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Instrugées de utilizagédo:

Ndvod na pouZitie:

Bruksanvisning:

Material de reparacao radicular bioceramico

Contra-indicagdes:

« Nao utilize o TotalFill Bioceramic Root Repair Material (material de
reparagdo radicular TotalFill) em doentes com alergias conhecidas a
qualquer um dos componentes do produto. Uma reaccao alérgica
pode exigir repeticao do tratamento.

Precaugobes:
8 Nao utilize ap6s o fim do prazo de validade

A Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) em anexo

® Nao reutilize as pontas de seringas descartaveis
(pontas BC [BC Tips])

- Elimine as pontas BC ap6s cada aplicagao. Podera ocorrer contami-
nagao cruzada se as pontas de seringas de utilizagao unica forem
reutilizadas ou nao forem devidamente limpas antes da utilizagao.
O TotalFill Bioceramic Root Repair Material e as pontas BC néo fo-
ram desenvolvidas para serem esterilizadas. O desrespeito por estas
instrugoes pode deformar as pontas e/ou danificar o produto, resul-
tando em atrasos no procedimento ou incomodos para o doente.
Limpeza:

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

b. A seringa do TotalFill Bioceramic Root Repair Material deve
ser coberta com uma manga de barreira dental higiénica de
utilizagdo Unica, para o controlo de infec¢des na utilizagao in-
tra-oral directa.

Certifique-se de que ha um fluxo continuo de material e de que o

local de colocagéo esta completamente cheio. Se nao o fizer podera

originar atrasos no procedimento.

Certifique-se de que qualquer hemorragia esta controlada antes de

colocar o TotalFill Bioceramic Root Repair Material, caso contrario,

este serd lavado do local de colocagéo e serd necessario novo tra-
tamento.

Armazenamento:

T Mantenha seco

/{*;& Armazene a temperatura ambiente
Siga atentamente as condi¢oes de armazenamento recomendadas.
Se nao o fizer, podera fazer com que o material solidifique prema-
turamente resultando na repeticdo da colocagdo do material ou em
incémodo para o utilizador. Para evitar induzir prematuramente o
processo de solidificacao, siga atentamente as seguintes directrizes:
a.  Utilize a tampa para manter o frasco ou a seringa hermetica-
mente fechados quando nao estiver a utilizar o material. Man-

tenha a tampa sem humidade.
b.  Mantenha o TotalFill Bioceramic Root Repair Material hermeti-
camente fechado na sua bolsa e armazene a temperatura am-
biente numa érea seca, para evitar o contacto com humidade.

Adverténcias:

@ Irritante

@ Néo utilize se a embalagem estiver danificada

Utilize equipamento de proteccao pessoal para evitar o contacto do
TotalFill Bioceramic Root Repair Material com a pele, as membranas
mucosas e os olhos. O material ndo solidificado pode causar
irritacdo.

Néo exerca forca excessiva na aplicagdo do material no canal
radicular pois tal pode causar sensibilidade/desconforto para o
doente ou ruptura do émbolo da seringa.

Inspeccione sempre a seringa antes da aplicagéo no local. A
utilizagao de uma seringa com marcas de referéncia ilegiveis pode
provocar um enchimento excessivo ou insuficiente do local do
canal radicular.

O TotalFill Bioceramic Root Repair Material nao foi testado em
mulheres gravidas ou em periodo de aleitamento.

Poderdo ocorrer atrasos no procedimento ou incdmodo para o
utilizador se a ponta BC nao for inspeccionada antes da utilizagéo.
Se o material nao fluir para fora da ponta da seringa ou se a ponta
da seringa estiver demasiado rigida, elimine a ponta e utilize uma
nova.

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

O enchimento excessivo do canal radicular pode causar
sensibilidade do doente, inflamagao de corpo estranho, aspergilose
do seio maxilar, parestesia da anestesia devido a contacto com
o nervo, ou poderd exigir a remogdo cirlrgica do excesso de
enchimento.

Leia atentamente os folhetos informativos para garantir a utilizagao
do material bioceramico adequado. Se ndo o fizer podera causar
incémodo para o utilizador ou o doente.

A aplicagdo multipla continua de material com o sistema de
administragdo com seringa pode causar fadiga da mao.

Descrigao do produto:

O TotalFill Bioceramic Root Repair Material € uma pré-mistura pronta
a utilizar de material bioceramico desenvolvida para aplicagoes
cirtrgicas e de reparacao permanente do canal radicular. E um material
insoluvel, radiopaco e sem aluminio, baseado numa composicdo de
silicato de célcio, que exige a presenca de agua para se consolidar e
endurecer. O TotalFill Bioceramic Root Repair Material ndo encolhe
durante a consolidagdo e demonstra excelentes propriedades fisicas.

O TotalFill Bioceramic Root Repair Material é embalado numa seringa
pré-cheia (BC RRM e BC RRM Fast Set Putty) ou num frasco (BC RRM
Putty).

Indicagées de utilizagao:

- Perfuragdo de reparagéo radicular
Reparacao da reabsorcao radicular
Preenchimento de extremidade radicular
Apexificagao
Protecgao pulpar

Tempo de aplicagao:

N&o é necessario misturar. A reaccdo de consolidagao inicia-se logo
que o material é colocado em contacto com um ambiente himido. O
tempo de aplicagao é superior a 30 minutos.

Tempo de consolidagao:

BCRRM e BC RRM Putty

O tempo de consolidacao em condi¢des normais é de 2 horas, no
minimo, mas pode demorar mais tempo em canais extremamente
secos.

BC RRM Fast Set Putty

O tempo de consolidagio é de  aproximadamente
20 minutos. Em condigdes extremamente secas, o tempo de secagem
pode ser maior.

Interacgoes:

O tempo de consolidagao do TotalFill Bioceramic Root Repair Material
depende da presenca de humidade na dentina. A quantidade de
humidade necessaria para concluir a reaccao de consolidagao esta
naturalmente presente na dentina. Portanto, nao é necessario adicionar
humidade ao canal radicular antes de aplicar o material.

Indicagées de utilizagao:

BC RRM:

1. Antes da aplicagdo do TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
prepare e irrigue exaustivamente o canal radicular utilizando
técnicas endodonticas padrao.

2. Remova a tampa da seringa. Encaixe seguramente uma ponta BC
no conector da seringa com um movimento de rotagdo no sentido
horario. A ponta descartavel é flexivel e pode ser dobrada para
facilitar o acesso ao canal radicular.

3. Insira a ponta da seringa no canal radicular. Suave e fluidamente,
aplique o material na seccdo anatémica prevista do canal radicular,
comprimindo o émbolo da seringa.

4. Aplique o material enquanto retira a ponta BC. Preencha
completamente a seccdo prevista do canal radicular; evite a
formacéo de bolhas de ar ou o preenchimento excessivo.

5. Remova o material em excesso com uma bola de algoddo humida.

6. Apods cada aplicagdo, remova a ponta BC da seringa com um
movimento de rotacdo no sentido anti-hordrio no conector da
seringa e elimine-a. Limpe o 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 area
seca a temperatura ambiente.

BC RRM Putty e BC RRM Fast Set Putty:

1. Antes da aplicacdo do TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
prepare e irrigue exaustivamente o canal radicular utilizando
técnicas endodonticas padrao.

2. Desaperte a tampa do frasco ou da seringa.

3. Remova a quantidade de material desejada do frasco utilizando
um instrumento estéril e coloque o material numa placa de vidro
limpa. Quando utilizar TotalFill Fast Set Putty proceda a extrusao
delicada e suave da quantidade de material desejada da seringa
comprimindo o émbolo.

Nota: SO é necessario retirar do frasco ou da seringa uma
reduzida quantidade de material para cada aplicagao.

4. Aperte novamente a tampa no frasco ou seringa imediatamente
apds a remogao do material.

5. Utilize um instrumento de plastico estéril (a sua escolha) para
colocar o material na seccdo anatémica prevista do canal radicular
e comprima o material com o instrumento de plastico.

6. Retire o excesso de material com uma escavadora tipo colher de
tamanho adequado ou com uma micro-escova descartavel.

7. Coloque o frasco ou seringa na bolsa de aluminio, assegurando-
se de que sela a bolsa. Armazene a bolsa numa é&rea seca a
temperatura ambiente.

Indicagées de utilizagao:

Proteccao pulpar:

Indirecta

1. As protecgdes pulpares indirectas tém o melhor progndstico em
casos de pulpas normais ou pulpite reversivel. Ndo tente uma pro-
tecgdo pulpar indirecta em caso de pulpite irreversivel.

2. lsole a area operatéria com um dique de borracha.

3. Prepare aforma da cavidade, removendo quaisquer caries com uma
broca de alta velocidade, sob uma pulverizacao de agua refrigeran-
te constante.

4. Antes de ocorrer a exposicao (0,5-1 mm da pulpa), desinfecte as su-
perficies internas da preparagao da cavidade e remova a humidade
excessiva com uma bola de algodao (ndo deixe secar ao ar).

5. Coloque uma quantidade adequada de TotalFill Bioceramic Root
Repair Material na dentina afectada junto da pulpa, estendendo
para a dentina normal.

6. Remova o excesso com uma escavadora tipo colher ou uma micro-
-escova.

7. Coloque uma camada fina de cimento de ionémero de vidro sobre
o material de reparacdo, estendendo lateralmente para a dentina
limpa.

8. Quando o ionémero de vidro estiver solidificado, avance para a
restauragao final.

Directa

1. Quando ocorrer a exposicao, lave e desinfecte bem a area, controle
a hemostasia e prepare o local de exposi¢ao para reparagdo com
TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

2. Coloque uma quantidade adequada de TotalFill Bioceramic Root
Repair Material sobre a perfuragdo utilizando um instrumento de
plastico e remova o excesso com uma cureta e/ou micro-escova.

3. Recomendamos que encha toda a cavidade com um material com
nucleo de ionémero de vidro reforcado e que observe o dente
durante 4-6 semanas antes da restauracao final com um material
composto. O nucleo de iondmero de vidro pode ser utilizado como
base numa consulta posterior.

Nota: Para dentes deciduos com exposi¢des substanciais, con-
sidere remover a pulpa e siga as instrugdes 1-3 acima.

Perfuragao de reparagao radicular:

1. Quanto mais cedo forem reparadas as perfuragées, maior a proba-
bilidade de sucesso. Repare a perfuragdo assim que esta ocorrer ou
for detectada.

2. Depois de isolada com um dique de borracha, a drea em torno da
perfuragao deve ser bem limpa e desinfectada.

3. Obtenha a hemostasia adequada do local da perfuragéo, aplique o
TotalFill Bioceramic Root Repair Material no defeito e vede todas as
margens da perfuracao.

4. Remova qualquer excesso com uma escavadora tipo colher ou uma
micro-escova e crie uma cavosuperficie de perfuracao de irrigagao.

5. Facauma radiografia para confirmar a vedagao adequada. Adicione
ou retire TotalFill Bioceramic Root Repair Material conforme neces-
sario.

a. Reparacéo da perfuracdo numa consulta (pequenos defeitos):
Se planear concluir a terapia do canal radicular durante a mes-
ma consulta, aplique uma camada fina de auto-polimerizante
ou de cimento de iondmero de vidro de polimerizacao dupla
sobre o TotalFill Bioceramic Root Repair Material e estenda a
dentina sélida (cubra por completo o material da perfuragao).
Néo aplique material composto sobre o TotalFill Bioceramic
Root Repair Material ndo consolidado ja que dificultara a cria-
¢ao de uma ligacao. Depois de a tampa do ionémero de vidro
ter solidificado, conclua o procedimento do canal radicular.

b. Reparacao da perfuracdo em duas consultas (grandes defei-

tos):
Se a érea de perfuragdo for demasiado grande e néo for possivel
obter-se uma cobertura segura do TotalFill Bioceramic Root Repair
Material com o ionémero de vidro de polimerizagdo numa Unica
consulta (comprimindo delicadamente o TotalFill Bioceramic Root
Repair Material através do defeito), coloque delicadamente um pe-
daco de algodéao himido sobre o TotalFill Bioceramic Root Repair
Material e sele a abertura de acesso. Retire o0 algoddo na segunda
consulta e conclua o procedimento do canal radicular.

Reparacgao da reabsorgao radicular interna:

No caso de defeitos de reabsor¢ao interna de perfuragdo que requei-
ram a vedacao da perfuragao, consulte asinstrugdes “Reparagao da per-
furagdo da raiz" Se o padrao de reabsor¢do for complexo e a massa nao
puder ser facilmente colocada, considere preencher todo o defeito de
reabsor¢ao com BC RRM. No caso de defeitos de reabsor¢do radicular
interna sem perfuragdo, considere simplesmente a obturagdo com To-
talFill BC Sealer e BC Points.

Reparacgao da reabsorcao radicular externa:

Defeitos subcrestais

Retire todo o cimento e dentina afectados até que todas as células de
reabsor¢ao tenham sido removidas. Condicione a superficie radicular
como desejado (adesivo de &cido citrico). Coloque o TotalFill Biocera-
mic Root Repair Material no defeito, restabelecendo os contornos per-
didos do dente natural e suture a ferida.

Defeitos supracrestais
Recomenda-se um composto de ionémero de vidro nesses casos.

1ad.

Preenchi de extr radicular:

1. Depois da apicectomia e retropreparagao, limpe e desinfecte a re-
tropreparagao como habitual.

2. Coloque uma quantidade adequada de TotalFill Bioceramic Root
Repair Material na retropreparacéo utilizando um instrumento de
plastico.

3. Condense ou comprima o material na preparacao, de baixo para
cima, para evitar que fique ar preso até a preparagao ser comple-
tamente selada.

Nota: Um método alternativo consiste em injectar BC RRM na
retropreparacdo primeiro e depois um tampéao de BC
RRM Fast Set Putty™ para vedar o topo.

4. Remova qualquer excesso de material utilizando uma micro-escova
ou cureta.

5. Tire uma radiografia da colocagdo do material, para se assegurar de
que a sua colocagao é adequada.

6. Se a colocagdo nao for adequada, adicione ou retire TotalFill Bioce-
ramic Root Repair Material conforme necessario.

7. Feche a abertura cirtrgica ap6s confirmagao de que a preparagao
da extremidade radicular foi suficientemente selada.

8. OTotalFill Bioceramic Root Repair Material ¢ um material de restau-
racao definitiva.

Apexificagao (barreira apical):

1. lsole a drea operatdria com um dique de borracha.

2. Abra e debride o canal radicular, irrigue exaustivamente e seque o
canal radicular.

3. Sefor necessario desinfectar mais, considere a terapia com hidroxi-
do de calcio durante uma semana.

4. Coloque o TotalFill Bioceramic Root Repair Material na drea apical
do canal radicular até que seja crido um tampéo apical de pelo
menos 3 a 5 milimetros de profundidade.

5. Tire uma radiografia da colocagao do material, para se assegurar de
que foi estabelecido um tampao adequado.

6. Encha o restante espaco do canal radicular.

a. Para encher na mesma consulta, considere utilizar BC RRM
para encher a parte restante do canal.

b. Para encher com guta-percha durante uma consulta pos-
terior, coloque um provisério no acesso e revisite numa
semana para encher a parte restante do canal com TotalFill
BC Sealer e BC Points.

7. Restaure a abertura de acesso com um material de restauro a sua
escolha.

8. O TotalFill Bioceramic Root Repair Material sera uma parte perma-
nente da reparagao de apexificagdo do canal radicular.

Neos de Patente nos EUA 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Nos de Patente na Europa 1861341 A4, 2142225 B1

Biokeramicky material na reparovanie
korenovych kanalikov

Kontraindikacie:

« Material TotalFill Bioceramic Root Repair Material (biokeramicky
materiél na reparovanie korenovych kanalikov) nepouzivajte u pa-
cientov so zndmou alergiou na niektoru zo zloziek vyrobku. Aler-
gicka reakcia si méze vyzadovat opdtovné osetrenie.

Bezpecnostné opatrenia:
8 Nepouzivajte po datume exspiracie
A Pozrite si prilozenu kartu bezpe¢nostnych Gdajov (KBU)

® Jednorazové striekackové hroty (BC Tips) nepouzivajte opakovane

Hroty BCTips po kazdej aplikacii zlikvidujte. V pripade opakovaného
pouzitia alebo nedostatocného vycistenia jednorazovych hrotov
striekaciek pred ich pouzitim moze dojst ku krizovej kontaminacii.
TotalFill Bioceramic Root Repair Material a BC Tips nie st ur¢ené na
sterilizaciu. Pri nedodrzani tychto pokynov moéze dojst k vykriveniu
hrotov alebo poskodeniu produktu, ¢o povedie k oneskoreniu zak-
roku 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.  Strieka¢ku s materidlom TotalFill Bioceramic Root Repair Mate-
rial je potrebné vybavit hygienickou jednorazovou bariérnou
manzetou na Ucely kontroly infekcie pri priamom intraoral-
nom pouziti.

Zabezpecte kontinualny prietok materialu a Gplné vyplnenie mi-

esta aplikacie. V opa¢nom pripade to méze viest k oneskoreniu

zékroku.

Pred aplikaciou materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material

dbajte, aby krvacanie bolo pod kontrolou, pretoze material sa moze

vymyt z miesta aplikacie, ¢o si bude vyzadovat opéatovné osetrenie.

Skladovanie:

7. Udrzujte v suchu
/ﬂ,’,’,:: Skladujte pri izbovej teplote

Désledne dodrziavajte odportc¢ané podmienky skladovania. V

opa¢nom pripade material pred¢asne stuhne, ¢oho vysledkom

bude opétovné osetrenie miesta aplikacie materialu alebo tazkosti

pre pouzivatela. Dosledne dodrziavajte tieto pravidld, aby nedoslo

k pred¢asnému spusteniu procesu tuhnutia:

a. Ked sa materiadl nepouziva, nadobu alebo striekacku tesne
uzavrite pomocou viecka. Viecko udrziavajte bez vihkosti.

b.  Materiél TotalFill Bioceramic Root Repair Material uchovéva-
jte tesne uzavrety v pdvodnom obale a skladujte pri izbovej
teplote na suchom mieste, aby neprisiel do styku s vihkostou.

Varovania:

@ Drazdivy
@ Nepouzivajte, ak je poskodeny obal

Pouzivajte osobné ochranné pomocky, aby nedoslo ku
kontaktu materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material s
kozou, sliznicami a oc¢ami. Nestuhnuty material moze spdsobit
podrazdenie.

Pri aplikacii materialu do korenového kanalika nevyvijajte
nadmernd silu, pretoze to méze vyvolat citlivost/nepohodlie u
pacienta, pripadne sposobit zZlomenie piesta striekacky.

Pred aplikdciou na miesto striekacku vzdy skontrolujte. Pouzitie
striekacky s necitatelnym referencnym oznacenim moze viest
k nadmernému alebo nedostatocnému naplneniu miesta v
koreriovom kanaliku.

Material TotalFill Bioceramic Root Repair Material nebol testovany u
tehotnych ani dojciacich Zien.

Ak pred pouzitim neskontrolujete hrot BC Tip, mdze to viest k
oneskoreniam zakroku alebo tazkostiam pre pouzivatela. Ak
materidl nevytekd z hrotu striekacky alebo ak je hrot striekacky
prilid tuhy, hrot zlikvidujte a pouzite novy.

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

Preplnenie koreriového kanalika moze viest k citlivosti u pacienta,
zapalu vyvolanému cudzim telesom, aspergiléze celustnej dutiny,
parestézii alebo anestézii z dévodu zachytenia nervu, pripadne
moze byt potrebné chirurgické odstranenie nadmernej vyplne.
Pozorne si precitajte etikety na obale, aby ste zabezpecili pouzitie
spravneho biokeramického materidlu. V opacnom pripade to moze
zapricinit tazkosti pre pouzivatela alebo pacienta.

Viacndsobné  kontinudlne  aplikdcie ~ materidlu  pomocou
striekackového aplikacného systému mozu vyvolat Gnavu ruky.

Opis produktu:

TotalFill Bioceramic Root Repair Material je vopred namiesany
biokeramicky material pripraveny na priame pouzitie, vyvinuty na
trvald opravu koreriového kanalika a chirurgické aplikacie. Je to
nerozpustny, RTG-kontrastny materidl bez obsahu hlinika na baze
hmoty z kremicitanu vapenatého. Jeho stuhnutie a stvrdnutie je
podmienené pritomnostou vody. Material TotalFill Bioceramic Root
Repair Material sa pri tuhnuti nezrazi a vykazuje vynikajuce fyzikalne
vlastnosti.

Material TotalFill Bioceramic Root Repair Material je baleny v naplnenej
striekacke (BC RRM a tmel BC RRM Fast Set Putty) alebo v nadobe (tmel
BC RRM Putty).

Indikacie na pouzitie:

- Oprava perforacie korena
Oprava resorpcie korena
Vyplnenie konca korena
Apexifikacia
Prekrytie drene

Doba spracovania:

Miesanie nie je potrebné. Reakcia tuhnutia sa za¢ina hned, ako sa
material stretne s vlhkym prostredim. Doba spracovania je viac ako 30
minut.

Doba tuhnutia:

BC RRM a tmel BC RRM Putty

Doba tuhnutia je minimalne 2 hodiny v normélnych podmienkach, ale
v extrémne suchych kanalikoch méze tuhnutie trvat dihsie.

Tmel BC RRM Fast Set Putty
Doba tuhnutia je priblizne 20 minut.V extrémne suchych podmienkach
moze byt doba tuhnutia dlhsia.

Interakcie:

Doba tuhnutia materidlu TotalFill Bioceramic Root Repair Material
zavisi od pritomnosti vlhkosti v zubovine. V zubovine je prirodzene
pritomné mnozstvo vlhkosti potrebné na zavisenie reakcie tuhnutia.
Do korenového kandlika preto netreba pred umiestnenim materidlu
pridavat vihkost.

Navod na pouzitie:

BC RRM:

1. Pred aplikaciou materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material
dokladne pripravte a vyplachnite korefiovy kanalik pomocou
standardnych endodontickych technik.

2. Zo striekacky odstrante viecko. Hrot BC Tip bezpecne upevnite
na hrdlo striekacky otocenim v smere hodinovych ruciciek.
Jednorazovy hrot je ohybny a dé sa ohnut, aby sa ulah¢it pristup
do korenového kanalika.

3. Hrot striekacky vlozte do korenového kanalika. Stlatenim piestu
striekacky jemne a plynule nadavkujte materidl do urcenej
anatomickej casti koreriového kandlika.

4. Materidl davkujte, pricom vytahujte hrot BC Tip. Urcend cast
korenového kandlika Uplne vyplite, pricom zamedzte tvorbe
vzduchovych bublin alebo preplneniu.

5. Navlhé¢enym tampdénom vaty odstrante prebytocny material.

6. Po kazdej aplikacii odstrante hrot BC Tip z hrdla striekacky
otolenim v protismere hodinovych ruci¢iek a zlikvidujte ho.
Vonkajsiu cast striekacky ocistite a odstrante prebyto¢nu pastu.
Na hrdlo striekacky natesno umiestnite viecko a striekacku vlozte
do fdliového vrecka, ktoré pevne zatvorte. Vrecko uchovévajte na
suchom mieste pri izbovej teplote.

Tmel BC RRM Putty a BC RRM Fast Set Putty:

1. Pred aplikaciou materidlu TotalFill Bioceramic Root Repair Material
dokladne pripravte a vyplachnite korefovy kanalik pomocou
standardnych endodontickych technik.

2. Odkrutte viecko z nadoby alebo striekacky.

3. Sterilnym nastrojom vyberte z nadoby pozadované mnozstvo
materidlu a polozte ho na ¢isté sklicko. V pripade pouzitia tmelu
TotalFill Fast Set Putty stlacenim piestu zo striekatky jemne a
plynule vytlacte pozadované mnozstvo materidlu.

Poznamka: Z nadoby alebo striekacky treba pri kazdej aplikacii
vytlacit len malé mnozstvo materialu.

4. lhned po vybrati materialu utesnite viecko spét na nadobu alebo
striekacku.

5. Pomocou sterilného plastového néstroja (podla vlastného vyberu)
umiestnite materidl do urcenej anatomickej casti koreriového
kanalika a material zatlacte plastovym nastrojom.

6. Prebytok materidlu odstrante lyzickovym exkavatorom vhodnej
velkosti alebo jednorazovym mikrostetcekom.

7. Nadobu alebo striekacku vlozte do féliového vrecka, ktoré pevne
zatvorte. Vrecko uchovavajte na suchom mieste pri izbovej teplote.

Indikacie na pouzitie:

Prekrytie drene:

Nepriame

1. Nepriame prekryte drene ma najlepsiu prognézu v pripade nor-
mélnej drene alebo reverzibilnej pulpitidy. V pripade ireverzibilnej
pulpitidy sa nepokusajte o nepriame prekrytie drene.

2. Kofferdamom izolujte operacné pole.

3. Odstranenim kazu pomocou vysokorychlostného vrtacika pod
stalym pradom chladiacej vody pripravte dutinu.

4. Skor nez dojde k obnazeniu (0,5 az 1 mm od drene), dezinfikujte
vnutorné plochy vypreparovanej dutiny a vatovym tampdénom
odstrante nadmernu vlhkost (nesuste vzduchom).

5. Na postihnutd zubovinu v blizkosti drene umiestnite vhodné
mnozstvo materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material tak,
aby siahal az na normalnu zubovinu.

6. Prebytok odstrante lyzickovym exkavatorom alebo mikrostetcekom.

7. Na repara¢ny materidl nalozte tenku vrstvu sklo-ionomérneho ce-
mentu tak, aby siahal do stran na cistu zubovinu.

8. Po stuhnuti sklo-ionoméru pokracujte v oprave s konecnou
vypliiou.

Priame

1. Po vzniku obnazenia oblast dokladne umyte a dezinfikujte, kontro-
lujte hemostézu a miesto expozicie pripravte na opravu s materia-
lom TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

2. Plastovym nastrojom naneste na perforaciu vhodné mnozstvo
materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material a prebytok
odstrante kyretou alebo mikrostet¢ekom.

3. Celt kavitu sa odporuica vyplnit vystuzenym sklo-ionomérnym
jadrovym materidlom a zub 4 az 6 tyzdrov pozorovat, kym sa vy-
hotovi kone¢na vypli z kompozitného materialu. Sklo-ionomérne
jadro mozno pouzit ako zaklad pri nasledujticej navsteve.

Poznamka: V pripade docasného chrupu s vyraznymi
obnazeniami zvazte odstranenie drene a postup
podla uvedenych pokynov 1 az 3.

Oprava perforacie korena:

1. Sance na uUspech su tym vyssie, ¢im skor sa perforacie opravia.
Perforéciu opravte hned, ako vznikne alebo ju spozorujete.

2. Poizolovani kofferdamom sa oblast okolo perforacie musi désledne
a opatrne vycistit a dezinfikovat.

3. Zabezpecte primerani hemostazu miesta perforacia a na defekt
aplikujte material TotalFill Bioceramic Root Repair Material, ktorym
utesnite vietky okraje perforécie.

4. Prebytok odstrante lyzickovym exkavatorom alebo mikrostet¢ekom
a vytvorte rovinne jednotny povrch kavity perforacie.

5. Vhodné utesnenie potvrdte rontgenom. Material TotalFill Bioc-
eramic Root Repair Material podla potreby pridajte alebo odoberte.
a. Oprava perforécie pri jednej névsteve (malé defekty):

Ak planujete vykonat o3etrenie korenového kandlika v rdmci
jednej navstevy, naneste tenku vrstvu samotvrdntceho alebo
dvakrat tvrdeného sklo-ionomérneho cementu na material
TotalFill Bioceramic Root Repair Material a rozotrite ju aj na
zdravu zubovinu (tplne prekryte material perforacie). Kom-
pozitny material nepouzivajte na nestuhnutom materiali To-

talFill Bioceramic Root Repair Material, pretoze sa tym stazi
naviazanie. Po stvrdnuti sklo-ionomérneho uzaveru dokoncite
osetrenie koreriového kanalika.
b.  Oprava perforécie pri dvoch navstevéch (velké defekty):

Ak je oblast perforacie prilis velka a pri jednej navsteve nie je
mozné zabezpecit bezpecné prekrytie materialu TotalFill Bioc-
eramic Root Repair Material sklo-ionomérom (jemné vtlacanie
materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material cez defekt),
na material TotalFill Bioceramic Root Repair Material jemne
zalozte navlhéeny vatovy tampon a uzavrite pristupovy ot-
vor. Pri druhej navsteve odstrante vatu a dokoncite o3etrenie
koreriového kanalika.

Oprava vnutornej resorpcie korena:

V pripade perforujucich korenovych defektov s vnutornou resorpciou,
ktoré si vyzaduju uzavretie perforacie, si pozrite uvedeny navod na
opravu korenovej perforacie. Ak ide o resorpciu komplexného chara-
kteru a tmel sa neda jednoducho umiestnit, zvazte vyplnenie celého
resorpéného defektu materidlom BC RRM pomocou techniky backfill
(plnenie od apexu koronalnym smerom). V pripade neperforujicich
korenovych defektov s vnutornou resorpciou zvazte obturaciu s ma-
terialmi TotalFill BC Sealer a BC Points.

Oprava vonkajsej resorpcie korena:

Subkrestélne defekty

Odstrante vietok postihnuty cement a zubovinu az do odstranenia
vietkych resorpcnych buniek. Povrch korena osetrite tak, ako je to Ziaduce
(vyleptanie kyselinou citrénovou a pod.). Do defektu viozte materiél Total-
Fill Bioceramic Root Repair Material, pricom vymodeluijte stratené konttry
prirodzeného zuba a ranu uzavrite.

Suprakrestélne defekty
V tychto pripadoch sa odportca sklo-ionomérna zmes.

Vyplnenie konca koreriového kanalika:

1. Po resekcii koreniového hrotu a retropreparacii ocistite a dezinfiku-
jte retropreparaciu ako obvykle.

2. Plastovym nastrojom naneste do retropreparacie vhodné mnozstvo
materidlu TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

3. Material zhutriujte alebo vtlacajte do preparacie smerom zdola
nahor, aby nedoslo k zachyteniu vzduchu, kym sa preparacia kom-
pletne nezapecati.

Poznamka: Alternativhou metédou je vstreknutie materialu BC
RRM do retropreparacie, po ¢om nasleduje prekry-
tie z tmelu BC RRM Fast Set Putty™ a zapecatenie
vrchnej strany.

4. Mikrostet¢ekom alebo kyretou odstrante prebyto¢ny material.

5. Zrdntgenujte umiestnenie materialu, aby sa overilo adekvatne umi-
estnenie.

6. Ak umiestnenie nie je adekvatne, podla potreby pridajte alebo
odstrante material TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

7. Poovereni, ze preparacia konca korena bola dostato¢ne zapecatena,
uzavrite chirurgicky otvor.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material je ureny ako material na
definitivnu reparaciu.

Apexifikacia (apikalna bariéra):

1. Kofferdamom izolujte opera¢né pole.

2. Otvorte a debridujte korenovy kanalik a dékladne ho vyplachnite
a osuste.

3. Ak je potrebna dalsia dezinfekcia, zvazte osetrenie hydroxidom va-
penatym v trvani jedného tyzdna.

4. Material TotalFill Bioceramic Root Repair Material zavadzajte do
apikalnej casti korena, kym sa nevytvori apikélna zatka hlboka na-
jmenej3-5mm.

5. Zrdéntgenujte umiestnenie materialu, aby sa overilo vytvorenie ad-
ekvatnej apikélnej zatky.

6. Vyplnite zvysny priestor korenového kanalika.

a. V pripade vyplnenia v ramci jednej navstevy zvazte pouzitie
materidlu BC RRM na vyplnenie zvysnej casti kanalika tech-
nikou backfill (plnenim od apexu korondlnym smerom).

b. V pripade vyplnenia gutapercou pri nasledujlicej naviteve
vlozte do pristupového kanala provizérnu vypli a pri
nasledujucej naviteve o tyzden vypliite zvy3nu cast kana-
lika materidlom TotalFill BC Sealer a ¢capmi BC Points.

7. Pristupovy otvor opravte vypliiovym materialom podla svojho vy-
beru.

8. Material TotalFill Bioceramic Root Repair Material zostane ako trvala
sucast opravy apexifikacie korenového kanalika.

Patenty USA ¢. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Eurdpske patenty ¢ 1861341 A4, 2142225 B1

Biokeramiskt rotfyliningsmaterial

Kontraindikationer:

« Anvind inte TotalFills Bioceramic Root Repair Material (biokera-
miska rotfyllnadsmaterial) pa patienter som har kénd allergi mot
nagon av produktens ingredienser. En allergisk reaktion kan krava
att behandlingen gors om.

Forsiktighetsatgarder:

P Anvénd inte efter utgdngsdatumet

A Se medféljande sakerhetsdatablad (SDB)

® Ateranvand inte engangssprutspetsarna (BC-spetsarna [BC Tips])

Kassera BC-spetsarna efter varje applicering. Potentiell korskon-
taminering kan uppstd om engangssprutspetsarna ateranvands
eller inte rengérs ordentligt fére anvandning.

TotalFills Bioceramic Root Repair Material och BC-spetsarna &r inte

utformade for sterilisering. Underlatenhet att folja dessa instruk-

tioner kan forvanska spetsarna och/eller skada produkten vilket kan
leda till férdrojningar av ingrepp eller oldgenhet for anvandaren.

Rengéring:

a. Desinficera ytorna pa sprutan och sprutlocket (ndr det sitter
ordentligt atdraget pa sprutan) fore forvaring for att minska
risken fér korskontaminering.

b.  Sprutan till TotalFills Bioceramic Root Repair Material ska
tackas med ett hygieniskt barridgrfodral av engéngstyp for in-
fektionskontroll, som kan anvandas direkt i munnen.

Sakerstéll att det finns ett kontinuerligt materialfléde och att plac-

eringsstéllet fylls helt. Underlatenhet att gora detta kan orsaka att

ingreppet fordrojs.

Se till att eventuell blodning &r under kontroll fére placeringen av

TotalFills Bioceramic Root Repair Material eftersom materialet kan

skoljas bort fran rotkanalen och kréva ytterligare behandling.

Férvaring:

T Forvaras torrt

*33: Forvaras vid rumstemperatur

Var noggrann med att flja de rekommenderade forvaringsforhal-

landena. Underlatenhet att géra detta orsakar att materialet stelnar

for tidigt och leder till att materialet méste placeras igen eller in-

nebar en oldgenhet fér anvandaren. For att undvika att hdrdning-

sprocessen satts igang for tidigt ska du folja dessa riktlinjer nog-

grant:

a.  Hall burken eller sprutan ordentligt stangd med locket pé nar
du inte anvénder materialet. Se till att locket &r fuktfritt.

b.  Forvara TotalFills Bioceramic Root Repair Material ordentligt
forslutet i sin pase och férvara det i rumstemperatur i ett torrt
utrymme fér att undvika kontakt med fukt.

Varningar:

@ Irritament

@ Far ej anvindas om forpackningen ar skadad

Anvand personlig skyddsutrustning for att undvika kontakt mellan
TotalFills Bioceramic Root Repair Material och huden, slemhinnorna
och 6gonen. Material som inte stelnat kan orsaka irritation.
Anvénd inte for mycket kraft vid applicering av materialet i
rotkanalen, eftersom detta kan orsaka kénslighet/obehag for
patienten eller medféra att sprutkolven gar sénder.

Inspektera alltid sprutan fére applicering pa stallet. Anvandning
av en spruta med olasliga referensmarkeringar kan leda till att
rotkanalen fylls fér mycket eller for lite.

TotalFills Bioceramic Root Repair Material har inte testats pa gravida
eller ammande kvinnor.

Om BC-spetsen inte inspekteras fore anvandning kan det medféra
att ingreppet fordréjs eller oldgenhet for anvandaren. Om
materialet inte flodar ut fran sprutspetsen eller om sprutspetsen ar
for stel ska du kasta spetsen och anvanda en ny.

Kontrollera alltid produktens utgédngsdatum for att forhindra
att ingreppet fordrgjs eller oldgenhet for anvandaren (t.ex. att
materialet blir skort eller inte hardnar).

Overfylining av rotkanalen kan medféra okad patientkénslighet,
inflammation orsakad av frammande kropp, aspergillos i sinus
maxillaris, domningar (parestesi) eller kénselbortfall (anestesi)
pa grund av nervinklamning eller kan kréva att 6verfyliningen
avlagsnas kirurgiskt.

Las forpackningens markningar och dokument noggrant for
att garantera att lampligt biokeramiskt material anvands.
Underlatenhet att gora det kan medféra oldgenhet fér anvéandaren
eller patienten.

Flera appliceringar av materialet i foljd med sprutinforingssystemet
kan medfora trotthet i handerna.

Produktbeskrivning:

TotalFills Bioceramic Root Repair Material &r ett fardigblandat
biokeramiskt material som ar framtaget for permanent rotkanalfylining
och kirurgiska ingrepp och &r fardig fér anvandning. Det &r ett
oupplosligt, réntgentatt och aluminiumfritt material som bestar av
en sammansattning med kalciumsilikat, vilket maste komma i kontakt
med vatten for att hardas och stelna. TotalFills Bioceramic Root Repair
Material krymper inte under hardningen och uppvisar utmarkta fysiska
egenskaper.

TotalFills Bioceramic Root Repair Material &r férpackat i en fardigfylld
spruta (BC RRM och BC RRM Fast Set Putty) eller i en burk (BC RRM
Putty).

Indikationer fér anvéandning:

- Reparation av perforerad rot
Reparation av rotresorption
Fylining i rotanden
Tillslutning av 6ppen rotspets
Pulpadverkappning

Arbetstid:
Ingen blandning kravs. Hardningsreaktionen pabdrjas sa snart
materialet kommer i kontakt med en fuktig miljo. Arbetstiden &r Gver
30 minuter.
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Bruksanvisning: Kullanma Talimat: D3l z 3t (5 saall clial ) 32l o
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Hardningstiden ar minst tva timmar vid normala forhallanden men
héardningen kan ta langre tid i extremt torra kanaler.

BC RRM Fast Set Putty
Hardningstiden &r cirka 20 minuter. Det kan ta ldngre tid for hardning
vid extremt torra forhallanden.

Interaktioner:

Hardningstidens langd for TotalFills Bioceramic Root Repair Material
beror p& om det finns fukt i dentinet. Mdngden nédvandig fukt for
att fullborda hardningsreaktionen finns normalt inom dentinet. Det
ar darfor inte nodvandigt att tillféra fukt i rotkanalen innan materialet
placeras.

Bruksanvisning:
BC RRM:

1.

w

Innan TotalFills Bioceramic Root Repair Material appliceras
forbereder du och spolar rotkanalen ordentligt med endodontiska
standardtekniker.

Ta bort sprutlocket fran sprutan. Fast noga en BC-spets pa sprutans
faste med en medurs vridning. Engangsspetsen ar mjuk och kan
bojas for att underlatta dtkomsten till rotkanalen.

For in sprutans spets i rotkanalen. Spruta forsiktigt och jamnt in
materialet i avsedd anatomisk del av rotkanalen genom att trycka
in sprutans kolv.

Spruta in materialet samtidigt som du drar tillbaka BC-spetsen. Fyll
upp den avsedda rotkanaldelen helt. Se till att inga luftbubblor
bildas och att den inte overfylls.

Avlagsna overskottsmaterial med en fuktad bomullspellet.

Efter varje applicering tar du bort BC-spetsen frdn sprutan med en
moturs vridning mot sprutans faste och kasserar spetsen. Rengor
sprutans utsida och ta bort dverflodig pasta, fast sprutlocket
ordentligt p& sprutans faste, lagg sprutan i foliepasen och var
noga med att forsluta pasen. Férvara pasen i ett torrt utrymme vid
rumstemperatur.

BC RRM Putty och BC RRM Fast Set Putty:

1.

Innan TotalFills Bioceramic Root Repair Material appliceras
forbereder du och spolar rotkanalen ordentligt med endodontiska
standardtekniker.

Skruva av locket pa burken eller sprutan.

Ta ut 6nskad méangd material fran burken med ett sterilt instrument
och placera materialet pa en ren glasplatta. Vid anvandning av
TotalFills Fast Set Putty pressar du forsiktigt och jamnt ut den
onskade mangden material fran sprutan genom att trycka in
sprutans kolv.

Obs! Detracker med att ta ut endast en liten méngd material fran
burken eller sprutan vid varje applicering.

Sa snart du tagit ut materialet skruvar du pa locket ordentligt pa
burken eller pa sprutan igen.

Med ett sterilt plastinstrument (enligt eget val) placerar du
materialet p& avsedd anatomisk del av rotkanalen och trycker ihop
materialet med plastinstrumentet.

Ta bort Overskottsmaterial med en skedexcavator eller en
mikroborste for engangsbruk av lamplig storlek.

L&gg burken eller sprutan i foliepasen och var noga med att frsluta
pasen. Forvara pasen i ett torrt utrymme vid rumstemperatur.

Indikationer for anviandning:

Pulpadverkappning:
Indirekt

1.

Indirekta pulpadverkappningar har den basta prognosen vid nor-
mal pulpa eller reversibel pulpainflammation (pulpitis). Utfor inte
indirekt pulpadverkappning vid irreversibel pulpainflammation
(pulpitis).

2. lIsolera ingreppsomradet med en kofferdam.

3. Forbered kavitetens form genom att ta bort alla angripna stéllen
med en hoghastighetsborr under konstant spolande med avky-
lande vattenspray.

4. Innan exponeringen sker (0,5-1 mm fran pulpan), ska ka-
vitetspreparationens inre ytor desinfekteras och Gverskottsfukt
avlagsnas med en bomullspellet (lufttorka inte).

5. Placera en lamplig mangd TotalFills Bioceramic Root Repair Material
pa angripet dentin nara pulpan, ut mot det friska dentinet.

6. Ta bort dverskottsmaterial med en skedexcavator eller en mikro-
borste.

7. Placera ett tunt lager glasjonomercement 6ver fyllnadsmaterialet,
lateralt ut mot rent dentin.

8. Avsluta med det sista steget i aterstallandet s& snart glasjonomeret
har hardnat.

Direkt

1. Sésnart en exponering sker ska du tvétta och desinfektera omradet
grundligt, kontrollera hemostas och férbereda exponeringsstallet
for fylining med TotalFills Bioceramic Root Repair Material.

2. Placeraen lamplig mangd TotalFills Bioceramic Root Repair Material
pé det perforerade omradet med ett plastinstrument och avlagsna
overskottsmaterial med en kyrett och/eller mikroborste.

3. Det rekommenderas att hela kaviteten fylls med ett forstarkt

glasjonomerkarnmaterial och att tanden kontrolleras under 4-6
veckor innan den sista behandlingen med ett kompositmaterial.
Glasjonomerkarnan kan anvéndas som underlag vid aterbesoket.

Obs! Overvig att ta bort pulpan fér mjslktander med substantiell
exponering genom att félja anvisningarna i steg 1-3 ovan.

Reparation av perforerad rot:

1.

Perforeringar har hogre lyckandefrekvens desto tidigare de
repareras. Reparera perforeringen s& snart den intréffar eller
uppmarksammas.

Efter isolering med en kofferdam, ska omradet runt perforeringen
rengdras och desinfekteras omsorgsfullt och grundligt.

Uppna tillracklig hemostas fran perforeringsomradet och applicera
TotalFills Bioceramic Root Repair Material pa defekten och forslut
alla perforeringskanter.

Avlagsna eventuellt 6verskottsmaterial med en skedexcavator eller
en mikroborste och skapa en jamn yta pa perforeringsomradets
kavitet.

Ta en rontgenbild for att bekrafta tillrdcklig forslutning. Tillfor eller
ta bort TotalFills Bioceramic Root Repair Material efter behov.

a.  Reparation av perforering under ett besok (sma defekter):
Om du planerar att gora klart rotfyliningen under ett och
samma besok ska du applicera ett tunt lager av sjélv- eller
dualhdrdande glasjonomercement 6ver TotalFills Bioc-

kompositmaterial 6ver ej stelnat TotalFills Bioceramic Root
Repair Material, eftersom det kan bli svart att f& dem att
fasta. Slutfor rotkanalbehandlingen, efter det att glasjono-
meret har stelnat.

b.  Reparation av perforering under tva besok (svara defekter):
Om det perforerade omradet &r for stort och en effektiv
tackning med TotalFills Bioceramic Root Repair Material
inte kan uppnas med glasjonomer under ett enda besok
(genom att forsiktigt trycka ut TotalFills Bioceramic Root Re-
pair Material genom defekten), ska du forsiktigt placera en
fuktig bomullspellet Gver TotalFill Bioceramic Root Repair
Material och forsluta ingangsoppningen. Ta bort bomull-
spelleten under det andra besoket och slutfoér rotkanalbe-
handlingen.

Reparation av inre rotresorption:

Se anvisningarna ovan avseende “Reparation av perforerad rot” for
perforering av interna rotresorptionsdefekter som kraver perforations-
forslutning. Overvig att aterfylla hela resorptionsdefekten med BC
RRM, om resorptionsmonstret ar komplext och det &r svart att placera
fyliningspastan. Overvig att endast utféra obturering med TotalFills BC
Sealer och BC Points vid icke perforerade interna rotresorptionsdefek-

ter.

Reparation av yttre rotresorption:

Defekter under krista

Ta bort allt drabbat cement och dentin tills alla resorptionsceller har
avldgsnats. Behandla rotytan enligt dnskemal (etsning med citronsyra).
Placera TotalFills Bioceramic Root Repair Material p& defekten, vilket
4terupprattar grunddragen av den naturliga tanden, och forslut séret.

Defekter 6ver krista
En sammansattning med glasjonomer rekommenderas i sédana fall.

Fyllning i rotdnden:

1.

Efter tandrotsoperation (apikoektomi) och retrograd férberedning
ska du rengora och desinfektera den retrograda forberedningen
som vanligt.

Placera en lamplig mangd TotalFills Bioceramic Root Repair Material
i den retrograda forberedningen med ett plastinstrument.
Kondensera eller komprimera materialet i forberedningen nerifran
och upp for att undvika att luft fangas upp innan preparatet ar helt
forslutet.

Obs! En alternativ metod &r att injicera BC RRM i den retrograda
férberedningen forst, foljt av en verkappning med BC RRM
Fast Set Putty™ for att forsluta Gverdelen.

Ta bort eventuellt 6verskottsmaterial med en mikroborste eller en
kyrett.

Rontga materialets placering for att vara séker pa att det sitter ratt.

Tillfor eller ta bort TotalFills Bioceramic Root Repair Material efter
behov om placeringen &r otillfredsstéllande.

Stang det kirurgiska ingreppsstéllet efter att du har kontrollerat att
roténdeskaviteten &r val forsluten.

TotalFills Bioceramic Root Repair Material ar avsett som ett definitivt
fylinadsmaterial.

Tillslutning av 6ppen rotspets (apikal barriar):

1.
2.

Isolera ingreppsomradet med en kofferdam.

Oppna och debridera rotkanalen, spola ordentligt och torka

rotkanalen.

Overvdag behandling med kalciumhydroxid i en vecka, om

ytterligare desinficering krévs.

Placera TotalFills Bioceramic Root Repair Material i apikalomradet

tills en plugg p& minst 3-5 millimeter har skapats vid rotspetsen.

Rontga materialets placering for att vara saker pa att det verkligen

har bildats en fullgod plugg vid rotspetsen.

Fyll resten av rotkanalen.

a.  Om fyliningen ska utféras under ett och samma besok,
overvég att anvanda BC RRM for att aterfylla den aterstdende
delen av kanalen.

b.  Om fyllningen ska géras med guttaperka under ett andra
besok ska du férst géra en provisorisk fyllning i ingdng-
soppningen och fylla den dterstaende delen av kanalen med
TotalFills BC Sealer och BC Points pa aterbescket efter en
vecka.

Aterstall ingadngséppningen med nskat férseglingsmaterial.

TotalFills Bioceramic Root Repair Material kommer att utgdra en

permanent del av reparationen av rotkanalens apikala spets.

Amerikanska patent nr 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Europeiska patentnr 1861341 A4, 2142225 B1

Kontrendikasyonlari:

Uriin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen alerjisi olan has-
talarda TotalFill Bioceramic Root Repair Material’i (Bioseramik Kok
Onarim Materyali) kullanmayin. Alerjik reaksiyon, tekrar tedavi ge-
rektirebilir.

Onlemler:

8 Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

A Birlikte verilen Guvenlik Veri Formuna (SDS) bagvurun

® Tek kullanimlik siringa uglarini (BC Tip'ler) tekrar kullanmayin

Her uygulamadan sonra BC Tip uglarini atin. Tek kullanimlik siringa
uglari tekrar kullanilirsa veya kullanimdan énce gerektigi gibi temiz-
lenmezse capraz kontaminasyon ihtimali ortaya ¢ikabilir.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material ve BC Tips sterilize edilmek

tizere tasarlanmamustir. Bu talimata uyulmamasi, uglarin seklini bo-

zarak ve/veya uriine zarar vererek islemde gecikmelere veya kulla-
niclya zahmet vermeye yol acabilir.

Temizleme:

a.  Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin saklama 6ncesin-
de sinnganin ve siringa kapaginin (siringaya sikica oturduktan
sonra) dis ytizeylerini dezenfekte edin.

b.  TotalFill Bioceramic Root Repair Material siringasi, dogrudan
intra-oral kullanim i¢in enfeksiyon kontroll agisindan hijyenik,
tek kullanimlik bariyer kilif ile kaplanmalidir.

Surekli materyal akisi oldugundan ve yerlestirme bélgesinin tama-

men doldurulmus oldugundan emin olun. Aksi durum, islemde

gecikmelere yol acabilir.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material’i yerlestirmeden 6nce var-

sa kanamanin kontrol altina alindigindan emin olun ¢linkii mater-

yal yerlestirme bolgesinden islanarak ayrilabilir ve tekrar muamele
gerektirebilir.

Saklama:

7. Kuru Tutun

e Oda sicakliginda saklayin

Onerilen saklama kosullarini yakindan takip edin. Aksi durum, ma-

teryalin vaktin 6nce sertlesmesine neden olarak, materyalin yerles-

tirilmesi icin tekrar miidahale edilmesine veya kullanicinin rahatsiz
olmasina yol acar. Sertlesme stirecini vaktinden 6nce etkilemekten
kaginmak igin asagidaki kilavuz ilkelere harfiyen uyun:

a.  Materyal kullanilmadiginda kavanozu veya siringayi sikica
kapali tutmak icin kapadi kullanin. Kapagi nem icermeyecek
sekilde bulundurun.

b.  Nemle temastan kaginmak amaciyla, TotalFill Bioceramic Root
Repair Material'i posetinde sikica kapali olarak ve kuru bir yer-
de, oda sicakhiginda saklayin.

Uyarilar:

<> Iritan

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

TotalFill Bioceramic Root Repair Material'in cilt, mukozalar ve
gozlerle temasindan kaginmak igin kisisel koruyucu ekipman
kullanin. Sertlesmemis materyal tahrise neden olabilir.

Hastada hassasiyete/rahatsizliga veya siringa pistonunun
kirnlmasina neden olabilecegi icin materyali kok kanalina
uygularken asiri gli¢ kullanmayin.

Bolgeye uygulama yapmadan o6nce daima siringayr inceleyin.
Referans isaretleri okunakli olmayan bir siringa kullanilmasi, kok
kanali bélgesinin asir doldurulmasina veya yetersiz doldurulmasina
yol acabilir.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material hamilelerde veya emziren
annelerde test edilmemistir.

BC Tip kullanimdan 6nce incelenmezse islemde gecikmelere veya
kullanicinin rahatsiz olmasina yol agabilir. Materyal eger siringa
ucundan disari akmiyorsa veya siringa ucunun ¢ok sert oldugu
hissediliyorsa ucu atin ve yenisini kullanin.

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

Kok kanalinin asir doldurulmasi, hastada hassasiyet, yabanci cisim
enflamasyonu, maksiller sintis asperjillozu veya sinir sikismasi
sebebiyle parastezi veya anesteziyle sonuglanabilir veya asir dolgu
materyalinin cerrahi olarak ¢ikariimasini gerektirebilir.

Uygun bioseramik materyalinin kullanilmasini  saglamak icin
ambalaj etiketini dikkatlice okuyun. Aksi durum, kullanicinin veya
hastanin rahatsiz olmasina yol acabilir.

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

Uriin Tanims:

TotalFill Bioceramic Root Repair Material, kalici kok kanali onarimi ve
cerrahi uygulamalar icin gelistirilmis olan, kullanima hazir, premiks
bir bioseramik materyaldir. Sertlesmesi icin suyun mevcut olmasini
gerektiren, kalsiyum silikat bilesimine dayanan, ¢céziinmeyen, radyopak
ve aliminyum icermeyen bir materyaldir. TotalFill Bioceramic Root
Repair Material sertlesme sirasinda blziismez ve mikemmel fiziksel
ozellikler gosterir.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material, énceden yiiklenmis bir

sinngada (BC RRM ve BC RRM Fast Set Putty) veya kavanozda (BC RRM
Putty) ambalajlanmustr.

Kullanim Endikasyonlari:

Kok Perforasyonunun Onarimi
Kok Rezorpsiyonun Onarimi
Kok Ucu Dolgusu
Apeksifikasyon

Pulpa Kaplamasi

isleme Siiresi:
Karistirma gerektirmez. Materyal nemli bir ortama temas edecek sekilde

yerlestirilir yerlestiriimez sertlesme reaksiyonu baslar. isleme siiresi

30 dakikayi asar.

Sertlesme Siiresi:

BC RRM ve BC RRM Putty

Sertlesme siresi normal kosullarda en az 2 saattir, fakat asiri kuru
kanallarda sertlesme daha uzun surebilir.

daha uzun stirebilir.

Etkilesimler:

TotalFill Bioceramic Root Repair Material'in sertlesme stresi dentinde
nem varligina baglidir. Sertlesme reaksiyonunun tamamlanmasi igin
gerekli olan nem miktari, dentin icinde dogal olarak mevcuttur. Bu
nedenle, materyali yerlestirmeden 6nce kok kanalina nem eklemek
gerekli degildir.

Kullanma Talimati:
BC RRM:

1.

TotalFill Bioceramic Root Repair Materiali uygulamadan once
standart endodontik teknikler kullanarak kok kanalini iyice
hazirlayin ve irigasyon uygulayin.

Siringa kapagini siringadan cikarin. Siringanin gébegine saat
yoninde bir cevirme hareketi uygulayarak BC Tipi saglam
olarak takin. Tek kullanimlik ug esnektir ve kok kanalina erisimi
kolaylastirmak igin bikulebilir.

Siringanin ucunu kok kanalina ilerletin. Sirnganin pistonuna
basarak materyali kok kanalinin istenilen anatomik bolimiine
yavasca ve diizgln bir bicimde uygulayin.

BC Tip'i geri ¢ekerken materyali uygulayin. istenilen kok kanali
bolimiint tamamen doldurun; hava kabarcigi olusmasindan ve
asir doldurmaktan kaginin.

Nemli bir pamuk pelet ile materyalin fazlahigini alin.

Her uygulamadan sonra, siringanin gébegine saatin ters yoniinde
bir cevirme hareketi uygulayarak BC Tip'i sirngadan ¢ikarin ve atin.
Siringanin disini temizleyin ve macunun varsa fazlaligini alin, sirnga
kapagini sikica sirnga gobegine yerlestirin ve siringay! folyo posete
koyup posetin miihiirlendiginden emin olun. Poseti kuru bir yerde,
oda sicakhiginda saklayin.

BC RRM Putty ve BC RRM Fast Set Putty:
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TotalFill Bioceramic Root Repair Materiali uygulamadan &nce
standart endodontik teknikler kullanarak kok kanalini iyice
hazirlayin ve irigasyon uygulayin.

Kavanozun veya siringanin kapagini cevirerek agin.

Steril bir alet kullanarak kavanozdan istenilen miktarda materyal
alin ve materyali temiz bir cam plaka lzerine yerlestirin. TotalFill
Fast Set Putty'yi kullanirken siringanin pistonuna basarak istenilen
miktarda materyalin siringadan yavas ve duzgiin bir sekilde
¢ikmasini saglayin.

Not: Her uygulama igin kavanozdan veya siringadan sadece az
miktarda materyal ¢ikarilmasi gereklidir.

Materyali ¢ikardiktan hemen sonra kapagi cevirerek tekrar
kavanoza veya siringaya sikica kapatin.

Steril plastik bir alet (tercihiniz olan) kullanarak materyali kok
kanalinin istenilen anatomik bolimiine yerlestirin ve materyali
plastik alet ile sikistirin.

Kasik ekskavator veya tek kullanimlik mikro firga ile fazla materyali
alin.

Kavanozu veya siringay! folyo posetin icine koyun ve poseti
miuhdrlediginizden emin olun. Poseti kuru bir yerde, oda
sicakliginda saklayin.

Kullanim Endikasyonlar::

Pulpa Kaplamasi:
Endirekt

1.

Endirekt pulpa kaplamalari, normal pulpa veya reverzibl pulpit du-
rumlarinda en iyi prognoza sahiptir. irreverzibl pulpit durumlarinda
endirekt pulpa kaplamasina kalkismayin.

2. Operasyon alanini izolasyon lastigi ile izole edin.

3. Surekli bir sogutucu su spreyi altinda, yiiksek hizl bir delici ile tim
curtkleri (varsa) temizleyerek kavite seklini hazirlayin.

4. Ekspoziirden 6nce (pulpadan 0,5 - T mm mesafede) hazirlanan ka-
vitenin i¢ yiizeylerini dezenfekte edin ve bir pamuk pellet ile fazla
nemi alin (havada kurumaya birakmayin).

5. Pulpa yakinindaki etkilenen dentin izerine normal dentin tizerine
uzanacak sekilde yeterli miktarda TotalFill Bioceramic Root Repair
Material koyun.

6. Kasik ekskavator veya mikro firca ile fazlahigr alin.

7. Onarim materyalinin Gzerine ince bir katman cam iyonomer siman
koyun ve lateral olarak temiz dentin tizerine yayin.

8. Camiyonomer sertlesince nihai restorasyonla orijinal seklini vererek
devam edin.

Direkt

1. Ekspoziirden sonra bolgeyi iyice yikayip dezenfekte edin, hemos-
tazi kontrol edin ve ekspoziir bolgesini TotalFill Bioceramic Root
Repair Material ile onarima hazirlayin.

2. Plastik bir alet kullanarak perforasyon tizerine yeterli miktarda Total-
Fill Bioceramic Root Repair Material koyun ve fazlaligi bir kiret ve/
veya mikro fir¢a yardimiyla alin.

3. Bitun kavitenin gtiglendirilmis cam iyonomer kor materyaliyle

doldurulmasi ve disin kompozit materyalle nihai retorasyonundan
once 4-6 hafta izlenmesi onerilir. Cam iyonomer kor daha sonraki
vizitte bir taban olarak kullanilabilir.

Not: Ciddiekspozurli stit disleri icin pulpayi ¢ikarip yukaridaki 1-3.
talimata uymay: dikkate alin.

Kok Perforasyonunun Onarimi:

1.

Perforasyonlar ne kadar kisa strede onarilirsa basarili olma sansi

o derece yiiksek olur. Perforasyonu olusur olusmaz veya fark edilir

edilmez onarin.

izolasyon lastigi ile izolasyonun ardindan perforasyon etrafindaki

alan iyice ve dikkatlice temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Perforasyon alaninda yeterli hemostaz elde edin ve defekte TotalFill

Bioceramic Root Repair Material uygulayip tim perforasyon mar-

jinlerini muhrleyin.

Kasik ekskavator veya mikro firga ile varsa fazlahgi alin ve hizali per-

forasyonlu bir kavite ytizeyi olusturun.

Yeterli miithtrlenme oldugunu dogrulamak icin radyografi cekin.

Gerektigi kadar TotalFill Bioceramic Root Repair Material ekleyin

veya alin.

a. TekVizitte Perforasyon Onarimi (kiiciik defektler):
Ayni vizitte kok kanali tedavisini tamamlamayi planliyorsaniz,
TotalFill Bioceramic Root Repair Material tizerine ince bir taba-
ka kendiliginden sertlesen veya ikili sertlesen cam iyonomer
siman uygulayin ve saglam dentin {izerine yayin (perforasyon
materyalini tamamen kaplayin). Yapismayi zorlastiracadi icin
sertlesmemis TotalFill Bioceramic Root Repair Material tizerine
kompozit materyal kullanmayin. Cam iyonomer kaplama sert-
lestikten sonra kok kanali islemini tamamlayin.

Repair Material tek vizitte cam iyonomer ile guvenli bigimde
kaplanamiyorsa (TotalFill Bioceramic Root Repair Materialin
defekt icine yavasca itilmesi suretiyle) TotalFill Bioceramic Root
Repair Material Gzerine nemli bir pamuk pelet koyun ve giris
acikhigini kapatin. ikinci vizitte pamugu cikarin ve kok kanali
islemini tamamlayin.

Internal K6k Rezorpsiyonunun Onarimi:

Perforasyonunun kapatilmasini gerektiren Perforasyonlu internal
Rezorpsiyon defektleri igin “Kok Perforasyon Onarimi” talimatina bas-
vurun. Rezorpsiyon paterni karmasik ise ve macun kolaylikla yerlesti-
rilemiyorsa rezorptif defektin tamamini BC RRM ile doldurmay dikkate
alin. Perforasyonsuz internal K&k Rezorpsiyonu defektleri icin sadece
TotalFill BC Sealer ve BC Points kullanarak obtiirasyon yapmayi dikkate
alin.

Eksternal Kok Rezorpsiyonunun Onarimi:

Subkrestal Defektler

Etkilenmis olan tim sementumu ve dentini tiim rezorptif hiicreler
temizlenene kadar cikarin. Kok yiizeyini istenilen sekilde kondisyonla-
yin (sitrik asitli daglama). Dogal disin kayip konturlarini yeniden tesis
edecek sekilde TotalFill Bioceramic Root Repair Material'l yerlestirin ve
yaray! kapatin.

Suprakrestal Defektler
Bu tiir durumlarda cam iyonomer bilesik onerilir.

Kok Ucu Dolgusu:
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Apikoektominin ve retroprepasyonun ardindan retropreparasyonu
olagan sekilde temizleyin ve dezenfekte edin.

Plastik bir alet kullanarak retropreparasyon icine yeterli miktarda
TotalFill Bioceramic Root Repair Material koyun.

Preparasyon tamamen kapatilana kadar hava kalmasini 6nlemek
icin materyali preparasyona alttan tiste dogru kondanse edin veya
kompresleyin.

Not:  Alternatif bir yontem ise, 6ncelikle retropreparasyonun igine
BC RRM enjekte etmek, ardindan BC RRM Fast Set Putty™ ile
kaplayarak Gst kismi kapatmaktir.

Bir mikro firca veya kiret ile varsa materyalin fazlahigini alin.
Materyalin yerlestirilmesinin yeterli oldugunu garanti etmek icin
materyalin yerlestiriimesini radyografi ile kontrol edin.

Yerlestirme islemi yetersiz ise, gerektigi kadar TotalFill Bioceramic
Root Repair Material ekleyin veya alin.

Kok ucu preparasyonunun yeterince kapandigini dogruladiktan
sonra cerrahi agiklig kapatin.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material, definitif onarim materyali
olarak amaglanmistir.

Apeksifikasyon (Apikal Bariyer):

1.
2.

Operasyon alanini izolasyon lastigi ile izole edin.

Kok kanalini acip debride edin, iyice irigasyon uygulayin ve kuru-

layin.

Daha fazla dezenfeksiyon gerekiyorsa bir hafta boyunca kalsiyum

hidroksit tedavisini dikkate alin.

En az 3-5 milimetre derinliginde bir apikal tikag olusana kadar To-

talFill Bioceramic Root Repair Material'i kok kanalinin apikal alanina

koyun.

Yeterli bir tikac elde edildigini garanti etmek icin materyalin yerles-

tirilmesini radyografi ile kontrol edin.

Kalan kok kanali boslugunu doldurun.

a.  Ayni vizitte doldurmak icin kanalin geri kalanini doldurmak
icin BC RRM kullanmay dikkate alin.

b.  Daha sonraki vizitte gutta percha ile doldurmak icin giris ye-
rine gegici dolgu koyun ve kanalin geri kalanini TotalFill BC
Sealer ve BC Points ile doldurmak igin bir hafta icinde tekrar
vizit i¢in randevu verin.

Giris agikligini tercih ettiginiz bir restoratif materyal ile restore edin.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material, kok kanali apeksifikasyon

onariminin kalici parcasi olarak kalir.

ABD Patent Numaralar: 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Avrupa Patent Numaralari: 1861341 A4, 2142225 B1
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