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° Instrucées de utilizacdo

Contra-indicagdes:

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

Precaucoes:
8 N&o utilize ap6s o fim do prazo de validade.

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

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

+ Elimine as BC Tips ap6és cada aplicacdo.
Potencialmente podera ocorrer contaminagcdo
cruzada se as pontas de seringas de utilizagéo Unica
forem reutilizadas ou inapropriadamente limpas antes
da sua utilizagao.

O TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow e as BC Tips
nao foram concebidos para ser esterilizados. Falhar
no seguimento destas instruges 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 contaminagé&o cruzada.

b. A seringa do TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow pode ser coberta com uma manga de
barreira higiénica de utilizacdo Unica, para o
controlo de infecé@o na utilizag&o intra-oral direta.

« Certifique-se de que ha um fluxo continuo de material
e de que o local de colocagao esta 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

o
mjr” Armazene a temperatura ambiente.

Siga atentamente as condi¢cbes de armazenamento
recomendadas. Se nao 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 n&o estiver a utilizar
o material. Mantenha a tampa da seringa livre de
humidade.
b. Mantenha o TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
firmemente selado na sua bolsa e armazenado
a temperatura ambiente numa area seca, para
evitar o contacto com humidade.

Adverténcias:

@ Irritante

@ N&o 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 néo
solidificado poderéa causar irritagéo.

N&o exerga forca excessiva na aplicacdo 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 aplicacdo
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/BC Sealer HiFlow ndo foi
testado em mulheres gravidas ou em periodo de
amamentacéo.

Podera experienciar-se atrasos no procedimento
ou inconveniente para o utilizador se a BC Tip ndo
for inspecionada antes da utilizagdo. Se o material
néo 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 nao solidificar).

+ O enchimento excessivo do canal radicular pode
causar sensibilidade no doente, inflamagéao por corpo
estranho, aspergilose do seio maxilar, parestesia
ou anestesia devido a contacto com o nervo, ou
podera requerer a remogao cirdrgica do excesso de
enchimento.

« Leia cuidadosamente os folhetos informativos

para garantir a utilizacdo do material bioceramico

adequado. Se ndo o fizer poderd causar
inconvenientes para o utilizador ou doente.

A aplicagéo multipla continua de material utilizando o

sistema de administracdo com seringa pode causar

fadiga da mao.

Descricao do produto:

O TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow € uma pré-mistura
pronta a utilizar e injetavel de pasta de bioceramica
desenvolvida para aplicagdes de preenchimento e
selagem permanentes do canal radicular. O TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow € um material insolavel,
radiopaco e sem aluminio, baseado numa composi¢cao
de silicato de calcio, que exige a presenca de agua
para se consolidar e endurecer. O TotalFill BC Sealer/
BC Sealer HiFlow ndo encolhe durante a consolidagao
e demonstra excelentes propriedades fisicas. O TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow 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.

Indicacoes de utilizacao:

Obturacdo permanente do canal radicular apds
extirpagéo da polpa vital.

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

O TotalFill BC Sealer / BC Sealer HiFlow é adequado
para utilizagdo na técnica de cone Unico e de
condensagéo lateral.

Tempo de aplicacao:

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

Tempo de consolidacao:

O tempo de consolidagédo 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/BC
Sealer HiFlow depende da presenca de humidade na
dentina. A quantidade de humidade necessaria para
completar a reacdo de consolidacdo esta naturalmente
presente dentro da dentina. Portanto, ndo é necessério
adicionar humidade ao canal radicular antes da
colocagao do material.

Remocao do preenchimento do canal radicular:

Podem ser utilizadas técnicas convencionais para a
remocdo do TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow,
conforme utilizadas em combinacdo com pontas de
guta-percha. Também pode ser utilizado um instrumento
ultra-s6nico piezoeléctrico (com pulverizagao de agua).

Indicacdes de utilizacao:

1. Antes da aplicagédo do TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow, prepare e irrigue exaustivamente o canal
radicular utilizando técnicas endoddnticas padrao.

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

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

a. Método tradicional:
Revista a ponta de guta-percha primaria ou
uma pequena lima de mao 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/BC Sealer HiFlow. Encaixe seguramente
uma BC Tip no conector da seringa utilizando um
movimento de rotagao no sentido horario. A BC
Tip é flexivel e pode ser dobrada para facilitar
0 acesso ao canal radicular. Insira a ponta da
seringa no canal, com uma profundidade igual ou
inferior ao um terco (1/3) coronal. Gentilmente e
de forma suave aplique uma pequena quantidade
(marcas de referéncia 1-2) de TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow no canal radicular,
comprimindo o émbolo da seringa. Utilizando
uma lima N.° 15 ou lima de mao comparavel,

N

w

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 principal levara selante
suficiente ao apice.
Nota : A adaptacao precisa do cone de guta-percha
principal TotalFill cria uma excelente hidraulica e,
por essa razéo, é 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 til final.
Se utilizar uma técnica vertical a quente, consulte
as instrugdes de utilizagédo da sua fonte de calor
eléctrica.

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

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

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

7. Apbs cada aplicacéo, remova a BC Tip da seringa
utilizando um movimento de rotacdo no sentido anti-
horéario 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 area 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

Simbolo | Significado Num?ro fie
referéncia
Numero de catalogo ISO
15223-1
Codigo do lote 1ISO
15223-1
QrY] Quantidade na embalagem N/A
@ N2o utilize se a embalagem estiver 1ISO
danificada 15223-1
g Mantenha seco 1SO
T 15223-1
/ﬂ/ Limite de temperatura 1SO
15223-1
[E Consulte as IDU; Siga o site da internet das 1ISO
elDU listado 15223-1
@ Substancia perigosa GHS
"Né&o estéril: Dispositivo médico que ndo ISO
foi sujeito 15223-1
a um processo de esterilizac@o "
Dispositivo médico 1ISO
15223-1
Identificador Unico do Dispositivo: Indica um | 1SO
portador que contém informacéo IUD 15223-1
Representante autorizado: Indica o RA N/A
na UE
d Fabricante/Fabricante legal ISO
15223-1
FE‘ Distribuido por: 1ISO
2 15223-1
c E Conformité Européene. Marca de conformi- N/A

dade obrigatéria da UE.

© n:vod na pousitie

Kontraindikacie:

+ TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nepouzivajte
u pacientov so znédmou alergiou na niektord zo
zloziek vyrobku. Alergicka reakcia si moze vyzadovat
opatovné oSetrenie.

Bezpecénostné opatrenia:
8 Nepouzivajte po datume exspiracie.

A Pozrite si prilozenu kartu bezpe¢nostnych tdajov
(KBU).

® Jednorazové striekac¢kové hroty (BC Tips)
nepouzivajte opakovane.

Hroty BC Tips po kazdej aplikacii zlikvidujte. V
pripade opakovaného pouzitia alebo nedostatoéného
vycistenia jednorazovych hrotov striekaciek pred ich
pouzitim moze dojst ku krizovej kontaminacii.
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow a BC Tips nie st
uréené na sterilizaciu. Pri nedodrzani tychto pokynov
moze dojst 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 materialom TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow je potrebné vybavit hygienickou
jednorazovou bariérnou manzetou na Ucely
kontroly infekcie pri priamom intraoralnom
pouziti.

Zabezpette kontinualny prietok materialu a Uplné
vyplnenie miesta aplikacie. V opaénom pripade to
mdze viest k oneskoreniu zakroku.

Pred aplikaciou materialu BC Sealer dbajte, aby
krvacanie bolo pod kontrolou, pretoze material sa
moze vymyt z miesta aplikacie, o si bude vyzadovat
opatovné oSetrenie.

Skladovanie:

T UdrZujte v suchu.

ﬁzg Skladujte pri izbovej teplote.

10°
50°F

Désledne dodrziavajte odporGané podmienky
skladovania. V opaénom pripade material pred¢asne
stuhne, ¢oho vysledkom bude opatovné oSetrenie
miesta aplikcie materialu alebo tazkosti pre
pouzivatela. Désledne dodrziavajte tieto pravidla, aby
nedoslo k predéasnému spusteniu procesu tuhnutia:
a. Ked sa material nepouziva, strickatku tesne
uzavrite pomocou vieGka. Viecko striekacky
udrziavajte bez vihkosti.
b. Material TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
uchovavajte tesne uzavrety v pévodnom obale
a skladuijte pri izbovej teplote na suchom mieste,
aby neprisiel do styku s vinkostou.

Varovania:
<O Drazdivy

@ Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal.

Pouzivajte osobné ochranné pomécky, aby nedoslo
ku kontaktu materialu TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow s kozou, sliznicami a oami. Nestuhnuty
material moéze spdsobit podrazdenie.

Pri aplikécii materialu do koreriového kanalika
nevyvijajte nadmerny silu, pretoze to moéze vyvolat
citlivost/nepohodlie u pacienta, pripadne spdsobif
zlomenie piesta striekacky.

Pred aplikaciou na miesto strieckaCku vzdy
skontrolujte. Pouzitie striekacky s necitatelnym
referenénym oznacenim moze viest k nadmernému
alebo nedostatoénému naplneniu miesta v korefiovom
kanaliku.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nebol testovany
u tehotnych alebo dojciacich Zien.

Ak pred pouzitim neskontrolujete hrot BC Tip, méze to
viest k oneskoreniam zakroku alebo tazkostiam pre
pouzivatela. Ak material nevyteka z hrotu striekacky
alebo ak je hrot striekacky prili§ tuhy, hrot zlikvidujte
a pouzite novy.

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

Preplnenie koreriového kanalika moze viest k
citlivosti u pacienta, zapalu vyvolanému cudzim
telesom, aspergil6ze Celustnej dutiny, parestézii alebo

anestézii z dévodu zachytenia nervu, pripadne moéze
byt potrebné chirurgické odstranenie nadmernej
vyplne.

Pozorne si precitajte etikety na obale, aby ste
zabezpedili pouzitie spravneho biokeramického
materialu. V opacnom pripade to méze zapricinit
tazkosti pre pouzivatela alebo pacienta.
Viacnasobné  kontinualne  aplikacie  materialu
pomocou striekackového aplikacného systému moézu
vyvolat tnavu ruky.

.

.

Opis produktu:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow je vopred
namieSana  vstrekovatelna  biokeramicka  pasta
pripravend na priame pouzitie, vyvinutda na trvald
vyplri  koreriového kandlika a zapecatenie. TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow je nerozpustny, RTG-
kontrastny materiél bez obsahu hlinika na baze hmoty
z kremicitanu vapenatého. Jeho stuhnutie a stvrdnutie

je podmienené pritomnostou vody. TotalFill BC Sealer/

BC Sealer HiFlow sa pri tuhnuti nezrazi a vykazuje
vynikajice fyzikalne vlastnosti. TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow je baleny vo vopred naplnenej striekacke
a dodava sa s jednorazovymi hrotmi BC Tips. BC Sealer
mozno priviest do kanalika pomocou dodanych hrotov
alebo prostrednictvom tradiénych metéd.

Indikacie na pouzitie:

Trvalé vyplnenie koreriového kandlika po vitalnej
exstirpacii drene.

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

Material TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow je
vhodny na poutzitie pri technike s jednym kuzelom a
lateralnou kondenzaciou.

.

.

.

Doba spracovania:

Mie$anie nie je potrebné. TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow mozno aplikovat okamzite a zaviest priamo do
korefiového kanalika. Doba spracovania méze byt viac
ako 4 hodiny pri izbovej teplote.

Doba tuhnutia:

Doba tuhnutia trva 4 hodiny. Vo velmi suchych
korerovych kanalikoch vak doba tuhnutia méze byt aj
viac ako 10 hodin.

Interakcie:

Doba tuhnutia materialu TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow zavisi od pritomnosti vihkosti v dentine. V
dentine je prirodzene pritomné mnozstvo vihkosti
potrebné na zavf$enie reakcie tuhnutia. Do koreriového
kanalika preto netreba pred umiestnenim materialu
pridavat vihkost.

Odstranenie vyplne koreriového kanalika:

Na odstranenie materiélu TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow mozno pouzit bezné techniky, ktoré sa pouzivaju
v kombinacii s gutaperéovymi ¢apmi. Mozno pouzit aj
piezoelektrické ultrazvukové nastroje (s pradom vody).

Navod na pouzitie:

1. Pred aplikaciou materialu TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow 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
metody zavedenia sealeru s U€inné. Lekar by mal
pouzit metddu, ktora mu najviac vyhovuije.

a. Tradiéna metoda:
Vrstvu sealeru naneste na  primarny
gutaperéovy ¢ap alebo maly ruény pilnik (mimo
Ust) a Gapom alebo pilnikom aplikujte sealer na
steny kanalika.
b. Metéda zavedenia hrotom:

Zo striekacky s materialom TotalFill BC Sealer/
BC Sealer HiFlow odstrarite vie¢ko. Hrot BC
Tip bezpe¢ne upevnite na hrdlo striekacky
oto¢enim v smere hodinovych rudiciek. Hroty
BC Tips st ohybné a daju sa ohnut, aby sa
ulahéil pristup do koreriového kanalika. Hrot
striekacky vlozte do kanalika maximéalne po
korunkovu tretinu  (1/3). Stladenim piestu
striekacky jemne a plynule nadavkujte
malé mnozstvo (1 — 2 referenéné znacky)
materialu  TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow do koreriového kanélika. Pomocou
ruéného pilnika ¢. 15 alebo porovnatelnym
ruénym pilnikom zlahka potrite steny kanalika
sealerom nachadzajicim sa v kanaliku. Hlavny
gutaperéovy kuzel' potom natrite tenkou vrstvou
sealeru a velmi pomaly ho zasurite do kanalika.
S hlavnym gutaperé¢ovym kuzelom sa do hrotu
koreria dostane dostato¢né mnozstvo sealeru.

Poznamka : Presne priliehajuci hlavny gutaperéovy
kuzel' TotalFill vytvara vyborna hydrauliku, a preto
sa odpori¢a, aby lekar pouzil malé mnozstvo
sealeru. Okrem toho je délezité vkladat hlavny
gutaperéovy kuzZel do koneénej pracovnej dizky
velmi pomaly. Ak pouzivate teplu vertikalnu
techniku plnenia, pozrite si navod na pouzitie k
elektrickému tepelnému zdroju.

4. Ak je to Zziaduce, do kandlika vlozte dalsie
gutaperéové  Capy pomocou  Standardnych
kondenzac¢nych technik.

5. Pomocou tepelného zdroja spalenim odstrarite
gutaperéové kuzele pri Gsti, aplikujte miernu
vertikélnu kondenzéaciu a navlh¢enou vatou alebo
ty€inkou odstrarite prebyto¢ny sealer.

6. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow zostane
sucastou trvalej vyplne koreriového kanalika.

7. Po kazdej aplikacii odstrarite hrot BC Tip z hrdla
striekacky oto¢enim v protismere hodinovych
ruciciek a zlikvidujte ho. VonkajSiu ¢ast’ striekacky
odistite a odstrarite prebytoénd pastu. Na hrdlo
striekacky natesno umiestnite viecko a striekacku
vlozte do féliového 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

Eurépske patenty &. 1861341 A4, 2142225 B1

Simbolo | Vyznam ﬁeferencne
Cislo
Katalégové ¢islo I1ISO
15223-1
Kod Sarze I1SO
Lot 15223-1
Mnozstvo v baleni N/A
@ NepouZivajte, ak je poskodeny obal. 1SO
15223-1
g Udrzujte v suchu. 1SO
T 15223-1
Jf Teplotny limit 1SO
15223-1
Precitajte si navod na pouzitie (IFU); sledu- 1ISO
E@ jte uvedent webov stranku s elektronickym | 15223-1
navodom na pouzitie (elFU)
O Nebezpeéna latka GHS
. Nesterilné: Zdravotnicka pomocka, ktora ISO
nebola podrobena sterilizaénému procesu 15223-1
Zdravotnicka pomdcka 1ISO
15223-1
Jedine¢ny identifikator pomécky: Oznacuje ISO
nosi¢, ktory obsahuje informacie UDI 15223-1
Splnomocneny zastupca: Oznacuje spino- N/A
mocneného zastupcu v EU
d Vyrobca/zakonny vyrobca ISO
15223-1
FE‘ Distribuuje: 1ISO
o 15223-1
c E Conformité Européene. Povinné oznagenie N/A
zhody EU.

° Bruksanvisning

Kontraindikationer:

+ Anvand inte TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
pa patienter med en kand allergi mot nagon av
produktens ingredienser. En allergisk reaktion kan
krava ytterligare behandling.

Foreskrifter:

8 Anvand inte efter utgangsdatumet.
A Se medféljande sakerhetsdatablad.

® Ateranvand inte engangssprutspetsarma (BC Tips).

Kassera BC Tips efter varje applicering.

Potentiell  korskontaminering kan uppstd om

engangssprutspetsarna  ateranvands eller inte

rengdrs ordentligt fére anvandning.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow och BC Tips &r

inte avsedda att steriliseras. Underlatenhet att folja

dessa instruktioner kan férvanska spetsarna och/eller
skada produkten vilket kan leda till férdréjningar av
ingrepp eller oldgenhet fér anvandaren.

Rengéring:

a. Desinficera sprutan och sprutlocket utvandigt
(nar det sitter ordentligt atdraget pa sprutan)
innan férvaring fér att minska risken for
korskontaminering.

b. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow-sprutan
kan téckas med ett hygieniskt barriarfodral
av engangstyp for infektionskontroll, som kan
anvéndas direkt i munnen.

Sékerstall att det finns ett kontinuerligt materialfléde

och att placeringsstallet fylls helt. Underlatenhet att

gora detta kan orsaka att ingreppet fordrojs.

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.

Eérvaring:

7‘ Foérvaras torrt

B e ’
;;ZEJF Forvaras vid rumstemperatur.

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

a. Anvand sprutlocket for att halla sprutan ordentligt
stdngd nar du inte anvander materialet. Hall
sprutlocket fritt fran fukt.

b. Férvara TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
ordentligt stdngd i sin pase och férvara det i
rumstemperatur i ett torrt utrymme for att undvika
kontakt med fukt.

Varningar:

@ Irritament

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.

Anvand personlig skyddsutrustning for att undvika
kontakt mellan TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
och huden, slemhinnorna och &gonen. Ohéardat
material kan orsaka irritation.

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

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

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

Om BC Tip inte inspekteras fére anvandning kan
det medféra att ingreppet fordréjs eller oldgenhet
for anvandaren. Om materialet inte flodar ut fran
sprutspetsen eller om sprutspetsen &r for stel ska du
kasta spetsen och anvénda en ny.

Kontrollera alltid produktens utgangsdatum for att
férhindra att ingreppet fordrojs eller olagenhet for
anvéndaren (t.ex. att materialet blir skért eller inte
hardnar).

Overfylining av rotkanalen kan medféra okad
patientkanslighet, inflammation orsakad av
frammande kropp, aspergillos i sinus maxillaris,
domningar (parestesi) eller kanselbortfall (anestesi)
pa grund av nervinklamning eller kan krava att
Overfyliningen avlagsnas kirurgiskt.



Las forpackningens markningar och dokument
noggrant for att garantera att lampligt biokeramiskt
material anvands. Underlatenhet att géra det kan
medféra olagenhet fér anvéndaren eller patienten.
Flera appliceringar av materialet i en folid med
sprutinféringssystemet kan medféra trotthet i
handerna.

Produktbeskrivning:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ar en
fardigblandad injicerbar biokeramisk pasta som ar
fardig for anvandning och framtagen fér permanenta
fylinings- och férseglingsingrepp i rotkanaler. TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow &r ett oupplosligt,
rontgentatt och aluminiumfritt material som bestar av
en sammanséattning med kalciumsilikat vilken maste
komma i kontakt med vatten fér att hardas och stelna.
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow krymper inte under
applicering och uppvisar utmérkta fysiska egenskaper.
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow é&r forpackat
i en forfylld spruta och tillhandahalls med BC Tips for
engangsbruk. BC Sealer kan stickas in i kanalen via de
tillhandahallna spetsarna eller sa kan den administreras
via traditionella metoder.

Indikationer fér anvédndning:

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

Permanent obturering av rotkanalen som f6ljd
av borttagen infekterad eller nekrotisk pulpa och
placering av fylinadsmaterial i kanalen.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ar lamplig for
anvandning med lateral kondenseringsteknik med en
kona.

Arbetstid:

Ingen blandning kréavs. TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow 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 dverstiga 10 timmar.

Interaktioner:

Appliceringstiden for TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow beror pa om det finns fukt i dentinet. Mangden
nddvandig fukt for att fullborda hardningsreaktionen
finns normalt inom dentinet. Det ar darfér inte nddvandigt
att tillféra fukt i rotkanalen innan materialet placeras.

Borttagning av rotkanalfylining:

Konventionella tekniker kan anvandas for att ta bort
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow om det anvénds
i kombination med guttaperkaspetsar. Piezoelektriskt
ultraljud (med vattenspray) kan ocksa anvandas.

Bruksanvisning:

1. Innan TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
appliceras forbereder du och spolar rotkanalen
ordentligt med endodontiska standardtekniker.

2. Torka kanalen pa vanligt satt med papperspinnar.

3. Appliceringsmetoder ~ for  férseglingsmaterialet
— bada nedanstaende appliceringsmetoder &r
effektiva vid férsegling. Kliniker bér anvanda den
metod som de sjalva féredrar.

a. Traditionell metod:
Tack den primara guttaperkaspetsen eller en liten
handfil med férseglingsmaterial (extraoralt) och
applicera forseglingsmaterialet med spetsen eller
filen pa kanalvaggarna.
b. Spetsappliceringsmetod:

Ta bort sprutlocket fran sprutan med TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow. Fast noga en BC Tip pa
sprutans faste med en medurs vridning. BC Tips &r
flexibla och kan béjas for att underlatta atkomsten
till rotkanalen. Fér in sprutans spets i kanalen,
inte djupare &n den framre tredjedelen (1/3).
Spruta forsiktigt och mjukt in en liten mangd (1-2
referensmarkeringar) med TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow i rotkanalen genom att trycka in
sprutans kolv. Med hjélp av en handfil nr 15 eller
liknande, tacker du med latt hand kanalvaggarna
med férseglingsmaterialet som hamnat i kanalen.
Tack sedan huvudguttaperkakonen med ett tunt
lager forseglingsmaterial och for in den mycket
langsamt i kanalen. Huvudguttaperkakonen
kommer att féra med sig tillrackligt
férseglingsmaterial till rotspetsen.

Obs! Den exakta passformen hos TotalFill-
huvudkonen i guttaperka ger en utmark hydraulisk
verkan och av den anledningen rekommenderas
det att tandldkaren anvander en liten méangd
forseglingsmaterial. Det &r vidare ocksa viktigt att

huvudkonen foérs mycket langsamt in i hela sin
langd. Om du anvander vertikal varmeteknik star
det i bruksanvisningen hur du anvénder adekvat
varmekalla.

4. Vid behov kan du lagga ytterligare guttaperkaspetsar
i kanalen med konventionella fértatningstekniker.

5. Med en varmekélla branner du  bort
guttaperkakonerna vid Oppningen, tillfér en lite
mangd fortatning vertikalt, och tar bort 6verflddigt
fortatningsmedel med en fuktad bomullstuss eller
-topp.

6. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow kommer att
utgdra 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. Rengér sprutans utsida och
ta bort dverflédig pasta, fast sprutans lock ordentligt
pa sprutans faste, lagg sprutan i foliepasen och var
noga med att forsluta pasen. Forvara 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
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° Kullanma Talimati

Kontrendikasyonlari:

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

Onlemler:
8 Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

A Birlikte verilen Givenlik Veri Formuna (SDS)
basvurun.

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

Her uygulamadan sonra BC Tips uglarini atin. Tek
kullanimlik sirnga uglari tekrar kullanilirsa veya
kullanimdan o6nce gerektigi gibi temizlenmezse
¢apraz kontaminasyon ihtimali ortaya ¢ikabilir.
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ve BC Tips
sterilize edilmek Ulzere tasarlanmamigtir. Bu talimata
uyulmamasi, uglar tahrif ederek ve/veya Uriine
zarar vererek islemde gecikmelere veya kullaniciya
rahatsizlik vermeye yol agabilir.

Temizleme:

a. Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin
saklama oncesinde sirnganin  ve sirnga
kapaginin (siringaya sikica oturduktan sonra) dis
yuzeylerini dezenfekte edin.

b. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow siringasi,
dogrudan intra-oral kullanim icin, enfeksiyon
kontrolii agisindan hijyenik, tek kullanimlik
bariyer kilif ile kaplanmalidir.

Surekli materyal akisi oldugundan ve yerlestirme
bélgesinin tamamen doldurulmus oldugundan emin
olun. Aksi durum, islemde gecikmelere yol agabilir.
BC Sealer’l yerlestirmeden 6nce varsa kanamanin
kontrol altina alindigindan emin olun ¢inki materyal
yerlestirme bolgesinden islanarak ayrilabilir ve tekrar
muamele gerektirebilir.

Saklama:

1- Kuru Tutun

ég:ﬁig Oda sicakhiginda saklayin.

Onerilen saklama kosullarini yakindan takip edin.
Aksi durum, materyalin vaktinden énce sertlesmesine
neden olarak, materyalin yerlestirimesi icin tekrar
midahale edilmesine veya kullanicinin rahatsiz
olmasina yol acar. Sertlesme sirecini 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/BC Sealer HiFlow’i posetinde sikica
kapali olarak ve kuru bir yerde, oda sicakhiginda
saklayin.

Uyarilar:

@ iritan

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow’in cilt,
mukozalar ve goézlerle temasindan kaginmak igin
kisisel koruyucu ekipman kullanin. Sertlesmemis
materyal tahrise neden olabilir.

Hastada hassasiyete/rahatsizliga veya siringa
pistonunun  kiriimasina neden olabilecegi igin
materyali koék kanalina uygularken asir glg
kullanmayin.

Boélgeye uygulama yapmadan énce daima siringayi
inceleyin. Referans isaretleri okunakli olmayan bir
sirnga  kullanilimasi, koék kanali bdélgesinin  agir
dolduruimasina veya vyetersiz doldurulmasina yol
acabilir.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow hamilelerde
veya emziren annelerde test edilmemistir.

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

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

Kok kanalinin asiri doldurulmasi, hastada hassasiyet,
yabanci cisim enflamasyonu, maksiller sinls

asperijillozu veya sinir sikismasi sebebiyle parestezi
veya anesteziyle sonuglanabilir veya asiri dolgu
materyalinin cerrahi olarak ¢ikariimasini gerektirebilir.
Uygun bioseramik  materyalinin  kullaniimasini
saglamak icin ambalaj etiketini dikkatlice okuyun. Aksi
durum, kullanicinin veya hastanin rahatsiz olmasina
yol acabilir.

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

Uriin Tanimi:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, kalici kdk kanal
dolgusu ve kapatma uygulamalari igin gelistiriimis olan,
premiks, kullanima hazir, enjekte edilebilir bir bioseramik
macundur. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow,
sertlesmesi icin suyun mevcut olmasini gerektiren,
kalsiyum silikat bilesimine dayanan, cozliinmeyen,
radyopak ve aliminyum icermeyen bir materyaldir.
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow sertlesme
sirasinda blziismez ve mikemmel fiziksel &zellikler
gosterir. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, 6nceden
yuklenmis bir siringa iginde ambalajlanmis olup, tek
kullanimlik BC Tips ile birlikte saglanir. BC Sealer,
kanalin icine, ya Uriinle saglanan uglar araciligiyla ya da
geleneksel yontemler kullanilarak iletilebilir.

Kullanim Endikasyonlari:

Vital pulpa ekstirpasyonunun ardindan kék kanalinin
kalici obstriksiyonu.

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

TotalFill BC Sealer/ BC Sealer HiFlow, tek koni ve
lateral kondansasyon tekniginde kullanima uygundur

isleme Siiresi:

Karigtirma gerektirmez. TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow hemen uygulanabilir ve dogrudan kdk kanalina
iletilebilir. isleme siiresi oda sicaklijinda 4 saati asabilir.

Sertlesme Siiresi:
Sertlesme suresi 4 saattir. Ancak, c¢ok kuru kok
kanallarinda sertlesme suresi 10 saati asabilir.

Etkilesimler:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow sertlesme
slresi dentinde nem varhigina baghdir. Sertlesme
reaksiyonunun tamamlanmasi igin gerekli olan nem
miktari, dentin icinde dogal olarak mevcuttur. Bu
nedenle, materyali yerlestirmeden 6nce koék kanalina
nem eklemek gerekli degildir.

Kok Kanal Dolgusunun Cikariimasi:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow’in ¢ikarilmasi
icin Guta Perka Konlar ile birlikte kullanilan sekilde
geleneksel teknikler kullanilabilir. Piezo Elektrik Ultrason
(su spreyli) de kullanilabilir.

Kullanma Talimati:

1. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow’i uygulamadan
6nce standart endodontik teknikler kullanarak kok
kanalini iyice hazirlayin ve irigasyon uygulayin.

2. Kagit konlar kullanarak normalde yaptiginiz gibi
kanali kurulayin.

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

a. Geleneksel Yontem:

Primer glta perka konunu veya kii¢lk el egesini
kapaticlyla (ekstra oral olarak) kaplayin ve
konu veya egeyi kullanarak kapaticlyi kanal
duvarlarina uygulayin.

Siringa kapagdini TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow sirngasindan  ¢ikarin.  Siringanin
gbbegine saat yoénilnde bir gevirme hareketi
uygulayarak BC Tip’i saglam olarak takin.
BC Tips esnektir ve kok kanalina erigimi
kolaylagtirmak icin  bukilebilir.  Siringanin
ucunu kuronun Ugte birinden (1/3) daha derin
olmayacak sekilde kanalin icine ilerletin.
Siringanin pistonuna basarak az miktarda (1-2
referans isareti) TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow’1 kék kanalina yavasca ve sorunsuzca
uygulayin. No. 15 el edesi veya uyumlu baska
bir el egesi kullanarak kanal duvarlarini kanalda
mevcut olan kapaticiyla hafifce kaplayin.
Ardindan, master gilta perka konunu ince
bir tabaka kapaticiyla kaplayin ve ¢ok yavas
olarak kanalin igine ilerletin. Master gita perka
konu, apekse yeterince kapatici tasiyacaktir.

Not: TotalFill Gita Perka master konunun hassas

sekilde oturmasi mukemmel hidrolik olusturur
ve bu nedenle uygulayici kisinin az miktarda
kapatici kullanmasi 6nerilir.  Ayrica, master
konun nihai igleyis 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 guta perka konlari yerlestirin.

5. Bir 1s1 kayna@ kullanarak, agikliktaki glta perka
konlarini yakin, az miktarda vertikal kondenzasyon
uygulayin ve nemli bir par¢ca pamuk veya pamukiu
cubukla kapaticinin varsa fazlahgini alin.

6. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, kalici kok
kanal dolgusunun pargasi olarak kalir.

7. Her uygulamadan sonra, siringanin gébegine saatin
ters yoninde bir cevirme hareketi uygulayarak
BC Tip ucu siringadan ¢ikarin ve atin. Siringanin
disini temizleyin ve macunun varsa fazlaligini
alin, siringa kapagini sikica siringa gdébegine
yerlestirin ve siringay! folyo posete koyup posetin
muhurlendiginden emin olun. Poseti kuru bir yerde,
oda sicakliginda saklayin.
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