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Instrucdes de utilizag¢do:

Ndvod na pouZitie:

Bruksanvisning:

Contra-indicagdes:

» Néao utilize o TotalFill BC Sealer em doentes com
alergias conhecidas a qualquer um dos ingredientes
do produto. Uma reacgédo alérgica pode requerer
retratamento.

Precaucobes:
8 N&o utilize apds o fim do prazo de validade.

A Consulte a Folha de Dados de Seguranca (FDS).

@ N3&o reutilize as pontas de seringas
descartaveis (BC Tips).

Elimine as BC Tips apds cada aplicagdo.
Potencialmente podera ocorrer contaminagdo
cruzada se as pontas de seringas de utilizag8o unica
forem reutilizadas ou inapropriadamente limpas antes
da sua utilizagdo.

O TotalFill BC Sealer e as BC Tips nao foram
concebidos para ser esterilizados. Falhar no
seguimento destas instru¢cées podera distorcer as
pontas e/ou danificar o produto resultando em atrasos
no procedimento ou inconveniente para o utilizador.
Limpeza:

a. Desinfecte as superficies exteriores da seringa e
da tampa da seringa (logo que esteja bem presa
a seringa) antes de armazenar, para reduzir o
risco de contaminagéo cruzada.

b. A seringa do TotalFill BC Sealer pode ser
coberta com uma manga de barreira higiénica
de utilizagdo unica, para o controlo de infegdo na
utilizagao intra-oral direta.

Certifique-se de que ha um fluxo continuo de material
e de que o local de colocagéo estd completamente
cheio. Se ndo o fizer podera originar atrasos no
procedimento.

Certifique-se de que qualquer hemorragia esta
controlada antes de colocar o BC Sealer, dado que
o material podera ser lavado do local de colocagédo e
requerer retratamento.

Armazenamento:

1‘ Mantenha seco

;g;gjﬁ” Armazene a temperatura ambiente.

Siga atentamente as condigées de armazenamento
recomendadas. Se ndo o fizer podera fazer com que
o material solidifique prematuramente, resultando
no retratamento da colocagdo do material ou em
inconveniente para o utilizador. Para evitar induzir
prematuramente o processo de solidificacdo, siga
atentamente as seguintes diretrizes:

a. Utilize a tampa da seringa para manter a seringa
firmemente fechada quando néo estiver a utilizar
o material. Mantenha a tampa da seringa livre de
humidade.

b. Mantenha o TotalFill BC Sealer firmemente
selado na sua bolsa e armazenado a temperatura
ambiente numa drea seca, para evitar o contacto
com humidade.

Adverténcias:

@ Irritante

@ Néo utilize se a embalagem estiver danificada.

Utilize equipamentos de protecdo individual para
evitar o contato do TotalFill BC Sealer com a
pele, membranas mucosas e olhos. Material ndo
solidificado poderd causar irritagéo.

Né&o exerca forga excessiva na aplicagdo do material
no canal radicular, pois tal pode causar ao doente
sensibilidade/desconforto ou quebra do émbolo da
seringa.

Inspecione sempre a seringa antes da aplicacédo
dentro do local. Utilizando uma seringa com marcas
de referéncia ilegiveis podera levar ao enchimento
excessivo ou insuficiente do local do canal radicular.
O TotalFill BC Sealer ndo foi testado em mulheres
gravidas ou em periodo de amamentagéo.

Podera experienciar-se atrasos no procedimento
ou inconveniente para o utilizador se a BC Tip ndo
for inspecionada antes da utilizagdo. Se o material
ndo fluir para fora da ponta da seringa ou se sentir
endurecimento da ponta da seringa, descarte a ponta
e utilize uma nova.

Verifique sempre a data de validade do produto para
evitar atrasos no procedimento ou inconvenientes
para o utilizador (por exemplo, o material pode ficar
fragil ou ndo solidificar).

+ O enchimento excessivo do canal radicular pode
causar sensibilidade no doente, inflamag&o por corpo
estranho, aspergilose do seio maxilar, parestesia
ou anestesia devido a contacto com o nervo, ou
poderd requerer a remogéo cirurgica do excesso de
enchimento.
Leia cuidadosamente os folhetos informativos
para garantir a utilizacdo do material bioceramico
adequado. Se ndo o fizer podera causar
inconvenientes para o utilizador ou doente.
+ A aplicacdo multipla continua de material utilizando o
sistema de administragcdo com seringa pode causar
fadiga da méo.

Descricédo do produto:

O TotalFill BC Sealer é uma pré-mistura pronta a utilizar
e injetavel de pasta de bioceramica desenvolvida para
aplicacdes de preenchimento e selagem permanentes
do canal radicular. O TotalFill BC Sealer 6 um material
insoluvel, radiopaco e sem aluminio, baseado numa
composigdo de silicato de calcio, que exige a presenca
de agua para se consolidar e endurecer. O TotalFill BC
Sealer ndo encolhe durante a consolidagéo e demonstra
excelentes propriedades fisicas. O TotalFill BC Sealer
é embalado numa seringa pré-cheia e fornecido com
BC Tips descartaveis. O BC Sealer pode ser aplicado
no canal através das pontas fornecidas ou através de
métodos tradicionais.

Indicacdes de utilizagdo:

» Obturagdo permanente do canal radicular apds
extirpagéo da polpa vital.

Obturacdo permanente do canal radicular apds
remocéo da polpa infectada ou necrética e colocagcéo
de medicamentos intra-canal.

Tempo de aplicacédo:

N&o é necessario misturar. O TotalFill BC Sealer pode
ser aplicado imediatamente e introduzido directamente
no canal radicular. O tempo de aplicacdo pode ser
superior a 4 horas a temperatura ambiente.

Tempo de consolidacdo:

O tempo de consolidacdo é 4 horas. Contudo, em canais
radiculares muito secos, o tempo de consolidacdo pode
ser superior a 10 horas.

Interaccoes:

O tempo de consolidagdo do TotalFill BC Sealer depende
da presenca de humidade na dentina. A quantidade
de humidade necessdria para completar a reacdo de
consolidagdo esta naturalmente presente dentro da
dentina. Portanto, ndo é necessario adicionar humidade
ao canal radicular antes da colocagao do material.

Remocao do preenchimento do canal radicular:
Podem ser utilizadas técnicas convencionais para a
remocéo do TotalFill BC Sealer, conforme utilizadas em
combinacdo com pontas de guta-percha. Também pode
ser utilizado um instrumento ultra-sénico piezoeléctrico
(com pulverizagcdo de agua).

Indicacoes de utilizacao:

1. Antes da aplicacdo do TotalFill BC Sealer, prepare
e irrigue exaustivamente o canal radicular utilizando
técnicas endoddnticas padréo.

. Seque o canal como normalmente faria utilizando
pontas de papel.

. Métodos de aplicacdo do selante: ambos os
métodos de aplicagdo do selante indicados abaixo
sdo eficazes. O médico deve utilizar o método com
o qual se sinta mais confortavel.

a. Método tradicional:
Revista a ponta de guta-percha primdria ou
uma pequena lima de mdo com selante (extra-
oralmente) e utilize a ponta ou lima para aplicar o
selante nas paredes do canal.
b. Método com ponta aplicadora:

Remova a tampa da seringa do TotalFill BC
Sealer. Encaixe seguramente uma BC Tip no
conector da seringa utilizando um movimento de
rotagdo no sentido horario. A BC Tip é flexivel
e pode ser dobrada para facilitar o acesso ao
canal radicular. Insira a ponta da seringa no
canal, com uma profundidade igual ou inferior
ao um terco (1/3) coronal. Gentiimente e de
forma suave apligue uma pequena quantidade
(marcas de referéncia 1-2) de TotalFill BC Sealer
no canal radicular, comprimindo o émbolo da
seringa. Utilizando uma lima N.° 15 ou lima de
mao comparavel, revista levemente as paredes
do canal com o selante existente no canal.
Depois, revista o cone de guta-percha principal
com uma camada de selante fina e insira-o muito
lentamente no canal. O cone de guta-percha
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principal levard selante suficiente ao apice.

Nota : A adaptacdo precisa do cone de guta-percha
principal TotalFill cria uma excelente hidraulica e,
por essa razao, € recomendado que o profissional
utilize uma pequena quantidade de selante. Além
disso, também ¢é importante inserir o cone principal
muito lentamente até ao seu comprimento dtil final.
Se utilizar uma técnica vertical a quente, consulte
as instrugbes de utilizagdo da sua fonte de calor
eléctrica.

4. Se desejar, coloque pontas de guta-percha
adicionais no canal utilizando técnicas de
condensacéo padrdo.

5. Utilizando uma fonte de calor, corte a quente os
cones de guta-percha no orificio, aplique uma
ligeira quantidade de condensacdo vertical e
remova qualquer excesso de selante com uma bola
de algodéo ou zaragatoa humida.

6. O TotalFill BC Sealer sera parte do preenchimento
permanente do canal radicular.

7. Apds cada aplicacdo, remova a BC Tip da seringa
utilizando um movimento de rotagdo no sentido anti-
hordrio do conector da seringa e descarte-a. Limpe
0 exterior da seringa e remova qualquer excesso de
pasta, coloque a tampa da seringa bem presa ao
conector da seringa e coloque a seringa na bolsa
de aluminio, assegurando-se de que sela a bolsa.
Armazene a bolsa numa drea seca a temperatura
ambiente.

Patentes nos E.U.A. Nrs. 7,553,362, 7,575,628,
8,343,271, 8,475,811
Patentes Europeias Nrs. 1861341 A4, 2142225 B1

Kontraindikéacie:

- TotalFill BC Sealer nepouZivajte u pacientov so
znamou alergiou na niektord zo zloZiek vyrobku.
Alergicka reakcia si méze vyzadovat opétovné
osetrenie.

Bezpecnostné opatrenia:
8 Nepouzivajte po datume exspiracie.

A Pozrite si prilozenu kartu bezpec¢nostnych udajov
(KBU).

® Jednorazové striekackové hroty (BC Tips)
nepouZivajte opakovane.

.

Hroty BC Tips po kaZdej aplikdcii zlikvidujte. V
pripade opakovaného pouZitia alebo nedostato¢ného
vycistenia jednorazovych hrotov striekaciek pred ich
pouzitim méZe déjst ku kriZovej kontamindcii.
TotalFill BC Sealer a BC Tips nie su uréené na
sterilizaciu. Pri nedodrZani tychto pokynov méze
ddjst k vykriveniu hrotov alebo poskodeniu produktu,
¢o povedie k oneskoreniu zakroku alebo taZkostiam
pre pouZivatela.

Cistenie:

a. Pred uschovanim dezinfikujte vonkajSie plochy
striekacky a viecka striekacky (po jeho pevnom
utiahnuti na striekacku), aby sa zniZilo riziko
krizovej kontaminacie.

b. Striekacku s materidlom TotalFill BC Sealer je
potrebné  vybavit hygienickou jednorazovou
bariérnou manZetou na ucely kontroly infekcie pri
priamom intraoralnom pouZziti.

Zabezpecte kontinudlny prietok materidlu a uplné
vyplnenie miesta aplikdcie. V opaénom pripade to
méZe viest k oneskoreniu zékroku.

Pred aplikaciou materidlu BC Sealer dbajte, aby
krvacanie bolo pod kontrolou, pretoZe materidl sa
méZe vymyt z miesta aplikacie, ¢o si bude vyZadovat
opéatovné osetrenie.

Skladovanie:

.

.

.

1‘ UdrZujte v suchu.

;g:ﬁ:? Skladujte pri izbovej teplote.

Désledne dodrziavajte odporu¢ané podmienky
skladovania. V opaénom pripade material predéasne
stuhne, ¢oho vysledkom bude opdtovné osetrenie
miesta aplikdcie materidlu alebo tazkosti pre
pouzivatela. Désledne dodrzZiavaijte tieto pravidld, aby
nedoslo k predéasnému spusteniu procesu tuhnutia:

a. Ked sa materidl nepouziva, striekacku tesne
uzavrite pomocou viecka. Vie¢ko striekacky
udrZiavajte bez vihkosti.

b. Materidl TotalFill BC Sealer uchovavajte tesne
uzavrety v pévodnom obale a skladujte priizbovej
teplote na suchom mieste, aby neprisiel do styku
s vihkostou.

Varovania:
< Dprazdivy

@ NepouZivajte, ak je poskodeny obal.

.

Pouzivajte osobné ochranné pomécky, aby nedoslo
ku kontaktu materidlu TotalFill BC Sealer s koZou,
sliznicami a ocami. Nestuhnuty materidl méze
spésobit podrazdenie.

Pri aplikdcii materidlu do koreriového kandlika
nevyvijajte nadmernu silu, pretoZe to méze vyvolat
citlivost/nepohodlie u pacienta, pripadne spdsobif
zlomenie piesta striekacky.

Pred aplikdciou na miesto striekacku vZdy
skontrolujte. PouZzitie strieckacky s necitatefnym
referenénym oznacenim méze viest k nadmernému
alebo nedostatoénému naplneniu miesta v koreriovom
kanaliku.

TotalFill BC Sealer nebol testovany u tehotnych alebo
dojciacich zien.

Ak pred pouzitim neskontrolujete hrot BC Tip, méZe to
viest k oneskoreniam zéakroku alebo tazkostiam pre
pouZivatela. Ak materidl nevytekd z hrotu striekacky
alebo ak je hrot striekacky prilis tuhy, hrot zlikvidujte
a pouZite novy.

S cielom zamedzit oneskoreniam zakroku alebo
tazkostiam pre pouZivatefa (napr. materidl bude
drobivy alebo nestuhne) vzdy skontrolujte datum
exspiracie produktu.

Preplinenie koreriového kanalika méZe viest k citlivosti
u pacienta, zdpalu vyvolanému cudzim telesom,
aspergiléze celustnej dutiny, parestézii alebo
anestézii z dévodu zachytenia nervu, pripadne méze
byt potrebné chirurgické odstrdnenie nadmernej

.

.

.

.

.

.

vyplne.

« Pozorne si precitajte etikety na obale, aby ste
zabezpecili pouzitie spravneho biokeramického
materidlu. V opaénom pripade to mézZe zapricinif
tazkosti pre pouzivatela alebo pacienta.
Viacnasobné  kontinudlne  aplikdcie = materidlu
pomocou striekackového aplikacného systému mézu
vyvolat tnavu ruky.

Opis produktu:
TotalFill BC Sealer je vopred namiesana vstrekovatelna
biokeramickd pasta pripravena na priame pouZitie,

vyvinutd na trvald vypli koreriového kandlika a

zapecatenie. TotalFill BC Sealer je nerozpustny, RTG-
kontrastny material bez obsahu hlinika na baze hmoty
z kremicitanu vapenatého. Jeho stuhnutie a stvrdnutie

je podmienené pritomnostou vody. TotalFill BC Sealer

sa pri tuhnuti nezrazi a vykazuje vynikajuce fyzikdine

vlastnosti. TotalFill BC Sealer je baleny vo vopred

naplnenej striekacke a doddva sa s jednorazovymi
hrotmi BC Tips. BC Sealer mozZno priviest do kandlika
pomocou dodanych hrotov alebo prostrednictvom

tradiénych metdd.

Indikéacie na pouZitie:

Trvalé vyplnenie koreriového kandlika po vitélnej
exstirpacii drene.

Trvalé vyplnenie koreriového kandlika po odstraneni
infikovanej alebo nekrotickej drene a zavedeni
vnutrokanalikovej podlozZky.

Doba spracovania:

MieSanie nie je potrebné. TotalFill BC Sealer mozno
aplikovat okamzite a zaviest priamo do koreriového
kandlika. Doba spracovania méze byt viac ako 4 hodiny
pri izbovej teplote.

Doba tuhnutia:

Doba tuhnutia trva 4 hodiny. Vo velmi suchych
koreriovych kandlikoch vsak doba tuhnutia méZe byt aj
viac ako 10 hodin.

Interakcie:

Doba tuhnutia materidlu TotalFill BC Sealer zavisi od
pritomnosti vlhkosti v dentine. V dentine je prirodzene
pritomné mnozstvo vlhkosti potrebné na zavfSenie
reakcie tuhnutia. Do koreriového kandlika preto netreba
pred umiestnenim materidlu pridévat vihkost.

Odstranenie vyplne koreriového kanalika:

Na odstranenie materidlu TotalFill BC Sealer mozno
pouzit bezné techniky, ktoré sa pouZivaju v kombindcii
s gutapercéovymi ¢apmi. MoZno pouZzit' aj piezoelektrické
ultrazvukové nastroje (s prudom vody).

Navod na pouZitie:

1. Pred aplikaciou materidlu TotalFill BC Sealer
dokladne pripravte a vyplachnite koreriovy kanalik
pomocou standardnych endodontickych technik.

2. Papierovymi ¢apmi osuste kanalik tak ako pri
beZnom postupe.

3. Metédy zavedenia sealeru — obe nasledujuce
metddy zavedenia sealeru su ucinné. Lekar by mal
pouzit metddu, ktord mu najviac vyhovuije.

a. Tradi¢nd metdda:
Vrstvu sealeru naneste na  primarny
gutapercovy ¢ap alebo maly ruény pilnik (mimo
ust) a ¢apom alebo pilnikom aplikujte sealer na
steny kanalika.
b. Metéda zavedenia hrotom:

Zo striekacky s materialom TotalFill BC Sealer
odstrarite viecko. Hrot BC Tip bezpecne
upevnite na hrdlo striekacky oto¢enim v smere
hodinovych ruciciek. Hroty BC Tips su ohybné
a daju sa ohnut, aby sa ufahdil pristup do
koreriového kanalika. Hrot striekacky vlozte
do kanalika maximalne po korunkovu tretinu
(1/3). Stlacenim piestu strieckacky jemne a
plynule nadavkujte malé mnozZstvo (1 — 2
referenéné znacky) materidlu TotalFill BC
Sealer do koreriového kandlika. Pomocou
ruéného pilnika ¢. 15 alebo porovnatelnym
ruénym pilnikom zlahka potrite steny kanalika
sealerom nachadzajicim sa v kanaliku. Hlavny
gutapercovy kuZel potom natrite tenkou vrstvou
sealeru a velmi pomaly ho zasurite do kandlika.
S hlavnym gutaperc¢ovym kuZefom sa do hrotu
koreria dostane dostatoéné mnozZstvo sealeru.

Poznéamka : Presne priliehajuci hlavny gutapercovy
kuZel TotalFill vytvara vybornu hydrauliku, a preto
sa odporuca, aby lekar pouZil malé mnoZstvo
sealeru. Okrem toho je délezZité vkladat hlavny
gutaperéovy kuZel do koneénej pracovnej dizky
velmi pomaly. Ak pouzivate tepld vertikdlnu
techniku plnenia, pozrite si ndavod na pouZitie k
elektrickému tepelnému zdroju.

4. Ak je to Ziaduce, do kandlika viozte dalSie
gutaperéové  ¢apy pomocou  Standardnych
kondenzac¢nych technik.

5. Pomocou tepelného zdroja spalenim odstrarite
gutaperéové kuZele pri usti, aplikujte miernu
vertikdlnu kondenzaciu a navlhéenou vatou alebo
ty€inkou odstrarite prebytocny sealer.

6. TotalFill BC Sealer zostane sti¢astou trvalej vyplne
koreriového kanalika.

7. Po kaZdej aplikacii odstrarite hrot BC Tip z hrdla
strickacky oto¢enim v protismere hodinovych
ruciciek a zlikvidujte ho. Vonkajsiu éast' striekacky
ocistite a odstrarite prebytoénud pastu. Na hrdlo
striekacky natesno umiestnite vie¢ko a striekacku
vlozte do fdliového vrecka, ktoré pevne zatvorte.
Vrecko uchovavajte na suchom mieste pri izbovej
teplote.

Patenty U.S.A. €. 7,553,362, 7,575,628,
8,343,271, 8,475,811

Eurdpske patenty €. 1861341 A4, 2142225 B1

Kontraindikationer:

+ Anvéand inte TotalFill BC Sealer pa patienter med en
kénd allergi mot nagon av produktens ingredienser.
En allergisk reaktion kan krdva ytterligare behandling.

Féreskrifter:

8 Anvand inte efter utgangsdatumet.

A Se medféljande sdkerhetsdatablad.

® Ateranvand inte engangssprutspetsarna (BC Tips).

Kassera BC Tips efter varje applicering.

Potentiell  korskontaminering kan uppstd om

engangssprutspetsarna  ateranvénds  eller inte

rengdrs ordentligt fére anvandning.

TotalFill BC Sealer och BC Tips dr inte avsedda att

steriliseras. Underlatenhet att félja dessa instruktioner

kan férvanska spetsarna och/eller skada produkten
vilket kan leda till foérdrjningar av ingrepp eller
olédgenhet fér anvandaren.

Rengdring:

a. Desinficera sprutan och sprutlocket utvéndigt
(ndr det sitter ordentligt atdraget pa sprutan)
innan férvaring foér att minska risken for
korskontaminering.

b. TotalFill BC Sealer-sprutan kan tdckas med
ett hygieniskt barridrfodral av engangstyp fér
infektionskontroll, som kan anvédndas direkt i
munnen.

Sékerstall att det finns ett kontinuerligt materialfléde

och att placeringsstéllet fylls helt. Underlatenhet att

gora detta kan orsaka att ingreppet férdrdjs.

Se till att eventuell blédning &r under kontroll fére

placeringen av BC Sealer-materialet eftersom

materialet kan skéljas bort fran placeringsstéllet och
kréva ytterligare behandling.

Edrvaring:

7‘ Férvaras torrt

.a«cjﬂ”’ " Forvaras vid rumstemperatur.
B2

Var noggrann med att félia de rekommenderade
forvaringsférhallandena.  Underlatenhet att gdra
detta kan orsaka att materialet hardnar fér tidigt
och leda till att materialet maste placeras igen eller
innebdra oldgenhet fér anvandaren. For att undvika
att hardningsprocessen sétts igang fér tidigt ska du
félja dessa riktlinjer noggrant:

a. Anvénd sprutlocket fér att halla sprutan ordentligt
stdngd ndr du inte anvander materialet. Hall
sprutlocket fritt fran fukt.

b. Férvara TotalFill BC Sealer ordentligt stédngd i sin
pase och forvara det i rumstemperatur i ett torrt
utrymme f6r att undvika kontakt med fukt.

Varningar:

@ Irritament

@ Anvand inte om férpackningen é&r skadad.

Anvénd personlig skyddsutrustning fér att undvika
kontakt mellan TotalFil BC Sealer och huden,
slemhinnorna och égonen. Ohdrdat material kan
orsaka irritation.

Anvénd inte fér mycket kraft vid applicering av
materialet i rotkanalen, eftersom detta kan orsaka
patienten  kénslighet/obehag eller medféra att
sprutkolven gar sénder.

Inspektera alltid sprutan fére applicering pa
stéllet. Anvdndning av en spruta med olésliga
referensmarkeringar kan leda till att rotkanalen fylls
for mycket eller for lite.

TotalFill BC Sealer har inte testats pa gravida eller
ammande kvinnor.

Om BC Tip inte inspekteras fére anvéandning kan
det medféra att ingreppet férdréjs eller oldgenhet
fér anvéndaren. Om materialet inte flédar ut fran
sprutspetsen eller om sprutspetsen &r for stel ska du
kasta spetsen och anvénda en ny.

Kontrollera alltid produktens utgéngsdatum fér att
férhindra att ingreppet fordréjs eller oldgenhet foér
anvéndaren (t.ex. att materialet blir skért eller inte
hardnar).

Overfylining av rotkanalen kan medféra 6kad
patientkéanslighet, inflammation orsakad av
frammande kropp, aspergillos i sinus maxillaris,
domningar (parestesi) eller kénselbortfall (anestesi)
pa grund av nervinkldmning eller kan krdva att
Overfylliningen avldgsnas kirurgiskt.



Bruksanvisning:

Kullanma Talimati:

.

Lds fdérpackningens maérkningar och dokument
noggrant fér att garantera att ldmpligt biokeramiskt
material anvdnds. Underlatenhet att géra det kan
medfdra oldgenhet fér anvéndaren eller patienten.
Flera appliceringar av materialet i en félid med
sprutinféringssystemet kan medféra trétthet i
hénderna.

.

Produktbeskrivning:

TotalFill BC Sealer &ar en fardigblandad injicerbar
biokeramisk pasta som ér férdig fér anvéndning
och framtagen fér permanenta fyllnings- och
férseglingsingrepp i rotkanaler. TotalFill BC Sealer &r ett
ouppldsligt, réntgentétt och aluminiumfritt material som
bestdr av en sammanséttning med kalciumsilikat vilken
maste komma i kontakt med vatten fér att hdrdas och
stelna. TotalFill BC Sealer krymper inte under applicering
och uppvisar utmérkta fysiska egenskaper. TotalFill BC
Sealer &r férpackat i en forfylld spruta och tillhandahalls
med BC Tips fér engangsbruk. BC Sealer kan stickas in i
kanalen via de tillhandahallna spetsarna eller sé kan den
administreras via traditionella metoder.

Indikationer fér anvéndning:

+ Permanent obturering av rotkanalen som féljd av
exstirpation av vital pulpa.

Permanent obturering av rotkanalen som félid
av borttagen infekterad eller nekrotisk pulpa och
placering av fylinadsmaterial i kanalen.

.

Arbetstid:

Ingen blandning krévs. TotalFill BC Sealer kan appliceras
direkt och féras direkt in i rotkanalen. Arbetstiden kan
vara 6ver 4 timmar vid rumstemperatur.

Appliceringstid:
Appliceringstiden &r 4 timmar. | mycket torra rotkanaler
kan appliceringstiden dock 6verstiga 10 timmar.

Interaktioner:

Appliceringstiden fér TotalFill BC Sealer beror pa om
det finns fukt i dentinet. Mangden nddvéndig fukt for
att fullborda hérdningsreaktionen finns normalt inom
dentinet. Det &r dérfér inte nédvandigt att tillféra fukt i
rotkanalen innan materialet placeras.

Borttagning av rotkanalfylining:
Konventionella tekniker kan anvdndas fér att ta bort
TotalFill BC Sealer om det anvénds i kombination
med guttaperkaspetsar. Piezoelektriskt ultraljud (med
vattenspray) kan ocksé anvéndas.

Bruksanvisning:

1. Innan TotalFill BC Sealer appliceras férbereder du
och spolar rotkanalen ordentligt med endodontiska
standardtekniker.

. Torka kanalen pa vanligt sétt med papperspinnar.

. Appliceringsmetoder  fér  férseglingsmaterialet
— bada nedanstaende appliceringsmetoder &r
effektiva vid férsegling. Kliniker bér anvdanda den
metod som de sjélva féredrar.

a. Traditionell metod:
Téck den primdra guttaperkaspetsen eller en liten
handfil med férseglingsmaterial (extraoralt) och
applicera férseglingsmaterialet med spetsen eller
filen pa kanalvdggarna.
b. Spetsappliceringsmetod:

Ta bort sprutlocket fran sprutan med TotalFill BC
Sealer. Fast noga en BC Tip pa sprutans faste
med en medurs vridning. BC Tips &r flexibla
och kan béjas fér att underldtta atkomsten till
rotkanalen. Fér in sprutans spets i kanalen, inte
djupare an den frdmre tredjedelen (1/3). Spruta
forsiktigt och mijukt in en liten méngd (1-2
referensmarkeringar) med TotalFill BC Sealer
i rotkanalen genom att trycka in sprutans kolv.
Med hjdlp av en handfil nr 15 eller liknande,
tdcker du med latt hand kanalvdggarna med
férseglingsmaterialet som hamnat i kanalen.
Téck sedan huvudguttaperkakonen med ett tunt
lager férseglingsmaterial och fér in den mycket
langsamt i kanalen. Huvudguttaperkakonen
kommer att féra med sig tillrdckligt
férseglingsmaterial till rotspetsen.

w N

Obs! Den exakta passformen hos TotalFill-
huvudkonen i guttaperka ger en utmérk hydraulisk
verkan och av den anledningen rekommenderas
det att tandldkaren anvdnder en liten mangd
férseglingsmaterial. Det &r vidare ocksa viktigt att
huvudkonen férs mycket langsamt in i hela sin
l&ngd. Om du anvénder vertikal vérmeteknik star
det i bruksanvisningen hur du anvénder adekvat
varmekadlla.

4. Vid behov kan du l&dgga ytterligare guttaperkaspetsar
i kanalen med konventionella fértatningstekniker.

5. Med en vérmekédlla brdnner du  bort
guttaperkakonerna vid O6ppningen, tillfér en lite
mangd fdrtatning vertikalt, och tar bort éverflédigt
fortatningsmedel med en fuktad bomullstuss eller
-topp.

6. TotalFill BC Sealer kommer att utgéra en del av den
permanenta rotkanalfyliningen.

7. Efter varje applicering tar du bort BC Tip fran
sprutan med en moturs vridning mot sprutans faste
och kasserar spetsen. Rengdr sprutans utsida och
ta bort 6verfl6dig pasta, fést sprutans lock ordentligt
pa sprutans féste, ldgg sprutan i foliepdsen och var
noga med att férsluta pasen. Férvara pasen i ett
torrt utrymme vid rumstemperatur.

Amerikanska patent nr 7,553,362, 7,575,628,
8,343,271, 8,475,811

Europeiska patent nr 1861341 A4, 2142225 B1

Kontrendikasyonlari:

« Urtin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen
alerjisi olan hastalarda TotalFill BC Sealer kullanmayin.
Alerjik reaksiyon, tekrar tedavi gerektirebilir.

Onlemler:
8 Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

/\ Birlikte verilen Gtivenlik Veri Formuna (SDS)
bagvurun.

® Tek kullanimlik siringa uglarini (BC Tips) tekrar
kullanmayin.

» Her uygulamadan sonra BC Tips uclarini atin. Tek
kullanimlik siringa uglari tekrar kullanilirsa veya
kullanimdan 6nce gerektigi gibi temizlenmezse
¢apraz kontaminasyon ihtimali ortaya gikabilir.

+ TotalFill BC Sealer ve BC Tips sterilize edilmek tizere
tasarlanmamigtir. Bu talimata uyulmamasi, uclari
tahrif ederek ve/veya lriline zarar vererek islemde
gecikmelere veya kullaniciya rahatsizlik vermeye yol
acabilir.

Temizleme:

a. Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin
saklama dncesinde siringanin  ve siringa
kapaginin (siringaya sikica oturduktan sonra) dis
ylizeylerini dezenfekte edin.

b. TotalFil BC Sealer siringasi, dogrudan
intra-oral kullanim igin, enfeksiyon kontroll
acisindan hijyenik, tek kullanimhk bariyer kilif ile
kaplanmalidir.

+ Strekli materyal akisi oldugundan ve vyerlestirme
bélgesinin tamamen doldurulmug oldugundan emin
olun. Aksi durum, islemde gecikmelere yol agabilir.

+ BC Sealer’ yerlestirmeden 6nce varsa kanamanin
kontrol altina alindigindan emin olun ¢uinkli materyal
yerlestirme bélgesinden islanarak ayrilabilir ve tekrar
muamele gerektirebilir.

Saklama:

Aj- Kuru Tutun

;g:g)rw Oda sicakliginda saklayin.

+ Onerilen saklama kosullarini yakindan takip edin.
Aksi durum, materyalin vaktinden énce sertlesmesine
neden olarak, materyalin yerlestirimesi icin tekrar
midahale ediimesine veya kullanicinin rahatsiz
olmasina yol acar. Sertlesme slirecini vaktinden énce
etkilemekten kaginmak icin asagidaki kilavuz ilkelere
harfiyen uyun:

a. Materyal kullaniimadiginda siringayi sikica kapali
tutmak igin siringa kapagini kullanin. Siringa
kapagini nem icermeyecek sekilde bulundurun.

b. Nemle temastan kaginmak amaciyla, TotalFill BC
Sealer’t posetinde sikica kapali olarak ve kuru bir
yerde, oda sicakliginda saklayin.

Uyarilar:

@ iritan

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

.

TotalFill BC Sealer'in cilt, mukozalar ve gdzlerle
temasindan kaginmak igin kisisel koruyucu ekipman
kullanin. Sertlesmemis materyal tahrige neden olabilir.
Hastada hassasiyete/rahatsiziga veya siringa
pistonunun  kirimasina neden olabilecegi igin
materyali kék kanalina uygularken asin  glc
kullanmayin.

Bélgeye uygulama yapmadan énce daima siringayi
inceleyin. Referans igaretleri okunakli olmayan bir
sinnga kullanilmasi, kék kanali bdlgesinin  agiri
dolduruimasina veya yetersiz doldurulmasina yol
acabilir.

TotalFill BC Sealer hamilelerde veya emziren
annelerde test edilmemistir.

BC Tip kullanimdan é&nce incelenmezse islemde
gecikmelere veya kullanicinin rahatsiz olmasina
yol acabilir. Materyal eder siringa ucundan disari
akmiyorsa veya siringa ucunun cok sert oldugu
hissediliyorsa ucu atin ve yenisini kullanin.

islemde gecikmeleri veya kullanicinin rahatsiz
olmasini énlemek icin (6rn., materyalin kirilgan hal
almasi veya sertlesmemesi) daima (rlinin son
kullanma tarihini kontrol edin.

Kok kanalinin asiri doldurulmasi, hastada hassasiyet,
yabanci cisim enflamasyonu, maksiller sinlis
asperijillozu veya sinir sikismasi sebebiyle parestezi
veya anesteziyle sonuglanabilir veya asiri dolgu
materyalinin cerrahi olarak ¢ikariimasini gerektirebilir.
Uygun bioseramik  materyalinin  kullaniimasini
saglamak i¢in ambalaj etiketini dikkatlice okuyun. Aksi
durum, kullanicinin veya hastanin rahatsiz olmasina

.

.

.

.

.

.

.

yol agabilir.

+ Siringa iletme sistemi kullanilarak materyalin birden
fazla kez surekli uygulanmasi elin yorulmasina neden
olabilir.

Uriin Tanimi:

TotalFill BC Sealer, kalici kék kanali dolgusu ve kapatma
uygulamalari igin gelistiriimis olan, premiks, kullanima
hazir, enjekte edilebilir bir bioseramik macundur.
TotalFill BC Sealer, sertlesmesi igin suyun mevcut
olmasini gerektiren, kalsiyum silikat bilesimine dayanan,
¢bézlinmeyen, radyopak ve aliminyum icermeyen bir
materyaldir. TotalFill BC Sealer sertlesme sirasinda
buzlismez ve mikemmel fiziksel 6zellikler gdsterir.
TotalFill BC Sealer, énceden ylklenmis bir siringa
icinde ambalajlanmis olup, tek kullanimlik BC Tips ile
birlikte saglanir. BC Sealer, kanalin igine, ya Urtnle
sadlanan uglar aracihigiyla ya da geleneksel yéntemler
kullanilarak iletilebilir.

Kullanim Endikasyonlari:

« Vital pulpa ekstirpasyonunun ardindan kék kanalinin
kalici obstrtiksiyonu.

« Enfekte veya nekrotik pulpanin ¢ikariimasinin ve
intrakanal pansumaninin yerlestiriimesinin ardindan
kok kanalinin kalici obstruksiyonu.

isleme Siiresi:

Karistirma gerektirmez. TotalFill BC Sealer hemen
uygulanabilir ve dogrudan kék kanalina iletilebilir. isleme
slresi oda sicakliginda 4 saati asabilir.

Sertlesme Siiresi:
Sertlesme slresi 4 saatti. Ancak, ¢ok kuru kék
kanallarinda sertlesme suresi 10 saati agabilir.

Etkilesimler:

TotalFill BC Sealer sertlesme suresi dentinde
nem varhigina baghdir. Sertlesme reaksiyonunun
tamamlanmasi icin gerekli olan nem miktari, dentin
icinde dogal olarak mevcuttur. Bu nedenle, materyali
yerlestirmeden 6nce kék kanalina nem eklemek gerekli
degildir.

Kok Kanal Dolgusunun Cikarilmasi:

TotalFill BC Sealer''n c¢ikarilmasi icin Gilta Perka
Konlari ile birlikte kullanilan sekilde geleneksel teknikler
kullanilabilir. Piezo Elektrik Ultrason (su spreyli) de
kullanilabilir.

Kullanma Talimati:

1. TotalFill BC Sealer' uygulamadan énce standart
endodontik teknikler kullanarak kék kanalini iyice
hazirlayin ve irigasyon uygulayin.

2. Kagit konlar kullanarak normalde yaptiginiz gibi
kanall kurulayin.

3. Kapatici iletme Yéntemleri: Asagida yer alan
kapatici iletme ydntemlerinin her ikisi de etkindir.
Klinisyen, en rahat oldugu yéntem hangisiyse onu
kullanmalidr.

a. Geleneksel Yéntem:
Primer glta perka konunu veya kigtk el egesini
kapaticlyla (ekstra oral olarak) kaplayin ve
konu veya egeyi kullanarak kapaticlyl kanal
duvarlarina uygulayin.
b. Ug iletme Yéntemi:

Siringa  kapagini  TotalFil BC  Sealer
siringasindan c¢ikarin. Siringanin gébegdine saat
yéninde bir cevirme hareketi uygulayarak BC
Tip’i saglam olarak takin. BC Tips esnektir ve kk
kanalina erisimi kolaylastirmak icin bdkdlebilir.
Siringanin ucunu kuronun Ugte birinden (1/3)
daha derin olmayacak sekilde kanalin igine
ilerletin.  Sirnganin  pistonuna basarak az
miktarda (1-2 referans isareti) TotalFill BC
Sealer’t kék kanalina yavasga ve sorunsuzca
uygulayin. No. 15 el edesi veya uyumlu baska
bir el egesi kullanarak kanal duvarlarini kanalda
mevcut olan kapaticiyla hafifce kaplayin.
Ardindan, master glita perka konunu ince
bir tabaka kapaticiyla kaplayin ve c¢ok yavas
olarak kanalin igine ilerletin. Master glta perka
konu, apekse yeterince kapatici tasiyacaktir.

Not: TotalFill Giita Perka master konunun hassas

sekilde oturmasi mukemmel hidrolik olusturur

ve bu nedenle uygulayici kisinin az miktarda

kapatici kullanmasi 6nerilir.  Ayrica, master

konun nihai isleyis uzunluguna gok yavas olarak

ilerletiimesi de 6nemlidir. Sicak vertikal teknik

kullaniliyorsa elektrikli 1s1 kaynaginizin kullanma
talimatina bagvurun.

4. istenilirse, standart kondenzasyon teknikleri

kullanarak kanala ilave gtita perka konlari yerlestirin.

5. Bir 1s1 kaynag kullanarak, agikliktaki glta perka

konlarini yakin, az miktarda vertikal kondenzasyon
uygulayin ve nemli bir parca pamuk veya pamuklu
cubukla kapaticinin varsa fazlaligini alin.

6. TotalFill BC Sealer, kalici kék kanal dolgusunun
parcasi olarak kalir.

7. Her uygulamadan sonra, siringanin gébegine saatin
ters yoniinde bir cevirme hareketi uygulayarak
BC Tip ucu siringadan ¢ikarin ve atin. Siringanin
disini_temizleyin ve macunun varsa fazlaligini
alin, sinnga kapagini sikica siringa goébegine
yerlestirin ve siringay! folyo posete koyup posetin
muhrlendiginden emin olun. Poseti kuru bir yerde,
oda sicakhiginda saklayin.

ABD Patent Numaralari: 7,553,362, 7,575,628,
8,343,271, 8,475,811

Avrupa Patent Numaralari: 1861341 A4, 2142225 B1

J;\_)J\ CM LS}‘;“ uﬂzm\‘):md\ 3ala °

7,575,628 7,553,362 &S el g S2Y) el old

Lo s¥) g1 AV el o6 Jf

2142225 B1, 1861341 A4

8,475,811 8,343,271

]

Innovative BioCeramix Inc.
101 - 8218 North Fraser Way
Burnaby, BC V3N OE9
Canada

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

5L 5 guiad Ly ol 5 oD 8 Jala 5 7 Sl A (il

33k Sealer BC TotalFill .@dey) il dailall jial)
e o5 oV e TS 5 AU Aty (LW ALE e
laml el asa s ey Lo s 5 6o sl Sl (40 A0S 5
LS claill A Sealer BC TotalFill o=l Y | susdi s
s Lxe Sealer BC TotalFill .5 3ties 3l 3 (el 2 4l ¢
Laal Tips BC (st ge o055 a5 Aasntl (Buse (i
s (e sl Jals I BC Sealer dsasi (Say olaainy)
A G plally alia 5 (K ol 3353 sl

rpladiul) o g8
Loty o Jlafiod aey H3al) 5L LAl Al
a5 oA Cliaddl Gl ad ) sy 53a) BLET 2Al) Al e
Ll Jals el gsa

1daadl ()

1558 Sealer BC TotalFill Gk (Say 18 e callay Y
S Y Jaall gy S o S 3L 3a 85 580 dxia g
Oe

A Al s e s g clelud

bl (e
S dea o S Al e o V) clelu 4 s cleail (e )
Liliad) Bl Hdal) ¢ 8 Al 8 clela 10 oo SIS

ey ]

Akl a5 e Sealer BC TotalFill el (e ding
335 5 cabaill Jxd 35 Lty Ao U Ay sl )l 3peS oyl b
Hsh ) Al (55 pall e e G135 Ol (B pada S
33l my U 3al sl )

: Jiad 38 5 sda b
S Sealer BC TotalFill g 4 dsauliall cobsil) aladsind ¢Say
Laaf (Se Gutta-Percha bl e dad 6 i Ledadind
ele (Bl ) ge) A8 saall (58 400 56U 5 ha s e pladiud

1) AR5 ol )
L3l 8l juasi 8 «Sealer BC TotalFill Gadss Ji .1
Al Al ) Gastine 13 Lok jis
Aol Ll st sale Jadi LS L Caia 2
il sl s s Al g 0o IS 188 Jua g Jilsy 3
Ay gl aladind 5yl (i) e iy Jlad
oS RS s Lma ey
sdpada)) dgy k)l a
nggll);njii_yum LI:J:‘:JUPKLQJJ;
o Akl aasiad 5 (il 7 J8) w810 | pin
U s (o Al g b3 )
i M e Juaglddyl b
Sealer BC (ise e (il sllae 1d )
s A Tip BC 2&al Jay) TotalFill
Tips w30 Asbudl e oladl Ledly (sl
o ) Jsas digattd L Sy 545 BC
Sy Y Gend 3Ll 8 sl il Jaol s
17 ddls g Calaly (31T (1/3) Z ) &l
Sealer (» (fxa 0 Adle 1-2) 1 pea
Sl baall )33l 8 BC TotalFill
$15 G (53 20 phadiily Giaall ua
3Ll o poa dady ale (Jilaa (553 3y sl
U G e il 5 3L 3 3 g gl 310
ey ladl & Gas R (e A8 Aiday st )l
Ly U e Jampns 3L Jals )
Al L) 22 e S L )

L o b TotalFilld sl des Sl 315 ikadle
Oe O ol 136D 5 68 Jlan Dl s pa (o)) L
A a1 g 1 e G jlaal) w28y (f 43 (oo sl
il el B Wl agadl (e (8 ey ) AiLayL
A aladid Jla Gy Sl alee sk ) vadieday
5 all aimal i) Cilabel kil Al
Aadiind (53 ABUally Jelal

3Ll 8 Ly U s Ll e 3y 3al) o ccine 513 4
Al il s lasauly

e Uy Uisa gLl (3a0 65 a same dasily 5
&) 5 e I RSl e Unpasy 17000 (a8 5 ¢ sl
Al Ak Aasae 5 5 S aladtiuly )y 258

D%l sl s sia (e 16 > Sealer BC TotalFill Jhaw .6
A

oladl uSe adly anall e Tip BC ) ¢k JS a2y 7
[l 4k galdsg Giaall ) s e Aol @ lie
s o) saaa sl e el s piaall o JBY b
& il g cgfinall sna Gl AlSals il ot
oSl (0A L ouSl (Dle] e xSl (g il (e
RERE AR FNEENSLIRE ENILY

1pl ARl ga
Osilay Al o 4l e Sealer BC TotalFill paaius Y ¢
83 allati 8 il i e e (Y A5 yae Dl (g
o sale) Al Jadl)
B gl platy
AaSlall a5 am piall aaans Y g

(SDS) 8 yall Tadld) il 4855 ead 5 AN

(BC Tips) A5l s 5 claall sy ol 2231 ®

Rl &gl a8 Gulat IS a2 Tips BC (e paliie
AR s 5 el ass Hadid S s b e
AR U8 s il ol
Omaras e BC Tips s Sealer BC TotalFill <
Ol Claleil o3a oLl & Ll o oy of Sy Lagaiint]
gle 3 S A a) < el ez Lee il Cilly i/
PRGN
sl
i) aillad 5 Cinall dn Jil) mhaul) ki o8 g
O anll G aal 0 (sl e asle HlSs)
Lhlal) &gl i
Sealer BC TotalFill (ise fhi i b
(6 530 RS 2Ry de ol s Jilay
A JA1s a0l Al G Caad N 1)
Ll sl ad e s e e Balall jain (38055 3 5m 5 (ge SBie
Al G Y a5 a1 1 Olea) o e
¢us BC Sealer g Jd <yl (Ao 3 lasdl (he e
iy L i sl 4 50 o 13 3ol 2155 o (Saall (50
.GM‘ sale)
1w AL

ERQUIF 3
PR, 5 . F
A alls ) pm Ay AR ;3:§J”7

1aa Jaal of Ly oomsall (330 iyl IS e i e
&) s Laa Bl saal) Jd ol Calesy 6 Candies )
) Cuiaily ardiall zle 3 33kl iy 2 le 3ale)
DS e g il (ol 538 @l calostl) daal Sl
e lSal; lilie 4l sl slag 2235 g
Gls sl ¢ Uady adia) 3alal aladind aae
Akl e
ey Sas Sealer BC TotalFill Ll b
AR a ds o B A4S
sk )l ddle (5ol Adls dilai

) pudad
15 e G (S 1Y 4naiis Y @

Sealer BC i (galiil duad i) djleal) Clana pladin o
O e il 5 Llalaall Al 5 Al o TotalFill
e bl e salal) qad

S s )3l U A salall e ) Ada yiall 3 8 Jeniasi Y o
LRl GeSa S sl e Al 138 Gy ¢

@5 o S adsall ol 08 s sl pasil e
Ao 8 (G Be 5 jhe e Apea pe Cldle Jany (ias aladind
LIS (S et pae g 3 BUE o g Aat

Jal sall Gl e Sealer BC TotalFill Jlaal &y ale
Sl pall ey

oand iy ol o pasiall zle 3 &l ) s st e
oy el (383 axe Jla a5 alaanu) J8 BC Tip
U e i Ula sl Gl IS 1Y i Giadd
Jlas sl 5 a0t

Il Cial il Al el G 5 W pandl o
o B QU Ja o) pasiindl) zle 3 30 Y
(las b A 5ol

S o) Al Y g5 8 3l 3L XI5 pdad) e
) LAl ) el o cqu i) auad) e aalill il
3§ ccuanl Llual Gy sl Juatil f Sl
2030 sal) Gal ya Yiatil (il

il joll 5ol aladind (e 2SEN Gy G Beala § 1 e
zled Gl s B a1 13 Jla) of s Al (5 sal)
RESTRN P PRGN

Al aladinly 3 jainaall 5 3asatial) Balall ke Candi N e
B ) ) i) daa

:@'u'.n.\\ day

A48 5 s el yas diae e 3 )l Sealer BC TotalFill

REV 2 B-4741C-01.18



