule mono patiënt moet een gesloten ruimte 
vormen tussen de tand en de marginale boord van het tandvlees �. • Geen druk op het 
tandvlees uitoefenen met de canule of het opzetstuk van de capsule mono patiënt.  
• Geleidelijk aan de as van de canule of het opzetstuk van de capsule mono patiënt 
recht brengen �. • Het uiteinde van de canule of het opzetstuk van de capsule mono 
patiënt niet buigen, altijd in de as van de tand blijven �. • Wanneer een tand niet 
geslepen is (vb. conservatieve verzorging van klasse II of V), moet men de canule of 
het opzetstuk van de capsule mono patiënt bijna horizontaal buigen zodat men een 
gesloten ruimte kan creëren tussen het tandvlees en de tand, en richt hem daarna 
langzaam op terwijl u de brij inspuit. • Het reepje aangebrachte pasta moet een zuiver 
en compact aspect hebben, zoniet moet een tweede laag aangebracht worden. 
• Breng een voldoende hoeveelheid product aan om de sulcus volledig te vullen om 
op deze manier een goede opening te verkrijgen.
Tijd van pauze: EXPASYL moet gedurende 1 tot 2 minuten maximum aangebracht 
blijven �, deze tijd hangt af van twee factoren:
- de dikte van het tandvleeszoom: 1 minute voor een fijn tandvlees, 2 minuten voor 
een dik en fibreus tandvlees.
- de integriteit van het tandvleeszoom: in geval van desepithelialisatie of een scheuring 
van de epitheliale aanhechting (na draaiende curettage of evictie met de elektrische 
scalpel bijvoorbeeld), is de actie van de pasta sneller en belangrijker, de tijd van pauze 
moet bijgevolg verminderd worden (30 seconden volstaan).
Verwijdering: • Verwijder EXPASYL met een lucht- en waterspray en gelijktijdige 
chirurgische afzuiging �. • In geval van gebruik van materialen op basis van polyether, 
siliconen of hydrocolloïden voor een afdruk, overvloedig spoelen. • Controleer de 
volledige verwijdering van EXPASYL over de volledige oppervlakte van de tand �.  
• Geen instrumenten gebruiken die de weefsels kunnen beschadigen.
7 - WAARSCHUWING/GEBRUIKSVOORSCHRIFTEN en CONTRA-INDICATIES
Waarschuwing/Gebruiksvoorschriften: • Het gebruik van dit product 
vergt vooraf een gesprek met de patiënt om het terrein en de 
voorgeschiedenis van de patiënt te kennen. • Respecteer de aanbevolen 
gebruiksduur (kans op pijn en/of irritatie bij een contact langer dan  
2 minuten). • Wanneer de preparatie van het sub-gingivale zone beperkt is 
en de grootte de epitheliale aanhechting benadert, moet men een coronaire 
verlenging uitvoeren (chirurgisch of orthodontisch) waardoor de biologische 
ruimte opnieuw gecreëerd kan worden. • De canule of het opzetstuk van de 
capsule mono patiënt niet rechtstreeks in de sulcus steken, altijd in contact 
met de tand blijven. • Respecteer de aanbevolen injectiesnelheid (2 mm/s).  
• De pasta is erg hydrofiel, elk contact van EXPASYL met het speeksel vermijden 
gedurende de pauze. • Niet inslikken. • De volledige verwijdering van EXPASYL uit de 
sulcus goed controleren. • In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met 
veel water. • Buiten bereik van kinderen houden. • De canules en de capsule mono 
patiënt zijn bestemd voor éénmalig gebruik: bij hergebruik ontstaat er een risico op 
besmetting van andere patiënten. • Gebruikte canules en de capsule mono patiënt na 
gebruik WEGGOOIEN. • In geval van gebruik van materialen op basis van polyether, 
siliconen of hydrocolloïden (al dan niet omkeerbaar) voor het nemen van een afdruk, de 
sulcus overvloedig spoelen om elke interactie te vermijden (gevaar voor beschadiging 
en/of scheuren van de afdruk). • De chemische residu’s van aluminiumchloride kunnen 
de adhesiekracht van adhesieven op het dentine verminderen: vóór het aanhechten 
ten minste 10 seconden grondig met water spoelen. 
Contra-indicaties: • Aanwezigheid van parodontale pockets of furcaties. • Gekende 
allergie voor aluminiumchloride of een van de bestanddelen van de formule. • Niet 
gebruiken indien de pasta van uitzicht veranderd is (verhard, defasering). • Niet 
gebruiken in combinatie met andere adstringents (vooral die met aluminiumchloride): 
risico op pijnlijke reacties.
8 - NEVENWERKINGEN: Risico voor allergieën.
Plaatselijk branderig gevoel, irritatie en/of pijn als het product langer dan 2 minuten 
op de gingiva wordt aangebracht of als het niet volledig wordt verwijderd (door het 
adstringerende effect van aluminiumchloride) of in geval van fragiele gingiva.
Melding van ernstige incidenten: Elk ernstig incident met het apparaat moet worden 
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waar het 
gebruik en/of de patiënt gevestigd is.
9 - OPSLAG/HANTERING/ELIMINATIE: • Niet gebruiken na de vervaldatum 
aangegeven aan de buitenkant van de verpakking. • Bewaren bij temperaturen tussen 
5°C/41°F en 25°C/77°F. • 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.
EXPASYL en EXPASYL FRAISE (AARDBEI): • Verwijder na gebruik verplicht 
de doseerdop en sluit af met de originele dop na de gebruikte canule verwijderd 
en weggegooid te hebben. • De canules niet bij de capsules bewaren. Nieuwe 
injectienaalden in de originele verpakking bewaren, uit de buurt van capsules (wegens 
het corrosiegevaar). • Alle doppen in het geleverde zakje behouden gesloten met 
zorg. • Houdbaarheidsduur: 2 jaar vanaf de fabricagedatum.
EXPASYL EXACT: • Bewaren in de originele verpakking tot gebruik. 
• Houdbaarheidsduur: 3 jaar vanaf productiedatum, in verzegeld zakje. 
10 - MH VOOR EENMALIG GEBRUIK: EXPASYL Injectiecanules (recht of gebogen) 
zijn voor eenmalig gebruik. EXPASYL EXACT: elke capsule is bestemd voor gebruik 
voor één patiënt. Hergebruik zal voor de patiënt het risico van kruiscontaminatie 
inhouden.
11 - VERSIE VAN DE BIJSLUITER: l-index voor juli 2024

1 - TILLVERKARENS NAMN: PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND SAS - 
Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - FRANCE
Tel +33 (0) 556 34 06 07 - Fax +33 (0) 556 34 92 92
2 - PRODUKTENS NAMN
EXPASYL (SATS): en låda med 6 kapslar som väger 1 g styck (6 till 7 användningar 
per kapsel) i en åter förslutningsbar påse, 12 engångskanyler, 1 manuell applikator
EXPASYL: låda med 20 kapslar som väger 1 g styck (6 till 7 användningar per kapsel) 
i en förslutningsbar påse
EXPASYL FRAISE: låda med 20 kapslar som väger 1 g styck (6 till 7 användningar 
per kapsel) i en förslutningsbar påse
EXPASYL KANYLER: låda med 40 eller 20 raka kanyler eller 40 eller 100 raka kanyler
EXPASYL EXACT: låda med 20 eller 50 en-patient kapslar som väger 0,3 g styck i 
enskilda påsar.
3 - ANVÄNDNINGSOMRÅDEN: EXPASYL används för alla indikationer relaterade 
till sulkulär öppning (gingival retraktion), t.ex.: vid avtryckstagning, med eller utan 
föregående avlägsnande av tandkött, vid cementering av protetiska konstruktioner, 
för konservativ terapi vid klass II och V restaurationer, vid applicering av kofferdam, 
inom ortodonti (cementering av brackets).
Målpopulation: Denna produkt är avsedd för patienter (vuxna och barn) som inte 
omfattas av kontraindikationerna och/eller varningarna. Användning av den här 
produkten utgör inte någon risk för barn eller en gravid eller ammande kvina.
4 - SAMMANSÄTTNING: • Aluminiumklorid (15 %). • Kaolin. • Patent blue V.  
• Bärarämnen.
5 - KLINISK FÖRDEL/EFFEKT/VERKAN: EXPASYL är en pasta avsedd för temporär 
sulkulär öppning (gingival retraktion). Den säkerställer att det marginala tandköttet 
drar sig tillbaka och att sulcus blir torr.
Kännetecknande för EXPASYL är:
- Att parodontium bevaras: EXPASYL har en speciellt utvecklad konsistens för att inte 

11 - VERSIONE DEL MANUALE: indice l per luglio 2024

1 - IDENTIFICAÇÃO DO FABRICANTE: PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND 
SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - 
FRANCE - Tel +33 (0) 556 34 06 07
2 - APRESENTAÇÃO DO DISPOSITIVO
EXPASYL (KIT): caixa que contém 6 cápsulas de 1 g (6 a 7 utilizações por cápsula) 
em saco reutilizável, 12 cânulas de aplicação única, 1 aplicador manual
EXPASYL: estojo que contém 20 cápsulas de 1 g (6 a 7 utilizações por cápsula) em 
saco reutilizável
EXPASYL FRAISE (MORANGO): estojo que contém 20 cápsulas de 1 g (6 a  
7 utilizações por cápsula) em saco reutilizável
EXPASYL CÂNULAS: estojo que contém 40 ou 100 cânulas retas ou 40 ou 100 
cânulas direitas
EXPASYL EXACT: estojo que contém 20 ou 50 cápsulas monopaciente de 0,3 g en 
saco individual
3 - INDICAÇÕES: EXPASYL é utilizado em todas as indicações de abertura sulcular 
(retracção gengival), como por exemplo: tirar o molde com ou sem evicção gengival 
prévia, selagem de prótese, em odontologia conservadora quando da restauração de 
cavidades das classes II e V, aplicação de clamps de digue, ortodontia (colagem de 
banda).
População alvo: Este produto destina-se a doentes (adultos e crianças) que não 
estão sujeitos a contra-indicações e/ou precauções de utilização. A utilização deste 
produto não apresenta risco para a criança ou a mulher grávida ou a amamentar.
4 - COMPOSIÇÃO: • Cloreto de alumínio (15 %). • Caulino. • Azul patente V.  
• Excipientes.
5 - BENEFÍCIO CLÍNICO/DESEMPENHO/MECANISMO DE ACÇÃO: EXPASYL 
é uma pasta de abertura sulcular (retracção gengival) temporária que assegura o 
afastamento da gengiva marginal e a secagem do sulco.
As características principais do EXPASYL são:
- Não comprometimento do parodonte: EXPASYL tem uma consistência especialmente 
estudada para não lesar o parodonte são, evitando assim os fenómenos de recessão 
gengival ou de reabsorção óssea. A abertura sulcular é reversível.
- Ergonomia e ganho de tempo apreciável: a abertura sulcular obtém-se mediante 
a aplicação do EXPASYL, numa única passagem, no sulco. Ao fim de um ou dois 
minutos, EXPASYL, facilmente identificável pela sua cor, é eliminado sem qualquer 
problema por um spray de ar e água, deixando um sulco seco e bem aberto.
- Método indolor quando EXPASYL é utilizado num periodonto saudável.
- EXPASYL possui propriedades adstringentes: ausência de hemorrogia ou de 
supuração permitindo a obtenção de um sulco perfeitamente seco.
- Duração média da abertura: 1 a 2 minutos no máximo, consoante a condição e o 
tipo de gengiva.
6 - PRÉ-REQUISITOS ANTES DA UTILIZAÇÃO E INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO: 
Produtos para uso exclusivo por profissionais dentários. Dispositivos para uso com 
outros dispositivos: EXPASYL e EXPASYL FRAISE (MORANGO) são usados com 
as Cânulas de aplicação EXPASYL (retas ou anguladas) e o aplicador manual 
EXPASYL; EXPASYL EXACT é usado com um aplicador universal para cápsulas de 
utilização única.
Verificar a ausência da bolsa parodontal e/ou de furca.
Preparação:
EXPASYL e EXPASYL FRAISE (MORANGO) (cápsulas de 1 g): • Tirar a tampa da 
cápsula e introduzir a extremidade curta de uma cânula (fig 1a). • Inserir a cápsula com 
a cânula dentro do porta-cápsula. • Dobrar a cânula em cotovelo se for necessário.
EXPASYL EXACT (cápsulas de 0.3 g): • Introduza a cápsula no aplicador universal de 
cápsulas de utilização única. • Retire a tampa da cápsula (fig 1b).
Aplicação: • Lavar e secar ligeiramente a preparação �. • Injetar lentamente a 
pasta no sulco apoiando-se sobre o dente (2mm/s). • A extremidade da cânula ou da 
ponta da cápsula de utilização única deve criar um espaço fechado entre o dente e o 
rebordo marginal da gengiva �. • Não exercer pressão sobre a gengiva com a cânula 
ou da ponta da cápsula de utilização única. • Endireitar progressivamente o eixo da 
cânula da ponta da cápsula de utilização única �. • Não inclinar a extremidade da 
cânula ou da ponta da cápsula de utilização única, ficar sempre no eixo do dente 
�. • Quando um dente não é talhado (por exemplo, cuidados conservadores das 
classes II ou V), é preciso inclinar a cânula ou da ponta da cápsula de utilização única 
de forma quase horizontal para criar um espaço fechado entre a gengiva e o dente, 
endireitando-a lentamente ao mesmo tempo que se injecta a pasta. • O cordão de 
pasta aplicado deve ter um aspecto seco e compacto, caso contrário efetuar uma 
segunda passagem. • Colocar uma quantidade suficiente de produto para preencher 
completamente o sulco de forma a obter uma abertrua suficiente.
Tempo de pausa: EXPASYL deve ficar aplicado durante 1 a 2 minutos no máximo �, 
estando este tempo dependente de dois factores:
- a espessura da gengiva marginal: 1 minuto para uma gengiva fina, 2 minutos para 
uma gengiva grossa e fibrosa.
- a integridade da gengiva marginal: em caso de desepitelização ou de ruptura 
do ligamento epitelial (após limpeza rotativa ou evicção com bisturi eléctrico, por 
exemplo), a acção da pasta é muito mais rápida e importante, pelo que é preciso 
diminuir o tempo de pausa (são suficientes 30 segundos).
Eliminação: • Eliminar EXPASYL utilizando um spray de ar e água com aspiração 
cirúrgica simultânea �. • Na eventualidade de utilização de materiais de poliéteres, 
de silicone ou de hidrocolóides para o molde, enxaguar abundantemente. • Verificar a 
eliminação completa do EXPASYL sobre todo o perímetro do dente �. • Não utilizar 
instrumentos que possam lesionar os tecidos.
7 - AVISOS/PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO E CONTRAINDICAÇÕES
Avisos/Precauções de utilização: • A utilização deste produto requer como 
ações prévias um questionário para conhecer a situação e o histórico do paciente. 
• Respeitar os tempos de actuação preconizados (risco de dor e/ou irritação em 
contacto > 2 minutos). • Em caso de limite de preparação sub-gengival e em que 
o talhe implica ligamento epitelial, é imperativo efectuar um alongamento coronário 
(cirúrgico ou ortodôntico) que permita recriar o espaço biológico. • • Não introduzir a 
cânula ou da ponta da cápsula de utilização única no sulco, ficar sempre em contacto 
com o dente. • Respeite a velocidade de injeção recomendada (2 mm/s). • Como a 
pasta é particularmente hidrófila, evitar o contacto do EXPASYL com a saliva durante 
a colocação. • Não engolir. • Certificar-se que EXPASYL foi completamente eliminado 
do sulco. • Em caso de contacto com os olhos, lavar com muita água. • Manter fora 
do alcance das crianças. • As cânulas e cápsulas de utilização única só podem ser 
utilizadas uma vez: risco de contaminação dos pacientes em caso de reutilização. 
• ELIMINE as cânulas e cápsulas de utilização única usadas após utilização.  
• Na eventualidade de utilização de materiais de poliéteres, de silicone ou 
de hidrocolóides (reversíveis ou não) para a obtenção do molde, enxaguar 
abundantemente o sulco para evitar qualquer interacção (risco de alteração e/ou de 
rasgamento do molde). • Os resíduos químicos do cloreto de alumínio podem diminuir 
a capacidade de resistência de união à dentina: antes da colagem, lavar bem com 
água, durante, pelo menos, 10 segundos. 
Contraindicações: • Presença de bolsas parodontais ou de furcas. • Alergia conhecida 
a cloreto de alumínio ou um dos componentes da fórmula. • Não utilizar se for 
observada alguma alteração do aspeto da pasta (endurecimento, descoloração). 
• Não utilizar com outros adstringentes (nomeadamente os que contêm cloreto de 
alumínio): risco de reacções dolorosas.
8 - EFEITOS SECUNDÁRIOS: Risco de alergia.
Sensação de queimadura local, irritação e/ou dor se o produto for aplicado durante 
mais de 2 minutos na gengiva ou se não for completamente removido (devido ao 
efeito adstringente do cloreto de alumínio) ou em caso de gengiva frágil.
Notificação de incidentes graves: Qualquer incidente grave relacionado com o 
dispositivo deve ser notificado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro em que a utilização e/ou o doente se encontram.
9 - ARMAZENAMENTO/MANIPULAÇÃO/ELIMINAÇÃO: • Não utilizar depois da 
data limite de utilização que se encontra no acondicionamento exterior. • Conservar a 
uma temperatura entre 5°C/41°F e 25°C/77°F. • Reciclagem ou eliminação de acordo 
com a legislação em vigor, de preferência num local de recolha ou por uma empresa 
autorizada. Não deitar para o ambiente.
EXPASYL e EXPASYL FRAISE (MORANGO): • Após a utilização, retire sempre a 
cápsula do aplicador e volte a tapà-la com a tampa de origem depois de ter trocado e 
eliminado a cânula utilizada. • Não guarde as cânulas em contacto com as cápsulas. 
Guarde as cânulas novas dentro da embalagem de origem, longe das cápsulas (risco 
de corrosão). • Conservar todas as cápsulas no saquinho fornecido fechado com 
cuidado. • Validade: 2 anos a contar da data de fabrico.
EXPASYL EXACT: • Conservar na embalagem original até à utilização • Validade: 
3 anos a partir da data de fabrico, em saco selados.
10 - CASOS DE DM DE USO ÚNICO: As Cânulas de aplicação EXPASYL (retas ou 
anguladas) são de utilização única. EXPASYL EXACT: cada cápsula destina-se a 
ser utilizada num único paciente. Qualquer reutilização pode resultar em riscos de 
contaminação cruzada.
11 - VERSÃO DO AVISO: índice l para julho de 2024

1 - IDENTIFICATIE VAN DE FABRIKANT: PRODUITS DENTAIRES PIERRE 
ROLLAND SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 
MERIGNAC - FRANCE - Tel +33 (0) 556 34 06 07
2 - VOORSTELLING VAN HET HULPMIDDEL
EXPASYL (KIT): doos met 6 capsules van 1 g (6 tot 7 gebruiken per capsule) in een 
hersluitbaar zakje, 12 injectiecanules voor eenmalig gebruik, 1 manuele applicator
EXPASYL: etui met 20 capsules van 1 g (6 tot 7 gebruiken per capsule) in een 
hersluitbaar zakje
EXPASYL FRAISE (AARDBEI): etui met 20 capsules van 1 g (6 tot 7 gebruiken per 
capsule) in een hersluitbaar zakje
EXPASYL CANULES: etui met 40 of 100 rechte canules of 40 of 100 juiste canules
EXPASYL EXACT: etui met 20 of 50 capsules mono patiënt van 0,3 g in eenheidszakje

8 - EFECTOS SECUNDARIOS: Riesgo de alergia.
Sensación de quemazón local, irritación y/o dolor si el producto se aplica más de  
2 minutos sobre la encía o si no se retira completamente (debido al efecto astringente 
del cloruro de aluminio) o en caso de encía frágil.
Notificación sobre incidentes graves: Cualquier incidente grave que ocurra en relación 
con el producto deberá ser notificado al fabricante y a las autoridades competentes 
del Estado miembro en el que el usuario y/o el paciente reside.
9 - ALMACENAMIENTO/MANIPULACIÓN/ELIMINACIÓN: • No utilizar después 
de la fecha de caducidad que figura en la parte exterior del envase. Conservar a 
temperatura entre 5°C/41°F y 25°C/77°F. • Reciclar o eliminar de conformidad con 
las legislaciones vigentes, preferentemente mediante un colector o a través de una 
empresa autorizada. No proceder a la eliminación en el medio ambiente.
EXPASYL y EXPASYL FRAISE (FRESA): • Después de utilización, es imperativo 
retirar la cápsula del applicador y volver a taparla con el tapón original después de 
haber quitado y desechado la cánula usada. • No conservar las cánulas en contacto 
con las cápsulas. Conservar las cánulas nuevas en su embalaje original, separadas 
de las cápsulas (riesgo de corrosión). • Conservar todas las cápsulas en la bolsita 
proporcionada y cerrada con cuidado. • Período de validez: 2 años a partir de la fecha 
de fabricación. 
EXPASYL EXACT: • Conservar en su envase original hasta su utilización. • Periodo de 
validez: 3 años a partir de la fecha de fabricación, en una bolsita sellada.
10 - CASO DE LOS DM DE USO ÚNICO: EXPASYL cánulas de aplicación (rectas o 
precurvadas) son de un solo uso. EXPASYL EXACT: cada cápsula está destinada a un 
solo paciente. Su reutilización podría aumentar el riesgo de contaminación cruzada.
11 - VERSIÓN DEL PROSPECTO: índice l para julio de 2024

1 - ANGABEN ZUM HERSTELLER: PRODUITS DENTAIRES PIERRE ROLLAND 
SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 MERIGNAC - 
FRANCE - Tel +33 (0) 556 34 06 07
2 - VERPACKUNG UND INHALT 
EXPASYL (KIT): Karton mit 6 Kapseln à 1 g (6 bis 7 Anwendungen pro Kapsel) in 
einem wiederverschließbaren Beutel, 12 Einmal-Applikationskanülen, 1 manueller 
Applikator
EXPASYL: Etui mit 20 Kapseln à 1 g (6 bis 7 Anwendungen pro Kapsel) in einem 
wiederverschließbaren Beutel
EXPASYL FRAISE (ERDBEERE): Etui mit 20 Kapseln à 1 g (6 bis 7 Anwendungen 
pro Kapsel) in einem wiederverschließbaren Beutel
EXPASYL KANÜLEN: Etui mit 40 oder 100 gerade Kanülen oder 40 oder 100 rechte 
Kanülen
EXPASYL EXACT: Etui mit 20 oder 50 Einpatientenkapseln à 0,3 g in einem Beutel 
pro Einheit
3 - ANWENDUNGSGEBIETE: EXPASYL kann in allen Indikationen der Sulkusöffnung 
(Gingiva-Retraktion) eingesetzt werden, wie zum Beispiel: Abformung (ohne oder 
mit vorheriger Zahnfleischentfernung), Einzementieren von Prothesen, in der 
konservierenden Zahnheilkunde bei der Füllung von Kavitäten der Klassen II und V, 
Vorbereitung des Operationsgebiets, Orthodontie (Kleben von Ringen).
Zielgruppe: Dieses Produkt ist für Patienten (Erwachsene und Kinder) bestimmt, 
die keinen Kontraindikationen und/oder Vorsichtsmaßnahmen zur Anwendung 
unterliegen. Kann bei schwangeren und/oder stillenden Frauen angewendet werden.
4 - ZUSAMMENSETZUNG: • Aluminiumchlorid (15%). • Kaolin. • Patentblau V.  
• Hilfsstoffe.
5 - KLINISCHER NUTZEN/LEISTUNG/WIRKUNGSMECHANISMUS: EXPASYL ist 
eine Paste zur temporären Sulkusöffnung (Gingiva-Retraktion), die zur Entfernung 
der marginalen Gingiva und zur Trockenlegung des Sulkus verwendet wird.
Die Haupteigenschaften von EXPASYL sind:
- Erhaltung des Parodonts: Die Konsistenz von EXPASYL wurde speziell entwickelt, 
um das gesunde Parodont nicht zu verletzen und somit Zahnfleischschwund oder 
Knochenresorptionen zu vermeiden. Die erhaltene Sulkularöffnung ist reversibel.
- Ergonomie und erheblicher Zeitgewinn: Die Sulkusöffnung erfolgt durch die 
Anwendung von EXPASYL in den Sulkus in einem einzigen Durchgang. Nach ein bis 
zwei Minuten wird EXPASYL, das durch seine Farbe leicht zu identifizieren ist, einfach 
durch ein Luft-Wasser-Spray entfernt, wonach ein trockener und weit offener Sulkus 
vorliegt.
- Schmerzlose Methode wenn EXPASYL auf gesundem Parodont angewandt wird. 
- EXPASYL hat adstringierende Eigenschaften: kein Bluten, keine Exsudation, was 
einen vollkommen trockenen Sulkus ermöglicht.
- Durchschnittliche Dauer die Öffnung: Maximal 1 bis 2 Minuten, je nach Zustand und 
Art des Zahnfleisches.
6 - VORAUSSETZUNGEN VOR DER VERWENDUNG UND 
BEDIENUNGSANLEITUNG: Produkte, die nur für den professionellen zahnärztlichen 
Gebrauch bestimmt sind. Produkte, die zur Verwendung mit anderen Komponenten 
bestimmt sind: EXPASYL und EXPASYL FRAISE werden mit EXPASYL 
Applikationskanülen (gerade oder abgewinkelt) und EXPASYL manuellem Applikator 
verwendet; EXPASYL EXACT kann mit einem universellen Applikator für Monokapseln 
verwendet werden.
Auf das Vorhandensein von Zahnfleischtaschen oder Furkationen überprüfen.
Vorbereitung:
EXPASYL und EXPASYL FRAISE (Kapseln mit 1 g): • Die Kapsel öffnen und das 
kurze Ende einer Kanüle einführen (Abb. 1a). • Die Kapsel mit ihrer Kanüle in den 
Kapselhalter einführen. • Gegebenenfalls die Kanüle umbiegen.
EXPASYL EXACT (Kapseln mit 0,3 g): • Stecken Sie die Kapsel in die Universalpistole 
für Einmalkapseln. • Entriegeln Sie die Kapsel (Abb. 1b).
Anwendung: • Den vorbereiteten Zahn abspülen und leicht trocknen �. • Die 
langsame Injektion der Paste in den Sulkus erfolgt unter Abstützung auf dem Zahn 
(2 mm/s). • Die Kanülenspitze oder die Spitze der Einpatientenkapsel muss einen 
geschlossenen Raum zwischen dem Zahn und dem Rand der Gingiva schaffen 
�. • Mit der Kanüle oder die Spitze der Einpatientenkapsel keinen Druck auf das 
Zahnfleisch ausüben. • Die Kanülenachse oder die Spitze der Einpatientenkapsel 
langsam geraderichten �. • Das Kanülenende oder die Spitze der Einpatientenkapsel 
nicht schräg halten, immer in der Zahnachse bleiben �. • Wenn ein Zahn nicht 
geschnitten ist (zur Beispiel bei konservierender Behandlung der Klasse II oder V), 
muss die Kanüle oder die Spitze der Einpatientenkapsel fast horizontal gehalten 
werden, um einen geschlossenen Raum zwischen der Gingiva und dem Zahn zu 
schaffen, und dann langsam beim Injizieren der Paste wieder aufrichten.• Der 
aufgebrachte Paste-Streifen muss trocken und kompakt aussehen, andernfalls einen 
zweiten Auftrag vornehmen. • Eine ausreichende Menge des Produkts aufbringen, 
um den Sulkus vollständig zu füllen, so dass eine ausreichende Öffnung erzielt wird.
Pausenzeit: EXPASYL maximal 1 bis 2 Minuten wirken lassen �, die Dauer hängt 
von zwei Faktoren ab:
- von der Dicke der marginalen Gingiva: 1 Minute bei dünnem Zahnfleisch, 2 Minuten 
bei dickem und faserigem Zahnfleisch.
- von der Unversehrtheit der marginalen Gingiva: bei Desepithelialisation oder 
Riss des Epithelansatzes (nach Rotationskürettage oder Entfernung mit dem 
Elektroskalpell zum Beispiel) wirkt die Paste sehr viel schneller und stärker. Daher 
muss die Pausenzeit verkürzt werden (30 Sekunden sind ausreichend).
Entfernung: • EXPASYL wird mit einem Luft- und Wasserspray in Verbindung mit 
einem chirurgischen Absauggerät entfernt �. • Bei Verwendung Polyethylen-, Silicon- 
und Hydrokolloid- Materialen zur Abdrucknahme, gründlich ausspülen. • Überprüfen, 
dass EXPASYL im gesamten Zahnbereich vollständig entfernt ist �. • Kein Instrument 
verwenden, das das Gewebe verletzen könnte.
7 - WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN BEI ANWENDUNG und 
KONTRAINDIKATIONEN: 
Warnhinweise/Vorsichtsmassnahmen: • Die Verwendung dieses 
Produkts erfordert zwingend eine vorherige Befragung, um den 
Anwendungsbereich und die Vorgeschichte des Patienten zu kennen.  
• Empfohlene Einwirkzeiten beachten (Risiko von Schmerzen und/oder Reizung bei 
Kontakt > 2 Minuten). • Im Grenzfall subgingivaler Präparation und wenn die Größe 
den Epithelansatz erreichen soll, ist es unbedingt erforderlich, eine (chirurgische 
oder orthodontische) Kronenverlängerung vorzunehmen, die die Wiederherstellung 
der biologischen Substanz in diesem Raum ermöglicht. • Die Kanüle oder der 
Einpatientenkapsel nicht in den Sulkus einführen, immer im Kontakt mit dem Zahn bleiden.  
• Beachten Sie die empfohlene Einspritzgeschwindigkeit (2 mm/s). • Da die Paste 
besonders hydrophil ist, soll während der Pause ein Kontakt von EXPASYL mit 
Speichel vermieden werden. • Nicht schlucken lassen. • Genau überprüfen, dass 
EXPASYL vollständig vom Sulkus entfernt wird. • Bei Augenkontakt ausgiebig mit 
Wasser spülen. • Für Kinder unzugänglich aufbewahren. • Die Kanülen oder die Spitze 
der Einpatientenkapsel sind für Einmalanwendung bestimmt: Kontaminationsgefahr 
bei Wiederverwendung. • Benutzte Kanülen oder der Einpatientenkapsel nach 
Gebrauch VERWERFEN. • Bei Verwendung (reversibler oder nicht reversibler) 
Polyethylen-, Silicon- und Hydrokolloid- Materialen zur Abdrucknahme den Sulkus 
gründlich ausspülen, um jede Wechselwirkung zu vermeiden (Beschädigungs- und/
oder Reibgefahr des Abdrucks). • Chemische Rückstände von Aluminiumchlorid 
können das Haftvermögen der Haftmittel am Dentin mindern: vor dem Ankleben 
mindestens 10 Sekunden mit Wasser abspülen. 
Kontraindikationen: • Vorliegen von Paradontaltaschen oder Furkationen. • Bekannte 
Allergie gegenüber Aluminiumchlorid oder an einen der Bestandteile der Formel.  
• Nicht verwenden, wenn sich das Aussehen der Paste verändert hat (Aushärtung, 
Phasenverschiebung). • Nicht zusammen mit anderen Adstringentien (insbesondere 
auf der Basis von Aluminiumchlorid) anwenden: Gefahr einer schmerzhaften Reaktion.
8 - NEBENWIRKUNGEN: Risiko von Allergien.
Lokales Brennen, Reizungen und/oder Schmerzen, wenn das Produkt länger als  
2 Minuten auf dem Zahnfleisch angewendet wird oder wenn es nicht vollständig 
entfernt wird (aufgrund der adstringierenden Wirkung von Aluminiumchlorid) oder im 
Falle von empfindlichem Zahnfleisch.
Meldung schwerer Vorfälle: Jede schwere Störung im Zusammenhang mit dem 
Produkt ist dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem 
die Verwendung erfolgt und/oder der Patient niedergelassen ist, mitzuteilen.
9 - LAGERUNG/MANIPULATION/ENTSORGUNG: • Nach Ablauf des auf der 
Außenverpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden. • Bei 
Temperaturen zwischen 5°C/41°F und 25°C/77°F aufbewahren. • Für das Recycling 

ou de l’embout de la capsule mono-patient : rester toujours dans l’axe de la dent 
�. • Quand une dent n’est pas taillée (par exemple pour des soins conservateurs 
de classe II ou V), il faut incliner la canule ou l’embout de la capsule mono-
patient de façon presque horizontale pour créer un espace clos entre la gencive 
et la dent, puis la redresser lentement en injectant la pâte. • Le cordon de pâte 
déposé doit avoir un aspect sec et compact, sinon effectuer un second passage.  
• Déposer une quantité suffisante de produit pour remplir complètement le sulcus de 
façon à obtenir une ouverture suffisante.
Temps de pause : EXPASYL doit être laissé en place 1 à 2 minutes maximum �, ce 
temps dépendant de deux facteurs :
- l’épaisseur de la gencive marginale : 1 minute pour une gencive fine, 2 minutes pour 
une gencive épaisse et fibreuse.
- l’intégrité de la gencive marginale : en cas de désépithélialisation ou de rupture 
de l’attache épithéliale (après curetage rotatif ou éviction au bistouri électrique par 
exemple), l’action de la pâte est beaucoup plus rapide et importante, il faut donc 
diminuer le temps de pause (30 secondes suffisent).
Elimination : • Eliminer EXPASYL par un spray air et eau avec aspiration chirurgicale 
simultanée �. • En cas d’utilisation de matériaux polyéthers, de silicones ou 
d’hydrocolloïdes pour l’empreinte, rincer abondamment. • Vérifier la complète élimination 
d’EXPASYL sur tout le pourtour de la dent �. • Ne pas utiliser d’instrument pouvant 
léser les tissus.
7 - MISES EN GARDE/PRECAUTIONS D’EMPLOI et CONTRE-INDICATIONS
Mises en garde/Précautions d’emploi : • L’utilisation de ce produit nécessite 
impérativement au préalable un interrogatoire destiné à connaître le terrain et les 
antécédents du patient. • Respecter les temps de contact préconisés (risque 
de douleur et/ou irritation en cas de contact > à 2 minutes). • En cas de limite de 
préparation sous-gingivale et si la préparation doit atteindre l’attache épithéliale, il 
est impératif d’effectuer une élongation coronaire (chirurgicale ou orthodontique) 
permettant de recréer l’espace biologique. • Ne pas introduire la canule ou l’embout 
de la capsule mono-patient dans le sulcus, rester toujours au contact de la dent.  
• Respecter la vitesse d’injection préconisée (2 mm/s). • La pâte étant particulièrement 
hydrophile, éviter le contact d’EXPASYL avec la salive pendant la pose. • Ne pas faire 
avaler. • Bien vérifier l’élimination complète d’EXPASYL du sulcus. • En cas de contact 
avec les yeux, rincer abondamment à l’eau. • Tenir hors de portée des enfants. • Les 
canules et les capsules mono-patient sont à usage unique : risque de contamination 
des patients en cas de réutilisation. • JETER les canules et les capsules mono-patient 
usagées après emploi. • En cas d’utilisation de matériaux polyéthers, de silicones ou 
d’hydrocolloïdes (réversibles ou non) pour la prise d’empreinte, rincer abondamment 
le sulcus pour éviter toute interaction (risque d’altération et/ou de déchirement de 
l’empreinte). • Les résidus chimiques de chlorure d’aluminium peuvent diminuer la 
force d’adhésion des adhésifs à la dentine : avant collage, bien rincer à l’eau pendant 
au moins 10 secondes. 
Contre-indications : • Présence de poches parodontales ou de furcations. • Allergie 
connue au chlorure d’aluminium ou à l’un des composants de la formule. • Ne pas 
utiliser en cas de modification d’aspect de la pâte (durcissement, déphasage). • Ne 
pas utiliser avec d’autres astringents (notamment à base de chlorure d’aluminium) : 
risque de réaction douloureuse.
8 - EFFETS SECONDAIRES : Risque d’allergie.
Risque de sensation locale de brûlure et/ou de douleur si le produit est appliqué 
pendant plus de 2 minutes dans le sulcus ou s’il n’est pas complément retiré (dû à 
l’effet astringent du chlorure d’aluminium) ou en cas de fragilité de la gencive.
Déclaration d’incidents graves : Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif 
doit faire l’objet d’une notification au fabricant ainsi qu’à l’autorité compétente de l’Etat 
membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi. 
9 - STOCKAGE/MANIPULATION/ELIMINATION : • Ne pas utiliser après la date 
limite d’utilisation figurant sur le conditionnement extérieur. • Conserver à température 
comprise entre 5 °C/41 °F et 25 °C/77 °F. • Recycler ou éliminer conformément aux 
législations en vigueur, de préférence par un collecteur ou une entreprise agréée. Ne 
pas procéder à l’élimination dans l’environnement.
EXPASYL et EXPASYL FRAISE : • Après utilisation, enlever impérativement la 
capsule de l’applicateur et la reboucher avec le bouchon d’origine après avoir enlevé 
et jeté la canule usagée. • Ne pas conserver les canules au contact des capsules. 
Conserver les canules neuves dans l’emballage d’origine, éloignées des capsules 
(risque de corrosion). • Conserver toutes les capsules dans le sachet fourni refermé 
avec précaution. • Durée de validité : 2 ans à partir de la date de fabrication. 
EXPASYL EXACT : • A conserver dans leur emballage d’origine jusqu’à utilisation. 
• Durée de validité : 3 ans à partir de la date de fabrication, dans un sachet scellé. 
10 - CAS DES DM A USAGE UNIQUE : EXPASYL Canules d’application (droites ou 
coudées) sont à usage unique. EXPASYL EXACT : chaque capsule est destinée 
à être utilisée sur un seul patient. Toute réutilisation génère pour le patient des 
risques de contamination croisée.
11 - VERSION DE LA NOTICE : indice l de Juillet 2024

1 – IDENTIFICATION OF THE MANUFACTURER: PRODUITS DENTAIRES PIERRE 
ROLLAND SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 
MERIGNAC - FRANCE - 
Tel +33 (0) 556 34 06 07
2 – PRESENTATION OF THE DEVICE
EXPASYL (KIT): kit containing 6 x 1g capsules (6 to 7 uses per capsule) in a resealable 
bag, 12 single use application cannulas, 1 manual applicator
EXPASYL: box containing 20 x 1g capsules (6 to 7 uses per capsule) in a resealable 
bag
EXPASYL FRAISE (STRAWBERRY): box containing 20 x 1g capsules (6 to 7 uses 
per capsule) in a resealable bag
EXPASYL CANNULAS : box containing 40 or 100 straight cannulas or 40 or 100 bent 
cannulas
EXPASYL EXACT: box containing 20 or 50 x 0.3g mono-patient capsules in unit bag
3 - INDICATIONS: EXPASYL is used in all the indications of sulcular opening (gingival 
retraction), such as: dental impression with or without prior gingival removal, sealing of 
prosthesis, in conservative dentistry when restoring class II and V cavities, placement 
of rubber-dam, orthodontia (orthodontic bands bonding).
Target population: This product is intended for patients (adults and children) not 
subject to contra-indications and/or precautions for use. Can be used in pregnant 
and/or breastfeeding women.
4 - COMPOSITION: • Aluminium chloride (15%). • Kaolin. • Patent blue V. • Excipients.
5 - CLINICAL BENEFIT/PERFORMANCE/ACTION MECHANISM: EXPASYL is a 
paste for temporary sulcular opening (gingival retraction) that ensures separation of 
the marginal gingiva and drying of the sulcus.
The main characteristics of EXPASYL are as follows:
- Respect of the periodontium: the consistency of EXPASYL is especially formulated 
not to damage the healthy periodontium; the phenomena of gingival recession or bone 
resorption are thus avoided. The obtained sulcular opening is reversible.
- Ergonomics and appreciable saving of time: sulcular opening is obtained by a single 
application of EXPASYL in the sulcus. After one to two minutes, EXPASYL, easily 
visible owing to its colour, is simply eliminated by an air and water spray, and a dry and 
widely opened sulcus is then obtained.
- Painless method when EXPASYL is used on a healthy periodontium.
- EXPASYL has astringent properties: absence of bleeding or oozing allows a perfectly 
dry sulcus to be achieved.
- Mean duration of the opening: up to 1 to 2 minutes depending on the condition and 
type of gum.
6 - PREREQUISITES BEFORE USE AND INSTRUCTIONS FOR USE: Products 
reserved for professional dental use. Devices intended for use with other devices: 
EXPASYL and EXPASYL FRAISE (STRAWBERRY) are used with EXPASYL 
application cannulas (straight or bent) and EXPASYL manual applicator; EXPASYL 
EXACT is used with a universal applicator for mono capsules.
First verify there is no periodontal pocket and/or furcation.
Preparation: 
EXPASYL and EXPASYL FRAISE (STRAWBERRY) (capsules with 1g): • Remove 
the cap from the capsule, and introduce the short tip of a cannula into it (fig 1a). 
• Insert the capsule fitted with its cannula into the capsule-holder. • Bend the cannula, 
if necessary.
EXPASYL EXACT (capsules with 0.3g): • Insert the capsule in the universal applicator 
for mono capsules. • Open the capsule (fig 1b).
Installation: • Rinse and slightly dry the prepared tooth �. • Inject slowly the paste into 
the sulcus resting on the tooth (2mm/s). • The end of the cannula or the tip of the mono 
patient capsule must create a closed space between the tooth and the marginal edge 
of the gingiva �. • Do not apply any pressure with the cannula or the tip of the mono 
patient capsule on the gingiva. • Straighten gradually the axis of the cannula or the tip 
of the mono patient capsule �. • Do not tilt the cannula or the tip of the mono patient 
capsule away from the axis of the tooth �. • When a tooth is not prepared (Class II and 
V conservative care for example), incline the cannula or the tip of the mono patient 
capsule to a nearly horizontal position to create a closed space between the gingiva and 
the tooth, then put it back in the upright position while injecting the paste. • The cord of 
paste placed must have a dry and compact appearance; if not, perform a second injection 
• Place a sufficient quantity of product to totally fill the sulcus in order to obtain an 
adequate opening.Waiting time: EXPASYL must be left in place for 1 to 2 minutes 
maximum �, this time depending on two factors:
- the thickness of the marginal gingiva: 1 minute for a thin one, 2 minutes for a thick 
and fibrous one.
- the integrity of the marginal gingiva: in the case of disepithelialization or of epithelial 
attachment rupture (after rotary curettage or removal with electro surgery for example), 
the action of the paste is much quicker and more efficient, the time of pause must then 
be reduced (30 seconds are enough).
Removal: • Remove EXPASYL, by an air and water spray with simultaneous surgical 
aspiration �. • In case of use of polyether materials, silicones or hydrocolloids for 
the impression, rinse abundantly. • Verify that EXPASYL is completely removed, all 
around the tooth �. • Do not use any instrument that may damage the tissues.
7 - WARNINGS/PRECAUTIONS FOR USE AND CONTRAINDICATIONS
Warnings/Precautions for use: • The use of this product imperativily requires first 

an interview to know the background and history of the patient. • Respect the 
recommended contact time (risk of pain and/or irritation if contact > at 2 minutes). 
• In the case of intra-sulcular preparation, if the preparation reaches the epithelial 
attachment, it is required to perform a surgical or orthodontic coronal elongation 
allowing to re-create the biological space. • Do not introduce the cannula or the tip 
of the mono patient capsule into the sulcus, always stay in contact with the tooth. 
• Follow the recommended injection speed (2 mm/s). • As the paste is particularly 
hydrophilic, avoid contact of EXPASYL with saliva during the contact time. • Do not 
swallow. • Verify that EXPASYL is totally removed from the sulcus. • In case of contact 
with the eyes, rinse thoroughly with water. • Keep out of the reach of children. • Single-
use cannulas and mono patient capsules: risk of patient’s contamination if re-used. 
• DISPOSE OF the used cannulas and mono patient capsules after use. • In case of 
use of polyether materials, silicones or hydrocolloids (reversible or not) for impression-
taking, rinse abundantly the sulcus in order to avoid any interaction (risk of alteration 
and/or tearing the impression). • Chemical residues of aluminium chloride may reduce 
the adhesive strength of bonding agents to dentine: before bonding, rinse with water 
for at least 10 seconds. 
Contre-indications: • Presence of periodontal pockets or furcations. • Known allergy 
to aluminium chloride or to one of the components of the formula. • Do not use if 
the paste looks different (hardening, dephasing). • Do not use with other astringents 
(notably aluminum chloride-based): risk of painful reaction.
8 - SIDE EFFECTS: Risk of allergy.
Local burning sensation, irritation and/or pain if the product is applied more than 
2 minutes on the gingiva or if not completely removed (due to astringent effect of 
aluminium chloride) or in case of fragile gingiva.
Statement of serious side effects: Any serious incident involving the device must 
be notified to the manufacturer and to the competent authority of the Member State 
where the user and/or the patient is established.
9 - STORAGE/HANDLING/DISPOSAL: • Do not use past the expiry date indicated 
on the outer package. • Keep at a temperature between 5°C/41°F and 25°C/77°F.  
• Recycle or dispose of according to current legislations, rather by a waste collector or 
an approved company. Do not dispose of in the environment.
EXPASYL and EXPASYL FRAISE (STRAWBERRY): • After use, remove imperatively 
the capsule from the applicator and re-close it with its original stopper after having 
taken away and thrown the used cannula. • Do not store cannulas in contact with 
capsules. Store new cannulas in their original packaging, away from capsules (risk of 
corrosion). • Store all the capsules in the provided bag carefully reclosed. • Shelf-life: 
2 years from the manufacturing date.
EXPASYL EXACT: • Store in their original packaging until use. • Shelf-life: 3 years 
from the manufacturing date in a sealed bag. 
10 - CASE OF SINGLE USE MD: EXPASYL Application cannulas (straight or bent) 
are for single use. EXPASYL EXACT: each capsule is intended to be used on one 
patient only. Any re-use generates cross-contamination risks for the patient.
11 - VERSION OF THE LEAFLET: index l of July 2024

1 - IDENTIFICACIÓN DEL FABRICANTE: PRODUITS DENTAIRES PIERRE 
ROLLAND SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 
MERIGNAC - FRANCE - Tel +33 (0) 556 34 06 07
2 - PRESENTACIÓN DEL DISPOSITIVO
EXPASYL (KIT): caja con 6 cápsulas de 1g (de 6 a 7 usos por cápsula) en un envase 
resellable, 12 cánulas de aplicación desechables, 1 aplicador manual.
EXPASYL: caso con 20 cápsulas de 1g (de 6 a 7 usos por cápsula) en un envase 
resellable.
EXPASYL FRAISE (FRESA): caso con 20 cápsulas de 1g (de 6 a 7 usos por cápsula) 
en un envase resellable.
EXPASYL CÁNULAS: caso con 40 o 100 cánulas rectas o 40 o 100 cánulas derechas
EXPASYL EXACT: caso con 20 o 50 cápsulas monopaciente de 0,3g en envase 
individual.
3 - INDICACIONES: EXPASYL puede utilizarse en todos los casos de apertura 
sulcular (retracción gingival), tales como: toma de impresión (con o sin evicción 
gingival previa), afianzamiento de prótesis, en odontología conservadora cuando 
restauración de cavidades de clase II y V, colocación de grapa de dique, ortodoncia 
(pegado de banda de ortodontia).
Población objetivo: Este producto está destinado a pacientes (adultos y niños) que no 
estén sujetos a contraindicaciones y/o precauciones especiales de empleo. Se puede 
utilizar en mujeres embarazadas y/o lactantes.
4 - COMPOSICIÓN: • Cloruro de aluminio (15%). • Caolín. • Azul patente V.  
• Excipientes.
5 - BENEFICIO CLÍNICO/PRESTACIONES/MECANISMO DE ACCIÓN: EXPASYL 
es una pasta de apertura sulcular (retracción gingival) temporal que permite la 
separación de la encía marginal y el secado del surco. 
Las principales características de EXPASYL son:
- Respeto al parodonto: EXPASYL tiene una consistencia especialmente estudiada 
para no dañar el parodonto sano, evitando de esta manera la recesión gingival o 
reabsorción ósea. La apertura sulcular obtenida es reversible.
- Ergonomía y una apreciable reducción de tiempo: la apertura sulcular se obtiene 
mediante la colocación de EXPASYL, en un solo pasaje, en el surco. Después de 
uno o dos minutos EXPASYL, fácilmente identificable por su color, es sencillamente 
eliminado con un spray de aire y agua, dejando un surco seco y ampliamente abierto.
- Método indoloro cuando se utiliza EXPASYL sobre un parodonto sano.
- EXPASYL posee propiedades astringentes: sin desangramiento ni supuración, lo 
que permite conseguir un surco perfectamente seco.
- Duración media de la apertura: de 1 a 2 minutos como máximo según el estado y 
el tipo de encía.
6 - REQUISITOS ANTES DE UTILIZARLO E INSTRUCCIONES DE USO: Productos 
reservados sólo para uso profesional dental. Dispositivos diseñados para poder 
utilizarlos en forma combinada: EXPASYL y EXPASYL FRAISE (FRESA) se utilizan 
con EXPASYL cánulas de aplicación (rectas o precurvadas) y EXPASYL aplicador 
manual; EXPASYL EXACT se utiliza con un aplicador monocápsula universal.
Verificar de antemano la ausencia de bolsa periodontale y/o de furcacción.
Preparación: 
EXPASYL y EXPASYL FRAISE (FRESA) (cápsulas de 1g): • Destapar la cápsula e 
introducir en la misma el extremo corto de una cánula (fig 1a). • Inserte la cápsula 
provista de su cánula en el portacápsula. • Curvar la cánula si fuera necesario.
EXPASYL EXACT (cápsulas de 0,3g): Insertar la cápsula en la pistola monocápsula 
universal. • Destapar la cápsula (fig. 1b).
Colocación: • Enjuagar y secar la preparación �. • Inyectar lentamente la pasta en 
el surco apoyándose sobre el diente (2 mm/s). • La extremidad de la cánula o de la 
boquilla de la cápsula monopaciente debe crear un espacio cerrado entre el diente y el 
borde marginal de la encía �. • No ejercer presión con la cánula o de la boquilla de la 
cápsula monopaciente sobre la encía. • Enderezar progresivamente el eje de la cánula 
o de la boquilla de la cápsula monopaciente �. • No inclinar el extremo de la cánula 
o de la boquilla de la cápsula monopaciente, permanecer siempre en el eje del diente 
�. • Cuándo un diente no es taillado (por ejemplo cuidados conservadores de clase 
II y V), es necessario inclinar la cánula o de la boquilla de la cápsula monopaciente 
casi en horizontal para crear un espacio cerrado entre la encía y el diente, pozo la 
enderezar lentamente al inyectar la pasta. • La tira de pasta depositado debe tener un 
aspecto seco y compacto, en caso contrario efectuar un segundo pasaje. • Depositar 
la cantidad de producto necesaria para rellenar completamente el surco hasta obtener 
una apertura suficiente.
Tiempo de pausa: Se debe dejar EXPASYL en la zona tratada durante un promedio 
de 1 a 2 minutos máximo �, dependiendo el tiempo de dos factores:
- la espesor de la encía marginal: 1 minuto para una encía fina, 2 minutos para una 
encía espesa y fibrosa.
- la integridad de la encía marginal: en caso de desepitelialización o ruptura del 
ligamento epitelial (después de raspado rotativo o evicción con bisturí eléctrico por 
ejemplo) la acción de la pasta es mucho más rápida e importante. Hay que disminuir, 
pues, el tiempo de pausa (bastan 30 segundos).
Eliminación: • Eliminar EXPASYL mediante un spray de aire y agua con aspiración 
quirúrgica simultánea �. • In caso de utilización de materiales polyethers, siliconas o 
hidrocoloides para la impresión, enjuagar abundantemente. • Comprobar la completa 
eliminación de EXPASYL en todo el perímetro del diente �. • No utilizar ningún 
instrumento que pueda dañar los tejidos.
7 - ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES DE EMPLEO y CONTRAINDICACIONES:
Advertencias/Precauciones de empleo: • El uso necesariamente requiere un 
interrogatorio previo para saber el terreno y los antecedentes del paciente. 
• Respetar los tiempos de contacto preconizados (riesgo de dolor y/o irritación 
por contacto > 2 minutos). • En caso de límite de preparación subgingival y 
si el tamaño debe alcanzar el ligamento epitelial, es imprescindible efectuar 
una elongación coronaria (quirúrgica u ortodóntica) que permita volver a 
crear el espacio biológico. • No introducir la cánula o la boquilla de la cápsula 
monopaciente en el surco, quedarse continuamente al contacto del diente.  
• Respetar la velocidad de inyección recomendada (2 mm/s). • Debido a que la pasta 
es hidrófila, es importante evitar el contacto de EXPASYL con la saliva durante la pose.  
• Evitar la ingestión. • Comprobar la completa eliminación de EXPASYL del surco. 
• En caso de contacto con los ojos, enjuagar con agua abundantemente. • Mantener 
fuera del alcance de los niños. • Las cánulas y cápsulas monopaciente son para una 
sola utilización: riesgo de contaminación de los pacientes en caso de reutilización. 
• TIRAR las cánulas y cápsulas monopaciente usadas después de su uso. • En caso 
de utilización de materiales polyethers, siliconas o hidrocoloides (reversibles o 
no) para la toma de impresión, enjuagar el surco abundantemente para evitar 
una eventual interacción (riesgo de alteración y/o desgarro de la impresión). • Los 
residuos químicos do cloruro de aluminio pueden disminuir la fuerza de adhesión 
de los adhesivos a la dentina: antes del pegado, enjuagar bien con agua durante al 
menos 10 segundos.
Contraindicaciones: • Presencia de bolsa periodontale o de furcacción. • Alergia 
conocida o cloruro de aluminio o a uno de los componentes de la fórmula. • No utilizar 
en caso de aparición de modificaciones de la pasta (endurecimiento, separación de 
fases). • No utilizar con otros astringentes (especialmente los que contienen cloruro 
de aluminio): riesgo de reacción dolorosa.

oder die Entsorgung gelten die gesetzlichen Vorgaben, diese haben vorzugsweise 
durch eine Sammelstelle oder ein Untenehmen mit entsprechender Zulassung zu 
erfolgen. Nicht über den Hausmüll entsorgen.
EXPASYL und EXPASYL FRAISE: • Nach der Anwendung die Kapsel unbedingt vom 
Applikator abnehmen, und nach dem Entfernen und Entsorgen der benutzten Kanüle 
wieder mit dem Originalverschluss verschliessen. • Die Kanülen nicht im Kontakt 
mit den Kapseln aufbewahren. Die neuen Kanülen in ihrer Originalverpackung von 
den Kapseln entfernt aufbewahren (Korrosionsgefahr). • Alle Kapseln im gelieferten 
Säckchen bewahren, mit Sorgfalt geschlossen. • Haltbarkeitsdauer: 2 Jahre ab dem 
Herstellungsdatum. 
EXPASYL EXACT: • Bis zum Gebrauch in der Originalverpackung aufbewahren. 
• Haltbarkeitsdauer: 3 Jahre ab Herstellungsdatum, in einem versiegelten Beutel.
10 - EINMALIGE VERWENDUNG DES MDs: EXPASYL Applikationskanülen (gerade 
oder abgewinkelt) sind nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt. EXPASYL EXACT: 
jede Kapsel ist für die Anwendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt. Jede 
Wiederverwendung birgt das Risiko einer Kreuzkontamination für den Patienten.
11 - VERSION DER GEBRAUCHSANWEISUNG: Index l von Juli 2024

1 - IDENTIFICAZIONE DEL FABBRICANTE: PRODUITS DENTAIRES PIERRE 
ROLLAND SAS - Zone Industrielle du Phare - 17 avenue Gustave Eiffel - 33700 
MERIGNAC - FRANCE - Tel +33 (0) 556 34 06 07
2 - PRESENTAZIONE DEL DISPOSITIVO
EXPASYL (KIT): scatola contenente 6 capsule da 1 g (da 6 a 7 usi per capsula) in un 
sacchetto richiudibile, 12 cannule monouso, 1 applicatore manuale
EXPASYL: astuccio contenente 20 capsule da 1 g (da 6 a 7 usi per capsula) in un 
sacchetto richiudibile
EXPASYL FRAISE (FRAGOLA): astuccio contenente 20 capsule da 1 g (da 6 a 7 usi 
per capsula) in un sacchetto richiudibile
EXPASYL CANNULE: astuccio contenente 40 o 100 cannule dritte o 40 o 100 cannule 
giuste
EXPASYL EXACT: astuccio contenente 20 o 50 capsule mono-paziente da 0,3 g in 
un sacchetto unitario
3 - INDICAZIONI: EXPASYL è utilizzato in tutti i casi di apertura sulculare (ritrazione 
gengivale), come: presa di impronta (con o senza preventiva gengivectomia), 
sigillatura di protesi, restauro delle cavità di classe II e V in conservativa, posa del 
gancio di diga, ortodonzia (incollatura di banda ortodontica).
Popolazione target: Questo prodotto è destinato ai pazienti (adulti e bambini) non 
soggetti a controindicazioni e/o precauzioni particolari. L’utilizzo di questo prodotto 
non presenta rischi per la salute del bambino o della donna in gravidanza o in 
allattamento.
4 - COMPOSIZIONE: • Cloruro di alluminio (15 %). • Caolino. • Blu patentato V. 
• Eccipienti.
5 - BENEFICIO CLINICO/PRESTAZIONI/MECCANISMO D’AZIONE: EXPASYL 
è una pasta per apertura sulculare (ritrazione gengivale) temporanea che produce 
l’allargamento del margine gengivale e l’asciugatura del solco.
Le caratteristiche principali di EXPASYL sono:
- Rispetto del parodonto: EXPASYL ha una consistenza studiata appositamente per 
non lesionare il parodonto sano, evitando i fenomeni di recessione gengivale o di 
riassorbimento osseo. L’apertura sulculare ottenuta è reversibile.
- Ergonomia e notevole risparmio di tempo: la apertura sulculare si ottiene mediante 
una singola applicazione di EXPASYL, in un solo passaggio, nel solco. Dopo uno o 
due minuti, EXPASYL, facilmente riconoscibile per il suo colore, può essere eliminato 
semplicemente con uno spruzzo di aria e acqua, lasciando un solco asciutto e bene 
aperto.
- É un metodo indolore poiché EXPASYL viene utilizzato sul parodonto sano.
- EXPASYL possiede proprietà astringenti: assenza di sanguinamento o di 
trasudamento che permette ottenere un solco perfettamente asciutto.
- Durata media della apertura: da 1 a 2 minuti al massimo a seconda delle condizioni 
e del tipo di gengiva.
6 - PREREQUISITI PRIMA DELL’USO E ISTRUZIONI D’USO: Prodotti riservati 
esclusivamente ai professionisti del settore odontoiatrico. Dispositivi destinati all’uso 
con altri dispositivi: EXPASYL e EXPASYL FRAISE (FRAGOLA) vengono utilizzati 
con le cannule di applicazione EXPASYL (diritte o a gomito) e l’applicatore manuale 
EXPASYL; EXPASYL EXACT viene utilizzato con un applicatore universale per mono-
capsule.
Verificare preventivamente l’assenza di tasche parodontali e/o di forcazione.
Preparazione: 
EXPASYL e EXPASYL FRAISE (FRAGOLA) (capsule di 1 g): • Rimuovere il cappuccio 
dalla capsula e introdurvi l’estremità corta di una cannula (fig 1a). • Inserire la capsula 
con la relativa cannula nel portacapsula. • Se necessario piegare la cannula.
EXPASYL EXACT (capsule di 0,3 g): • Inserire la capsula nella pistola universale per 
mono-capsule. • Aprie la capsula (fig. 1b).
Posizionamento : • Risciacquare e asciugare leggermente il dente preparato �. 
• Iniettare lentamente la pasta nel solco usando il dente come appoggio (2 mm/s).  
• L’estremità della cannula o la punta della capsula mono-paziente deve creare uno 
spazio chiuso tra il dente e l’orlo marginale della gengiva �. • Non esercitare alcuna 
pressione con la cannula o la punta della capsula mono-paziente sulla gengiva.  
• Rialzare progressivamente l’asse della cannula o la punta della capsula mono-
paziente �. • Non inclinare l’estremità della cannula o la punta della capsula mono-
paziente rispetto all’asse del dente �. • Se il dente non è tagliato (ad esempio cure di 
conservazione di classe II o V), occorre inclinare la cannula o la punta della capsula 
mono-paziente pressoché orizzontalmente per creare uno spazio chiuso tra la gengiva 
e il dente, poi la stessa cannula va portata lentamente in verticale mente si inietta la 
pasta. • Il cordone di pasta depositato deve avere un aspetto asciutto e compatto, in 
caso contrario effettuare un secondo passaggio. • Depositare una quantità adeguata 
di prodotto in modo da riempire completamente il solco ed ottenere una apertura 
sufficiente.
Tempo di posa: EXPASYL deve essere lasciato in posa per 1 o 2 minuti massimo �, 
e comunque a seconda di due fattori:
- la spessore della gengiva marginale: 1 minuto per una gengiva sottile, 2 minuti per 
una gengiva spessa e fibrosa.
- l’integrità della gengiva marginale: in caso di disepitelizzazione o di rottura dell’attacco 
epiteliale (a seguito di curettaggio rotativo o rimozione con elettrobisturi ad esempio), 
l’azione della pasta risulta molto più rapida ed efficace e occorre diminuire il tempo di 
posa (30 secondi sono sufficienti).
Rimozione: • Rimuovere EXPASYL mediante uno spray di aria e acqua, con una 
simultanea aspirazione chirurgica �. • Nel caso vengano usati, per le impronte, dei 
materiali polieteri, siliconi o idrocolloidi, risciacquare abbondantemente. • Verificare la 
completa eliminazione di EXPASYL su tutto il perimetro del dente �. • Non utilizzare 
strumenti che possano lesionare i tessuti.
7 - AVVERTENZE/PRECAUZIONI D’USO e CONTROINDICAZIONI:
Avvertenze/Precauzioni d’uso: • L’uso del presente prodotto richiede obbligatoriamente 
un questionario preventivo per conoscere la storia e l’anamnesi del paziente. 
• Rispettare i tempi di contatto prescritti (rischio di dolore e/o irritazione per 
contatto > 2 minuti). • In caso di preparazione intra-sulculare, se la preparazione 
reggiunge l’attaccatura epiteliale, è necessario effettuare un allungamento della 
corona (chirurgica o ortodontica) che permetta di ricreare lo spazio biologico. • Non 
introdurre la cannula o la punta della capsula mono-paziente nel solco, rimanere 
sempre in contatto con il dente. • Rispettare la velocità di iniezione prescritta (2 mm/
sec.). • Dato il carattere altamente idrofilo della pasta, è necessario evitare che 
durante la posa EXPASYL venga in contatto con la saliva. • Non ingerire. • Verificare 
che EXPASYL sia stato eliminato completamente dal solco. • In caso di contatto con 
gli occhi sciacquare abbondantemente con acqua. • Tenere al di fuori della portata 
dei bambini. • Le cannule e la punta della capsula mono-paziente sono monouso: 
rischio di contaminazione dei pazienti in caso di riutilizzo. • GETTARE le cannule e 
le capsule mono-paziente usate dopo l’uso. • Nel caso per la presa delle impronte 
vengano usati dei polieteri, dei siliconi o degli idrocolloidi (reversibili o no), sciacquare 
abbondantemente il solco per evitare una qualsiasi interazione (rischio di alterazione 
e/o di lacerazione dell’impronta). • I residui chimici del Cloruro di alluminio possono 
diminuire l’adesione degli agenti adesivi alla dentina : prima dell’applicazione di 
adesivi, risciacquare accuratamente con acqua per almeno 10 secondi.
Controindicazioni: • Presenza di sacche paradentali o di forcazioni. • Allergia nota al 
cloruro di alluminio o di uno dei componenti della formula. • Non utilizzare in caso di 
alterazione dell’aspetto della pasta (indurimento, sfasamento). • Non utilizzare con 
altri astringenti (in particolare quelli contenenti cloruro di alluminio): rischio di reazione 
dolorosa.
8 - EFFETTI COLLATERALI: Rischio di allergia.
Sensazione di bruciore locale, irritazione e/o dolore se il prodotto viene applicato 
per più di 2 minuti sulla gengiva o se non viene rimosso completamente (a causa 
dell’effetto astringente del cloruro di alluminio) o in caso di gengiva fragile.
Segnalazione di incidenti gravi: Tutti gli incidenti gravi con il dispositivo medico devono 
essere segnalati al produttore e all’autorità competente dello Stato membro nel quale 
si trova l’utilizzatore e/o il paziente.
9 - STOCCAGGIO/GESTIONE/SMALTIMENTO: • Non utilizzare dopo la data di 
scadenza indicata sulla confezione. • Conservare a temperature comprese tra 
5°C/41°F e 25°C/77°F. • Riciclare o smaltire in conformità con le leggi in vigore, 
preferibilmente presso un centro di raccolta apposito o un’azienda autorizzata. Non 
disperdere nell’ambiente.
EXPASYL e EXPASYL FRAISE (FRAGOLA): • Dopo l’uso, togliere imperativamente 
la capsula dall’applicatore e richiuderla con il cappuccio originale dopo aver tolto e 
gettato la cannula usata. • Non conservare le cannule in contatto con le capsule. 
Conservare le cannule nuove dentro la confezione originale, lontano dalle capsule 
(rischio di corrosione). • Conservare tutte le capsule nell’apposito sacchetto fornito 
chiuso con cura. • Durata di validità: 2 anni a partire dalla data di produzione.
EXPASYL EXACT: • Conservare nell’imballaggio originale fino al momento dell’uso.  
• Periodo di validità: 3 anni dalla data di produzione, in sacchetto sigillato. 
10 - CASI DI DM MONOUSO: Le cannule di applicazione di EXPASYL (diritte o a 
gomito) sono monouso. EXPASYL EXACT: ogni capsula è destinata all’uso su un solo 
paziente. Qualsiasi riutilizzo genera rischi di contaminazione incrociata per il paziente.


