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ENGLISH

INTENDED PURPOSE

BIO-C® SEALER is a bioceramic root canal sealer, intended for exclusive use by dentists during endodontic
obturation procedures. It is designed to fil and seal previously cleaned and shaped root canal systems,
aiming to prevent reinfection and ensure long-term obturation. The device is supplied ready-to-use.
INDICATIONS

« Obturation of root canals of permanent teeth.

« Use during internal resorption treatment.

INTENDED POPULATION

Patients with permanent teeth with closed apices, diagnosed with pulpal or periapical disease.
INTENDED USERS

BIO-C® SEALER should be used by dentists trained to perform endodontic procedures
INTENDED ENVIRONMENT

Dental offices.

CONTRAINDICATIONS

« Do not use the product after the expiration date.

« Do not use the product if the packaging is damaged.

« Do not use in patients with reported sensitivity to any of the formula components.

« Do not reuse the applicator tips.

COMPOSITION

Calcium silicate, calcium aluminate, calcium oxide, zirconium oxide, iron oxide, silicon dioxide, and
dispersing agent.

TECHNICAL INFORMATION

« Biocompatible product.

« Ready-to-use presentation, no mixing required

« Setting time: 30-240 minutes after insertion into the canal.

Important: Dry with paper points but avoid over-drying the canal. Moisture from dentinal tubules will
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initiate the material’s setting reaction.

+ High alkalinity.

 High radiopacity.

+ No setting shrinkage.

+ Can be used with conventional techniques, single cone, and thermoplastic obturation.
WARNINGS

+ Avoid contact with eyes or skin. In case of contact, rinse immediately with water.

+ Avoid contact with oral mucosa. In case of contact, rinse with water and avoid ingestion of the product.
If any sensitivity persists, seek medical attention immediately.

+ Safety and efficacy have not been established in vulnerable populations.

+ Keep out of reach of children.

Note: Any serious incident related to the device must be reported to the manufacturer and the
competent health authority in the country where the user and/or patient is located.
PRECAUTIONS

+ Wear protective glasses, mask, and gloves when handiing the product. In case of contact with eyes
or skin, wash with water.

+ Use absolute isolation in all indications.

+ The product is moisture-sensitive, so close the packaging properly with adequate pressure to prevent
drying of the product.

+ Use the product only after infection control, as the material will not set in an acidic environment.

« Avoid excessive extrusion of the product into the periapical region.

- Disinfect the applicator tip prior to use. After use, the tip should be discarded.

+ Clean and disinfect the syringe for subsequent uses.

+ Return the syringe properly closed, along with the silica sachet, inside the packaging, which must be
properly sealed and stored according to the “storage” section

+ For subsequent use, ensure the silica sachet inside the envelope remains blue.

TECHNIQUE OF USE

Use of Applicator Tips

1. Adisposable plastic cover on the syringe is to prevent




2. Confirm the material flow from the syringe before direct application into the canal

3. Position the tip and syringe assembly properly in the canal and press the plunger gently to avoid
excessive extrusion of the product.

4. Before closing the syringe, pull back the plunger to stop the flow.

5. Clean excess material from the syringe tip and close with adequate pressure after use to prevent
moisture entry that causes drying.

6. Clean and disinfect the syringe for uses to avoid i

with saliva or blood, discard t.

A. OBTURATION OF ROOT CANALS OF PERMANENT TEETH

Traditional Technique — Lateral Compaction

1. Administer anesthesia, place absolute isolation, then perform biomechanical preparation of the canal.
2. Remove the sealing tip and attach the applicator tip to the syringe.

3. Dry the canal only with paper points without over-drying

4. Apply BIO-C® SEALER while gradually retracting the syringe to achieve complete canal filing
Important: press the plunger gently to avoid excessive extrusion of the product.

5. Insert the main gutta-percha cone according to the last file used, followed by accessory cones, all
coated with BIO-C® SEALER.

6. Take a radiograph to verify proper canal filling.

7. Cut the cone at the desired height with heated instruments, followed by vertical compaction.

8. Remove excess material from canal walls with water, perform coronal sealing, and restoration.
Important:

+ BIO-C® SEALER does not undergo shrinkage setting.

+ BIO-C® SEALER can be used with conventional, single cone, and thermoplastic obturation
techniques.

«Use ional gutta-percha removal

Single Cone Technique

1. Administer anesthesia, place absolute isolation, then perform biomechanical preparation of the canal
2. Remove the sealing tip and attach the applicator tip to the syringe.

3. Dry the canal only with paper points without over-drying

6




4. Apply BIO-C® SEALER while gradually retracting the syringe to achieve complete canal filling
Important: press the plunger gently to avoid excessive extrusion of the product.
5. Insert the gutta-percha cone.
6. Take a radiograph to verify proper canal filling.
7. Cut the cone at the desired height with heated instruments, followed by vertical compaction
8. Remove excess material from canal walls with appropriate irrigating solutions, perform coronal
sealing, and restoration
B. USE DURING INTERNAL RESORPTION TREATMENT
1. Administer anesthesia and place absolute isolation.
2. Remove granulation tissue from the resorption area with sharp curettes.
3. Neutralize the environment with calcium hydroxide paste or BIO-C® TEMP.
4. Remove calcium hydroxide or BIO-C TEMP in the following session
5. Dry the canal only with paper points without over-drying
6. Insert BIO-C® SEALER with the applicator tip throughout the canal, prioritizing the resorption site.
7. Insert accessory gutta-percha cones according to the lateral compaction technique.
8. Cut cones at the top of the resorption area with heated instruments. Perform vertical compaction to
improve cement flow at the resorption site.
9. Take a radiograph to verify correct filling of the resorption site and canal
10. Obturate the remainder of the canal with gutta-percha
11. Perform coronal sealing with glass ionomer or another preferred material and restore the tooth.
12. Take a radiograph and maintain follow-up for at least two years.
Obturation removal
1. Use conventional gutta-percha removal techniques.
STORAGE
+ Keep the product in a dry, ventilated place between 15 and 30°C with relative humidity below 60%.
+ Do not store in a refrigerator.
Do not store the product near ammonia, ium nitrate, or chl ing products. Avoid
solutions any of these ingredi

DISPOSAL METHOD




Dispose of the product in accordance with national laws and local authority recommendations for
proper disposal. Improper disposal may present biological or physical risks; handle and dispose of as
hazardous biological material if contaminated.

ESPANOL
PROPOSITO PREVISTO

BIO-C® SEALER es un sellador de conductos radiculares bloceram\co destinado al uso exclusivo de

dentistas durante los jentos de i6 ica. Esta disefiado para llenar y sellar
sistemas de condi i i limpiados y con el objetivo de prevenir la
reinfeccion y garantizar una obturacion a largo plazo. El dispositivo se suministra listo para usar.
INDICACIONES

« Obturacion de conductos radiculares de dientes permanentes.
« Uso durante el tratamiento de resorcion intema.

POBLACION PREVISTA

Pacientes con dientes permanentes con apices cerrados, diagnosticados con enfermedad pulpar o periapical.
USUARIOS PREVISTOS

BIO-C® SEALER debe ser utilizado por dentistas para realizar

endodonticos

ENTORNO PREVISTO

Consultorios dentales.

CONTRAINDICACIONES

« No usar el producto después de la fecha de vencimiento.

« No usar el producto si el empaque esta dafiado.

« No usar en pacientes con sensibilidad reportada a alguno de los componentes de la formula.

« No reutilizar las puntas aplicadoras

COMPOSICION

Silicato de calcio, aluminato de calcio, 6xido de calcio, 6xido de zirconio, dxido de hierro, diéxido de
silicio y agente dispersante.
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INFORMACION TECNICA

+ Producto biocompatible.

- Listo para usar, no requiere mezcla del material.

+ Tiempo de fraguado: 30-240 minutos después de la insercion en el conducto,

Importante: Secar con conos de papel pero evitar el secado excesivo del conducto. La humedad de los
tabulos dentinarios iniciaré la reaccion de fraguado del material.

+ Alta alcalinidad

+ Alta radiopacidad

- Sin contraccion por fraguado.

+ Puede usarse con técnicas i cono tnico y

ADVERTENCIAS

« Evitar el contacto con los ojos o la piel. En caso de contacto, enjuagar inmediatamente con agua.

« Evitar el contacto con la mucosa oral. En caso de contacto, enjuagar con agua y evitar la ingestion del
producto. Si persiste alguna sensibilidad, buscar atencion médica inmediatamente.

+ No se ha establecido la seguridad y eficacia en poblaciones vulnerables.

« Mantener fuera del alcance de los nifios.

Nota: Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe ser informado al fabricante y a la
autoridad sanitaria competente del pais donde se encuentre el usuario y/o paciente.
PRECAUCIONES

+ Usar gafas de proteccion, mascarilla y guantes al manipular el producto. En caso de contacto con ojos
o piel, lavar con agua.

- Usar aislamiento absoluto en todas las indicaciones.

+ El producto es sensible a la humedad, por lo que debe cerrarse el empaque correctamente con
presion adecuada para evitar el secado del producto.

+ Usar el producto solo después del control de infecciones, ya que el material no fragua en un ambiente
4cido.

+ Evitar la extrusion excesiva del producto en la region periapical.

+ Desinfectar la punta aplicadora antes de usar. Después del uso, la punta debe desecharse.

« Limpiar y desinfectar la jeringa para usos posteriores.

+ Devolver la jeringa correctamente cerrada, junto con el sobre de silica, dentro del empaque, que debe




estar sellado y seguin la seccion *
« Para usos posteriores, asegurarse de que el sobre de silica dentro del paquete permanezca azul.
TECNICA DE USO

Uso de las puntas aplicadoras

1. Se recomienda un protector plastico desechable en la jeringa para prevenir la contaminacion
cruzada.

2. Confirmar el flujo del material desde la jeringa antes de la aplicacion directa en el conducto.

3. Colocar correctamente la punta y el conjunto de la jeringa en el conducto y presionar el émbolo
suavemente para evitar la extrusion excesiva del producto.

4. Antes de cerrar la jeringa, retraer el émbolo para detener el flujo.

5. Limpiar el exceso de material de la punta de la jeringa y cerrar con presién adecuada después del
uso para evitar la entrada de humedad que provoque el secado.

6. Limpiar y desinfectar la jeringa para usos posteriores y evitar la contaminacion cruzada; si se
contamina con saliva o sangre, desecharla.

A. OBTURACION DE CONDUCTOS RADICULARES DE DIENTES PERMANENTES

Técnica tradicional — Compactacion lateral

1 i anestesia, colocar aislamiento absoluto y luego realizar la preparacion biomecanica

del conducto
2. Retirar la punta de sellado y colocar la punta aplicadora en la jeringa.

3. Secar el conducto tnicamente con conos de papel sin sobre-secar.

4. Aplicar BIO-C® SEALER mientras se retrae gradualmente la jeringa para lograr un llenado completo
del conducto.

Importante: presionar el émbolo suavemente para evitar la extrusin excesiva del producto.

5. Insertar el cono principal de gutapercha segun el Gltimo instrumento utilizado, seguido de conos
accesorios, todos recubiertos con BIO-C® SEALER

6. Tomar una radiografia para verificar el llenado adecuado del conducto.

7. Cortar el cono a la altura deseada con instrumentos calientes, seguido de compactacion vertical.

8. Retirar el exceso de material de las paredes del conducto con agua, realizar el sellado coronal y la
restauracion.

Importante:
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+ BIO-C® SEALER no sufre contraccidn al fraguar.

+ BIO-C® SEALER puede usarse con técnicas de 6 cono dnico y

+ Usar técnicas convencionales para la remocion de gutapercha.

Técnica de cono Gnico

1. Administrar anestesia, colocar aislamiento absoluto y luego realizar la preparacion biomecanica
del conducto.

2. Retirar la punta de sellado y colocar la punta aplicadora en la jeringa

3. Secar el conducto tnicamente con conos de papel sin sobre-secar.

4. Aplicar BIO-C® SEALER mientras se retrae gradualmente la jeringa para lograr un llenado completo
del conducto.

Importante: presionar el émbolo suavemente para evitar la extrusion excesiva del producto.

5. Insertar el cono de gutapercha.

6. Tomar una radiografia para verificar el llenado adecuado del conducto.

7. Cortar el cono a la altura deseada con instrumentos calientes, seguido de compactacion vertical
8. Retirar el exceso de material de las paredes del conducto con soluciones irrigantes apropiadas,
realizar sellado coronal y restauracion.

B. USO DURANTE EL TRATAMIENTO DE RESORCION INTERNA

1. Administrar anestesia y colocar aislamiento absoluto

2. Retirar el tejido de granulacion de la zona de resorcion con curetas afiladas.

3. Neutralizar el ambiente con pasta de hidréxido de calcio o BIO-C TEMP.

4. Retirar el hidréxido de calcio 0 BIO-C TEMP en la sesion siguiente.

5. Secar el conducto tnicamente con conos de papel sin sobre-secar.

6. Insertar BIO-C® SEALER con la punta aplicadora a lo largo del conducto, priorizando el sitio de
resorcion.

7. Insertar conos accesorios de gutapercha segun la técnica de compactacion lateral

8. Cortar los conos en la parte superior de la zona de resorcién con instrumentos calientes. Realizar
compactacion vertical para mejorar el flujo del cemento en el sitio de resorcion.

9. Tomar una radiografia para verificar el llenado correcto de la zona de resorcién y del conducto.
10. Obturar el resto del conducto con gutapercha

11. Realizar sellado coronal con ionémero de vidrio u otro material preferido y restaurar el diente.
12. Tomar una radiografia y mantener seguimiento durante al menos dos afios.




Remocion de obturacién

1. Usar técnicas convencionales de remocion de gutapercha.

ALMACENAMIENTO

« Mantener el producto en un lugar seco y ventilado entre 15 y 30°C con humedad relativa inferior al
60%.

« No almacenar en refrigerador.

+No almacene el producto cerca de amoniaco, nitrato de amonio ni productos que contengan cloro

Evite el uso de que de estos i

METODO DE ELIMINACION

Desechar el producto de acuerdo con as leyes naci ylas de

locales para la adecuada. La ion i puede presentar nesgos biologicos o

fisicos; manejar y desechar como material biolégico peligroso si esta contaminado.

PORTUGUES

FINALIDADE PREVISTA

O BIO-C® SEALER é um cimento bloceram\co para canal radicular, des(mado a ser utilizado
exclusivamente por dentistas durante de obturagéio Foi projetado para
preencher e vedar sistemas de canais limpos e com o objetivo
de evitar reinfecgao e assegurar a obturagao longo prazo. O dispositivo & fornecido em apresentagao
pronta para uso.

INDICAGOES

« Obturagéo de canais radiculares de dentes permanentes.

« Utilizado durante o tratamento de reabsorg&o interna.

POPULAGAO PRETENDIDA

Pacientes que apresentam dentes permanentes com apice fechado, diagnosticados com doenca pulpar
ou periapical.

USUARIOS PRETENDIDOS

0O BIO-C® SEALER deve ser utilizado por gides-dentist: it para realizar
endodénticos.
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AMBIENTE PRETENDIDO

Consultérios odontolgicos.

CONTRAINDICAGOES

+ Nao utilize o produto apés o prazo de validade.

+ Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada

+ Nao utilize em pacientes com relatada sensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.
+ Nao reutilize as pontas aplicadoras.

COMPOSIGAO

Silicato de calcio, aluminato de célcio, xido de calcio, 6xido de zirconio, 6xido de ferro, diéxido de
silicio e agente de dispersao.

INFORMAGOES TECNICAS

+ Produto biocompativel.

+ Pronto para uso, ndo requer de mistura do material

- Tempo de Presa: 30-240 minutos apds insergdo no canal.

Importante: Seque com cones de papel, porém sem secar excessivamente o conduto. A umidade
proveniente dos tubulos dentindrios iniciara a reagao de presa do material.

+ Alta alcalinidade

« Alta radiopacidade.

+ Nao sofre contragéo de presa

+ Pode ser utilizado, além das técnicas convencionais, cone Gnico e obturagdo termoplastica.
ADVERTENCIAS

« Evite o contato com os olhos ou a pele. Em caso de contato, enxague imediatamente com agua

+ Evite o contato com a mucosa oral. Em caso de contato, enxague com agua e evite a ingestao do
produto. Caso alguma idade persista, procure a médico

+ Aseguranga e a eficacia do uso no foram em

- Mantenha fora do alcance de criancas.

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser reportado ao
fabricante e & autoridade competente de satde na qual o usuario efou paciente esta estabelecido.

PRECAUGOES




+ Use dculos de protegéo, mascara e luvas ao manusear o produto. Em caso de contato com olhos ou
pele, lave com agua.

 Utilize isolamento absoluto em todas as indicagdes.

+ 0 produto é sensivel & umidade, portanto, feche adequadamente a embalagem com presséo
adequada para evitar o ressecamento do produto.

« Utilize o produto somente apés controlar a infecgao, pois nesta fase a presa do material néo ocorre
devido ao pH. acido do meio.

* Evite provocar extravasamento excessivo do produto para a regio periapical.

+ Realize a da ponta 20 uso. Ap6s 0 Uso, a ponta deve ser
descartada.

+ Realize a limpeza e desinfecgdo da seringa em usos subsequentes.

« Retome a seringa devidamente fechada, juntamente com o saché de silica, no interior da embalagem,
que deve ser corretamente fechada e armazenada de acordo com o topico *armazenamento”.

« No uso subsequente, verifique se o saché de silica presente no interior do envelope se mantém na
coloragdo azul.

TECNICA DE USO

Uso das Pontas Aplicadoras

1. Recomenda-se o uso de uma cobertura pléstica descartével na seringa para evitar a contaminagao
cruzada.

2. Confirme a saida do material da seringa previamente  aplicagao direta no canal.

3. Posicione o conjunto ponta e seringa adequadamente no canal e pressione o émbolo com pouca
forga para evitar saida excessiva do produto.

4. Antes de fechar a seringa recue o émbolo para interromper o fluxo de saida

5. Limpe 0 excesso de material da ponta da seringa e feche com pressao adequada apss o uso para
evitar a entrada de umidade que provoca o ressecamento do produto.

6. Limpe e desinfete a seringa em usos para evitar a inagao cruzada. Em caso de
contaminagao com saliva ou sangue descarte-a

A. OBTURAGAO DE CANAIS RADICULARES DE DENTES PERMANENTES

Técnica Tradicional - Compactagao Lateral

1. Anestesie, instale o isolamento absoluto em seguida faga o preparo biomecanico do conduto.
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2. Remova a ponta de vedamento e encaixe a ponta aplicadora na seringa
3. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.

4. Aplique o BIO-C® SEALER fazendo a retragéo gradativa da seringa para se obter um completo
preenchimento dos canais.

Importante: pressione o émbolo com pouca forga para evitar saida excessiva do produto.

5. Introduza no conduto o cone de guta percha PRINCIPAL de acordo com a dltima lima utilizada e

os cones brios, sendo todos com BIO-C® SEALER
6. Radiografe para 4o do correto do conduto.
7. Corte 0 cone na altura desejada com i idos seguido de 4o vertical.

8. Remova, com agua, o excesso do material das paredes do conduto, realize o selamento coronario
& restauragéo.
Importante:
+ 0 BIO-C® SEALER nio sofre contragéo de presa.
+ 0 BIO-C® SEALER pode ser utilizado nas técnicas convencionais, cone tnico e obturagéo
termoplastica
- Utilize as técnicas convencionais de remogao da guta.
Técnica do Cone tinico
1. Anestesie, instale o isolamento absoluto em seguida faga o preparo biomecénico do conduto.
2. Remova a ponta de vedamento e encaixe a ponta aplicadora na seringa.
3. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.
4. Aplique o BIO-C® SEALER fazendo a retragéo gradativa da seringa para se obter um completo
preenchimento dos canais.
Importante: pressione o émbolo com pouca forga para evitar saida excessiva do produto.
5. Introduza o cone de guta percha.
iografe para 50 do correto do conduto.
7. Corte o cone na altura desejada com i idos seguido de 4o vertical.
8. Remova, com 4gua, o excesso do material das paredes do conduto com solugdes |rnganles
apropriadas para essa finalidade, realize o selamento coronério e restauragao.
B. UTILIZAGAO DURANTE O TRATAMENTO DE REABSORGAO INTERNA
1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.
2. Remova o tecido de granulagéo da area da reabsorgao com curetas afiadas.




3. Faga a neutralizagao do meio com pasta de hidréxido de célcio ou BIO-C TEMP.

4. Remova o hidréxido de calcio ou BIO-C TEMP na sessio seguinte.

5. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.

6. Insira 0 BIO-C® SEALER com a ponta aplicadora em todo o conduto, priorizando o local da reabsorgao.
7. Introduza os cones de guta percha acessdrios de acordo com a técnica de compactagao lateral.

8. Corte os cones na parte superior da comi idos. Realize a
compactagdo vertical para melhor escoamento do cimento no local da reabsorgéo.
9 para do correto do local da e do conduto.

10. Obture o restante do canal com guta percha

11. Realize o selamento coronario com ionémero de vidro ou outro material de sua preferéncia e
restaure o dente.

12. Radiografe e faga a proservagéo por no minimo dois anos.

Remogao da obturagao

1. Utilize as técnicas convencionais de remog&o da guta

ARMAZENAMENTO

+ Mantenha o produto em local seco e arejado entre 15 e 30°C e umidade relativa do ar abaixo de 60%.
+ Nao armazene em geladeira

+ Néo armazene o produto préximo a aménia, nitrato de aménia e produtos contendo cloro. Evite 0 uso
de solugGes desinfetantes contendo qualquer um desses ingredientes

METODO DE DESCARTE

Descarte o produto de acordo com as leis nacionais e recomendagdes das autoridades locais para
descarte adequado. O descarte inadequado pode apresentar riscos biolégicos ou fisicos; manuseie e
descarte como material biolégico perigoso se estiver contaminado.

FRANCAIS

OBJECTIF PREVU

Le BIO-C® SEALER est un ciment biocéramique pour canal radiculaire, desting a étre utilisé
exclusivement par des dentistes lors de procédures d'obturation endodontique. Il est congu pour remplir
et sceller des systémes de canaux radiculaires préalablement nettoyés et modelés, afin d'éviter les
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réinfections et d'assurer une obturation & long terme. Le dispositif est fourni prét & I'emploi
INDICATIONS

- Obturation des canaux radiculaires des dents permanentes.

 Utilisation lors du traitement de la résorption interne.

POPULATION CIBLEE

Patients présentant des dents permanentes & apex fermé, diagnostiqués avec une pathologie pulpaire
ou périapicale.

UTILISATEURS PREVUS

Le BIO-C® SEALER doit étre utilisé par des chirurgiens-dentistes qualifiés pour réaliser des procédures
endodontiques.

ENVIRONNEMENT PREVU

Cabinets dentaires.

CONTRE-INDICATIONS

+ Ne pas utiiser le produit aprés la date de péremption.

+ Ne pas utiiser le produit si I'emballage est endommage.

+ Ne pas utiiser chez les patients déclarant une sensibilité 4 'un des composants de la formulation.

+ Ne pas réutiliser les pointes applicatrices,

COMPOSITION

Silicate de calcium, aluminate de calcium, oxyde de calcium, oxyde de zirconium, oxyde de fer, dioxyde
de silicium et agent de dispersion.

INFORMATIONS TECHNIQUES

+ Produit biocompatible.

+ Prét a l'emploi, ne nécessite pas de mélange du matériau.

« Temps de prise : 30-240 minutes aprés lnsertion dans le canal.

Important : Séchez avec des cones de papier, mais sans dessécher excessivement le conduit
Lhumidité provenant des tubules dentinaires initiera la réaction de prise du matériau.

« Forte alcalinité.

+ Forte radiopacité.

+ Ne subit pas de contraction lors de la prise.



« Peut étre utilisé, en plus des techniques conventionnelles, avec un cone unique et par obturation
thermoplastique.
AVERTISSEMENTS
« Evitez tout contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact, rincez immédiatement a I'eau.
« Evitez tout contact avec la muqueuse buccale. En cas de contact, rincez 4 l'eau et évitez lngestion du
produit. Si une sensibilité persiste, consultez immédiatement un médecin.
« La sécurité et I'efficacité de I'utilisation n'ont pas été établies dans les populations vulnérables.
« Tenir hors de portée des enfants.
Note: Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit atre signalé au fabricant et 4
Iautorité sanitaire compétente du pays ou lutilisateur et/ou le patient est établi.
PRECAUTIONS
« Portez des lunettes de protection, un masque et des gants lors de la manipulation du produit. En cas
de contact avec les yeux ou la peau, lavez 4 I'eau.
+ Utilisez lisolation absolue dans toutes les indications.
« Le produit est sensible a I'humidité, par fermez I avec une
pression appropriée pour éviter le desséchement du produit.
« Utilisez le produit uniquement aprés contrale de linfection, car & cette phase la prise du matériau ne
se produit pas en raison du pH acide du milieu.
« Evitez un excés d'extravasation du produit dans la zone périapicale.
« Effectuez la désinfection de la pointe applicatrice avant usage. Aprés usage, la pointe doit étre jetée.
+ Nettoyez et désinfectez la seringue lors des utilisations ultérieures.
+ Replacez la seringue bien fermée, avec le sachet de silice, dans I embauage qui doit étre
fermé et stocke ala rubrique « stockage
« Lors des utilisations ultérieures, vérifiez que le sachet de silice a I’ ntércur de Ienveloppe reste de
couleur bleue.
TECHNIQUE D’UTILISATION
Utiisation des pointes applicatrices
1. Il est recommandeé d'utiliser un capuchon plastique jetable sur la seringue pour éviter la
contamination croisée.
2. Confirmez la sortie du matériau de la seringue avant I'application directe dans le canal.
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3. Positionnez 'ensemble pointe et seringue correctement dans le canal et appuyez sur le piston avec
peu de force pour éviter toute sortie excessive du produit.

4. Avant de fermer la seringue, reculez le piston pour interrompre le flux de sortie:

5. Nettoyez 'exces de matériau a I'extrémité de la seringue et fermez avec une pression appropriée
aprés usage pour éviter 'entrée d'humidité qui provoque le desséchement du produit.

6. Nettoyez et désinfectez la seringue lors des uti érieures pour éviter la

croisée. En cas de contamination par salive ou sang, jetez-la

A. OBTURATION DES CANAUX RADICULAIRES DES DENTS PERMANENTES

Technique traditionnelle — condensation latérale

1. Anesthésiez, installez I'solation absolue puis procédez & la préparation biomecanique du conduit.
2. Retirez I'embout d'étanchéité et adaptez la pointe applicatrice 4 la seringue.

3. Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans dessécher excessivement.

4. Appliquez le BIO-C® SEALER en rétractant progressivement la seringue pour obtenir un remplissage
complet des canaux

Important : pressez le piston avec peu de force pour éviter une sortie excessive du produit

5. Introduisez dans le conduit le cone de gutta-percha PRINCIPAL, selon la derniere lime utilisée, puis
les cones accessoires, tous recouverts de BIO-C® SEALER.

6. Réalisez une radiographie pour vérifier le bon remplissage du conduit.

7. Coupez le cone a la hauteur souhaitée avec des instruments chauffés, suivi d'une condensation
verticale.

8. Retirez, a I'eau, l'exces de matériau des parois du conduit, réalisez 'obturation coronaire et la
restauration.

Important:

+ Le BIO-C® SEALER ne subit pas de contraction lors de sa prise.

+ Le BIO-C® SEALER peut tre utilisé avec les techniques conventionnelles, & céne unique ou par
obturation thermoplastique.

- Employez les techniques conventionnelles de retrait de la gutta-percha.

Technique du cone unique

Anesthésiez, installez Isolation absolue puis procédez & la préparation biomecanique du conduit
Retirez I'embout d'étanchité et adaptez la pointe applicatrice & la seringue

Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans dessécher excessivement.




Appliquez le BIO-C® SEALER en rétractant progressivement la seringue pour obtenir un remplissage
complet des canaux.

Important: pressez le piston avec peu de force pour éviter une sortie excessive du produit.
Introduisez le cone de gutta-percha.

Réalisez une radiographie pour vérifier le bon remplissage du conduit.

Coupez le cone & la hauteur souhaitée avec des instruments chauffés, suivi d'une condensation verticale.
Retirez, & 'eau, l'excés de matériau des parois du conduit avec des solutions dirrigation appropriées,
réalisez 'obturation coronaire et la restauration.

B. UTILISATION LORS DU TRAITEMENT DE LA RESORPTION INTERNE

1. Anesthésiez et installez l'solation absolue.

2. Retirez le tissu de granulation de la zone de résorption & Iaide de curettes affatées.

3. Neutralisez le milieu avec une pate d'hydroxyde de calcium ou BIO-C TEMP.

4. Retirez I'hydroxyde de calcium ou BIO-C TEMP a la séance suivante

5. Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans dessécher excessivement.

6. Insérez le BIO-C® SEALER a I'aide de la pointe applicatrice dans tout le condit, en priorisant la
zone de résorption.

7. Introduisez les cones accessoires de gutta-percha selon la technique de condensation latérale.

8. Coupez les cones dans la partie supérieure de la résorption avec des instruments chauffés. Réalisez
une condensation verticale pour améliorer 'écoulement du ciment dans la zone de résorption.

9. Réalisez une radiographie pour vérifier le bon remplissage de la zone de résorption et du canal

10. Obturez le reste du canal avec de la gutta-percha.

11. Réalisez 'obturation coronaire avec un ionomere de verre ou un autre matériau de votre choix et
restaurez la dent.

12. Réalisez une radiographie et assurez une surveillance pendant au moins deux ans.

Retrait de I'obturation

1. Utilisez les techniques conventionnelles de retrait de la gutta-percha.

STOCKAGE

« Conservez le produit dans un endroit sec et aéré entre 15 et 30 °C et une humidité relative de I'air
inférieure a 60 %

+ Ne pas stocker au réfrigérateur.
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+ Ne pas stocker le produit a proximité d'ammoniac, de nitrate d'ammonium ou de produits contenant du
chlore. Evitez d'utiliser des solutions désinfectantes contenant I'un de ces ingrédients.

METHODE D’ELIMINATION

Eliminez le produit conformément aux lois nationales et aux recommandations des autorités locales
pour une é e. Une & ée peut présenter des risques biologiques
ou physiques ; manipulez et éliminez comme un matériau biologique dangereux s'l est contaminé

ITALIANO

DESTINAZIONE D’USO PREVISTA

11 BIO-C® SEALER & un cemento bioceramico per canale radicolare, destinato ad essere utilizzato
esclusivamente da odontoiatri durante procedure di otturazione endodontica. E progettato per riempire
e sigillare sistemi di canali radicolari precedentemente detersi e sagomati, con I'obiettivo di evitare
reinfezioni e garantire un'otturazione a lungo termine. l dispositivo & fornito in veste pronta all'uso.
INDICAZIONI

+ Otturazione di canali radicolari di denti permanenti.

+ Utilizzo durante il trattamento di riassorbimento interno.

POPOLAZIONE DESTINATARIA

Pazienti che presentano denti permanenti con apice chiuso, diagnosticati con patologia pulpare o
periapicale.

UTENTI DESTINATI

Il BIO-C® SEALER deve essere utilizzato da odontoiatri qualificati per eseguire procedure
endodontiche.

AMBIENTE DESTINATO

Studi odontoiatrici.

CONTROINDICAZIONI

+ Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

« Non utilizzare il prodotto se I'mballaggio & danneggiato.

+ Non utilizzare su pazienti con segnalata sensibilita a uno qualsiasi dei componenti della formula
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« Non riutilizzare le punte applicatrici
COMPOSIZIONE

Silicato di calcio, alluminato di calcio, ossido di calcio, ossido di zirconio, ossido di ferro, biossido di
silicio e agente dispersante.

INFORMAZIONI TECNICHE

« Prodotto biocompatibile.

« Pronto all'uso, non richiede miscelazione.

« Tempo di presa: 30-240 minuti dopo l'nserzione nel canale.

Importante: asciugare con coni di carta, ma senza eccessiva disidratazione del condotto. L'umi
proveniente dai tubuli dentinali avviera la reazione di presa del materiale.

« Elevata alcalinita.

« Alta radiopacita.

« Non subisce contrazione da presa.

« Pub essere utilizzato, oltre che con tecniche convenzionali, anche con cono singolo e otturazione
termoplastica

AVVERTENZE

« Evitare il contatto con occhi o pelle. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con acqua.

« Evitare il contatto con la mucosa orale. In caso di contatto, sciacquare con acqua e evitare lngestione
del prodotto. Qualora persista sensibilita, consultare immediatamente un medico.

« La sicurezza e I'efficacia dell'uso non sono state stabilite in popolazioni vulnerabili.

« Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Nota: Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all'autorita sanitaria competente nel paese in cui l'utente /o il paziente ha sede.

PRECAUZIONI

« Usare occhiali di protezione, maschera e guanti durante la manipolazione del prodotto. In caso di
contatto con occhi o pelle, lavare con acqua.

« Utilizzare il campo chirurgico con isolamento assoluto in tutte le indicazioni.

« Il prodotto & sensibile all'umidita, pertanto chiudere adeguatamente Iimballaggio con la pressione
necessaria per evitare I'essiccazione del materiale.

« Utilizzare il prodotto solo dopo controllo delfinfezione, poiché in presenza di pH acido la presa del
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materiale non avviene.
+ Evitare un eccessivo extravasamento del prodotto nella regione periapicale.
+ Effettuare la disinfezione della punta applicatrice prima dell'uso. Dopo l'ulizzo, la punta deve essere
scartata.
+ Pulire e disinfettare la siringa negli usi successivi per evitare contaminazioni incrociate.
« Riporre Ia siringa correttamente chiusa, insieme alla bustina di silice, allinterno dellimballaggio, che
deve essere chiuso correttamente e conservato secondo la sezione “conservazione”.
+In uso successivo, verificare che la bustina di silice allinterno del sacchetto mantenga la colorazione blu
TECNICA D’USO
Uso delle Punte Applicatrici
1. Si consiglia I'uso di una copertura plastica monouso sulla siringa per evitare contaminazioni
incrociate.
2. Verificare preliminarmente 'uscita del materiale dalla siringa prima dell'applicazione diretta nel
canale.
3. Posizionare linsieme punta + siringa correttamente nel canale e spingere lo stantuffo con poca forza
per evitare I'espulsione eccessiva del prodotto.
4. Prima di chiudere la siringa, ritirare lo stantuffo per interrompere il flusso.
5. Pulire 'eccesso di materiale dalla punta della siringa e chiudere esercitando la pressione adeguata
dopo I'uso per evitare I'ingresso di umidita che provocherebbe I'essiccazione del prodotto.
6. Pulire e disinfettare la siringa negli usi successivi per evitare contaminazioni incrociate. In caso di
contaminazione con saliva o sangue, scartarla.
A. OTTURAZIONE DEI CANALI RADICOLARI DI DENTI PERMANENTI
Tecnica Tradizionale — Condensazione Laterale
1. Anestetizzare, posizionare il isolamento assoluto e quindi procedere al protocollo biomeccanico del
condotto
2. Rimuovere la punta di sigillo e connettere la punta applicatrice alla sifinga
3. Asciugare il condotto solo con coni di carta, evitando eccessiva essiccazione.
4. Applicare il BIO-C® SEALER ritraendo gradualmente la sifinga per ottenere un completo riempimento
dei canali
Importante: spingere lo stantuffo con delicatezza per evitare fuoriuscite eccessive del materiale
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5. Introdurre nel condotto il cono di guttaperca PRINCIPALE in accordo con ['ultima lima utilizzata e
successivamente i coni accessori, tutti rivestiti di BIO-C® SEALER.
6. Eseguire una radiografia per verificare il corretto riempimento del condotto.
7. Tagliare il cono allaltezza desiderata con strumenti riscaldati e successiva condensazione verticale.
8. Rimuovere con acqua 'eccesso del materiale dalle pareti del condotto, eseguire la sigillatura
coronale e la restauro.
Importante:
« I BIO-C® SEALER non subisce contrazione da presa.
« 11 BIO-C® SEALER pub essere utilizzato nelle tecniche convenzionali, con cono singolo e ofturazione
termoplastica.
« Utilizzare tecniche convenzionali per la rimozione della guttaperca.
Tecnica del Cono Singolo
1 Anestatizzare, posizionare lisolamento assoluto e procedere al protocollo biomeccanico del condotto.
la punta di sigillo e la punta alla siringa.
3 Asciugare il condotto solo con coni di carta, senza provocare eccessiva essiccazione.
4. Applicare il BIO-C® SEALER ritraendo gradualmente la siringa per ottenere un riempimento completo
del canale.
Importante: spingere lo stantuffo con delicatezza per evitare fuoriuscite eccessive del prodotto.
5. Introdurre il cono di guttaperca.
6. Eseguire una radiografia per verificare il riempimento corretto del canale.
7. Tagliare il cono all'altezza desiderata con strumenti riscaldati e procedere con la condensazione
verticale.
8. Rimuovere con acqua 'eccesso del materiale dalle pareti del condotto mediante irriganti appropriati,
effettuare la sigillatura coronale e restauro del den!
B. UTILIZZO DURANTE IL TRATTAMENTO DEL RIASSORBIMENTD INTERNO
1 Anestetizzare e posizionare lisolamento assoluto.
il tessuto di nell'area del ri con curette affilate
3 Neutralizzare 'ambiente con una pasta a base di idrossido di calcio o con BIO-C TEMP.
4. Rimuovere l'drossido di calcio o il BIO-C TEMP nella seduta successiva.
5. Asciugare il condotto solo con coni di carta, senza provocare eccessiva essiccazione.
6. Inserire il BIO-C® SEALER con la punta applicatrice in tutto il condotto, dando priorita alla zona del
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riassorbimento.
7. Introdurre i coni di guttaperca accessori secondo la tecnica di condensazione laterale.

8. Tagliare i coni nella parte superiore della zona di riassorbimento con strumenti riscaldati. Eseguire la
condensazione verticale per favorire un migliore afflusso del cemento nella zona del riassorbimento.

9. Eseguire radiografia per verificare il corretto riempimento dellarea del riassorbimento e del restante
condotto.

10. Otturare il resto del canale con guttaperca

11. Realizzare la sigillatura coronale con vetro-ionomero o altro materiale di scelta e restaurare il dente.
12. Eseguire radiografie e proservazione per almeno due anni

Rimozione dellotturazione

1. Utilizzare tecniche convenzionali per la rimozione della guttaperca

CONSERVAZIONE

+ Conservare il prodotto in luogo asciutto e ventilato tra 15 e 30 °C, con umidita relativa dellaria inferiore
al 60 %.

+ Non conservare in frigorifero

+ Non conservare il prodotto vicino ad ammoniaca, nitrato di ammonio o prodotti contenenti cloro.
Evitare 'uso di soluzioni disinfettanti contenenti uno qualsiasi di questi ingredienti.

METODO DI SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto conformemente alle normative nazionali e alle raccomandazioni delle autorita locali
per uno Uno pud rischi biologici o fisici;
maneggiare e smaltire come materiale biologico pericoloso se contaminato.

ROMANA

SCOP PREVAZUT

BIO-C® SEALER este un ciment bioceramic pentru canalul radicular, destinat sa fie utiizat exclusiv de
catre medici i in timpul de obturatie 4. A fost proiectat pentru a umple
si sigila sistemele de canale radiculare anterior curéate si modelate, cu scopul de a preveni reinfectia si
de a asigura o obturatje de duratd. Dispozitivul este furnizat intr-o forma gata de utilizare.

INDICATI
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« Obturarea canalelor radiculare ale dinfilor permanentj.
« Utilizat in timpul tratamentului de resorbfie interna.

POPULATIATINTA

Pacientj care au dinfi permanenti cu apex inchis, diagnosticati cu boala pulpara sau periapicala.
UTILIZATORII TINTA

BIO-C® SEALER trebuie utilizat de catre medici stomatologi pregatif sa realizeze proceduri
endodontice

MEDIUL PREVAZUT

Cabinete stomatologice.

CONTRAINDICATII

« Nu utilizatf produsul dupé expirarea perioadei de valabilitate.

« Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

« Nu utilizatj la pacient cu hi ibi ta la oricare dintre formulei

« Nu reutilizatj varfurile aplicatorului.

COMPOZITIE

Silicat de calciu, aluminat de calciu, oxid de calciu, oxid de zirconiu, oxid de fier, dioxid de siliciu si
agent de dispersie.

INFORMATII TEHNICE

« Produs biocompatibil.

« Gata de utilizare, nu necesits amestecare.

« Timp de priz: 30-240 de minute dupé inserare in canal

Important: Uscati cu conuri de hartie, dar faré a usca excesiv conductul. Umiditatea provenits din tubuli
dentinari va inifia reactia de priza a materialului.

« Alcalinitate ridicata.

+ Radiopacitate mare.

« Nu suferé contractie in timpul prinderii.

« Poate fi utilizat, in afara de tehnicile conventionale, i cu tehnica cu con unic si obturatie termoplastica.
AVERTISMENTE

« Evitati contactul cu ochii sau pielea. In cazul unui astfel de contact, clatiti imediat cu apa
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« Evitati contactul cu mucoasa orala. In caz de contact, clatiti cu apa si evitati ingestia produsului. Daca
sensibilitatea persista, solicitatj imediat asistent medicala.
+ Siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite in populati vulnerabile.

+ Anu se lasa la indemana copillor.

Noté: Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente de
sanatate din tara in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

PRECAUTII

+ Purtatj ochelari de protectie, masca si manusi in timpul manipulari i. Tn cazul i cu
ochii sau pielea, clatiti cu apa.

 Utiliza izolarea absoluta in toate indicatiile.

+ Produsul este sensibil la umiditate, prin urmare inchideti corespunzator ambalajul cu presiune
adecvata pentru a evita uscarea acestuia.

+ Utilizati produsul numai dupé ce s-a controlat infectia, deoarece intr-un mediu acid pH-ul nu permite
priza materialului.

+ Evitati excesiva a i in regiunea
+ Dezinfectati varful aplicatorului nainte de utilizare. Dupa utilizare, varful aplicatorului trebuie aruncat.
+ Curatatj si dezinfectaj seringa in utilizrile ulterioare.

+ Intoarceti seringa corespunzator inchisa, impreuna cu plicul de silic, in interiorul ambalajului, care
trebuie inchis corect si péastrat conform sectiunii “Armazenamento” (Depozitare).

+ La utilizarea ulterioara, verificati daca plicul de silica din interiorul plicului isi pastreaza culoarea
albastra

TEHNICA DE UTILIZARE

Utiizarea varfurilor aplicatorului

1. Se recomand utilizarea unei acoperiri plastice de unic folosinta pe seringa pentru a evita
contaminarea incrucisaté

2. Confirmatj iesirea materialului din seringa inainte de aplicarea directa in canal.

3. Pozifionati ansamblul varf + seringé corespunzator in canal si ap3satj pistonul cu forta mica pentru a
evita iesirea excesiva a produsului.

4. Tnainte de inchiderea seringil, retrasi pistonul pentru a intrerupe fluxul de material.

5. Curatati excesul de material de pe vérful seringii si inchideti cu presiune adecvata dupa utilizare
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pentru a evita pétrunderea umiditafii i uscarea produsului
6. Curatai si dezinfectati seringa in uzurile ulterioare; in caz de contaminare cu saliva sau sange,
aruncafi-o.

A. OBTURATIA CANALELOR RADICULARE ALE DINTILOR PERMANENTI

Tehnica conventionala — compactare laterala

1. Anestezie, aplicarea izolérii absolute, apoi pregatirea biomecanica a conductului.

2. Indepértatj varful de sigilare si fixatj varful aplicatorului la seringa.

3. Uscafi conductul doar cu conuri de hartie, féra a provoca uscarea excesiva.

4. Aplicatj BIO-C® SEALER retragand gradat seringa pentru a obtine completarea total a canalelor.
Important: apésatj pistonul cu forta mica pentru a evita iesirea excesiva a produsului.

5. Introducetj conul principal de gutaperca conform ultimului pilon utilizat, apoi conurile accesorii, toate
acoperite cu BIO-C® SEALER.
6. pentru a verifica obturs
7. Taiatj conul la inalfimea dorita cu instrumente incalzite, urmat de compactare verticals.

8. indepértatj cu apa excesul de material de pe perefii conductului, efectuatj sigilarea coronara si
restaurarea dintelui.

Tehnica cu con unic

1. Anestezie, instalarea izolarii absolute, apoi pregétirea biomecanica a conductului.

2. Indepéirtati varful de sigilare si atasati varful aplicator la seringa.

3. Uscati conductul doar cu conuri de hartie, evitand uscarea excesiva

4. Aplicati BIO-C® SEALER retragand gradat seringa.

Important: aplicati cu forta mica pentru a evita dozajul excesiv.

5. Introducetj conul unic de gutaperca

6. Radiografiatj pentru verificarea obturarii corecte.

7. Taiatj conul cu instrumente incélzite si efectuati compactare verticala.

8. Indepiirtaj excesul cu solulii irigatoare adecvate, sigilatj coronar si restaurafj dintele.

B. UTILIZARE IN TRATAMENTUL RESORBTIEI INTERNE

1. Anestezie si instalarea izolari absolute.

2. Tnléiturati tesutul granulational din zona resorbtiei cu curele ascutjte.

3. Neutralizat mediul folosind pasta de hidroxid de calciu sau BIO-C TEMP.

4.n sedinta urmatoare, indepartatj hidroxidul de calciu sau BIO-C TEMP.
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5. Uscati conductul doar cu conuri de hartie, fard a provoca uscarea excesiva.

6. Introducetj BIO-C® SEALER intregului conduct, acordand prioritate zonei de resorblje.

7. Introducetj conuri accesorii de gutaperca conform tehnicii de compactare laterala.

8. Taiaj conul deasupra zonei de resorbfje cu instrumente incélzite. Efectual compactare verticala
pentru un flux mai bun al cimentului in zona de resorbtie.

9. Radiografiafj pentru a verifica obturarea corects a zonei de resorbfje si a canalului.

10. Obturarea restului canalului cu gutaperca.

11. Efectuatj sigilarea coronard cu ionomer de sticla sau alt material preferat si restauratj dintele.

12. Radiografiat si efectuat proservatia pentru cel putin doi ani.

Tndepartarea obturérii

1. Folosif] tehnici conventionale pentru indepartarea gutapercii.

DEP OZITARE

+ Pastrati produsul intr-un loc uscat i bine ventilat, la temperaturé intre 15-30 °C, cu umiditate relativa
a aerului sub 60 %

+ Nu depozitaf Ia frigider.

* Nu depozitati produsul langa amoniac, nitrat de amoniu sau produse care contin clor. Evitati utilizarea
solutiilor dezinfectante care contin oricare dintre aceste ingrediente.

METODA DE DESEURI

Eliminatj produsul in conformitate cu legislaia naional si recomandarile autoritatilor sanitare
locale. Eliminarea necorespunzétoare poate prezenta riscuri biologice sau fizice; daca produsul este
contaminat, tratati-l ca deseu biologic periculos.

NEDERLANDS
VOORZIENE DOELEINDEN

De BIO-C® SEALER is een bioceramisch kanaalafdichtingscement (root canal sealer), bestemd voor

exclusief gebruik door bij Hetis om eerder
inigde en gevormde (root canal op te vullen en af te siuiten, met als
doel herinfectie te en ige obturatie te Het apparaat wordt geleverd in

kant-en-klare vorm.
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AANWIJZINGEN
« Obturatie van wortelkanalen van blijvende tanden.
« Gebruikt tiidens behandeling van interne resorptie.
GEPLAATSTE DOELGROEP
Patiénten met blijvende tanden met gesloten apex, bij wie een pulpa- of periapicaal aandoening is
vastgesteld.
VOORZIENE GEBRUIKERS
De BIO-C® SEALER dient te worden gebruikt door tandartsen die bekwaam zijn in het verrichten van
endodontische behandelingen.
VOORZIEN OMGEVING
Tandartspraktijken.
CONTRA-INDICATIES
« Niet gebruiken na de vervaldatum
« Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
« Niet gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor onderdelen van de formule.
i i is niet

« Herge van de
SAMENSTELLING
o, N .

ijzeroxide, siliciumdioxide en een

dispersie-hulpstof.

TECHNISCHE INFORMATIE

+ Biocompatibel product.

« Kiaar voor gebruik, vereist geen menging.

 Uithardingstijd: 30-240 minuten na applicatie in kanaal.

Belangrijk: droog het kanaal met papieren kegels, maar droog het niet te sterk uit. Het vocht uit
initieert de ui

« Hoge alkaliteit.

« Hoge radiopaciteit

« Geen krimp bij uitharding.

« Kan gebruikt worden met i i iiek (single cone) en
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thermoplastische obturatie.

WAARSCHUWINGEN

+ Vermijd contact met ogen of huid. Bij contact onmiddelljk spoelen met water.

+ Vermijd contact met orale mucosa. Bij contact spoelen met water en vermiid inslikken. Indien
gevoeligheid aanhoudt, onmiddellijk medische hulp zoeken

+ Veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld in kwetsbare populaties.

- Buiten bereik van kinderen houden.

Opmerking: Elk emstig incident dat verband houdt met het apparaat moet worden gemeld aan de
fabrikant en aan de gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
VO0RZORGSMAATREGELEN

+ Draag en bij het hanteren van het product. Bij contact
met ogen of huid spoe\en me( water.

+ Gebruik in alle gevallen absolute isolatie.

+ Het product is gevoelig voor vocht, sluit de verpakking adequaat met voldoende druk om uitdroging
te voorkomen.

+ Gebruik het product alleen nadat infectie onder controle is gebracht, want in een zure pH-omgeving
vindt geen uitharding plaats.

+ Vermijd overmatig extrusie van het product naar het periapicale gebied.

+ Desinfecteer de applicatorpunt voor gebruik. Na gebruik moet de applicatorpunt worden weggegooid.
+ Reinig en desinfecteer de spuit bij herhaald gebruik

+ Plaats de spuit afgesloten, samen met het silicagel zakje, terug in de verpakking, die correct
afgesloten dient te zijn en bewaard volgens het hoofdstuk “opslag”

- Bij vervolggebruik controlleer of het silicagel zakie in de envelop de blauwe Kieur behouden heeft.
GEBRUIKSTECHNIEK

Gebruik van applicatorpunten

1. Aanbevolen wordt het gebruik van een wegwerp plastic dekking op de spuit om kruisbesmetting te
voorkomen.

2. Controleer vooraf of materiaal uit de spuit komt voordat u direct in het kanaal aanbrengt.

3. Plaats de combinatie punt en spuit correct in het kanaal en druk de zuiger met lichte kracht om te
voorkomen dat er te veel materiaal uitkomt.
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4. Voordat u de spuit sluit, trek de zuiger terug om de uitstroom te onderbreken

5. Maak het overtollige materiaal van de punt van de spuit schoon en sluit af met voldoende druk na
gebruik om het binnendringen van vocht dat uitdroging veroorzaakt te vermijden.

6. Reinig en desinfecteer de spuit bij volgende gebruik; bij besmetting met speeksel of bloed
afval-materiaal selecteren.

A. OBTURATIE VAN WORTEKANELEN BIJ PERMANENTE TANDEN

Conventionele techniek — Laterale compactatie

1. Verdoving, plaats absolute isolatie, vervolgen: iding van het kanaal.

2. Verwijder de afsluitdop en bevestig de applicatorpunt op de spuit.

3. Droog het kanaal alleen met papieren kegels zonder het te sterk te doen uitdrogen.

4. Breng de BIO-C® SEALER aan terwijl u de spuit geleidelijk terugtrekt om volledige vulling van de
kanalen te bereiken.

Belangrik: met lichte druk om overmatig extrusie te voorkomen

5. Breng de hoofd gutta-percha kegel in volgens de grootste gebruikte vill, daama de bijkomende
kegels, allemaal bedekt met BIO-C® SEALER.

6. Maak een rontgenopname om correcte vulling van het kanaal te controleren.

7. Snijd de kegel af op de gewenste hoogte met verwarmde instrumenten gevolgd door verticale
compactatie

8. Verwijder overtollig materiaal van de wanden van het kanaal met water, voer de coronaire afsluiting
uit en restaureer de tand.

Techniek met enkele kegels (single cone teknik)

1. Verdoving, absolute isolatie, biomechanische voorbereiding van het kanaal.

2. Verwijder de afsluitdop en bevestig de applicatorpunt aan de spuit

3. Droog het kanaal alleen met papieren kegels, zonder overmatig drogen.

4. Breng de BIO-C® SEALER aan terwijl u de spuit geleidelijk terugtrekt.

Belangrijk: lichte druk om overdosering te vermijden.

5. Plaats de enkele gutta-percha kegel.

6. Réntgencontrole om correcte vulling te verifiéren.

7. Snijd de kegel af met verwarmde instrumenten en voer verticale compactatie uit

8. Verwijder overtollig materiaal met geschikte irrigatieoplossingen, sluit coronaal af en restaureer de
tand
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B. GEBRUIK TIJDENS INTERNE RESORPTIE
1. Verdoving en plaatsing van absolute isolatie

2. Verwijder het van het met scherpe curettes.
3 iseer het milieu met calci pasta of BIO-C TEMP.

4. Verwijder de calciumhydroxide of BIO-C TEMP in de volgende sessie.

5. Droog het kanaal alleen met papieren kegels zonder overmatig uit te drogen.
6

7

8

Breng de BIO-C® SEALER in het gehele kanaal in, met prioriteit voor het resorptiegebied.
Plaats bijkomende utta-percha kegels volgens de laterale compactatietechnick.
Snijd de kegels boven het af met gevolgd door verticale
voor betere naar het
9. Réntgencontrole voor verificatie van goede vulling van het resorptiegebied en het kanaal.
10. Obturatie van de resterende kanaalruimte met gutta-percha.
11. Voer de coronaire afsiuiting uit met glasionomeerbinder of ander gewenst materiaal, en restaureer
de tand.
12. Maak 16 en verricht pr ten minste twee jaar.
Verwidering van obturatie
1. Gebruik conventionele methoden voor het verwijderen van gutta-percha
OPSLAG
+ Bewaar het product op een droge, goed geventileerde plaats bij 15-30 °C en relatieve luchtvochtigheid
minder dan 60 %.
+ Niet koelen (geen koelkast).
 Bewaar het product niet in de buurt van ammoniak, ammoniumnitraat of producten die chloor

bevatten. Vermijd het gebruik van die een van deze i bevatten.
AFVOERMETHODE
Gooi het product weg in overeenstemming met nationale wetgeving en aanbevelingen van lokale

iteiten. Onjuiste verwijdering kan fysieke of biologische risico’s inhouden; behandel en

gooi weg als biologisch gevaarlijk afval indien besmet.

DEUTSCH
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BESTIMMTER VERWENDUNGSZWECK

BIO-C® SEALER ist ein Zement fiir der von
bei endodontischen Obturationsverfahren verwendet werden darf. Er wurde entwickelt, um vorher
gereinigte und geformte und mit dem Ziel, Reinfektionen
zu vermeiden und eine langlebige Obturation zu isten. Das Gerat wird in
Form geliefert.
INDIKATIONEN
« Obturation von Wurzelkanélen permanenter Zahne
wahrend der von innerer
GEWU NSCHTE POPULATION
Patienten mit Zahnen mit Apex, di t mit Pulpitis oder
periapicaler Erkrankung
GEWUNSCHTE ANWENDER

Der BIO-C® SEALER darf ausschlieRlich von Zahnérzten verwendet werden, die fir endodontische
Verfahren qualifiziert sind

VORGESEHENE UMGEBUNG

Zahnarztliche Praxen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigt ist.

« Verwenden Sie es nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der
Inhaltsstoffe.

« Verwenden Sie die Applikatorspitzen nicht wieder.

ZUSAMMENSETZUNG
C Il Ci i

Calci i i Eisenoxid, Silizi ioxid und

Dispergiermittel.
TECHNISCHE INFORMATIONEN
« Biokompatiles Produt

, kein Mischen
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+ Aushirtezeit: 30-240 Minuten nach Einbringen in den Kanal
Wichtig: Mit Papierkonen trocknen, jedoch ohne den Kanal ibermaRig zu trocknen. Die Feuchtigkeit aus
den D initiiert die Ausha ion des Materials.
+ Hohe Alkalitit.
- Hohe Réntgendichte.
+ Keine Schrumpfung wahrend der Aushértung.
« Kann zuséitzlich zu konventionellen Techniken auch mit Einzelkonus- und thermoplastischer Obturation
verwendet werden
WARNHINWEISE
+ Vermeiden Sie Kontakt mit Augen oder Haut. Bei Kontakt sofort mit Wasser ausspiilen
+ Vermeiden Sie Kontakt mit der oralen Schieimhaut. Bei Kontakt mit Wasser spillen und Aufniahme
Bei ibilitat arztliche Hilfe
 Sicherheit und Wi it bei ionen sind nicht etabliert.
+ Von Kindern fernhalten.
Hinweis: Jedes schwerwiegende Ereignis im Zusammenhang mit dem Gerét muss dem Hersteller und
der zustéindigen Gesundheitsbehdrde gemeldet werden, in dem Land, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist.
VORSICHTSMASSNAHMEN
- Tragen Sie Maske und bei der b des Produkts. Bei Kontakt mit
Augen oder Haut mit Wasser spiilen
+ Verwenden Sie in allen Indikationen absolute Isolation.
- Das Produkt ist daher mit Druck fest

zu
Verwendon o das Prodit ot nash Kontrole der Infektion, da in diesem Stadium die Aushértung
aufgrund des sauren pH-Werts nicht erfolgt

+ Vermeiden Sie tbermaiges Austreten des Produkis in den periapikalen Bereich

D Sie die vor der Nach Gebrauch ist die Spitze zu entsorgen.
+ Reinigen und desinfizieren Sie die Spritze bei weiteren Anwendungen.
+ Bringen Sie die Spritze mit dem Sil zuriick in die

Verpackung, verschiieBen Sie diese korrekt und lagem Sie sie gema® ,Lagerung®
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+ Bei spiterer g priifen Sie, ob der im Inneren des Umschlags weiterhin blau
geférbt ist.

ANWENDUNGSTECHNIK

Verwendung der Applikatorspitzen

1. Es wird empfohlen, eine Einweg-Plastikhillle iiber die Spritze zu verwenden, um Kreuzkontamination
2u vermeiden.

2. Bestétigen Sie den Materialaustritt aus der Spritze vor der direkten Anwendung im Kanal.

3. ieren Sie Spitzen- und inheit korrekt im Kanal und driicken Sie den Kolben mit
geringem um dbermaRigen Austritt zu

4. Bevor die Spritze verschlossen wird, ziehen Sie den Kolben zuriick, um den Fluss zu stoppen.

5. Reinigen Sie Gberschiissiges Material von der Spritzenspitze und verschiiefien Sie mit
angemessenem Druck nach Gebrauch, um F und 2u

6. Reinigen und desinfizieren Sie die Spritze bei weiteren Anwendungen zur Vermeidung von
Kreuzkontamination. Bei Kontamination durch Speichel oder Blut entsorgen Sie sie.

A. OBTURATION VON WURZELKANALEN PERMANENTER ZAHNE

Traditionelle Technik - laterale Kompaktion

1. Betauben Sie, legen Sie absolute Isolation an und fiihren Sie die biomechanische Vorbereitung des
Kanals durch

2. Entfernen Sie die Verschlusskappe und stecken Sie die Applikatorspitze auf die Spritze.

3. Trocknen Sie den Kanal nur mit
4. Tragen Sie den BIO-C® SEALER auf, indem Sie die Spritze schrittweise zuriickziehen, um eine
volistandige Fiillung der Kanéle zu erreichen

Wichtig: Dricken Sie den Kolben mit geringer Kratt, um tbermaftigen Austit zu vermeiden.

5. Fiihren Sie den Haupt- der zuletzt Feile in den Kanal
ein, danach die Hilfskonus, alle bedeckt mit BIO-C® SEALER

6. zur( der korrekten

7. Schneiden Sie den Konus auf die Hohe mit al und fiihren Sie eine

vertikale Kompaktierung durch.
8. Entfernen Sie Uberschiissiges Material an den Kanalwanden mit Wasser, fiihren Sie die koronale
Versiegelung und Restaurierung durch
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Wichtig
+ BIO-C® SEALER schrumpft nicht beim Aushérten.
+ BIO-C® SEALER kann mit Techniken, und Obturation
verwendet werden.
+ Verwenden Sie konventionelle Techniken zur Entfernung von Gutapercha
Einzelkonus-Technik
Betauben Sie, legen Sie absolute Isolation an und bereiten Sie den Kanal biomechanisch vor.
Entfemen Sie die Verschiusskappe und setzen Sie die Applikatorspitze auf die Spritze.
Trocknen Sie den Kanal nur mit Papi ohne i
Tragen Sie BIO-C® SEALER auf, indem Sie die Spritze schrittwei um eine
Fiillung der Kanile zu erreichen.
Wichtig: Driicken Sie den Kolben mit geringer Kraft, um iiberméBigen Austritt zu vermeiden.
Fiihren Sie den Gutapercha-Konus ein
2ur U der korrekten K
Schneiden Sie den Konus auf die Hahe mit erwa und fiihren Sie eine
vertikale Kompaktierung durch.
Entfernen Sie iiberschiissiges Material von den Kanalwanden mit Wasser unter Verwendung geeigneter
Spiilungslosungen, und fiihren Sie die koronale Versiegelung und Restaurierung durch
B. VERWENDUNG BEI BEHANDLUNG DER INNEREN RESORPTION
1. Betéuben Sie und legen Sie absolute Isolation an.
2. Entfernen Sie aus dem i ich mit scharfen Kiiretten.
3. Neutralisieren Sie das Milieu mit Kalziumhydroxidpaste oder BIO-C TEMP.
4. Entfernen Sie Kalziumhydroxid oder BIO-C TEMP in der nachfolgenden Sitzung.
5. Trocknen Sie den Kanal nur mit ohne i
6. Setzen Sie BIO-C® SEALER mithilfe der Applikatorspitze in den gesamten Kanal ein, mit Prioritat fiir
den Resorptionsbereich.
7. Fiihren Sie Hilfsk der lateralen i ein.
8. Schneiden Sie die Konen im oberen Bereich der Resorption mit enwarmten Instrumenten, und
fiihren Sie eine vertikale Kompaktierung durch, um eine bessere Verteilung des Zements im
Resorptionsbereich zu erzielen
9. Réntgenaufnahme zur Uberpriifung der korrekten Filllung des Resorptionsbereichs und des Kanals.




10. Vervolistéindigen Sie die Obturation des restlichen Kanals mit Gutapercha,

11. Filhren Sie die koronale Versiegelung mit Glasionomer oder einem anderen bevorzugten Material
durch und restaurieren Sie den Zahn.

12. und i 2wei Jahre lang.

Entfernung der obturation

1. Verwenden Sie konventionelle Techniken zur Entfernung von Gutapercha.

LAGERUNG

« Lagern Sie das Produkt an einem trockenen und gut beliifteten Ort bei 15-30 °C und relativer
Luftfeuchtigkeit unter 60 %.

« Nicht im Kihischrank lagern.

« Lagern Sie das Produkt nicht in der Nahe von iak, jumnitrat oder
Produkten. iden Sie die von D ionsl6 die einen dieser

enthalten.

ENTSORGUNGSMETHODE

Entsorgen Sie das Produkt gemat national geltenden Gesetzen und Empfehlungen der ériichen
Behdrden fiir [ kann ische oder physische
Risiken darstellen; bei i als gefahrli i Material und entsorgen.

SVENSKA

FORVANTAD ANVANDNING

BIO-C® SEALER éir ett bioceramisk! tatningscement for rotkanaler, avsett att anvandas endast
av vid Det ar framtaget for att fylla och forsegla

rotkanalsystem som tidigare rengjorts och formaterats, med syftet att férhindra reinfektion och

sakerstalla en langvarig obturation. Produkten levereras i fardig-anvand form.

INIDKATIONER

+ Obturation av rotkanaler i permanenta tander.

« Anvéindning vid intern resorption.

MALPOPULATION

Patienter med permanenta tander med sluten apex, diagnostiserade med pulpa- eller periapikal
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sjukdom.

AVSEDDA ANVANDARE

BIO-C® SEALER ska anvandas av tandlkare som & utbildade och kvalificerade for att utfora
endodontiska behandiingar.

TILLTANKT MILJO

Tandvardsmottagningar.

KONTRAINDIKATIONER

+ Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

« Anvénd inte om férpackningen & skadad

+ Anvand inte hos patienter med kand éverkénslighet mot nagon komponent i formulan.
+ Ateranvand inte applicator-spetsar.

SAMMANSATTNING

jarnoxid, kiseloxid och et
dispergeringsmedel

TEKNISK INFORMATION

+ Biokompatibel produkt

« Féirdig-for-anvandning, kréver ingen blandning

+ Hardningstid: 30-240 minuter efter inséttning i kanalen.

Viktigt: Torka med papperkoner men verdriv inte uttorkningen. Fukt frén dentintubuli initierar
hardningsreaktionen.

+ Hog alkalinitet (basiskt pH).

+ Hog radiopacitet.

+ Ingen krympning vid hardning.

+ Kan anviindas med konventionella tekniker, enkel-kon teknik och termoplastisk obturation.
VARNIN\GAR

+ Undvik kontakt med 6gon eller hud. Vid kontakt, skdlj omedelbart med vatten.

+ Undvik kontakt med oral slemhinna. Vid kontakt, skdlj med vatten och undvik intag. Om kanslighet
kvarstar, sok medicinsk hjlp omedelbart.

+ Sakerhet och effektivitet har inte faststéllts for utsatta grupper.



« Férvaras oatkomligt for barn.

Notera: Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till den ansvariga halso-myndigheten dar anvandaren och/eller patienten &r verksam.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvind skyddsglaségon, mask och handskar vid hantering av produkten. Vid kontakt med égon eller
hud, skélj med vatten.

- Anvénd alltid absolut isolering (t.ex. kofferdam).

+ Produkten &r kanslig for fukt — forslut férpackningen ordentligt med tillracklig tryck for att undvika att
produkten torkar ut.

+ Anvand produkten endast efter att infektion har kontrollerats, eftersom i surt pH-miljé sker ingen
korrekt hardning.

« Undvik overﬂomg extrudering av produkten in i periapikala omraden.

« Desinficera applicator-spets fore Efter ska spetsen kasseras.

- Rengér och desinficera sprutan vid efterfoljande anvéndning. Vid férorening med saliv eller blod,
kassera den.

« Forvara sprutan stangd med silikagelpase inuti forpackningen, som ska vara korrekt forseglad och
forvaras enligt “Férvaring™avsnittet.

« Vid nasta att sili inne i fo i arbla.
ANVANDNINGSTEKNIK

Anvandning av applicator-spetsar

1. Det rekommenderas att anvanda engangs plastoverdrag pa sprutan for att undvika
korskontaminering.

2. Kontrollera fore direkt applicering i kanalen att materialet kan tryckas ut ur sprutan.

3. Placera spets- och sprutanubil tillsammans i kanalen och tryck émboloset med latt kraft for att
undvika dverdriven mangd av produkten.

4. Innan sprutan stangs, dra émboloset nagot bakat for att avbryta flédet av material.

5. Rengér 6verflodigt material fran spetsen pa sprutan och stang med ordentligt tryck efter anvandning
for att undvika att 7uK1 tréanger in och produklen torkar ut

6. Rengér och sprutan vid efterfoljand; ing; om den blivit med saliv
eller blod, kassera den.
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A. OBTURATION AV ROTKANALER | PERMANENTA TANDER

ionell teknik  lateral
1. Bedvning, sétt absolut isolering, dérefter biomekanisk kanalpreparation.
2. Aviagsna och montera applicator-spetsen pa sprutan.
3. Torka kanalen endast med papperkeglar, utan att torka ut den for mycket.
4. Applicera BIO-C® SEALER genom att gradvis dra tillbaka sprutan for att uppna fullstandig fylining
av kanalerna.
Viktigt: anvéind IAtt tryck for att undvika dverflodig extrudering.
5. Placera huvudgutta-perka-konen enligt sista anvénde filen, foljt av eventuella hjalp-koner, alla tackta
med BIO-C® SEALER.
6. Ta réntgenbild for att kontrollera korrekt fylining av kanalen.
7. Skir av konen pa énskat djup med uppvarmt instrument och utfr vertikal kompaktion.
8. Avlgsna med vatten dverflodigt material fran kanalvaggarna, utfr kronalt frsegling och restaurering
av tanden.
Teknik med enkel kon (single cone)
1. Beddvning, absolut isolering, biomekanisk forberedelse av kanalen
2. Avlagsna forseglingslocket och montera spetsen.
3. Torka kanalen med papperkeglar utan dverdriven uttorkning
4. Applicera BIO-C® SEALER under gradvis tillbakadragning av sprutan.
Viktigt: Iatt tryck for att undvika for mycket material.
5. Satt in enkel gutta-perka-kon.
6. Ta rontgenbild for att verifiera korrekt obturation
7. Skir av konen med ett uppvérmt instrument och utfr vertikal kompaktion.
8. Ta bort dverflodigt material med Iampliga irrigationslésningar, férsegla kronalt och restaurera tanden.
B. ANVANDNING VID INTERN RESORPTION
1. Beddvning och applicering av absolut isolering.
2 Avligsna granulativ vavnad fran resorptionsomradet med vassa curetter.

isera omradet med kalci i eller BIO-C TEMP.

4 Vid nasta id eller BIO-C TEMP.
5. Torka kanalen endast med papperkeglar undvik verdriven uttorkning
6. For in BIO-C® SEALER i hela kanalen med sérskild prioritet for resorptionsomradet.
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7. Placera hjélp av gutta-perka enligt lateral
8. Skar konerna ver med uppvarmt och gor vertikal for
battre materialfiode i omradet.

9. Ta rontgenbild for att verifiera korrekt fylining av resorptionsomradet och kanalen.

10. Obturation av resterande kanal med gutta-perka.

11. Utfor kronalt forsegling med glasjonomer eller annat foredraget material och restaurera tanden.

12. Ta rontgenbild och folj upp (proservation) under minst tva ar.

Borttagning av obturation

1. Anvéand konventionella tekniker for att ta bort gutta-perka.

FORVARING

« Forvara produkten pa en torr och valventilerad plats vid 15-30 °C, med relativ luftfuktighet under 60 %.
« Forvaras inte i kylskap.

+ Forvara inte produkten nara ammoniak, ammoniumnitrat eller produkter som innehaller klor. Undvik att
anvinda desinfektionslésningar som innehaller nagot av dessa dmnen.

AVFALLSHANTERING

Kassera produkten i enlighet med nationella lagar och i fran lokala hal:

Felaktig avfallshantering kan medféra biologiska eller fysiska risker; om produkten &r kontaminerad,
hantera den som biologiskt farligt avfall

NORSK

FORMAL

BIO-C® SEALER er en biokeramisk rotkanalsealer, beregnet for eksklusiv bruk av tannleger under
endodontiske obturasjonsprosedyrer. Den er utviklet for & fylle og forsegle fidigere rengjorte og formede
rotkanalsystemer, med mal om & forhindre reinfeksjon og sikre langvarig Enheten leveres
Klar il bruk.

INDIKASJONER

1. Obturering av rotkanaler | permanente tenner.

2. Bruk under behandling av intern resorpsjon

TILTENKT POPULASJON
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Pasienter med permanente tenner med lukkede apikser, diagnostisert med pulpal eller periapikal
sykdom.

TILTENKTE BRUKERE

BIO-C® SEALER bor brukes av tannleger som er oppleert i 4 utfore endodontiske prosedyrer.
TILTENKT MILJG

Tannlegekontorer.

KONTRAINDIKASJONER

 Ikke bruk produktet etter utigpsdato.

 Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.

 Ikke bruk hos pasienter med rapportert for noen av i formelen.
 Ikke gjenbruk applikatortipper.
SAMMENSETNING

jernoksid, og

dispergeringsmiddel.
TEKNISK INFORMASJON
+ Biokompatibelt produkt, klart til bruk.
+ Herdetid: 30-240 minutter etter innsetting i kanalen.
Viktig: Terk med papirpunkter, men unnga & overtorke kanalen. Fuktighet fra dentintubuli vil starte
materialets herdereaksjon.
+ Hoy alkalitet.
* Hoy radiopakthet.
+ Ingen krymping under herding.
+ Kan brukes med konvensjonelle teknikker, single cone og termoplastisk obturasjon.
ADVARSLER
+ Unnga kontakt med oyne eller hud. Ved kontakt, skyll umiddelbart med vann.
+ Unnga kontakt med munnslimhinnen. Ved kontakt, skyll med vann og unnga inntak av produktet. Hvis
sensitivitet vedvarer, sok medisinsk hjelp umiddelbart.
 Sikkerhet og effekt er ikke etablert for sarbare populasjoner.
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« Oppbevares utilgiengelig for barn
Merk: Enhver alvorlig hendelse relatert til enheten mé rapporteres il produsenten og relevant
helsemyndighet i landet der brukeren ogleller pasienten befinner seg.

FORHOLDSREGLER

« Bruk beskyttelsesbriller, maske og hansker ved handtering av produktet. Ved kontakt med oyne eller
hud, vask med vann.

« Bruk absolutt isolasjon i alle indikasjoner.

« Produktet er lukk derfor jen ordentlig med til ig trykk for & forhindre
utterking

« Bruk produktet kun etter infeksjonskontroll, da materialet ikke vil herde i et surt miljo.

« Unnga overdreven ekstrudering av produktet inn i periapikalomradet.

« Desinfiser applikatortippen for bruk. Etter bruk skal tippen kastes.

« Rengjor og desinfiser sproyten for etterfolgende bruk

« Sett sproyten tilbake riktig lukket, sammen med silikaposen, inne i emballasjen som ma veere korrekt
forseglet og oppbevart i henhold til avsnittet "oppbevaring".

« For etterfolgende bruk, serg for at silikaposen inne i konvolutten forblir bla.
BRUKSANVISNING

Bruk av applikatortipper

1. Engangs plastdeksel pa sproyten anbefales for & forhindre krysskontaminasjon.

2. Bekreft materialflyt fra sproyten for direkte paforing i kanalen.

3. Plasser tippen og sproytesystemet riktig i kanalen, og trykk stempelet forsiktig for & unnga
overdreven ekstrudering av produktet.

4. For lukking av sprayten, trekk stempelet tilbake for 4 stoppe flyten.

5. Rengjer fra ippen og lukk med trykk etter bruk for &
forhindre fuktinntak som kan fere til uttarking.

6. Rengjor og desinfiser sprayten for etterfolgende bruk for & unnga krysskontaminasjon; hvis den er
kontaminert med spytt eller blod, kast den.

A. OBTURASJON AV ROTKANALER | PERMANENTE TENNER

Tradisjonell teknikk — lateral komprimering
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1. Administrer anestesi, plasser absolutt isolasjon, og utfor deretter biomekanisk forberedelse av
kanalen.

2. Fjern tetningstippen og fest applikatortippen til sproyten.

3. Tork kanalen kun med papirpunkter uten  overtorke.

4. Pafor BIO-C® SEALER mens sproyten gradvis trekkes tilbake for & oppna fullstendig fylling av
kanalen.

Viktig: Trykk stempelet forsiktig for & unnga overdreven ekstrudering av produktet.

5. Sett inn hoved gutta-perka-konusen i henhold til siste fil som ble brukt, etterfulgt av tilleggs-konuser,
alle dekket med BIO-C® SEALER

6. Ta et rontgenbilde for a verifisere korrekt fylling av kanalen.

7. Kiipp konusen til ensket hoyde med oppvarmede instrumenter, etterfulgt av vertikal komprimering.
8. Fjern overskuddsmateriale fra kanalveggene med vann, utfer koronal tetting og restaurering.

Viktig
- BIO-C® SEALER gjennomgr ingen krymping under herding
+ BIO-C® SEALER kan brukes med single cone og

- Bruk konvensjonelle teknikker for fierning av gutta-perka.
Single Cone-teknikk

1. Administrer anestesi, plasser absolutt isolasjon, og utfer deretter biomekanisk forberedelse av
kanalen.

2. Fjer tetningstippen og fest applikatortippen til sproyten.

3. Tork kanalen kun med papirpunkter uten & overtorke.

4. Pafor BIO-C® SEALER mens sprayten gradvis trekkes tilbake for 4 oppna fullstendig fylling av
kanalen.

Viktig: Trykk stempelet forsiktig for & unnga overdreven ekstrudering av produktet.

5. Sett inn gutta-perka-konusen

6. Ta et rontgenbilde for a verifisere korrekt fylling av kanalen.

7. Kiipp konusen til ensket hoyde med oppvarmede instrumenter, etterfulgt av vertikal komprimering.
8. Fjern fra med egnede irri utfer koronal tetting
og restaurering.
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B. BRUK UNDER INTERN RESORPSJONSBEHANDLING
1. Administrer anestesi og plasser absolutt isolasjon
2 Fjern granulasjonsvev fra resorpsjonsomradet med skarpe kurerer.

iser miljoet med eller BIO-C® TEMP.
4 Fjern kalsiumhydroksid eller BIO-C® TEMP i neste seanse.
5. Tork kanalen kun med papirpunkter uten  overtorke.
6. Sett inn BIO-C® SEALER med applikatortippen giennom hele kanalen, med prioritet pa
resorpsjonsomradet.
7. Seftinn tilleggs gutta-perka-konuser i henhold il lateral komprimeringsteknikk
8. Klipp konusene ved toppen av j med - Utfor vertikal
komprimering for & forbedre sementllyt pa resorpsjonsstedet.
9. Ta rontgen for 4 verifisere korrekt fylling av resorpsjonsstedet og kanalen.
10. Obturér resten av kanalen med gutta-perka.
11. Utfor koronal tetting med glassionomer eller annet foretrukket materiale, og restaurer tannen.
12. Ta rontgen og felg opp i minst to ar.
Fjerning av obturasjon
Bruk konvensjonelle teknikker for fierning av gutta-perka.
OPPBEVARING
« Oppbevar produktet pa et tart, ventilert sted mellom 15 og 30°C med relativ fuktighet under 60%.
« Ikke oppbevar i kjgleskap.
« Ikke oppbevar produktet i nzerheten av ammoniakk, ammoniumnitrat eller produkter som inneholder
Klor. Unnga bruk av desinfeksjonsmidler som inneholder noen av disse ingrediensene.
AVFALLSHANDTERING
Avhendes i henhold til nasjonale lover og anbefalinger fra lokale myndigheter for korrekt
avfallshandtering. Feilaktig avhending kan utgjore biologiske eller fysiske risikoer; handter og avhend
som farlig biologisk materiale dersom det er forurenset.

DANSK

FORMAL
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BIO-C® SEALER er en biokeramisk cement til rodkanaler, beregnet til eksklusiv anvendelse af
tandlzeger under endodontiske fyldningsprocedurer. Den er designet il at udfylde og forsegle
rodkanalsystemer, der tidligere er renset og formet, med det formal at forhindre reinfektion og sikre
langtidsfyldning. Enheden leveres klar til brug.

INDIKATIONER

+ Fyldning af rodkanaler i permanente teender.
+ Brug under behandling af intern resorption.
TILSIGTET POPULATION

Patienter med permanente taender med lukket apex, diagnosticeret med pulpa- eller periapikal sygdom.
FORVENTEDE BRUGERE

BIO-C® SEALER skal anvendes af tandlzeger med kompetence i endodontiske procedurer.
FORVENTET MILJ@

Tandleegeklinikker.

KONTRAINDIKATIONER
+ Brug ikke produktet efter udiobsdatoen
+ Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

+ Brug ikke ved patienter med kendt over over for nogen i
- Genbrug ikke applikatorspidserne.

KOMPONENTER

c jernoxid, og
dispergeringsmiddel.

TEKNISKE OPLYSNINGER

+ Biokompatibelt produkt.

* Klar til brug, kraever ingen blanding.

+ Saetningstid: 30-240 minutter efter placering i kanalen.

Vigtigt: Ter med papirspidser, men undga at overdyrre kanalen. Fugt fra dentintubuli vil starte saetning
af materialet.

+ Hoj alkalinitet
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« Hoj rontgentzethed

+ Ingen sammentraskning ved heerdning

« Kan anvendes ud over konventionelle teknikker ogsa med enkelt konus og termoplastisk fyldning.
ADVARSLER

+ Undga kontakt med ajne eller hud. Ved kontakt skylles straks med vand.

« Undga kontakt med mundslimhinden. Ved kontakt skylles med vand, og undga indtagelse af produktet.
Huis der opstér overfelsomhed, sog straks leegehjzelp.

« Sikkerhed og effekt e ikke fastlagt i sarbare populationer.

« Opbevar utilgzengeligt for born.

Bemaerk: Enhver alvorlig heendelse relateret til enheden skal rapporteres til producenten og den
relevante sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
FORHOLDSREGLER

« Brug beskyttelsesbriller, maske og handsker ved handtering af produktet. Ved kontakt med gjne eller
hud, skyl med vand

« Anvend absolut isolation i alle indikationer.

« Produktet er folsomt over for fugt, derfor lukkes emballagen korrekt med passende tryk for at undga
udterring af produktet.

« Brug produktet kun efter infektionen er kontrolleret, da i dette stadie haerdning ikke sker pa grund af
det sure pH i miljget.

+ Undga at forarsage overdreven ekstravasation af produktet til periapikalomradet.

« Desinficer applikatorspidsen for brug. Efter brug skal spidsen kasseres.

« Rens og desinficer sprojten ved efterfolgende anvendelser.

« Vend sprojten korrekt lukket tilbage i emballagen sammen med silikapose, og luk emballagen korrekt
og opbevar i henhold til “opbevaring’.

« Ved brug atsil i posens indre stadig bevarer bl farve.
BRUGSTEKNIK

Brug af applikatorspidser

+ Anbefales at anvende et engangs plastdzeksel pa sprojten for at undga krydskontaminering

+ Bekraeft at materialet forlader sprojten for direkte anvendelse i kanalen
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+ Placer spids og sprojte korrekt i kanalen, og tryk stemplet med let kraft for at undga overdreven
udstromning af produktet

+ For lukning af sprojten treekkes stemplet tilbage for at afbryde udstremning.

- Rens overskydende materiale fra sprajtens spids og luk med passende tryk efter brug for at undga
indtraengning af fugt, som kan udterre produktet.

+ Rens og desinficer sprojten ved for at undga ing. | tifzelde
af kontaminering med spyt eller blod, kassér den.

A. FYLDNING AF RODKANALKANALER | PERMANENTE T/AENDER

Traditionel teknik  lateral kondensationen

1. Anzestetiser, péfor absolut isolation og udfer den biomekaniske praeparation af kanalen

2. Fjem og paszet appli idsen pa sprojten

3. Tor kanalen kun med papirspidser uden at overskride torring

4. Anvend BIO-C® SEALER ved gradvis retraktion af sprojten for at opna fuldstzendig udfyldning af
kanaleme.

Vigligh yk et pa stemplet for at undga overdreven udstramning af produkte.

5. Indfor i kanalen i med den sidst anvendte filstorrelse,
og tilsaet derefter accessoriske koner, alle dzekket med BIO-C® SEALER.

6. Tag rontgenbillede for at kontrollere korrekt fyldning af kanalen.

7. Skeer konusen af | ensket hojde med opvarmede instrumenter efterfulgt af vertikal kompression.

8. Fjern overskydende materiale fra kanals vaegge med vand, udfer koronal forsegling og restaurering.
Vigtigt:

+ BIO-C® SEALER undergar ikke sammentraekning ved haerdning.

+ BIO-C® SEALER kan anvendes i bade konventionelle teknikker, enkelt konus og termoplastisk
fyldning.

+ Anvend konventionelle teknikker til fiemelse af gutapercha.

Teknik med enkelt konus

1. Anzestetiser, pafer absolut isolation og udfer biomekanisk praeparation af kanalen

2. Fjem og monter appli pa sprojten.

3. Tor kanalen kun med papirspidser uden overdreven tarring.
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4. Anvend BIO-C® SEALER ved gradvis retraktion af sprojten for fuldsteendig fyldning af kanalen.
Vigtigt: tryk let pa stemplet for at undga overdreven udstramning.

5. Indfor gutapercha-konussen

6. Tag rentgenbillede for at kontrollere korrekt fyldning af kanalen.

7. Skeer konusen af i ensket hojde med opvarmede instrumenter og foretag vertikal kompression.
8. Fjern overskydende materiale fra kanals veegge med vand ved brug af passende
irrigationsoplosninger, udfer koronal forsegling og restaurering.

B. BRUG UNDER BEHANDLING AF INTERN RESORPTION

1. Anzestetiser og pafer absolut isolation.

2. Fjern granulzert vev i resorptionsomradet med skarpe kuretter.

3. miljoet med calci i eller BIO-C TEMP.

4. Fjern calciumhydroxid eller BIO-C TEMP i nasste session.

5. Tor kanalen kun med papirspidser uden overdreven terring.
6.
7.
8

Indfor BIO-C® SEALER med appiikatorspidsen i hele kanalen med pririet mod resorptionsoréct.
Indfor i med teknik for lateral kondensation.
. Skeer konuseme i den overste del af ionen med udfor vertikal
ion for bedre af cement i
9. Tag rentgenbillede for at kontrollere korrekt fyldning af resorptionsomradet og kanalen.
10. Fyld resten af kanalen med gutapercha.
11. Udfor koronal forsegling med glasionomer eller andet foretrukket materiale og restaurér tanden
12. Tag rentgenbillede og felg op | minimum to ar.
Fjernelse af fyldning
1. Brug konventionelle teknikker til flemelse af gutapercha.
OPBEVARING
« Opbevar produktet pa et tort og ventileret sted ved 15-30 °C og en relativ luftfugtighed under 60 %
+ Ma ikke opbevares i koleskab.
- Opbevar ikke produktet i naerheden af ammoniak, ammoniumnitrat eller produkter, der indeholder klor.
Undga at bruge desinfektionsmidler, der indeholder nogen af disse ingredienser.
BORTSKAFFELSE
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Bortskaf produktet i henhold il nationale love og lokale myndigheders anbefalinger for korrekt
bortskaffelse. Forkert bortskaffelse kan udgere biologiske eller fysiske risici; handteres og bortskaffes
som farligt biologisk materiale, hvis det er forurenet.

SUOMI
TARKOITETTU KAYTTO
BI0-C® SEALER on i tarkoitettu
kayttosn Se on iteltu tiyttamaan ja tiivi aiemmin
istetut ja muotoillut juuri j it vi ja tayton

Laite
KAYTTOAIHEET
« Pysyvien
« Kaytto sisaisen resorptiohoidon aikana.

KOHDEPOPPULAATIO

Potilaat, joilla on pysyvét hampaat suljetulla apikalla, ja joilla on diagnosoitu pulpa- tai periapikaalinen
sairaus.

TARKOITETUT KAYTTAJAT

BIO-C® SEALERIn saa kayttaa ainoastaan hammaslaakarit, joilla on patevyys ja kokemus
endodonttisista toimenpiteista.

KAYTTOYMPARISTO

Hammaslaakariasemat.

VASTA-AIHEET

« Al kayta tuotetta vanhentumispaivan jalkeen.

kayta, jos pakkauksessa on vaurioita.

« Ala kayta potilailla, joilla on todettu yliherkkyys mihinkéén kaavan ainesosaan.

« Ala kéyta uudelleen annostelupaita (applikaattoripaat).

KOOSTUMUS

i, piidioksidi ja
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dispergoiva apuaine.
TEKNISET TIEDOT

- Biokompatibletti tuote

+ Kayttévalmis, ei vaadi sekoitusta.

+ Kovettumisaika: 30-240 minuuttia kanavaan asettamisen jalkeen.

Téirkea: Kuivaa kanava paperiartioila, mutta lé kuivaa likaa. Hammasdentin tubuluksista johtuva
kosteus
+ Korkea emaksisyys.

+ Korkea réntgenkontrasti (radiopaktiivisuus)

« Ei kutistu kovettuessaan.

- Voidaan kay!téa perinteisilla tekniikoilla, yhden kartion tekniikalla ja termoplastisella obturaatiolla.
VAROITUKSET

+ Vit kosketusta snm.m tai ihoon. Jos koskelus tapahtuu, huuhtele valittsmésti vedells

« Valta tapahtuu, huuhtele vedella ja valts aineen
nielemistd. Jos herkkyys jatkuu, hakeudu valittomésti \aakarnr\
T tai ei ole vahvi

« Silyté lasten ulottumattomissa

Huom: Kaikki vakavat tapaukset, jotka liittyvat laitteeseen, on raportoitava valmistajalle ja
asianmukaiselle terveysviranomaiselle siiné maassa, jossa kéyttajé jaltai potilas on.
VAROTOIMET

« Kéytd suojalaseja, maskia ja késineits aineen kisittelyssa. Jos kontaktoitu iho tai silmat, huuhtele
runsaalla vedell.

« Kayté aina absoluuttista eristysta (koferdami).

« Tuote on herkkd — sulje pakkaus &l paineella kayton jalkeen, jotta
estetadn kuivaaminen
+ Kyt tuotetta vasta innan jélkeen, silla pH:ssa inen ei tapahdu.

« Valt tuotteen liiallista extruusiota periapikaalialueelle.
« Desinfioi applikaattoripaa ennen kéyttsa; kayton jalkeen paa on hvitettav.
« Puhdista ja desinfioi ruisku seuraavaa kéyttsa varten; jos se on kontaminoitunut syljella tai verells,
hévita se.
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+ Sulje ruisku kéyton jélkeen ja aseta se takaisin pakkaukseen yhdessé silikageelipussin kanssa.
Pakkauksen on oltava kunnolla suljettu ja sailytettéva “Sailytys™osion mukaisesti.
+ Seuraavassa kéytss tarkista, etté silikageelipussi silyttaa sinisen vérinsé (indikaattori).
KAYTTOTEKNIIKKA
Appllkaattonpalden kaytts

1.0n

kayttaa AyltGists muovisuoj ruiskussa

2. Varmista, ett materiaalia tulee ulos ruiskusta ennen sen suoraa syéttamista kanavaan
3. Aseta ruisku ja péa kanavaan ja paina mantia kevyest valttaen liiallista aineen ulospéasya
4. Ennen ruiskun sulkemista veds ménta4 hieman taaksepain katkaistaksesi aineen virtauksen.
5. Pyyhi liiallinen aine ruiskun péasté ja sulje ruisku paineella
6. Puhdista ja desinfioi ruisku kaytén jélkeen; jos kontaminoitunut verell3 tai syljell3
A JUURIKANAVIEN OBTURAATIO PYSYVISSA HAMPAISSA

tekniikka —
2 Anestesia, eristys, ja sitten
3. Irrota tiivisteen korkki ja kiinnité applikaattoripaé ruiskuun.
4. Kuivaa kanava vain paperikartioilla, ilman liallista kuivausta.
5. Systa BIO-C® SEALER kanavaan ruiskua vahitellen vetéen, jotta kanava tayttyy kokonaan.
Tarkea: Kayta kevyttd painetta, jotta valtetén liiallinen extruusio.
6. Vie pad gutta-perka-kartio (madratty vimeisella kéytetyla viilalla), ja sen jélkeen apukartiot, kaikki
padllystettyna BIO-C® SEALERIlla.
7. Ota réntgenkuva tarkistaaksesi taytto.

8. Katkaise kartio haluttuun ja suorita
9. Poista veden avulla ylimaéréinen aine kanavan sein&milts, tee koronaarinen tiivistys ja suorita
lopullinen restaurointi.

Yhden kartion tekniikka (single cone)

1. Anestesia, eristys, biomekaaninen val
2. Poista korkki ja kiinnité applikaattorip
3. Kuivaa kanava paperikartioilla iiman liiallista kuivausta.

4. Syota BIO-C® SEALER ruiskulla véhitellen vetéen sité.
Tarkead: Kayta kevytts painetta ylimadraisen aineen valttamiseksi

istelu.
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5. Aseta yksi gutta-perka-kartio.
6. Ota rénigenkuva tayton tarkistamiseksi.
7. Katkaise kartio lla ja tee
8. Poista aine sopivilla juoksilla, tivista i ja palauta hammas
B. SISAISEN RESORPTION KAYTTO
1. Anestesia ja absoluuttinen eristys.
2. Poista granulointikudosta resorptioalueelta terévill kureteilla.
3 Neutraloi ympéristd kalsiumhydroksidipastalla tai BIO-C TEMPilla
poista idi tai BIO-C TEMP.
5v Kuivaa kanava paperikartioilla iiman liiallista kuivausta.
6. Syota BIO-C® SEALER koko kanavaan, kiinnittéen erityishuomiota resorptioalueeseen
7. Aseta apukartiot lateraalisen kondensaation tekniikalla.
8. Katkaise kartio jatee

9. Ota réntgenkuva resorptioalueen ja kanavan taytsn tarkistamiseksi
10. Téyta jaljella oleva kanava gutta-perka-kartiolla

1. Tee inen tiivistys lasi illa tai muulla
12.Ota i jatee vahintaan kahden vuoden ajan
Obturoinnin poisto

1. Poista gutta-perka kayttaen perinteisia poistomenetelmia.

VARASTOINTI

- Sailyta tuote kuivassa, hyvin paikassa l&mpd 15-30 “Cjal alle
60 %

Ja restauroi hammas.

« Al séilyta jaskaapissa.

- Ala sailyta tuotetta tai klooria tuotteiden lzhella. Valta
desinfiointiliuosten kayttod, jotka sisaltavét jotakin naisté aineista

HAVITYSMENETELMA

Havita tuote lakien ja

ohjeiden
hévitys voi aiheuttaa biologisia tai fyysisia riskejé; jos tuote on kontaminoitunut, késittele se biologisesti
vaarallisena jatteend ja havita asianmukaisesti



PREDVIDENA NAMJENA

BIO-C® SEALER je biokeramicki cement za kanale korijena zuba, namijenjen iskljucivo stomatolozima
za uporabu tiiskom endodontskin zahvata punjenja kanala. Dizajniran je za ispunjavanje i zaptivanje
prethodno ogiscenih i va kanala s ciliem reinfekcije i
osiguranja dugotrajne obturacije Uredaj se isporucuje u spremnom obliku za uporabu.
INDIKACIJE

« Punjenje kanala korijena trajnih zuba.

+ Uotreba tijekom ljecenja unutarnje resorpcije.

NAMJERAVANA POPULACIJA

Pacijenti s trajnim zubima vrska, pulpalnim ili

NAMJERAVANI KORISNICI

BIO-C® SEALER treba koristii iskljuivo kvalificirani stomatolozi specijalizirani za izvodenje
endodontskih postupaka.

NAMJERAVANO OKRUZENJE

Stomatoloske ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Ne Koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja

+ Ne koristiti proizvod ako je ambalaZa ostecena.

+ Ne koristiti kod pacijenata s poznatom preosjetljivos¢u na bilo koju komponentu formule.

+ Ne ponovno koristiti aplikatorske vrhove.

SASTAV

Kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, Zeljezni oksid, silicijev dioksid i sredstvo
za disperziju.

TEHNICKE INFORMACIJE

+ Biokompatibilan proizvod.

+ Spreman za uporabu, nije potrebna priprema smijese.

+ Vrijeme stvrdnjavanja: 30-240 minuta nakon umetanja u kanal
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Vano: Osusite kanal papirnatim konusima, ali bez pretjeranog isusivanja kanala. Vlaznost iz dentinskih
tubula pokrece reakciju stvrdnjavanja.

« Visoka alkalnost.

« Visoka radiopropusnost.

« Ne skuplja se pri stvrdnjavanju.

« Moze se koristiti uz konvencionalne tehnike, kao i s jednim konusom i termoplastiénim punjenjem.
UPOZORENJA

« Izbjegavajte kontakt s otima i kozom. U slucaju kontakta odmah isperite vodom.

+ Izbjegavajte kontakt sa sluznicom usne Supljine. U slugaju kontakta isperite vodom i ne gutajte
proizvod. Ako osjetljivost potraje, odmah potraite liiecnicku pomoc.

« Sigurnost i djelotvornost proizvoda nisu utvrdeni u vulnerabilnim populacijama.

« Cuvati izvan dohvata djece.

Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan za uredaj mora biti prijavljen proizvodacu i nadleznim
zdravstvenim tijelima na lokaciji korisnika ifli pacijenta.

MJERE OPREZA

« Koristite zatitne naocale, masku i rukavice pri rukovanju proizvodom. U slucaju kontakta s ogima ili
kozom, operite vodom.

+ Koristite apsolutnu izolaciju u svim indikacijama.

« Proizvod je osjetljiv na viagu, stoga pravilno zatvorite ambalazu pritiskom kako biste spri
isusivanje proizvoda.

« Koristite proizvod tek nakon kontrole infekcije, jer se u prisutnosti kiselog pH-a stvrdnjavanje materijala
ne odvija.

proizvoda u peri regiju.
. Prue uporabe dezinficirajte aplikatorski vrh. Nakon uporabe vrh odbacite.

« Nakon uporabe, oistite i dezinficirajte Spricu

« Vratite Spricu pravilno zatvorenu zajedno s vrecicom silicija u originalnu ambalazu koja mora biti
pravilno zatvorena i pohranjena prema uputama za skiadistenje.

« Prilikom naredne uporabe proverite ostaje li silikonska vrecica u omotnici plave boje.
TEHNIKA UPORABE

Koristenje aplikatorskih vrhova*
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1. Preporuuje se uporaba jednokratne plastiéne naviake na Sprici kako bi se sprijecila unakrsna
kontaminacija.
2. Provjerite izlaz materijala iz Sprice prije izravne aplikacije u kanal.
3. Pravilno postavite aplikatorski vrh i Spricu u kanal i pritisnite klip lagano kako biste izbjegli pretjerano
istiskivanje materijala.
4. Prije zatvaranja Sprice povucite iip da zaustavite protok materijala.
5. Ocistite visak materijala s vrha Sprice i zatvorite Spricu pravilnim pritiskom nakon uporabe kako biste
sprijecili ulazak viage i isusivanje proizvoda.
6. Otistite i dezinficirajte Spricu nakon svake uporabe kako biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju. U
slugaju kontaminacije pljuvackom il krviju, odbacite Spricu.
A. PUNJENJE KANALA KORIJENA TRAJNIH ZUBA
Tradicionalna tehnika — lateralna kompaktacija
1. Uvedite anestezilu, postavite apsolutnu izolaciju, zatim izvedite biomedicinsku pripremu kanala.
2. Skinite zastitni vrh i pricvrstite aplikatorski vrh na pricu
3. Osusite kanal samo papirnatim konusima bez pretjeranog isusivanja
4. Nanesite BIO-C® SEALER postupnim povlagenjem $price radi potpunog ispunjenja kanala.
Vazno: Pritisnite Kiip lagano kako biste izbjegli pretjerano istiskivanje proizvoda.
5. U kanal umetnite glavni gutaperka konus prema posljednjoj koritenoj pilici, zatim dodatne konuse,
svi premazani BIO-C® SEALER-om.
6. Izvrsite radiografiju za provjeru ispravnog punjenja kanala.
7. Odrezite konus na Zeljenoj visini pomocu zagrijanih instrumenata, zatim izvedite vertikainu
kompaktaciju
8. Uklonite visak materijala s zidova kanala vodom, izvedite koronarnu zaptivku i restauraciju.
/azno:

- BIO-C® SEALER se ne skuplja pri stvrdnjavanju.
+ BIO-C® SEALER moZe se koristiti u konvencionalnim tehnikama, s jednim konusom i termoplastiénim
punjenjem.
+ Koristite konvencionalne tehnike uklanjanja gutaperke.
Tehnika s jednim konusom
1. Uvedite anesteziju, postavite apsolutnu izolaciju, zatim izvedite biomedicinsku pripremu kanala.
2. Skinite zastitni vrh i pricvrstite aplikatorski vrh na pricu
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3. Osusite kanal samo papiratim konusima bez pretjeranog isuivanja.

4. Nanesite BIO-C® SEALER postupnim povlatenjem $price radi potpunog ispunjenja kanala.
Vazno: Pritisnite Kiip lagano kako biste izbjegli pretjerano istiskivanje proizvoda.

5. Umetnite gutaperka konus.

6. Izvrsite radiografiju za provjeru ispravnog punjenja kanala.

7. OdreZite konus na Zeljenoj visini pomocu zagrijanih instrumenata, zatim izvedite vertikanu
kompaktaciju.

8. Uklonite visak materijala s zidova kanala pomocu prikladnih irigacijskih otopina, izvedite koronarnu
zaptivku i restauraciju.

B. UPORABA TIJEKOM LIJECENJA UNUTARNJE RESORPCIJE

Uvedite anesteziju i postavite apsolutnu izolaciju.

Uklonite granulacijsko tkivo s podrugja resorpcije pomocu ostrih kireta.

Neutralizirajte sredinu pastom kalcijevog hidroksida li BIO-C TEMP-om.

Uklonite kalcijev hidroksid ili BIO-C TEMP na sljedecoj sesiji

Osusite kanal samo papirnatim konusima bez pretjeranog isusivanja.

Umetnite BIO-C® SEALER aplikatorskim vrhom u cijeli kanal, s posebnim naglaskom na podrugje
resorpcije.

7. Umetnite dodatne gutaperka konuse prema tehnici lateralne kompaktacije.

8. OdreZite konuse na vrhu resorpcije pomocu zagrijanih instrumenata. Izvedite vertikalnu kompaktaciju
radi boljeg protoka cementa u podrucju resorpcije.

9. lzvrsite radiografiju za provjeru ispravnog punjenja podrugja resorpcije i kanala.

10. Zavrsite punjenje ostatka kanala gutaperkom.

11. Izvedite koronarnu zaptivku pomocu stakleno-ionomernog cementa ili drugog odabranog materijala
i restaurirajte zub.

12. lzvrsite radiografiju i provodite kontrolu najmanje dvije godine.

Uklanjanje obturacije

1. Koristite konvencionalne tehnike uklanjanja gutaperke.

SKLADISTENJE

« Cuvati proizvod na suhom i prozragnom mjestu na temperaturi izmedu 15 i 30°C te relativnoj viaznosti
zraka ispod 60%.
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+ Ne skladistiti u hladnjaku
+ Ne skladistite proizvod u blizini amonijaka, amonijevog nitrata ili proizvoda koji sadrze klor.
Izbjegavajte koristenje dezinfekcijskih otopina koje sadrZe bilo koji od tih sastojaka.

NACIN ODSTRANJIVANJA

Odstraniti proizvod u skladu s nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno
odlaganje. Nepravilno odlaganje moze predstavijati bioloske li fizicke rizike; rukovati i odlagati kao
opasan bioloski materijal ukoliko je kontamin.

SLOVENSCINA

NAMEN UPORABE

BIO-C® SEALER je biokeramitni cement za koreninske kanale, namenjen izkfjuéno uporabi s strani

zobozdravnikov med endodontskimi postopki polnjenja. Zasnovan je za zapolnitev in zatesnitev
ocisgenih in kanalov z namenom prepreevanja ponovne okuzbe in

zagotavijanja dolgotrajnega tesnjenja. Naprava je pripravijena za takojsnjo uporabo.

INDIKACIJE

+ Polnjenje koreninskih kanalov stalnih zob.

+ Uporaba med zdravijenjem notranje resorpije.

NAMENJENA POPULACIJA

Bolniki s stalnimi zobmi in zaprtim apikalnim delom, icirani s pulpalno ali peri boleznijo.
NAMENJENI UPORABNIKI
BI0-C® SEALER smejo i izkljuéno j 2z znanjem in izkusnjami iz

endodontskih postopkov.
NAMENJENO OKOLJE

Zobozdravstvene ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabe

+ Ne uporabijajte, ¢e je embalaza poskodovana.

Ne pri bolnikih s na katerokoli sestavino izdelka
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« Aplikacijskih konic ne uporabljajte ponovno.

SESTAVA

Kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, Zelezov oksid, silicijev dioksid in

dispergacijsko sredstvo.

TEHNICNE INFORMACIJE

« Biokompatibilen izdelek.

« Pripravijen za uporabo, ni potrebna mesanica.

« Cas vezave: 30 do 240 minut po vnosu v kanal

P : Susite s papirnatimi i (konusi), vendar ne prekomerno — viaga iz dentinskih

tubulov sprozi reakcijo vezave.

« Visoka alkalnost.

« Visoka rentgenska kontrastnost.

« Ne kréi se ob vezavi.

« Uporaben pri Klasi¢nih tehnikah, tehniki enega konusa in termoplastiéni obturacij

OPOZORILA

+ Izogibajte se stiku z o&mi ali koZo. V primeru stika temeljto sperite z vodo.

« Izogibaite se stiku z ustno sluznico. V primeru stika sperite z vodo in ne zauzite izdelka. Ce

obéutljivost vztraja, poiscite zdravnisko pomot:

« Varnost in uginkovitost nista potrjeni za ranljive populacije.

« Hranite izven dosega otrok.

Opomba: Vsak resen incident, ki se pojavi v povezavi  izdelkom, je treba prijaviti proizvajalcu in
istoj organu v drzavi ika in/ali bolnika.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pri uporabi nosite zastitna otala, masko in rokavice. Ob stiku s koZo ali o&mi temeljito sperite z vodo.

« Vedno uporabite absolutno izolacijo (koferdam).

« lzdelek je obéutljiv na viago — po uporabi ga dobro zaprite z zadostnim pritiskom, da prepreite

izsusevanje.

« Uporabljaite le, ko je okuzba pod nadzorom, saj nizek pH prepreduje vezavo materiala

+ lzogibaite se prekomerni ekstruziji cementa v periapikalno obmogje.

« Pred uporabo razkuZite aplikacijsko konico. Po uporabi jo zavrzite.
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 Striekato oistite in razkuZite za naslednjo uporabo. Ce pride v stik s slino ali krvjo, jo zavrzite.

« Po uporabi zaprite brizgo in jo skupaj s silikagel vrecko shranite v embalazo. EmbalaZo pravilno
zaprite in hranite po navodilih.

+ Pred naslednjo uporabo preverite, ali je silikagel e vedno modre barve (indikator).
NAVODILA ZA UPORABO

Uporaba aplikaciskin konic

uporabo zasti pokrova na brizgi, da prepregite navzkrizno

konlammacuc.

+ Pred aplikacijo preverite, ali izdelek izhaja iz brizge.

+ Namestite brizgo s konico v kanal in nezno pritiskaite bat, da preprecite iztis prevelike kolicine
materiala.

+ Pred zapiranjem brizge rahlo povlecite bat nazaj, da ustavite tok cementa.

+ Obrisite presezek materiala z vha brizge in dobro zaprite, da preprecite vdor viage.

+ Po uporabi oistite in razkuZite brizgo. Ce je bila kontaminirana s krvjo ali slino, jo zavrzite.

A. POLNJENJE KORENINSKIH KANALOV STALNIH ZOB

Klasitna tehnika - lateralna kondenzacija

1. Anestezirajte, namestite koferdam in izvedite biomehansko pripravo kanala.

2. Odstranite zaporko in namestite aphkacusko konico.

3. Susite kanal z
4. Aplikacijo BIO-C® SEALER izvedite z umlkum brizge, da dosezete popolno zapolnitev.
Pomembno: uporabite nezen pritisk.

5. Vstavite glavni gutaperéni ep (glede na zadnjo uporabljeno pilico), nato Se dodatne gutapercne
&epke, vse premazane z BIO-C® SEALER-jem

6. Opravite rentgenski posnetek za preverjanje zapolnitve

7. Odrezite gutaperco na Zeleni visini z vrogim instrumentom in izvedite vertikalno kondenzacijo

8. Odstranite preseZek cementa z namakanjem in izvedite koronamo zaporo ter obnovo zoba.
Tehnika enega konusa

1. Anestezija, izolacija, biomehanska priprava kanala.

2. Odstranite zaporko in namestite aplikacijsko konico.

3. Susite kanal brez prekomernega izsugevanja.
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4. Aplikacijo izvedite s postopnim umikom brizge

Pomembno: Nezen pritisk na bat.

5. Vstavite gutapercni éep v kanal.

6. Opravite rentgen za preverjanje.

7. OdreZite gutaperco z vroim instrumentom, kondenzirajte vertikalno.

8. Odstranite preseZek cementa z ustreznimi iriganti, izvedite zaporo in obnovo.

B. UPORABA PRI NOTRANJI RESORPCIJI

1. Anestezirajte in namestite koferdam.

2. Odstranite granulacijsko tkivo z ostrimi kirretami.

3. Nevtralizirajte obmogje z apneno pasto ali BIO-C TEMP.

4. Ob naslednjem obisku odstranite apno/BIO-C TEMP.

5. Susite kanal brez prekomernega izsusevanja.

6. Aplikaijo BIO-C® SEALER izvedite po celotnem kanalu, s poudarkom na resorpcijskem obmogu.

7. Vstavite dodatne tne Cepe (lateralna

8. Odrezite Gepke nad jskim mestom in irajte za bolj$o adap!

9. Opravite rentgen za preverjanje zapolnitve resorpcijskega mesta in kanala.

10. Preostali del kanala zapolnite z gutaperco.

11 Izvedite koronarno zaporo z izbranim materialom (stekloniomerni cement ali drugi).
in vsaj 2 leti.

o cementa

Ods(ramlev polnila

+ Uporabite Klasitne tehnike za odstranitev gutaperte.

SKLADISCENJE

* Izdelek hranite na suhem in prezragenem mestu pri temperaturi med 15 °C in 30 °C ter relativni
vlaznosti zraka pod 60 %.

« Ne shranjujte v hladilniku.

« Izdelka ne shranjujte v blizini amonijaka, amonijevega nitrata ali izdelkov, ki vsebujejo klor. Izogibajte se
uporabi razkuzilnih raztopin, ki vsebujejo katero koli od teh sestavin.

NACIN ODSTRANITVE

Izdelek zavrzite v skladu z nacionalnimi zakonodajnimi zahtevami in priporogili lokalnih zdravstvenih
oblasti. Nepravilno odstranjevanje lahko povzrogi bioloska ali fiziéna tveganja; e je bil izdelek
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kontaminiran, ga obravnavajte in odstranite kot nevarni biolodki odpadek.

SLOVENSKY

URCENY UCEL

BIO-C® SEALER je biokeramicky cement na korefiovy kanl, uréeny vyluéne pre zubnych lekarov pri
endodontickych obturacnych zakrokoch. Bol navrhnuty na vyplnenie a utesnenie korefiovych kanalov,
ktoré boli predtym dékladne vygistené a vytvarované, s cielom zabranit reinfekcii a zabezpegit' trvalo
udrzateln( obturaciu. Zariadenie je dodavané v hotovej, pripravené na pouZitie forme.

INDIKACIE

« Obturaéné vyplnenie korefiovych kanalov trvalych zubov.

« Pouzitie pri liegbe vnitornej resorpcii

CIELOVA POPULACIA

Pacienti, ktori majt trvalé zuby so uzavretym apikalnym koncom, diagnostikovani s pulpitidou alebo
periapikalnym ochorenim.

URCENI POUZIVATELIA

BIO-C® SEALER ma byt pouZivany zubnymi lekarmi, ktori s kvalifikovani na vykonavanie
endodontickych postupov.

PREDPOKLADANE PROSTREDIE

Zubné ambulancie / stomatologické kliniky.

KONTRAINDIKACIE

« Nepouzivajte vyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti.

« Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

+ Neukladaite u pacientov so znamou precitlivenostou na akukolvek zlozku formulacie.

« Koncové aplikétory (picky) sa nesmu opakovane pouzivat.

ZLOZENIE

silikat vapenaty, vapenaty aluminat, oxid vapenaty, oxid zirkénia, oxid Zelezny, oxid kremiity a
disperzny Cinidlo.

TECHNICKE INFORMACIE

+ Biokompatibilny vyrobok.
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« Pripraveny na pouZitie, nepotrebuje mieSanie.
« Cas tuhnutia: 30240 minGt po vioZeni do kanala.
Délezité: vysuste kanal papierovymi kuzelmi, ale nadmerne. Vihkost z
dentinalnych tubulov spusta reakciu tuhnutia materialu.
« Vysoka alkalita.
« Vysoka radiopacita.
« Nepodlieha zmrsteniu pri tuhnuti.
« Moze byt pouZity nielen konven&nymi technikami, ale aj technikou s jednym kuzefom (,single cone*)
a termoplastickou obturaciou.
UPOZORNENIA
« Vyhnite sa kontaktu s otami alebo pokozkou. V pripade kontaktu okamzite vyplachnite vodou.
+ Vyhnite sa kontaktu so sliznicou Ust. Ak dojde ku kontaktu, vypléchnite vodou a zamedzte pozitiu
produktu. Ak pretrvéva zdenie alebo ', okamzite lekara.
Gcinnost neboli pre zranitelné populéce.
« Uchovavajte mimo dosahu deti.
Poznémka Ak sa v sivislosti so zariadenim vyskytne zavazny incident, je potrebné ho nahlésit vyrobcu
8 organu verejného ictva v krajine, kde sa pouzivater a/alebo pacient nachadza.
OPATRENIA
« Pouzivajte ochranné okuliare, risko a rukavice pri manipuléci s vyrobkom. Pri kontakte s otami alebo
pokozkou umyte vodou
+ V kazdom pripade pouzivajte absolutnu izolaciu.
« Vjrobok je citlivy na vihkost, preto obal po pouziti dokladne zatvorte s dostatotnym tiakom, aby ste
zabranili vysychaniu.
« Pouzivajte produkt a2 po kontrole infekcie, lebo v kyslom prostredi pH materidlu nedojde k tuhnutiu.
« Vyhnite sa nadmernému vytlateniu (extruzii) produktu do periapikineho priestoru.
« Aplikatorovu Spicku dezinfikujte pred pouZitim. Po pouZiti $picku zlikvidujte.
« Pri nasledujucich pouZiti sterilizujte a dezinfikuite striekacku.
« Striekacku po pouZiti uzavrite, spolu s viozkou (vretkou) so silikagélom, viozte spét do origindineho
balenia, ktoré musi byt spravne uzavreté a skladované podia gasti ,Uskladnenie*.
« Pri dal$om pouZiti skontroluite, &i silikagélova viozka vo vniitri vrecka zostala modra.
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TECHNIKA POUZITIA

Pouzitie aplikatorovych Spiiek

1. Odporaca sa pouZivanie jednorazového plastového krytu na striekacke, aby sa predislo krizovej
kontaminacii

2. Potvrdte tok materialu zo striekacky pred priamym aplikovanim do kanala.

3. Umiestnite zostavu $picky a striekacky spravne do kanala a stlécajte piest pomalym/slabym tlakom,
aby sa predislo nadmernému vystupu materidlu

4. Pred uzatvorenim striekacky zatiahnite piest spét, aby ste prerusenim toku zastavili Gnik materialu.
5. Odstraite prebytotny material zo Spicky striekacky a po pouZiti ju dokladne uzatvorte dostatognym
tlakom, aby ste zabranili vniku vihkosti, ktora sposobuje vyschnutie produktu.

6. Po pouiti striekatku vycistite a dezinfikuite; ak bola kontaminované slinami alebo krvou, zlikviduite ju
A. OBTURACIA KORENOVYCH KANALOV TRVALYCH ZUBOV

Klasicka technika — laterlna kondenzacia

1. Uskutognite anestéziu, zabezpette absolutnu izolaciu, potom biomechanickil pripravu kanala.

2. Odstrérite uzaver (zatku) tesnenia a pripevnite aplikatorovu Spicku na striekacku.

3. Vysuste kanal len papierovymi kuzelmi, bez nadmerného vysusenia

4. Aplikujte BIO-C® SEALER postupnym tahanim striekacky spét, aby ste dosiahli tpiné vypinenie
kanalov.

DoleZité: pouite slaby tiak, aby ste predisli nadmernému vytlaeniu produktu.

5. Zaveste hlavny gutapercovy kuZel podra velkosti posledne] pouZitej pilnika, potom vioZte pomocné
kuzele, vsetky potiahnuté BIO-C® SEALER-om

6. Spravte réntgenovy snimok, aby ste overli spravnost vyplnenia kandla.

7. Odstrihnite kuzel na poz j vygke pomocou zohrievaného nastroja, potom vykonaite vertikéinu
kondenzéciu

8. Odstraite prebytotny material z stien kanala vodou, vykonaite koronalne uzatvorenie a obnovu zuba.
Technika jediného kuzela (single cone;

1. Anestézia, izolacia absolitna, nasledne biomechanicka priprava kanéla.

2. Odstraite tesniaci uzaver a pripojte aplikatorovi Spicku k striekacke.

3. Vysuste kanal len papierovymi kuzelmi, bez nadmerného vysusenia

4. Aplikujte BIO-C® SEALER postupnym tahanim striekacky spat.
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Dolezite: faibles tlak, aby ste sa vyhli nadmernému davkovaniu
5. Zaveste jediny gutapercovy kuzel do kandla.

6. Vykonajte réntgen na overenie korektnej obturacie.

7. Odstrihnite kuzel zohrievanym nastrojom a vykonaite vertikalnu kondenzaciu.

8. Odstraite prebytocny material pomocou vhodnych irigacnych roztokov, vykonaite koronaine
uzatvorenie a obnovu zuba.

B. POUZITIE PRI VNUTORNEJ RESORPCII

1. Uskutoénite anestéziu a zabezpette absolutnu izolaciu.

2. Odstréiite granulémové thanivo z oblasti resorpcie pomocou osirych kyret.

3. Zneutralizujte prostredie pastou z 6 alebo
BIO-C TEMP.

4.V nasledujucej navéteve odstréiite hydrogénuhlicitan vapenaty/[...] alebo BIO-C TEMP.

5. Vysuste kanal papierovymi kuzelmi, bez nadmerného vysusenia.

6. Zavese BIO-C® SEALER do celého kandla, so zviastnym dorazom na oblast resorpcie.

7. Zaveste pomocné gutapercové kuzele podia techniky lateralnej kondenzacie.

8. Odstrihnite kuZel nad oblastou resorpcie pomocou zohrievaného néstroja, potom vykonaite vertikainu
kondenzéciu pre lepsi tok materialu v oblasti resorpcie.

9. Spravte rontgenovy snimok na kontrolu spravnej obturacie oblasti resorpcie a kanéla.

10. Obturujte zostavajucu East kanala gutapertou.

11. Vykonaite koronalne uzatvorenie s pouZitim skloionomémeho materilu alebo iného Vami
preferovaného materilu, a obnovte zub.

12. Spravte kontrolny réntgenovy snimok a 4 é kontroly (*proservaciu®) minimélne
dva roky.

DEMONTAZ OBTURACIE

1. Pouzite &né techniky na

SKLADOVANIE

« Uchovavajte vyrobok na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote 15-30 °C, a relativnej vihkosti
vzduchu pod 60 %.

« Neuchovavajte v chladnicke.
« Nevystavujte vyrobok amoniaku,
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pouzivaniu dezinfekénych roztokov, ktoré obsahuijd niektort z tychto létok.
SPOSOB LIKVIDACIE

Likvidujte vyrobok v stlade s ymi zakonmi a (ganiami miestnych i autorit.
Nevhodna likvidacia méZe predstavovat biologické alebo fyzické rizika; ak je vyrobok kontaminovany,
zaobchadzajte s nim ako s biologicky nebezpecnym odpadom.

POLSKI
PRZEZNACZENIE

BIO-C® SEALER to cement bi iczny do kanalu i wylacznie dla

stomatologéw do stosowania podczas procedur obturaci endodontycznej. Zostao zaprojektowany, aby

wypelniac i ¢ systemy kanalow i uprzednio w celu
reinfekcji i obturacj. L jest w gotowej

do uzycia formie.

WSKAZANIA

+ Otoracja kanaléw korzeniowych zebow stalych.
+ Zastosowanie podczas leczenia resorpcji wewnetrznej

GRUPA DOCZELOWA

Pacjenci z zgbami stalymi o i u ktérych zdi chorobe miazgi lub
periapikalna.

PRZEZNACZENI UZYTKOWNICY

BIO-C® SEALER powinien byé uzywany przez ow, ktorzy sa iw

zabiegw endodontycznych.

SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Gabinet stomatologiczny.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie uzywac po uplywie terminu waznosci

« Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone.

« Nie stosowac u pacjentow z liwoscia na ktérykolwiek ze 6w formuly.
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« Nie uzywac ponownie koricowek aplikatora.

SKLAD

Silikat wapnia, aluminat wapnia, tlenek wapnia, tlenek cyrkonu, tienek zelaza, dwutlenek krzemu i

czynnik dyspersyjny.

INFORMACJE TECHNICZNE

« Produkt biokompatybilny.

« Gotowy do uzycia, nie wymaga mieszania

+ Czas stwardnienia: 30-240 minut po wpmwadzemu do Kanalu.

Watne: Osusz kanal ale Wilgo¢ z kanalikéw
reakcje

« Wysoka zasadow
« Wysoka ramoprzezroczysmsc (radiopacznosc).
« Nie kurczy sig podczas utwardzania.

« Moze by¢ nie tylko ale réwniez technika jednej gutaperki i
termoplastyczna obturacja.
OSTRZEZENIA

« Unikaj kontaktu z oczami lub skora. W

 Unikaj kontaktu z blona $luzowa ust. W przypadku konlaktu przeplukac woda i unikat s povkmecla Jesli
2liwosé sie utrzymuje, skontaktuj sie z lekarzem.

« Bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie zostaly ustalone w populacjach wrazliwych

« Trzymac poza zasiegiem dzieci.

Uwaga: Kazde powazne zdarzenie zwiazane z urzadzeniem powinno by zgloszone producentowi i

wiasciwemu organowi ochrony zdrowia w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik iflub pacjent.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Uzywaj okularéw ochronnych, maski i rekawic podczas siez w

kontaktu z oczami lub skora przemy¢ woda

« Zawsze stosuj izolacje absolutna.

« Produkt jest wrazliwy na wilgo¢, zatem doktadnie zamykaj opakowanie odpowiednim naciskiem, by

unikna¢ wysychania.

« Produkt stosuj tylko po opanowaniu infekcji, poniewaz w kwasnym srodowisku pH utwardzanie nie
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zachodzi

+ Unikaj nadmiernego wypefnienia (extruzji) produktu w obszar periapikalny.

+ Przed uzyciem dezynfekuj koricéwke aplikatora. Po uzyciu koricéwke nalezy wyrzucié.

+ W kolejnych uzyciach oczy$¢ i zdezynfekuj strzykawke.

+ Zamknag strzykawke wraz z saszetka zelu i w oryginalnym ktore nalezy
odpowiednio zamknag i przechowywaé zgodnie z czescia ,Przechowywanie”

+ Przed kolejnym uzyciem sprawdz, czy saszetka zelu krzemionkowego wewnatrz powinna by¢ nadal
niebieska.

TECHNIKA UZYCIA

Uzycie koricowek aplikatora

1. Zaleca sig j ostony jna aby unikna¢

krzyzowej.

2. Przed bezposrednim zastosowaniem w kanale potwierdz wyplyw materiatu ze strzykawki

3. Umies¢ koficowke i strzykawke odpowiednio w kanale i naciskaj tiok z niewielka sita, aby unikna¢
nadmiernego wydostania sie materiafu.

4. Przed zamknigciem strzykawki cofnij tiok, aby przerwac wyplyw.

5. Usuri nadmiar materiatu z korcowki strzykawki | zamkni} ja odpowiednim naciskiem po uzyciu, by
zapobiec dostaniu si wilgoci | wysychaniu produktu

6. Po uzyciu oczy$¢ i zdezynfekuj strzykawke: jesli zostanie skazona krwia lub $lina, usuri ja.

A. OBTURACJA KANALOW W ZEBACH STALYCH

Technika konwencjonalna — kondensacja boczna

1. Znieczulenie, zastosowanie izolacji absolutnej, nastepnie biomechaniczne przygotowanie kanatu.
2. Usun zakretke uszczelniajaca i zalz koficowke aplikatora na strzykawke

3. Osusz kanal p i, ale bez nadmi

4. Aplikuj BIO-C® SEALER, cofat stopniowo strzykawke, aby uzyskaé pelne wypelnienie kanaiow,
Wazne: uzywaj niewielkiej sity nacisku, by uniknac nadmiemego wypeinienia.

5. Wprowadz giéwny stozek gutaperki odpowiadajacy ostatniemu uzytemu pilnikowi, nastepnie stosuj
stozki pomocnicze, wszystkie pokryte BIO-C® SEALERem

6. Wykonaj zdjecie aby sprawdzi¢ 8¢ kanalu.

7. Odetj stozek na pozadanej wysokosci za pomoca ogrzanego narzedzia, a nastepnie wykonaj
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kondensacje pionowa

8. Usufi nadmiar materiatu z powierzchni kanatu woda, wykonaj koronowane uszczelnienie i
uzupetnienie protetyczne zeba.

Technika pojedynczego stozka (single cone)

1. Znieczulenie, izolacja absolutna, przygotowanie biomechaniczne kanatu.

2. Usufi zakretke uszczelniajaca i zaldz koficowke aplikatora.

3. Osusz kanal papierowymi stozkami, unikajac nadmiemego wysuszenia

4. Aplikuj BIO-C® SEALER ze strzykawk, cofajac ja stopniowo.

Watne: delikatny nacisk, aby unikna¢ nadmiaru produktu

5. Wprowadz pojedynczy stozek gutaperki.

6. Wykonaj zdjecie w celu weryfikacji
7. Odetnij stozek za pomoca i wykonaj i pionowa.
8. Usuft nadmiar materiatu za pomoca ich roztworéw inych, wykonaj

uszczelnienie i odbuduj zab

B. ZASTOSOWANIE W TRAKCIE LECZENIA REZORPCJI WEWNETRZNEJ

1. Znieczulenie i zastosowanie izolacji absolutnej

2 Usun tkanke ziarninowa z obszaru resorpcji za pomoca ostrych kiret.

wapnia lub BIO-C TEMP.

4 W kolejnej wizycie usur wodorotienek wapnia lub BIO-C TEMP.

5. Osusz kanat papierowymi stozkami, unikajac przesuszenia.

6. Wprowadz BIO-C® SEALER do calego kanalu, ze szczegolnym uwzglednieniem miejsca resorpcji.
7. Wprowadz stozki gutaperki pomocnicze zgodnie z technika kondensacji bocznej.

8. Odetnij stozek nad obszarem resorpcji za pomoca nagrzanego narzedzia, a nastepnie wykonaj
kondensacje pionowa dia lepszego przeplywu materialu do obszaru resorpcji

9. Wykonaj zdjecie aby zwery ypelnienie obszaru resorpcji i kanatu.
10. Otoruj pozostata czes¢ kanatu gutaperka

11. Wykonaj em lub innym i
odbuduj zab.

12. Wykonaj zdjecie e kontrolne i j nadzer (pi je) przez co najmniej
dwa lata

Usuwanie obturacji



1. Stosuj konwencjonalne techniki usuwania gutaperki
PRZECHOWYWANIE

+ Przechowywac produkt w suchym, dobrze wentylowanym miejscu, w temperaturze migdzy 15 a 30 °C,
przy wzglednej wilgotnosci powietrza ponizej 60 %

+ Nie trzymac w lodéwce:

* Nie przechowuj produktu w poblizu amoniaku, azotanu amonu ani produktéw zawierajgcych chior,

Unikaj ia srodkow toryl iek z tych
METODA UTYLIZACJI
Zlikwiduj produkt zgodnie z jiazuj Krajowymi i wyty lokalnych wiadz

zdrowotnych. Nieodpowiednia utylizacja moze stwarzaé ryzyko biologiczne lub fizyczne; jesli produkt
jest skazony, traktuj go jako odpad biologicznie niebezpieczny.

EESTI KEEL

ETEEDETAV KASUTUS

BIO-C® SEALER on biokeramiline kanalikinnitusmaterjal, mis on maeldud kasutamiseks ainult

poolt ajal. See on loodud téitma ja tihendama eelnevalt

ja i véltida uuesti iooni ja tagada

pikaajaline téitumine. Seade taritakse kasutuseks valmis kujul.

NAIDUSTUSED

+ Piisihammaste juurekanalite téitmine.

+ Kasutamine sisemise resorptsiooniravi ajal.

KAVANDATUD SIHTGRUPP

Patsiendid, kellel on pilsivad hambad suletud apiksiga, ja kellel on diagnoositud pulbi- i periapikaalne haigus.

EELVAATATUD KASUTAJA

BIO-C® SEALERit peaksid kasutama ainult hambaarstid, kes on pédevad tegema endodontilsi protseduure.

KAVANDATUD KESKKOND

Hambaarsti kabinetid.

VASTUNAIDUSTUSED
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« Ara kasuta toodet parast selle kasutusaja I5ppu.

« Ara kasuta toodet, kui pakend on kahjustatud

« Ara kasuta patsientidel, kellel on teatatud Gletundiikkus mane valemi komponendi suhtes.
« Arge kasutage aplikatsioonisiisteemi otsikuid uuesti.

KOMPOSITSIOON

raudoksiid, ranidioksiid ja
dispersiooniaine.

TEHNILISED ANDMED

« Biokooskdlbulik toode.

« Kasutuseks valmis, ei vaja segamist.

« Horenemisaeg: 30-240 minutit parast kanali téitmist.

Tahtis: Kuivata paberkonjitega, kuid &ra kuivata kanal iileliigselt. Hambaatootedest parinev niiskus
kaivitab materjali kovenemise reaktsiooni

« Korge aluselisus.

+ Korge rontgenopaakne toime.

« Ei tekita kokkutdmbumist kévenemisel

+ V6ib kasutada lisaks i ka iihe konuse ja
tehnikat.

HOIATUSED

« Valtige kokkupuudet silmadega v6i nahaga. Kokkupuute korral loputage viivitamatult veega.
« valtige suulise korral loputage veega ja Viltige toote
neelamist. Kui tundiikkus psib, posrduge koheselt arsti poole.

« Turvalisus ja ei ole olnud mé

« Hoida lastele kittesaamatus kohas.
Markus: Koik tosised juhtumid, mis on seotud seadmega, tuleb teatada tootjale ja
tervishoiuametkonnale rigis, kus kasutaja vGi patsient asub.

ETTEVAATUSABINOUD

« Kasutage kaitseprille, maski ja kindaid toote kaitlemisel. Kokkupuute korral silmade v6i nahaga
loputada veega
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+ Kasutage kigis néidustustes absoluutset isolatsiooni
+ Toode on niiskusele tundlik — sulgege pakend korralikult sobiva survega, et valtida materjali kuivamist.
+ Kasutage toodet alles parast infektsiooni kontroll, sest sel ajal ei toimu materjali kdvenemist
happekeskkonna pH tottu.
+ Valtige toote liigset valjapressimist periapikaalsesse pirkonda
 Desi ige apli isil i otsik enne Parast visake otsik ara.
+ Puhastage ja desinfitseerige siistlik jargmisel kasutamisel.
+ Pange siistal heas korras sulatult koos rénigeeliga kotti tagasi pakendisse, sulgege pakend Gigesti ja
talletage kooskdlas “hoidmise” osaga.
+ Jargmisel kasutamisel kontrollige, kas rénigeel pakendi sees on sinist varvi.
KASUTUSTEHNIKA
i i otsikute
1. Soovitatav on kasutada ihekordset plastkatet siistil, et véltida ristkontaminatsiooni.
2. Enne otse kanali tiitmist kinnitage, et materjal valjub siistiast.
3. Paigutage otsik ja siistal kanali igesse asendisse ja suruge kolv kergelt, et véltida ligset materjali
valjumist.
4. Enne sistla sulgemist tsmmake kolv tagasi, et katkestada materjalivool.
5. Puhastage siistla otsikust ligmaterjal ja sulgege sobiva survega pérast kasutamist, et véltida niiskuse
tungimist ja toote kuivamist.
6. Jargmisel i ja desi ige sistal, et valtida inatsiooni. Kui see on
saastunud siilje vGi verega, visake see dra.
A. PUSIHAMBADE JUUREKANALITE OBTURATSIOON
Traditsiooniline tehnika — lateraalne kompakseerimine
ja seejarel tehke kanalil.
2 imisotsik ja ihendage aplikatsioonisiisteemi otsik siistlale.
3. Kuivata kanal ainult paberkonjitega, valtides liigset kuivamist.
4. Kandke BIO-C® SEALER, tsmmates silstla jérk-jargult tagasi, et saavutada kanalite tiielik taitumine.
Tahtis: surve kolvile peaks olema kerge, et vltida liigset materjali valjumist.
5. Paigaldage kanalisse peamine gutapersa konus vastavalt vimase kasutatud failisuurele ja seejérel




lisakonused, kdik kaetud BIO-C® SEALERiga.
6. Tehke rontgenkontroll kanali korrektse tiitumise kontrollimiseks.

7. Léigake konus soovitud kérgusel kuumutatud instrumentidega ja tehke vertikaalne kompakseerimine.
8. Eemaldage ileméarane materjal kanali seinadelt veega, teostage koronaame sulgemine ja
taastamine.

Tahtis:

+ BIO-C® SEALER ei t5mbu kokku kovenemisel

« BIO-C® SEALERIt v6ib kasutada konventsionaalsete tehnikate, iihe konus- ja termoplastilise
obturatsiooni puhul.

« Kasutage gutapersa eemaldamiseks konventsionaalseid tehnikaid.

Uhe konuse tehnika

1. ja tehke kanalil.

2 imisotsik ja ihendage apli i i otsik siistlale.

3. Kuivata kanal paberkonjitega, vltides liigset kuivamist.

4. Kandke BIO-C® SEALER, tsmmates siistla jark-jargult tagasi, et kanal saaks taielikult taidetud.
Tahtis: surve kolvile peaks olema kerge, et valtida liigset materjali valjumist

5. Paigaldage gutapersa konus.

6. Tehke réntgenkontroll kanali korrektse taitumise kontrollimiseks.

7. Léigake konus soovitud korgusel ja tehke

8. veega sobivate iri i teostage

sulgemine ja taastamine.
B. KASUTAMINE SISMISE RESORPTSIOONI RAVI AJAL

1. ige ja
2. iooni piitkonna ikude teravate
3. keskkond pastaga v6i BIO-C TEMPiga.

4. Eemaldage Kaltsiumhiidroksiid vai BIO-C TEMP jargmisel seansil.
5. Kuivata kanal paberkonjitega, valtides liigset kuivamist.

6. Tiitke kanal BIO-C® SEALERiga aplikatsioonisiisteemi otsikuga, andes prioriteeti resorptsiooni
piirkonnale.
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7. Paigaldag lateraalse ise tehnikale vastaval

8. Lsigake konused ilemisel osal ja tehke
kompakseerimine, et parandada tsingi jaotumist resorptsiooni piirkonnas.

9. Tehke réntgenkontroll resorptsioon piirkonna ja kanali korrektse taitumise kinnitamiseks.

10. Téitke iilejaénud kanal gutapersaga.

11. Tehke sulgemine v6i muu eelistatud materjaliga ja
restaureerige hammas.

12. Tehke réntgenkontroll ja jlgimine vahemalt kahe aasta jooksul.

Obturatsiooni eemaldamine

1. Kasutage gutapersa eemaldamiseks konventsionaalseid tehnikaid.

SAILITAMINE

+ Hoida toodet kuivas ja ventileeritud kohas temperatuuril 15-30 °C ja suhtelise Shuniiskusega alla
60 %.

+ Arge séilitage killmikus

+ Arge hoidke toodet iaagi jumnitraadi ega kloori si toodete lahedu:
Valtige desi i ist, mis ménda neist
UTILISEERIMISVIIS

Visake toode &ra vastavalt rikiikele seadustele ja kohalike asutuste Soovitustele Gigeks korvaldamiseks
Sobimatu ko v5ib po Vi fiiiisikalisi riske; kui toode on saastunud,
kaidelge ja visake &ra kui ohtlik bioloogiline materjal.

LIETUVISKAI

NUMATYTOJI PASKIRTIS

BIO-C® SEALER yra biokeraminis kanalinis cementas, skirtas naudoti iéskirtinai odontology
endodontinés obturacijos procedirose. Jis sukurtas tam, kad uZpildyty ir sandarinty paskerpus valytas
ir suformuotas kanaly sistemas, siekiant iévengti reinfekcijos ir utikrinti ilgalaikj uzpildyma. Priemone
tiekiama paruosta naudoti pavidalu

INDIKACIJOS

+ Pastoviujy danty Sakny kanaly uzpildymas.
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« Naudojimas gydant vidinj rezorbcilg (reabsorbcija).
TIKSLINE POPULIACIJA

Pacientai, turintys pastovius dantis su uzdarytu apikalu, kuriems diagnozuota pulpos arba periapikaling
patologija

SKIRTAS VARTOTOJAS

BIO-C® SEALER turi bati kurie atlieka i Iy
NUMATYTOJI APLINKA

Odontologijos kabinetai

KONTRAINDIKACIJOS

+ Nenaudoti produkto po galiojimo datos.

+ Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista

+ Nenaudoti pacientams, kurie turi jautruma bet kuriai farmacijos formulés sudedamajai medziagai

+ Nenaudoti aplikavimo antgaliy pakartotinai.

SUDETIS

Kalcilo silikatas, kalcio aluminatas, kalcio oksidas, cirkonio oksidas, geleZies oksidas, silicio dioksidas
ir disperguojanti medziaga.

TECHNINE INFORMACIJA

+ Biologiskai suderinamas produktas.

+ Paruostas naudoti, nereikia maisyi

+ Kietgjimo laikas: 30-240 minutiy po jvedimo j kanala

Svarbu imui naudokite konusus, bet 7 i. Dentininiy
kanaléliy drégme sukelia medziagos kietejimo reakcija.

+ Aukstas Sarminis pH

+ Auksta radiopacitetas.

+ Nesitraukia kietéjimo metu

« Gali biti tik i i betir vieno konuso technika bei termoplastine
obturacija.

ISPEJIMAI

* Venkite kontakto su akimis ar oda. Patekus — nedelsiant praskalaukite vandeniu.
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+ Veenkite kontakto su buros gleivine. Patekus — praskalaukite vandeniu ir neleiskite nuryti produkto. Jei
i%lieka jautrumas — kreipkités | gydytoja,

+ Saugumas ir veiksmingumas dar nebuvo nustatyti paZeidziamose populiacijose

- Laikykite nepasiekiamoje vaikams vietoje.

Pastaba: Bet koks rimtas incidentas, susijes su prietaisu, turi bt pranestas gamintojui ir atitinkamai
sveikatos priezidiros instituciai toje Salyje, kurioje yra vartotojas irfla pacientas.

ATSARGUMO PRIEMONES

+ Naudokite apsauginius akinius, kauke ir pirstines dirbdami su produktu. Jei kontaktuoja su akimis ar
oda - praskalaukite vandeniu.

+ Visose indikacijose naudokite absoliuty izoliavima,

+ Produktas yra jautrus drégmei, todél uZdarykite pakuote tinkamai, kad iSvengtuméte isdziavimo.

+ Naudokite produkta tik po infekcijos kontrolés — ragscio pH atveju kietéjimas nejvyks

+ Venkite pernelyg didelio produkto issiliejimo | periapikalinius sritis.

+ Pries i i ite apli antgalj. Po ~ atmesti,

- Tarp jimy valykite ir Svirksta, kad kryZmines tarSos

+ Grazinkite Svirksta sandariai uzdaryta kartu su silicio maiSeliu | vidinj maiSelj, kuris turi bati tinkamai
uzdarytas ir laikomas pagal skirsnj ,Laikymas"

+Kita karta pries naudojima patikrinkite, ar silicio maiSelis viduje vis dar yra mélynos spalvos.
NAUDOJIMO TECHNIKA

Aplikatoriaus antgaliy naudojimas

1. Rekomenduojama naudoti vienkartine plastikine danga Svirkste, kad bty isvengta kryZminés tarsos.
2. Patikrinkite, ar medziaga iSeina i§ Svirksto pries tiesioginj jvedima | kanala,

3. |statykite aplikatoriaus antgalj ir Svirksta | kanala, spaudziant stamoklj su maza jéga, kad nebiity per
didelio produkto iseigos

4. Pries uzdarant Svirksta traukite stamoki atgal, kad nutrauktumete srove.

5. Nuvalykite pertekling medziaga nuo aplikatoriaus antgalio ir udarykite sandariai, kad isvengtumete
drégmes pateikimo

6. Tarp naudojimy valykite ir dezinfekuokite Svirksta; jei kontaktas su seilémis ar krauju — atmesti

A. PASTOVIY DANTY SAKNY KANALY UZPILDYMAS

Tradiciné technika — Soniné kompaktaciia
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1. Nuskausminkite pacienta, idiekite absoliuty izoliavima, atiikite biomechaninj kanalo paruogima
z Nuimkite uuandannlo antgali i priunkite aplikatoriaus antgalj prie Svirksto
nala tik su konusais,

4 Uzpildykite E\O C® SEALER, 8velniai traukdami Svirksta atgal, kad visiskai uzpildytuméte kanala.
Svarbu: spausti stamokij su nedidele jéga, kad nebty per didelio produkto iseigos.
5. |dékite pagrindinj gutaperte konusa pagal paskutinj naudota instrumenta, tada pridekite papildomus
konusai — visi turéty bti padengti BIO-C® SEALER.
6. Atlikite rentgeno nuotrauka, kad ;smkmtuméte tinkamu kanalo uzpildymu
7. Nukirpkite konusa iki norimo auk&gio ir atlikite vertikalia
8. Nuplaukite su vandeniu bet kokj per\ekhm medziagos kiekj nuo kanalo sieneliy, atlikite koronarinj
sandarinima ir restauracia
Svarbu
+ BIO-C® SEALER nesitraukia kietéjimo metu
+ BIO-C® SEALER gali bt naudojamas tradicinémis technikomis, vieno konuso technika ir
termoplastine obturacija.
+ Gutaperéos pasalinimui naudokite jprastas technikas.
Vieno konuso technika
1. Nuskausminkite, uztikrinkite absoliuty izoliavima, atiikite biomechaninj kanalo paruogima.
2. Nuimkite uzsandarinta antgal r priunkite aplikatoriaus antgal prie $virksto.
3. I3dziovinkite kanala tik su konusais —
4. Uzpildykite BIO-C® SEALER, $velniai traukdami $virksta atgal
Svarbu: spausti stamokij su nedidele jéga, kad nebty per didelio produkto igeigos.
5. |statykite gutaperce konusa,
6. Atikite rentgeno nuotrauka, kad patikrintuméte uzpildyma,
7. Nukirpkite konus3 iki reikiamo auksgio su ir atlikite vertikalia
8. Nuplaukite su vandeniu pertekling medziaga nuo kanalo sieneliy, naudodami tinkamus irrigantus,
tada atlikite koronarin sandarinima ir restauracila
B. NAUDOUJIMAS VIDINES REABSORBCIJOS GYDYMO METU
1 Nuskausminkite i uztkrinkite absoliuty izoliavima

i asrias kuretés, jos srities
3 Neutralizuokite aplinkg su kalcio hidroksido pasta arba BIO C TEMP.
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4.Kitoje sesijoje pasalinkite kalcio hidroksida arba BIO-C TEMP.

5. Idziovi nal tik su popieriniais konusais, Ziovinki

6. Jveskite BIO-C® SEALER su aplikatoriaus antgaliu po visa kanala, ypatinga démes; skirdami

reabsorbijos sriciai

7. Istatykite papildomus gutaperce konusai pagal Soninés kondensaciios technika

8. Nukirpkite konusus virs snhes su Atikite vertikalia
P h

9. Atlkite rentgeno nuotrauka, kad |smkmlumé|e teisingu uZpildymu reabsorbcijos zonoje i likusio
kanalo

10. UzZpildykite likusj kanala gutaperce.

11. Atlikite koronarin sandarinima su stiklo jono cementu arba kitu pasirinktiniu medziaga ir
restauruokite dantj.

12. Atlikite kontrolés ir pacienty
Obturacijos Salinimas

1. Naudokite tradicines gutapercos pasalinimo technikas.
LAIKYMO SALYGOS

 Laikykite produkta sausoje, védinamoje vietoje temperataroje nuo 15 iki 30 °C su santykine oro
dregme < 60 %

+ Nelaikykite Saldytuve

+ Negalima laikyti produkto $alia amoniako, amonio nitrato ar produkty, kuriuose yra chioro. Venkite
naudoti dezinfekcinius tirpalus, kuriy sudétyje yra bet kuri i§ Siy medziagy.

SALINIMO METODAS

I$meskite produkta vadovaujantis nacionaliniais teisés aktais bei vietos sveikatos institucijy
rekomendacijomis del tinkamo atlieky tvarkymo. Netinkamas i$metimas gali kelti biologines ar fizines
grésmes; jeigu produktas yra kontaminuotas, laikykite jj ir Salinkite kaip pavojinga biologine medziaga.

CESKY
URCENY UCEL

BIO-C® SEALER je biokeramické cementové tésnici material pro kofenové kanalky, uréeny vyhradné

2 metus.
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k pouziti béhem ych vyplitovych procedur. Je navrzen k vypinéni a utésnéni
predem vyGistény, ych systéma ych kanélka s cilem zabranit reinfekci a zajistit
dlouhodobou vyplh. Zahzem je dodévano v pipraveném stavu k okamzitému pouziti.

INDIKACE

« Vyplit kofenovych kanalku stalych zubt

+ PouZiti b&hem léby vnitini resorpce.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Pacienti s trvalymi zuby se zavienou apikaini asti, diagnostikovani s onemocnénim pulpy nebo
periapikalni oblasti

URCENI UZIVATELE

BIO-C® SEALER by mél byt pouzivan pouze ymi k provadéni

zakroku

URCENE PROSTREDI

Stomatologické ordinace.

KONTRAINDIKACE

« Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti

- Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poskozen

« NepouZivejte u pacientti s hiasenou precitlivélosti na jakoukoliv slozku pfipravku.

« Nepouzivejte opakované aplikagni koncovky.

SLOZENI

Kremigitan vapenaty, hlinitan vapenaty, oxid vapenaty, oxid zirkonicity, oxid Zelezity, oxid kiemicity a
dispergaéni &inidlo.

TECHNICKE INFORMACE

+ Biokompatibilni produkt.

« Pfipraven k pouZiti, neni nutné michat material

+ Doba tuhnuti: 30-240 minut po zavedeni do kanalku.

Dulezité: Osuste papirovymi Sepy, ale bez nadmémého vysuseni kanalku. Vihkost pochazejici z
dentinalnich tubul zahaji tuhnuti materialu.

« Viysoka alkalita
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« Viysoka rentgenové neprahlednost
« Nezmensuje se pfi tuhnuti
« Maze byt pouzit jak s konven&nimi technikami, tak s jednim konusem a termoplastickou vypini.
UPOZORNENI
* Vyhnéte se kontaktu s o¢ima a kiZi. V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte vodou.
+ Vyhnéte se kontaktu se sliznici Gstni dutiny. Pfi kontaktu vyplachnéte vodou a vyhnéte se poZiti.
pretrvava citlivost, okamZité vyhledejte Iékafskou pomoc.
« Bezpednost a Uginnost pouziti nebyly stanoveny u zranitelnych skupin populace.
* Uchovavejte mimo dosah déti.
Poznamka: Jakykoliv zavaZny incident souvisejici s timto zafizenim musi byt nahlasen vyrobci a
prislusnému zdravotnickému Ufadu v misté uZivatele a/nebo pacienta.
OPATRENI
+ PFi manipulaci s vyrobkem pouzivejte ochranné bryle, masku a rukavice. Pfi kontaktu s ogima nebo
kazi ihned oplachnéte vodou.
« Pouzivejte absolutni izolaci ve vech indikacich.
« Vyrobek je citlivy na vihkost, proto spravné uzavirejte obal s dostate&nym tiakem, aby nedoslo k
vysuseni produktu
« Pouzivejte vyrobek pouze po kontrole infekce, protoZe v této fézi tuhnuti materidlu nedochézi kvili
kyselému pH prostred.
« Vyvarujte se nadmérmého vytegeni produktu do periapikalni oblasti.
« Pfed pouzitim dezinfikujte aplikaéni picku. Po pouZiti $picku zlikvidujte.
« Pfi dalim pouziti provadéjte &isténi a dezinfekei stfikacky.
« Stfikacku vratte fadné uzavfenou spolu s kiemikovym sackem zpét do obalu, ktery musi byt spravné
uzavfen a skladovan podle kapitoly ,Skladovani®.
« Pfi dalim pouziti zkontrolujte, zda je kfemikovy sé&ek uvnitf obalu stale modry.
POUZITI
Pouzm aplikaénich $picek

se pouziti krytu na stfikagku k zabranéni kfiZové kontaminace.
2 Pred primou aplikaci do kanalku zkontrolujte vystup materidlu ze strikacky.
3. Spravné umistéte aplikacni Spicku a stfikacku do kandlku a stlaéte pist s mirnou silou, aby nedoslo k
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nadmémému vjtoku produktu.
4. Pred zavienim stfikacky zatdhnéte pist zpét, aby byl prerusen proud vjtoku

5. Po pouziti odstraite prebyteny material ze $picky strikacky a spravné ji uzaviete, aby nedosla
vihkost, kterd by zpiisobila vysuseni produktu

6. Pii dalsim pouziti stiikatku Cistéte a dezmﬂkujle aby nedoslo ke kfizové kontaminaci. PFi
kontaminaci slinami nebo kr ji vyhodt

& \PLN KORENOVYCH KANALKD STALYCH ZUBU

Tradiéni technika - lateralni kondenzace

1. Uvedte anestezii, aplikujte absolutn izolaci a poté provedte biomechanickou pfipravu kanélku

2. uzaviraci $pitku a nasadte aplikatni Spicku na stikacku.

3. kandlek pouze papirovymi &epy bez nadmémého vysuseni

4. Naneste BIO-C® SEALER postupnym zatahovanim stiikacky, aby doslo k tpinému vypinéni kandlka
Dilezité: stiatute pist s malou silou, aby nedoslo k nadmémému vytoku materilu

5. Viozte do kanalku hlavni gutapercovy &ep podle posledniho pouZiti pilniku a poté vediejsi Sepy,
vaechny pokryté BIO-C® SEALER

6. Pofidte rentgenovy snimek pro kontrolu spravného vyplnéni kanélku.

7. Odstiihnéte &ep na pozadované vysce zahtatymi néstroji a poté provedte vertikéini kondenzaci
8. Odstrarite vodou prebytecny materiél ze stén kanélku, provedte korondmi uzavér a rekonstrukei.
Dilezité:

+ BIO-C® SEALER se pii tuhnuti nezmensuie

- BIO-C® SEALER Ize pouzit s i, jednim Gepem a ickou vyplni

+ Pouzivejte konvenéni techniky odstranéni gutapersi

Technika jednoho ¢epu

1. Uvedte anestezii, aplikujte absolutn izolaci a poté provedte biomechanickou pfipravu kanélku

2. Odstrarite uzaviraci $picku a nasadte aplikaéni $picku na stfikacku

3. Osuste kanalek pouze papirovymi &epy bez nadmémého vysuseni

4. Naneste BIO-C® SEALER postupnym zatahovanim stiikacky, aby doslo k tpinému vypinéni kandlka
Dilezité: stiatute pist s malou silou, aby nedoslo k nadmémému vytoku materilu

5. Viozte gutapertovy cep.

6. Pofidte rentgenovy snimek pro kontrolu spravného vyplnéni kanélku.

7. Odstiihnéte Gep na pozadované vysce zahtatymi néstroji a poté provedte vertikéini kondenzaci
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8. Odstraiite vodou prebyte¢ny materidl ze stén kanalku pomoci vhodnjch irrigant, provedte koronami
uzévér a rekonstrukci

B. POUZITI BEHEM LECBY VNITRNi RESORPCE

1. Anestezujte a aplikujte absolutni izolaci.

2. Odstraiite granulaci z oblasti resorpce ostrymi kyretami

3. Neutralizujte prostredi pastou s hydroxidem vapenatym nebo BIO-C TEMP.

4. Odstraiite hydroxid vépenaty nebo BIO-C TEMP pfi dalsi navstévé

5. Osuste kanalek papirovymi epy bez nadmémého vysusen

6. Viozte BIO-C® SEALER pomoci aplikacniho hrotu po celé déice kanalku, se zamfenim na oblast
resorpce

7. Viozte vedieisi gutapercové depy pode lateréini kondenzace

8. Ofiznste Gepy na Grovni resorpce nahfatymi nastroji, provedte vertikaini kondenzaci pro lepsi
rozprostfeni cementu v resorpéni oblasti

9. Pofidte renigenovy snimek k ovéfeni spravného vypinéni resorpéni oblasti i kanalku

10. Dokoncete obturaci kanalku gutapercou

11. Provedte koronérni uzavér ionomernim sklem nebo jingm preferovanym materidlem a obnovte zub.
12. Provedte rentgenovou kontrolu a pravidelnou kontrolu po dobu minimaing dvou let

Odstrafiovani obturace

1. PouZijte konvenéni techniky odstranéni gutapersi.

SKLADOVANI

+ Uchovavejte na suchém a vétraném misté pfi teploté mezi 15 a 30 °C a relativni vihkosti pod 60 %

+ Nesmi se skladovat v lednici.

+ Nevystavujte vyrobek amoniaku, ani vyrobkam jicim chicr. Vyhnéte se
pouzivni dezinfekénich roztokd, které obsahuji nékterou z téchto litek.

LIKVIDACE

Likvidujte vyrobek v souladu s platnymi nérodnimi zakony a doporugenimi mistnich Gfadd. Nespravna
likvidace mize predstavovat biologicka nebo fyzikalni rizika; pokud je vyrobek kontaminovan, nakladejte
s nim jako s nebezpegnym biologickym materialem.

MAGYAR
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TERVEZETT FELHASZNALAS

ABIO-C® SEALER egy biokerdmiai gydkértsma cement, amely kizérdlag fogorvosok szaméra késziilt
endodonciai tomési efjarasok sorén. A terméket Ggy tervezték, hogy a korabban megtisztitott és
formazott gydkércsatorna-rendszereket kitdltse és lezérja, célja az Gjrafertéz6dés megelézése és a
hosszd tavd zéras biztositésa. Az eszkdz hasznalatra kész formaban keriil forgalomba.
JAVALLATOK

+ Allandé fogak gydkércsatoma-témése

« Belsd reszorpci6 kezelése soran torténd alkalmazas.

CELZOTT POPULACIO

Olyan paciensek, akik zért apexi dllands fogakkal és pulpa- vagy periapikalis betegség
diagnézisét kaptak.

CELZOTT FELHASZNALOK

ABIO-C® SEALER 4t olyan képzett fog = , akik jartasak az

kezelések kivitelezésében

ALKALMAZASI KORNYEZET

Fogészati rendelék

ELLENJAVALLATOK

+ Ne hasznélja a terméket a lejérati id6 utén

+ Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolés st

“Ne olyan akik ismert tilérzékenységet mutatnak a készitmeény barmely
ssszetevsjére

tilos ujt

OSSZETETEL

; luminét, kalcium-oxid, cirknium-oxid, vas-oxid, szilicium-dioxid és
diszperziés segédanyag
MUSZAKI INFORMACIOK

« Biokompatibilis termék

« Hasznalatra kész, nem igényel keverést

« Kétési id6: 30-240 perc a csatomnaba helyezés utén
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Fontos: Széritsa a csatornat papirkiipokkal, de ne szaritsa ki tllzottan. A dentin tubulusokbdl szarmazo
nedvesség inditja el a kotési reakciot.
+ Magas ligoss&g.
+ Magas radiopacitas.
+ Nem zsugorodik meg kités kizben
klasszikus kupos i és tomési

Iechmkakka\ is.
FIGYELMEZTETESEK
« Keriilje a szemmel vagy bérrel valé érintkezést. Erintkezés esetén azonnal éblitse le vizzel
+ Kerillie a kontaktust a szajnyalkahartyaval. Erintkezés esetén dblitse le vizzel, és kerilje az anyag
lenyelését. Ha az érzékenység tovabbra is fennall, fol‘duljl)n orvoshoz
* A hasznélat bi; és em meg
« Tartsa gyermekektd| elzérva
Megjegyzés: Barmilyen stlyos eseményt, amely a késziilékkel kapcsolatban tortént, jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhasznalo és/vagy beteg lakhelye szerint illetékes egészségiigyi hatosagnak.
OVINTEZKEDESEK
« Hasznaljon véddszemiiveget, maszkot és kesztyiit a termék kezelése soran. Szemmel vagy bérrel
valé érintkezés esetén oblitse le vizzel
* Minden esetben alkalmazzon abszolit izolaciét.
« Atermék nedvességre érzékeny — gondosan zarja vissza a csomagolést megfeleld nyoméssal, hogy
elkeriilje a kiszaradast.
« Csak fertézés kontrolljat kbvetden alkalmazza a terméket, mivel savas kornyezetben a kotés nem
vetkezik be.
* Kerlilje a termék tulzott extrudalasé( a penapikélis régioba,
* A hasznalat el6tt hasznélat utén a: el kell dobni.
« A fecskend6t minden tovabbi haszné\al eltt tisztitsa és fertétlenitse. Vérre\ vagy nyallal valo
szennyezédés esetén a fecskenddt selejtezze
« A zért fecskendét a szilikagél tasakkal egyiitt helyezze vissza az eredeti csomagolasba, amelyet
gondosan zérjon \e és az alébbi , Tarolés" pont szerint térolja

16t izze, hogy a 16v3 szilikagél tasak még mindig kék szinti-e.
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ALKALMAZASI TECHNIKA

Applikatorcsics hasznalata

1. Ajénlott eldobhato miianyag boritast ia éna 626s elkerilé
érdekében.

2. Alkalmazas el6t ellendrizze, hogy anyag kijon-e a fecskendbdl, mieldtt a csatornaba juttatja.
3. Helyezze be az applikatorcsticsot, és enyhe nyoméssal adagolja az anyagot, elkeriilve a
tiladagolast

4. Miel6tt lezama a fecskendst, hiizza vissza az eltolo dugattydt, hogy megszakitsa az aramlast.
5. Tordlje le a fecskendd csticsardl a felesleget, és gondosan zarja le, hogy megakadélyozza a
nedvesség bejutasat és a termek kwszéradasét

6. Hasznalat utan tisztitsa és ferts ot; ha Sdéssel (nyal, vér) talalkozik,
selejtezze.

A. GYOKERCSATORNA TOMESE ALLANDO FOGAK ESETEN

Hagyomanyos technika — Lateralis kondenzaci6

1. Alkalmazzon érzéstelenitést, allitsa be az abszolt izolaci6t, majd végezze el a biomechanikai
elkészitést.

2. Tavolitsa el a zar6 , majd

3. Kiméletesen széritsa meg a csatornat paplrkupokkal e ne ssriien ki tizotion
4. ABIO-C® SEALER anyagot fokozatos visszahizassal adagolja a fecskendbd a teljes csatorna
Kitltéséhez

Fontos: Enyhe nyomassal adagolja, hogy elkeriilje a tilfutast

5. Vezesse be a f6 gutta-percha kupot az utolsé hasznalatban 1év8 ti mérete szerint, majd a
segédkiipokat is, mindet bevonva BIO-C® SEALER-el.

6. Készitsen 16 atomés

7. Melegitett eszkdzzel vagja le a kupot a kivant magassagban, majd végezzen vertikalis kondenzaciot.
8. Tavolitsa el vizzel a felesleg anyagot a csatorna falairdl, végezze el a koronalis zarast és a végleges
restauraciot

Fontos megjegyzések:

+ ABIO-C® SEALER nem zsugorodik meg kotés kozben.

. egykupos és i is.
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+ A gutta-perch itasat klasszikus kell végezni
Egykupos technika
ézia, izol4cio, majd elvégzése.

2 Tavolitsa el a zarokupakot, és rgzitse az applikatort a fecsken

3. Csak papirkipokkal széritsa meg a csatornat, elkeriilve a tdlsz

4. ABIO-C® SEALER anyagot fokozatos G adagolja a

Fontos: Enyhe nyomas ajanlott, hogy elkeriilje a tuladagolast.

5. Helyezze be az egyetlen gutta-percha kipot a csatornaba.

6. Rontgenfelvételt készitsen az optimalis kitdltés ellenrzésére.

7. Vagja le a kipot melegitett eszkozzel, és végezzen vertikalis kondenzaciot.

8. Afelesleges anyagot iigalé oldatokkal tavolitsa el, zarja le a koronalis hozzaférést és restauralja

afogat.

B. HASZNALAT REZORPCIOS TERULET ALATT

1. Anesztézia és abszolit izolalas alkalmazasa.

2. Tavolitsa el a granulciés szovetet a reszorpcids teriiletrd| éles kiretakkal

3. Neutralja a kzeg pH-jat hidroxid-kalcium pasztaval vagy BIO-C TEMP-pal.

4. Akbvetkez illésen tavolitsa el a hidroxid-kalciumot vagy BIO-C TEMP-ot.

5. Csak papirkipokkal szaritsa meg a csatornat, ne szaritsa ki télsagosan.

6. Jutassa be a BIO-C® SEALERt az egész csalomaba, kilén figyeimet foditva a reszorpcids teriletre

7. Vezesse be a segéd gutta-percha kipot lateralis a

8. Areszorpcié tetejét vagja le melegitett eszkdzzel, majd végezzen vertikalis kondenzaciot a jobb

anyagramlasért.

9. Réntgenfelvétel készitése a reszorpcids régi6 és a csatorna megfeleld tsmésének ellendrzésére.

10. A csatorna fennmarado részét toltsék ki gutta-percha kuppal.

11. Készitsék el a koronalis zérast ionomeriivegbél vagy egyéb preferalt anyagbdl, és restauraljak a fogat

12. Készitsenek kontroll-réntgenfelvételt, és legalabb 2 évig végezzenek proservaciot.

Tomott anyag eltavolitasa
Agutta-percha eltévolitasa lasszik

TAROLAS

« Tartsa a terméket széraz, jol szell6z6 helyen, 15-30 °C kozotti hémérsékleten, < 60 % relativ

torténik.
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paratartalom mellett
+ Ne helyezze hitdbe
+ Ne térolja a terméket amménia, ammanium-nitrét vagy Kiértartalm termékek kozelében. Kerije az

olyan fertGtlenits oldatok dlatét, amelyek e tar
SELEJTEZES MODSZERE
Afelhasznalt anyagot a nemzeti elGira 6s a helyi egészségigyi hatosag

megfelelden semmisitse meg. A nem megfeleld artaimatlanitas biologiai vagy fizikai veszélyt jelenthet;
ha az anyag szennyezett, kezelje biologiai veszélyes hulladékként.

TURKGE

AMA
BIO-C® SEALER kok kanall simani, yalnizca dis hekimleri tarafindan kok kanali dolgu islemleri
sirasinda k uizere bir simandir. Daha 6nce temizienmis ve

kok kanal ve sizdirmaz hale getirmek, yeniden enfeksiyon riskini
dnlemek ve uzun siireli dolgunun giivenligini saglamak amaciyla gelistirilmistir. Cihaz, kullanima hazir
sunum seklinde temin edilir.

ENDIKASYONLAR

+ Kalici dislerin kok kanallarinin obtiirasyonu.

« Ig rezorpsiyon tedavisi sirasinda kullanim.

HEDEF POPULASYON

Apiksi kapali kalici dislere sahip, pulpal veya periapikal hastalik tanisi konmus hastalar.

HEDEF KULLANICILAR

BIO-C® SEALER, endodontik islemleri yapmaya yetkin dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir.
HEDEF ORTAM

Dis hekimligi Klinikleri.

KONTRAENDIKASYONLAR

« Urano son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

« Ambalaji zarar gérmis driinleri kullanmayiniz.
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« Form herhangi bir bilesenine bilinen duyarliligi olan hastalarda kullanmayiniz.

« Uygulama uglarini tekrar kullanmayiniz.

KOMPONANSLAR

Kalsiyum silikat, kalsiyum aliiminat, kalsiyum oksit, zirkonyum oksit, demir oksit, silisyum dioksit ve
dispersiyon ajani

TEKNIK BILGILER

« Uriin biyouyumlu.

+ Kullanima hazir; karistirma gerektirmez.

- Sertlesme Siiresi: Kanal igine yerlestirmeyi takiben 30-240 dakika.

Onemli: Kagit koniler ile kurulun ancak kanalin asin kurutulmasina yol agmayin. Dentin tibiillerinden
gelen nem, ertlesme

« Yiksek alkalinite.

* Yiksek radyopaklik.

« Sertlesme sirasinda gekme yapmaz.

+ Geleneksel tekniklerin yani sira tek koni ve iklerit de

UYARILAR

« Goz veya cilt ile temasindan kaginin. Temas halinde derhal su ile durulayin

+ Agiz mukozasi ile temasindan kaginin. Temas halinde su ile durulayin ve Griiniin yutulmasindan
kaginin. Duyarllik devam ederse derhal tibbi yardim alin

« Giivenlik ve etkinlik,
« Gocuklarin ulasamayacag yerlerde muhafaza edin

Not: Cihaza iligkin meydana gelen ciddi herhangi bir olay, kullanici ve/veya hastanin bulundugu iilkedeki
ilgili saglik otoritesine ve ureticiye bildirilmelidir.

ONLEMLER

riinG kullanirken koruyucu gézlik, maske ve eldiven kullaniniz. G6z veya cilt ile temas halinde su

ile yikayiniz.

« Tum endikasyonlarda mutlaka mutlak izolasyon kullaniniz.

in nemden etkilenebilir; torbayi uygun basingla kapatarak kurumasini engelleyin

. kontrolii ardni ; ginkii bu asamada ortamin asidik pH degeri
malzemenin sertlesmesini engeller.
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« Uriiniin apikal bdlgeye asin tasmasini nleyiniz

+ Uygulamadan 6nce uygulama ueunun i saglayniz. sonra ucu atiniz.

« Sinnganin sonraki mizlik ve

« Siningayi, silika jel paket ile bwrhkle kapal olarak ambalajina geri koyunuz; ambalaji dogru sekilde
kapatip “saklama’ basligina uygun olarak muhafaza ediniz.

+ Sonraki kullanimlarda, zarf igindeki silika jel paketinin mavi rengini koruyup korumadigini kontrol ediniz
KULLANIM TEKNIGI

Uygulama Uglarinin Kullanimi

1. Gapraz kontaminasyonu 8nlemek igin siringa iizerine tek kullanimiik plastik kapak kullaniimasi
dnerilr

2. Kanal igine uygulamadan énce sinngadan malzeme cikisini dogrulayin

3. Ug ve siningay! kanala dogru konumlandinin ve iriiniin asir gikmasini nlemek igin pistonu gok az
kuwvetle itin

4. $inngay! kapatmadan énce pistonu geri ekerek
5. Sinnganin ucundaki fazla materyali temizleyip
kapatin

kist durdurun.
iniin kurumasini 8nlemek igin uygun basingla

aki kullanimlarda gapraz kontaminasyonu énlemek igin siringay! temizleyip dezenfekte edin
Gikiiriik veya kan ile kontamine olmas halinde siringay! atiniz.
A. KALICI DISLERIN KOK KANALLARININ OBTURASYONU
Teknik - Lateral
1. Anestezi yapin, mutlak izolasyonu uygulayin ve ardindan kanalin biyomekanik hazirgini
gergeklestirin
2. Sizdirmaz ug gikarilir ve uygulama ucu siringaya takilir.
3. Kanal, yalnizca kagit koniler ile , asin kurutma
4. BIO-C® SEALER uygulanarak siringa kademeli olarak geri gekilir ve kanalin tam dolduruimasi
saglanir.
Onemii: Uriiniin fazla gikmasini 8nlemek igin pistonu az kuvvetle itin
5. Kok kanala, kullanilan son ege boyutuna uygun ANA gutta perka koni yerlestirilir ve yardimei koniler
de yerlestirilip hepsi BIO-C® SEALER ile kaplanir.
6. Kanalin dogru doldurulmasini kontrol etmek icin radyografi cekilir
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7. Koni, istenilen yiikseklikte 1sitilmis aletlerle kesilir ve diisey kompaksiyon yapilr.

8. Kanal duvarlarindaki fazla materyal sudan temizlenir, koronal sizdirmazlik yapilir ve restorasyon
tamamlanir.

Onemli

+ BIO-C® SEALER sertlesme sirasinda gekme yapmaz

« BIO-C® SEALER, geleneksel teknikler, tek koni
« Gutta perkanin gikariimas! igin geleneksel tekmklen kullaniniz.

Tek Koni Teknigi

1. Anestezi yapin, mutlak izolasyonu uygulayin ve ardindan kanalin biyomekanik hazirigini
gergeklestirin

2. Sizdirmaz ug gikarilir ve uygulama ucu siringaya takilr.

3. Kanal, yalnizca kagit koniler ile kurutulmali, asir kurutma yapiimamalidir.

4.BIO-C® SEALER uygulanarak siringa kademeli olarak geri gekilir ve kanalin tam doldurulmas
saglanir.

Onemli: Uriiniin fazla gikmasini dnlemek igin pistonu az kuvvetle itin.

5. Gutta perka koni yerlestirilr

6. Kanalin dogru doldurulmasini kontrol etmek igin radyografi ekilr

7. Koni, istenilen yiikseklikte isitilmis aletlerle kesilir ve diisey kompaksiyon yapilr.

8. Kanal duvarlarindaki fazla materyal uygun irrigasyon soliisyonlari ile sudan temizlenir, koronal
sizdirmazlik ve restorasyon yapilir.

B. IG REZORPSIYON TEDAVISI SIRASINDA KULLANIM

1. Anestezi yapin ve mutlak izolasyonu uygulayin

2. Reabsorpsiyon balgesinden graniilasyon dokusunu keskin kiiretlerle cikarin.

3. Ortam kalsiyum hidroksit macunu veya BIO-C TEMP ile nétralize edin

4. Bir sonraki seansta kalsiyum hidroksit veya BIO-C TEMP gikarilr.

5. Kanal, yalnizca kagit koniler ile kurutulmali, asir kurutma yapiimamalidir.

6. BIO-C® SEALER, uygulama ucu ile tiim kanala enjekte edilir; reabsorpsiyon bélgesine éncelik
verilmelidir.

7. Yardime! gutta perka Koniler, lateral kompaksiyon teknigine uygun sekilde yerlestirilir.

8. Reabsorpsiyon tist kisminda koniler isitilmis aletlerle kesilir. Diisey kompaksiyon ile simanin
reabsorpsiyon bélgesine akist iyilestirilir.
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9. Reabsorpsiyon baigesinin ve kanalin dogru doldurulmasini kontrol etmek igin radyografi gekilr.
10. Kanalin geri kalani gutta perka ile obtire edilir

11. Koronal sizdirmagzlik, cam iyonomer veya tercihen baska bir materyalle yapilir ve dis restore edilr.
12. Radyografi gekilir ve en az iki yil proservasyon yapilr.

Dolgu Gikarimi

1. Guta perka gikarimi igin geleneksel teknikleri kullaniniz.

SAKLANMASI

+ Uriinii kuru ve havadar ortamda 15-30 °C arasinda ve bagil nem %60'in altinda muhafaza ediniz.

+ Buzdolabinda saklamayiniz.

+ Uriini amonyak, amonyum nitrat veya Klor igeren riinlerin yakininda saklamayin. Bu bilegenlerden
herhangi birini igeren kaginin.

IMHA YONTEMI

Uriini, ulusal kanunlara ve yerel yetkili makamlarin uygun imha tavsiyelerine gére atiniz. Uygunsuz
imha biyolojik veya fiziksel riskler dogurabilir; kontamine ise biyolojik tehlikeli materyal gibi islem gérmeli
ve atilmalidir..

BbJITAPCKN

NPEOHA3HAYEHUE
BIO-C® SEALER e GitokepamuieH LMMEHT 3a KOPEHOBM KaHaINM, NPeaHasHaveH N3KIIoIUTeNHo
3a ynoTpea ot 3b6: ro speve ia m e na sanbnea u

KOPEHOBM KaHarnu, C Lien npeaoTepaTsisaHe Ha
NI0BTOPHA MHDEKLWS 1 OCHTypsiBaHe Ha m,nrmpamo 3anbnBane. YCTPOICTBOTO Cé A0CTABA fOTOBO

3a ynotpeta.

MOKA3AHUA

* 3anbiBaHe Ha KOPEHOBH KaHanu Ha NOCTORHHM L.

« Miarionasa ce 1o Bpeme Ha NeveHie Ha BbTpeLUHa PeaopeLus.

LEJIEBA NonynAuus

TlaLVeHTH C NOCTORHHY 366U C 3aTBOPEH BPbX, ¢ nynna unm Gonecr.
LEJNEBWU NOTPEBUTENU
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BIO-C® SEALER Tpssa Aa ce u3nonasa or sa Ha
HAOMOHTCKM MPOLeAYPM

MPEAHA3HAYEHA CPEOA

3u60neKapciv KaGHHeTH

MPOTUBOMOKA3AHUA

+ He v3non3saiiTe NPOAYKTa CMIEA U3TUHEHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

+ He uanonasaiiTe npoaykTa, ako ONlakoBKaTa e nospeseHa.

* u3nonasaTe MpY MaUVeHTH ¢ P KoM HSKO/E OT wa
opuynara.

+ He W3M0n138aiiTe MOBTOPHO anMKATOPHMTE BbPXOBE

CBbCTAB

Kanuvies cunvikar, Kanuyes anyMUHUes OKCHA, Kanyies OKCUA, LMPKOHUEB OKCHA, KEneseH OKCHA,
CHNVLWIES AMOKCWA M AUCTIEPTMPALL AreHT.

EXHUYECKA UHO®OPMALUSA

+ BUOCBBMECTUM MPOAYKT.

+ T0T0B 3a yNOTPeBa, He MIMCKBA CMECBAHE Ha MaTepana.

+ Bpeme 3a BTBbpAsBAre: 30-240 MAHYTH CTIEA MOCTABSHE B KaHana

BaxHo: Cywere C XapTveHn KOHyCH, HO 6e3 4a uacyliasaTe npekaneHo kawana. Bnarara or
REHTUHOBWTE TyGYTH LU MHULWMPA NPOLIECa Ha BTBLPASBAHE Ha MaTepHana.

+ BUCOKa AnkankocT.

+ BUCOKa PaaMONITBTHOCT.

+ He npeTbpnABa CaiBaHe Npy BTBLPASBAHE.

+ MoXe Aia Ce Manon3sa 0CBEH C KOHBEHUMOHAMHMTE TEXHMKH, 1 C SAVHWHEH KOHYC U TOMTIONMACTUIHO
3ambnsane

MPEAYNPEXOEHUA

+ U3BsiraiiTe KOHTAKT C 04MTe U KoXaTa. Mpy KOHTAKT MANNaKHeTe BeaHara C BOAa.

+ UsGsrsaiite KonTarT c cpaniara rurasia TPU KOHTAKT U3NNaKHETe C BOAA W M3GATBAVITE NOMblLaHE
Ha npoaykTa. Ako norepcete nomou,

+ BeaonacHocTTa u ewemsuoma Ha YNOTPEGa He Ca YCTHOBEHM MW YS3BUMM TPy
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« [ipriTe panes or geua.
3abenexka: BeAKaKBM CepHO3HI UHLMACHTH, CBbP3aHM C YCTPOACTBOTO, TPsGBa Aa GbAaT AOKABaHN
Ha MPOMIBOAVITENS! U Ha KOMMETEHTHUTE 3APABHY BNACT B CTPaHaTa, KbAETO € YCTaHOBEH
NOTPEBUTENAT WM MaUMeHTBT.
NPEONA3HU MEPKU
+ VianionasaiiTe MPEANasHit OMMNa, MACKa 1 PLKABULM MW PaBoTa C MPOAYKTa. Mpyt KOHTAKT C ouUTe Wik
KoXara, UamwiiTe C BoAa.
+ VaronasaiiTe abConioTHa U30NaUMs: P BCHHKA MHANKALMA
+ TIPOAYKTBT € HYBCTBHTENEH KbM Bnara, 3aT0Ba JATBAPSIATE ONAKOBKATA MMTLTHO, 33 Aa Ce
NIPEAOTBPATH M3CHXBAHETO.
+ VianonasaiiTe MPOAYKTa Camo CrIeA KOHTPONIMPaHE Ha MHAEKUATa, Thil KaTo B Tasu (hasa

He nopaau H Ha cpepara.
+ PEKOMEPHO M3TUHAHE Ha NPOAYKTA B NepUanukankaTa oBnacr.
. I'\pe;:m ynOTpeGa Ae3MHGEKMPaITE ANNMKATOPHWA BpbX. CNR YoTpeba fo uaxespreTe

e6m

npn ynotpef
+B i NNBTHO 3aeqHo ¢ B KOSITO
TpsiGBa Aa Ce IATBAPS NPABMITHO U CbXPaHABA CTIOPEA PA3AENa "ChXpaHeHUe"

+Mpu ynoTpe6u iiTe AanV naketveTo B NVIKa 3aNa38a CHHOTO CH
ousersBare.

HAYMH HA YNOTPEBA

VioTpeba Ha annvKaTopHi BBpXoBe

1. Mpenopuusa ce Ha Kanaka BbPXy CTIpUHLOBKATa 33
Ha

2.1 uaxona Ha or MIPEAN AMPEKTHOTO HaHACSHE B KaHANa.

3. MocTasere npaswnHo BpBX YU & KaHana u Gyranoto ¢ Manka

cuna, 3a 4a NPeOTBPATTE NPEKOMEPHO MTUYaHe Ha NPOAYKTa.
4. MNpeaw na 3aTBOpUTE CNPUHLIOBKATA, BbpHETe ByTanoTo Hasaz, 3a Aa CnpeTe W3TUYaHeTo Ha
wmartepuana.

5. MounCTeTe M3NVLUKIA MaTepUan OT BbPXa Ha CPUHLIOBKATA 1 5 3ATBOPETe NLTHO CRez yroTpeta,
3a /2 NPeOTBpATUTE NPOHVKBaHe Ha Bara, KOETO NPUUUHABA 3CHXBaHE Ha NPOAYKTa.
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6.1 e u i npu ynoTpe6u, 3a a npeaoTapatuTe
Mpw CbC CIIOHKa UK KpbB, M3XBBPMIETE CIPUHLIOBKATA.
A. 3ATTBIBAHE HA KOPEHOBM KAHANY HA MOCTOSIHHM 3bBW
Texnmka
1. MocTaseTe aHecTeaus, IPUNOXeTe aBCONIOTHA MIONALMS, CEA KOBTO MIBLPLLETE GHOMEXaHNHA
NOAroTOBKa Ha kaHana.
2.0

P BpLx BpLX Ha
3. ViacylueTe kaHana Camo G XapTueHi koHycH, 663 A o npecywasare.
4. Hanecere BIO-C® SEALER, kato oTTernate 3a NbAHO Ha

KaanuTe
BaxHo: HaTUCKaiiTe ByTanoTo ¢ Manka cuna, 3a Aa UIBErHETe MPEKOMBPHO U3TUHEHE Ha NPOAYKTa

5. BKapaiTe 8 KaHana OCHOBHWS! TYTTaNepHOB KOHYC CIOPEA MOCTBAHNS UIMON3BaH MUNAX W CIIEA T08a
ROMBIHUTENHHTE KOHYCH, BCMHKN MOKPUTH ¢ BIO-C® SEALER.

6. HanpaseTe peHTreHOBa CHUMKE 33 TPOBEPKA Ha MPABITIHOTO 3aMbLNBAHE Ha Kakara.

7. OTpeXeTe KOHYCa Ha JKenaHaTa BUCOMMHA C HATPETH MHCTPYMEHTH, CTIER KOBTO M3BbPLLETE
BEPTUKAIHA KOHAGH3ALWS.

8. OTCTpaKeTe C BOJA M3NMILHR MATEPUAN OT CTEHUTE Ha KaHANA, OCHLIECTBETE KOPOHAPHO
3aneaTBake W BbICTAHOBRBAHE.

TexHMKa C GAMHCTBEH KOHYC

1. Mocrasete ) uzonaums u

Ha KaHana.

2. OteTp: BpBX M BpbX Ha

3. UacyweTe kaHana camo C xapTuenu koHycu, 6e3 ga ro npecylasare.

4. Hanecere BIO-C® SEALER, kato otTernaTe 3a MbAHo Ha
KaHanuTe.

BaxHo: HaTUCKaiiTe ByTanoTo ¢ Manka cuna, 3a Aa UIBETHETE MPEKOMEPHO U3TUHAHE Ha NPOAYKTa
5. BKapaiTe ryTTanepHo8its KOHYC
6. HanpaseTe peHTreHOBa CHUMKE 33 POBEPKA Ha MPABUTIHOTO 3aMbBAHE Ha Kakara.
7. OTpeXeTe KOHYCa Ha JKenaHaTa BUCOMMHA C HATPETH MHCTPYMEHTH, CTIER KOBTO M3BbPLLETE
BEPTUKAIHA KOHAGH3ALWS.
8. OTCTPaHeTe C BOAA M3NMLIKWS MATEPHan OT CTEHWTE Ha KAHANA C MIOAXOARLLN UPTALMOHHI
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paaTsopy,
B. B. YNOTPEBA MO BPEME HA NIEYEHUE HA B"bTPEI.I.IHA PE30PBLMA

. TocTaBeTe aHeCTe3s v NPUNOXeTe aBCONKOTHA M3oNaLus.

OTCTpaHeTe FpaHyNaLVOHHATA ThKaH O 30HaTa Ha PE3OPBLIVA G OCTPM KIOETH

HeitTpanuavpaiiTe cpenara ¢ nacta ot kanuves xuapokeua unu BIO-C TEMP.

OrtcTpanerte kanuvesws xuapokcn unm BIO-C TEMP npu cnepsauata cecus.

W3cywete kaHana camo ¢ xapTueHn KoHycu, 6es aa ro npecyluasare.

. BrapaiiTe BIO-C® SEALER G annukaTopHyts BpbX BbB BO/NKN YaCT! Ha KaHana, kaTo oTaasare
NPUOPHTET Ha 30HaTa Ha Pe3opBLKs.

7. TocTaBeTe AOMLIHUTENHUTE ryTTANEepHOBM KOHYCH CMIOPE TEXHUKATA Ha naTepaIIHa KOHASH3aUA

R N

8. OTpexeTe KOHyCUTe B rOpHaTa 4acT Ha ¢ HarpeTy
33 n0-A06pO Ha UMMeHTa B 30HaTa Ha peaopbLus
9. Hanpasere pewTreHoBa CHAMKa 3a npoBepka Ha Ha 30HaTa Ha
W karana.
10. 3aNbNHeTe OCTaHANATa YACT OT KaHANa C ryTTanep|a
1. 0 c LMEHT Ui ApYT MPEAMONMTAH MaTepHan u
BBICTaHOBETe 3b0a.
12. Hanpasete CHiMKa n i foHe ABe roauHu. |
OTcrpanﬂsane Ha 3anbnBaHeTo
TexHuKkM 32 Ha ryTTanepua.
c1=xr=
AHEHUE

« CbxpaHsiBaiiTe NPOAYKTa Ha CyXo 1 MPOBETPUBO MSICTO Npu TemnepaTypa mexay 15 v 30 °C n
OTHOCUTeNHa BnaxHocT noa 60%.

+ He ChxpaHsBaiiTe B XnagunHuk

+ He cbxpaHnBaiiTe npoaykTa B 61M30CT 10 aMOHSIK, aMOHUEB HUTPAT UK NPOAYKTH, ChAbPXKALLN
xnop. Us6sreaitte Ha pasTOpH, HAKOR OT Tean
CbCTaBKN.

METO/ 3A U3XBBPNAHE

V3xBbpreTe NPOAYKTa CTIOPEA HALMOHATIHATE 3AKOHM U MPENIOPLKATE Ha MECTHUTE BACTH 33
96




npasunHo Moxe Aa wm duanien
puck; npy " /1T KaTo onaceH GUONOTUEH MaTepuar.

CPICKH

NAMENA

BIO-C® SEALER je biokeramicki zaptivag korenskih kanala, namenjen iskljucivo za upotrebu od
strane stomatologa tokom endodontskih procedura zaptivanja kanala. Dizajniran je da ispuni i zaptije
prethodno otiséene i oblikovane korenske kanale, sa ciliem sprecavanja reinfekcije i obezbedivanja
dugotrajne obturacile. Uredaj se isporutuje spreman za upotrebu.

INDIKACIJE

1. Zaptivanje korenskih kanala stalnih zuba.

2. Upotreba tokom tretmana unutranje resorpcije.

CILJNA POPULACIJA

Pacijenti sa stalnim zubima sa zatvorenim vrhovima korena, kod kojin je dijagnostikovana pulpaina il
periapikalna bolest.

KORISNICI

BIO-C® SEALER treba koristiti stomatolog koji je obuten za izvodenje endodontskih procedura.
OKRUZENJE UPOTREBE

Stomatoloske ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Ne Koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja

+ Ne koristiti proizvod ako je pakovanje oste¢eno.

+ Ne koristiti kod pacijenata sa $¢u na bilo koju formule.

+ Ne ponovo koristiti aplikatorske vrhove.

SASTAV

Kalijum silikat, kalcijum aluminate, kalcijum oksid, cirkonjjum oksid, gvozde oksid, silicijum dioksid i
disperzioni agens

TEHNICKE INFORMACIJE
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« Biokompatibilan proizvod, spreman za upotrebu.

« Vreme otvrs¢avanja: 30-240 minuta nakon umetanja u kanal

Vazno: Susiti papirnim Stapicima, ali izbegavati prekomerno susenje kanala. Viaznost iz dentinskih
tubula pokrece reakciju otvrs¢avanja materijala.

« Visoka alkalnost.

« Visoka radiopaciteta

« Bez skupljanja prilikom odvri¢avanja.

« Moze se koristiti sa i single cone i
UPOZORENJA

+ Izbegavati kontakt sa ogima ili koZom. U slugaju kontakta, odmah isprati vodom

+ Izbegavati kontakt sa oralnom sluzokozom. U sluaju kontakta, isprati vodom i ne gutati proizvod. Ako
osetljivost potraje, odmah potraZii lekarsku pomo¢.

« Bezbednost i efikasnost nisu potvrdeni kod ranjivih populacija.

« Drzati van domasaja dece.

Napomena: Svaki ozbiljan incident vezan za uredaj mora se prijaviti proizvodagu i nadleznoj
zdravstvenoj instituciji u zemlji u kojoj se korisnik ifili pacijent nalazi.

MERE PREDOSTROZNOSTI

« Nositi zatitne naogare, masku i rukavice pri rukovanju proizvodom. U slugaju kontakta sa otima il
kozom, oprati vodom

« Koristiti apsolutnu izolaciju u svim indikacijama.

« Proizvod je osetljiv na vlagu, pa zatvoriti pakovanje sa adekvatnim pritiskom da se spreci susenje
proizvoda.

* Koristit proizvod samo nakon kontrole infekciie,jer material nece ogvrsnuti u kiselom okruZenju.

« Izbegavati proizvoda u regiju.

« Dezinfikovati aplikatorski vrh pre upotrebe. Nakon upotrebe, vrh treba odbaciti.

« Otistiti i dezinfikovati Spric za naredne upotrebe.

« Vratiti $pric pravilno zatvoren, zajedno sa silika kesicom, unutar pakovanja, koje mora biti pravilno
zapetateno i éuvano prema odeljku “Cuvanje”.

+ Za narednu upotrebu, osigurati da silika kesica unutar omota ostane plava
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Upotreba aplikatorskih vrhova

1. Preporutuje se jednokratna plastiéna kapica na $pricu kako bi se spreéila unakrsna kontaminacija.
2. Potvrditi protok materijala iz $prica pre direktne primene u kanal.

3. Pravilno postaviti vh i $pric u kanalu i nezno pritisnuti Klip da se izbegne prekomerno istiskivanje
proizvoda.

4. Pre zatvaranja $prica, povuci klip unazad da se zaustavi protok.

5. Ocistiti visak materijala sa vrha Sprica i zatvoriti sa adekvatnim pritiskom nakon upotrebe kako bi se
spreio ulazak viage koja uzrokuje susenje.

6. OCistiti | dezinfikovati pric za naredne upotrebe kako bi se izbegla unakrsna kontaminacija; ako je
kontaminiran pljuvagkom ili krviju, odbaciti ga.

A. ZAPTIVANJE KORENSKIH KANALA STALNIH ZUBA

Tradicionalna tehnika — lateralna kompakcija

1. Primena anestezije, postavijanje apsolutne izolacije, zatim biomehanicka priprema kanala.

2. Ukloniti zaptivni vrh i pricvrstiti aplikatorski vih na $pric.

3. Susiti kanal samo papimim &tapi¢ima, bez prekomernog susenja.

4. Primena BIO-C® SEALER uz postepeno poviagenje $prica za potpuno punjenje kanala

Vazno: nezno pritiskati kiip da se izbegne prekomemo istiskivanje proizvoda.

5. Umetnuti glavni gutaperéa konus prema poslednjem koris¢enom filu, zatim pomocne konuse, svi
premazani BIO-C® SEALER.

6. Napraviti radiografiju radi provere pravilnog punjenja kanala.

7. Odsedi konus na Zeljenoj visini uz zagrevane instrumente, zatim vertikalna kompakcila.

8. Ukloniti visak materijala sa zidova kanala vodom, izvrsiti krunsku zaptivku i restauraciju.

Vazno:

+ BIO-C® SEALER ne dozivijava skupljanje prilkom oévrséavanja.

- BIO-C® SEALER moZe se koristiti sa single cone i &nim tehnikama
obturacije

+ Koristiti konvencionalne tehnike uklanjanja gutaperce.

Tehnika single cone
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1. Primena anestezije, postavijanje apsolutne izolacile, zatim biomehanitka priprema kanala
2. UKloniti zaptivni vrh i pricvrstiti aplikatorski vrh na $pric.

3. Susiti kanal samo papirnim $tapi¢ima, bez prekomernog susenja.

4. Primena BIO-C® SEALER uz postepeno povlacenje prica za potpuno punjenje kanala.
Vazno: nezno pritiskati klip da se izbegne prekomerno istiskivanje proizvoda.

5. Umetnuti gutaperca konus.

6. Napraviti radiografiju radi provere pravilnog punjenja kanala.

7. Odseci konus na Zeljenoj visini uz zagrevane instrumente, zatim vertikalna kompakcija.

8. UKloniti visak materijala sa zidova kanala odgovarajucim irigacionim rastvorima, izvrsiti krunsku
zaptivku i restauraciju.

B. UPOTREBA TOKOM TRETMANA UNUTRASNJE RESORPCIJE

. Primena anestezije i postavljanje apsolutne izolacije.

Ukloniti granulaciono tkivo iz oblasti resorpcije ostrim kiretom.

Neutralisati okruZenje pastom od kalcijum hidroksida ili BIO-C® TEMP.

Ukloniti kalcijum hidroksid ili BIO-C® TEMP u narednoj seansi.
Susiti kanal samo papirnim $tapicima, bez prekomernog susenja.

Umetnuti BIO-C® SEALER aplikatorskim vrhom duZ kanala, prioritetno na mestu resorpcije.
Umetnuti pomocne gutaperca konuse prema lateralnoj kompakcijskoj tehnici.

Odseci konuse na vrhu oblasti uz Izvesti vertikalnu kompakciju
radi boljeg protoka cementa na mestu resorpcije

9. Napraviti radiografiju radi provere pravilnog punjenja resorptivne oblasti i kanala.

10. Zaptiti ostatak kanala gutapercom.

11. Izvrsiti krunsku zaptivku i im ili drugim iranis U i iju zuba.
12. Napraviti radiografiju i pratiti najmanje dve godine.

Uklanjanje obturacije

Koristiti konvencionalne tehnike uklanjanja gutaperce

CUVANJE

« Cuvati proizvod na suvom, provetrenom mestu izmedu 15 i 30°C sa relativnom vlazno$cu ispod 60%.
+ Ne &uvati u frizideru.

ONOO A WN S

100



+ Nemojte Guvati proizvod u blizini amonijaka, amonijum nitrata ili proizvoda koji sadrze hlor. Izbegavajte
upotrebu dezinfekcionih rastvora koji sadrze bilo koji od ovih sastojaka.

NACIN ODLAGANJA

Odloziti proizvod u skladu sa nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno odlaganje.
Nepravilno odlaganje moZe predstavljati bioloki ili fizicki rizik; rukovati i odloZiti kao opasan bioloski
materijal ako je kontaminiran.

EAAHNIKA
MPOBAEMOMENOZ ZKOMOZ
To BIO-C® SEALER siva évai BIokepauIkGS To1evTosidris UNKK via piiols OwhVES, TIpoopdopevo

G yia yprion KaTd ) BidpKe TApwong. Exer
OXEBIOTEN yia Vet VERIZE! Kall VGl OQpaYIZEl GUOTAAT PIGKLY KavaAV TTou EX0uV 151N KaBapITEi Kai
BiaHOpEBEI, HE OKOTIO TNV aTIoGUYH ETaVACIHWENG Kal T SiA0GaNN H6viKnG TAfpwon. H ouakeur
TIapadiBETal Ot £T0IN TTPOG XA HOPGrE.
ENAEIZEIZ
« MIAPWON PGV KaVGAY POVIHWY BOVTIGV.
+ Xpiion KaTé T BepaTTeia EOWTEPIKIG ATIOPPGPNONS.
MPOBAEMOMENO MAHOYZMO
AGBEVEIG e HOVILG BOVTIC P KAEIOTH) KOG}, BIayVwOREVOI e TIG8na Tou ToApou f TrepioBovTikry /
TEPIpPIGKI] V600,
MPOBAEMOMENOI XPHITEXZ
To BIO-C® SEALER TipETTel vl XproIOTTOa a6 oBovTIATPOUG e KavOTNTal EKTEAEOTG EVBOBOVTIKGV
BIOBIKATIV.
MPOBAEMOMENO MEPIBAAAON

OBoviaTpikd iaTpeia.

ANTENAEIZEIZ
* MV XPROWOTIOIEITE 10 TIpOIdY Tt v npzpounvla Angng
*Mnv 7O TIPSV £V




“Mnv 1o ire o€ aoBeVEiG e i ot QUOTOITIKG TG CUVBEONS.

« M EMOVaXpNOTOTIOIEITE Tig AKPOQUGIES EQUPHOYTG

ZYNOEZH

K&No Trupimis, ahoupiviké aoBéoTio, o€eidio Tou aofeaTiou, o€iSIo Tou Jipkoviou, OEEiBio Tou aidiipou, BIogeidio
Tou TUpITiou Kai TraPAyovTag IcaTIopdG.

TEXNIKEZ NAHPO®OPIEX

« BiooupBaTd TIPOIGY.

+ ETOIMO TpOG XPrion, Bev araitel avapieign UNKoU.

« Xp6vog TIENG: 30-240 AETTTe: pEé Ty ei0aywyr] oTov owiva.

ENUVIIKG: ZTEYVGIOTE | YGPTIVOUG KIVOUS, XWPiG Vel OTEYVLOETE UTIEPBOAIKG Tov GUAG. H uypacia armd Toug
Gwhiveg TG oBovTivig Ba Eekiviioe! T SIaBIKasial TIENG Tou UAIKOY,

* YynAY aAKaAikSTTaL.

« YynAY akmvorrAokéTTaL.

« Aev upioTaTal GUGTOM KaTd TV TIfEN.

« MITOpEi Vet XPNOIHOTIONBE! TTEPQV T GUBATIKG)V TEXVIKGV, € EVICio KAVO Kai BeppoTTAaaTiKi] TATipwor
MPOEIAOMOIHZEIZ

+ ATIOQUYETE TV ETTOH) JE Tt PGmct ] T0 Bépyc. T ETTaQr], EETAVETE GHECWG HE VEPO.

« ATIOQUYETE £TTaQ] i T oTopiaTIKif BAEVVOYGVO. E EMaQH], EETAGVETE e VEPO Kal QTIOQUYETE TV TIpooAnyn
Tou TpoidvTog. Edv Trapapeiver euaioBald, avagmoTe Iarpiki] BOriBeid apéowg.

« H aopéheia Katl ) AMTOTENEGHATIKGTNTA TG XPrionG Sev éXouv KaBopioTel ot euGhwToug TTANBUTHOGG

« Nat QUAGOOETal HaKpiG aTrd Tiaiid.

Enpeioon: OTOIEBATIOTE GOBAPG TIEPITTIKG TIOU OXETIOVTal | TN GUOKEUI TIPETTE! Vel QVagEPOVTC OTOV
KATAOKEUCOTH] Katl OTIG GPUGBIEG ApXES UYETCIG TG Xipag GTrou Bpiokovra o XprioTng ilkat o aoBeviig.
NMPO®YAAZEIZ

« XpNOINOTIOIOTE TTPOGTAGIa PTGV, PAOKK KAl YGVTIC KATG: TN XEIPIOWO TOU TIOIOVTOG,. EE EMap i Ta pmia
170 Béppa, EETAGVETE e VEpO.

* XpNOINOTIOINOTE ATTGAUTN GTTOOVAON OE OAEG TIG EVEIEEIS.

+ To TIpoiV iven EuGITBNTO GV UYPOOTaL, ETOpEVIWG KAEIOTE KATGAANAT T GUOKEUGOTG HE TIEOT WOTE va
amogiyere T fipavon Tou TIpoidvTog,
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+ XPNOILOTIONGTE T0 TIPGIdV H6vO WETE TOV éAey0 TN Adijiwng, BI6T GE QUT To GTGBI0 N TIHEN Tou UAKOU Bev
‘oupBaiver Ayw Tou 6§voU pH Tou Ecou.
-Ana(puvm umepfokic €500 ToU TIpOIBYIOS OTAV TIEpIATTK) TEpIOY

mg Goiag Tpiv T xprion. Meré m Xprion, N akpogioia TIpETel va

(mopplqﬁcl.
+ KaBapioTe Ka aTroAU(IGVETE ) GUPIYYGl O ETTOpEVES XPHOEIS

+ EMOTPEYTE T GUPIYYG! GWOTG KAEIGTH, Ha] e TOV OGKO TTUPITIGS, GTO EWTEPIKG TG OUOKEUTTag, TIou
TIPETEI vt KAEIVEI GLIOTE Kall Vot GTTOBNKEUETal GV e TV EVBTNTA «QTTOBriKEUOT.

+ %€ ETIOpEVN XPrioN, ENEYETE EGV 0 OGKOG TTUPITIAG EVIGG Tou QaKEAOU SIampel To LTTAE Xpopa.

TEXNIKH XPHZHZ

Xprion Akpoguaiwv Epappoyrig

+ ZUVIOTTaN 1 XPion oG TAGOTIKAG piag XPrioNG EMKGAUYNG OTN GUPIVYX Yia TV GTTOQUYT} SICTAUPOULEVIS
pohuvong.

+ EMBERQIGOTE 611 T0 UAKG EEEPXETaI GTT6 TN GUPIYYQ TIPIV TV GHIETT) QYO TOV GUAG.

- TOMOBETAOTE T0 GUVOAO KPOPUTIOU Katl TUPIYYAG KATGAATAG GTOV GUAG Kl THEGTE T0 £UBOAO e Ikp BUvapn
it Vot arrogUyETe UTTepBoNKr £6050 TIpaiGVTog

+ MpIv KAEIOETE TN GUPIVYQL, EAETE TO ¢UBOAO TTiOW Yict Vet BIGKGWETE T porf EE650U.

- KaBapioTe v Treploaeial UNKOU a6 TV akpoUoial TG GUPIVYEG Kal KAEIOTE e KATGAANAN Trieon perd
XPriON Via Var GTTOQUYETE TNV Ei0050 UYPAGIag TIoU TTPOKaAE! §1{pavon Tou TTOIVTOG,

- KaBapioTe Kai GTToAULIGVETE ) GUPIYYC! O ETTOEVES XPHOEIS VIt Vel GTTOQUYETE BIOTAUPOUEV HOAUVO, Z€
TepiTTWON POAUVONG HE GENO 1 ailia, aTToppIyTE TV.

A.TIAHPQEH PIZIKQN KANAAIQN MONIMQN AONTION

MNapaBooiak) Texviki) — MAeUpIKT ZUpTTUKVWON

1. AVGIOBTOTOIAGTE, EQAPUGOTE GTIGATY TTOGVAOT KOl 0T GUVEXEID fiote ™
TIpoETOIasia Tou aUACU.
2. ApaipéaTe TV akpo@UoIa inong kot TNV aKpOQUOIa EQUpYOYTG 0T GUPIVYL,

3. STeYVWIOTE TOV GUAG i YGPTIVOUG KGVOUG Ywpig UTIEpBOAKr} Efipavor.
4. Eqappcore 10 BIO-C® SEALER kévovrag atadiak) £\ T oUpiyyag yia va ermireuyBei fipng mhrpwon
TV KAVNGV.
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SnuavTIKG: TEOTE T0 £uBOAO e K] SOV Yia Vel GTTOUYETE UTTEPBONIKT] ££050 UNKOU,
5. EI0GYETE Tov KUPIO KUVO gutta-percha GUVa e TV TEAEUTaa XPNGIHOTIOINKIEVN AETTIBQ Kat 0T GUVEXEID
T BonenTIKd Kivar, 6Aa KaAUppEVa e BIO-C® SEALER.
6. MlpayyanoTOIfoTE aKTVOYPagia Y EAEY 0 T 0wOTHG TNPWONS Tou KavaNoD,
7. KOWTE Tov Ko 010 EmBupinTo Gyog pe epyaheia kan fioTe pe kaBET
8. AQUIDEDTE | VEPG TO TIAEOVAZOV UAKO GO Tat TOXWHATE T0U KaVANIoU, TTpaYRGTOTIONoTE TNV Kopoviki}
ppayion Kai amokaTéoToon
ENpavIIKS:
+ To BIO-C® SEALER Sev ugloTaTal GUoToN Kar Ty Trign.
+To BIO-C® SEALER |iTTopei va XpnoLoTIon @i e OUpBTIKES TEXVIKES, Eviaio KvO Kal BepoTTAaoTKe TATipwon.
« XpNOINOTIONOTE GUBATIKES TEXVIKES via TV agaipean g gutta-percha.
Texvikr} Eviaiou Kiovou
, £QappGOTE oAU Kai m TpoEToacia

70U quAU.
AQUIpECTE TNV GKPOGUCTA OTEYQVOTTOINGNG Kall TOTIOBETHOTE TV aKpOUTIt EQUPHOYIiG 0T GUpIYYaL
STEYVGIOTE TOV GUAS e XEPTIVOUG KLIVOUG Xwpic UTTEpBONIKr Effpavan.
EqupyéoTe To BIO-C® SEALER kdvoviag oTadiaki| £AEn TS opiyya yia TApN TATipwon Tou Kavakioo.
SNUaVIIKG: TEOTE T0 £uBOAO i IKpr| SOVapN Yia Vel aTIOQUYETE UTIEPBOAIKT] E6050 UNIKOU.
EI0GYETE ToV Kév0 guta-percha
TpayHaTOTOIOTE GKTIVOYPOpia Yic EAEYXO TG GWATHG TARPWONG ToU Kavahiod.
KGUTe ToV KGVO 0TO EMBUMITG oG HE BEPHAIVOIEVG £pYCAEI Kall EQUPHGOTE KABET GUTTUKVWOT.
AQaipEoTe TAEOVEZOV UNKG GTTO Tat TOWHATE ToU KavaAIOU L VEPO Kall KATGANAES BIGAUOEIG GpBEUONG,
TIPAYLATOTIOIOTE TNV KopOVaiki| GQPAYION Kall aTTOKATAOTAO
B. XPHEH KATA THN ANOGEPAEIA EZQTEPIKHE AIOPPOOHEHE
1. AVaIOBNTOTIONOTE Kol €QUPGOTE GTTGAUTN TTOLGVGON.
z QUIEOTE TOV KOKKAON 10TO IO TV TIEpIOXT) GTIOPOGIONG K INPEG KOUETES

K Mov e TiéoTa Tou aoBeotiou f BIO-C TEMP.
4. AQaIpECTE T0 UBPOEEIBI0 Tou aoBeaTiou f To BIO-C TEMP oty emtépevn ouvedpia.
5. ZreYVGOTE T0V QUAG | XGPTIVOUG KAVOUS Xwpig uTrepBoNIKi] Erpavor,
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6. Eioyere 1o BIO-C® SEALER pe v akpogyoiat epapioyrig o 6Ao T piikog Tou kavahiod, Givoviag
oMy Tepioxf

7. Eiotyere BonBnrike KQva gutta-percha GpQuve e T TEXVIKH TAEUPIKAG OUTTUKVLIOT.

8. KGWTE TOUG KUVOUG OTO GL) THAHG TG ATTOPPORNIONG e BEpHAVGHEVA epYCAEIC Kl EQUPHGOTE KGBE

QUUTTGKVWON Y KAAGTERN PO} TOU TOIREVTOU GTIV TTEPIOXT] aTToppOPRoNS.

9. TMpayLGTOTTOIOTE CKTIVOYPOGiG: YiC EAEYXO TG OOTG TARPWONG NG TTEPIOXTIS GTTopPGRONG kel Tou kavahiou.

10. MpayyaTOMOIAGTE TAPWON ToU UTTOAGITTOU ToU KavaAioy e gutta-percha.

11. TMpayHaToTToIaTe Kopovaiki oQpayion e 1 GMo DEVO UNKG Kat fote 10
sovi.

12,1 i o ke 68non yiat Toukd Buo ém.

Agaipeon Mo TANpwoNG

1. XpNOIOTIONOTE GUBGITIKES TEXVIKES Yia TV Cpaipeon T gutta-percha.

AMOOHKEYZH

+ PUMOOETE To TIpGi6Y Ot 1S katl GEPZBHEVO X6)PO, Ot BeppoKpasia 15-30 °C K OXETK UypaTia KéTw aTi6
60%.

« MV T0 QTIOBNKEVETE OF Wuyeio.

- MV GroBNKEVETE TO TPOTOV KOVTA O GHHVIA, VITPIKS QUHEVLO fi TPOiBVTa Tou TEEpiéxouy XAPLO.
ATIOPOYETE T XprioN AMOAUHAVTIKGY SIGAUHATWY TIOL TIEPIEXOLY OTIOLOBTIOTE ATtd UTA Ta CUTATIKG.
MEGOAOZ AMOPPIWHZ

ATIOPPIYTE T0 TTPOI6Y GUPUVGL KE TV €BVIKT] VOROBETic: Kl TS OUGTAGEIG Ty TOTTKGV GPXGV it 0p6i B1G8Ea).
H akarGATAN aTr6ppIpi HTTOPE va TTpoKaAETE! BIOAOYIKOUS ] QUOTKOUG KIVBGVOUS * O TEpTTTwON HOAWVOTIG,
XEIPIGTETE Kal GTTOPPIYTE WG EMKIVEUVO BIOAOYIK UNKS.



Symbology | Simbologia | Simbologia

"I Consult instructions for use.
EE] Consultar instrucciones de uso.
~,| Consulte instrugdes de uso.

" Minimum and maximum temperature limit.
Limite minimo y méximo de temperatura.
,| Limite minimo e méximo de temperatura.

Accesorios de un solo uso. 7{\ Mantener al abrigo del sol.
Acessoérios de uso Unico. .. Manter ao abrigo do sol.

®‘ Single use accessories. < Keep under shelter of the sun.

P “,'.‘ Keep dry. - N ; N

K \, | Nao estéril. N .

For care, see accompanying documents.
Cuidado, ccnsultardocumemos adjunlos
N .| Cuidado,

’ : Non-sterile. Medical
? Mantener seco. A No estéril. devices
. 4| Manter seco. a éril .




ATTENTION: This product must be used according to the instructions described in this manual.
The manufacturer is not responsible for failure or damage caused by incorrect handling or use.

ATENCION: Este producto debe ser usado de acuerdo con las instrucciones de este manual. El
fabricante no es responsable por fallas o dafios causados por la utilizacién incorrecta de este
producto, o por su utilizacion en situaciones que no estén de acuerdo con este manual.

ATENGAO: Este produto deve ser usado de acordo com as instrugdes deste manual. O
fabricante ndo é responsavel por falhas ou danos causados pela utilizagao incorreta deste
produto ou pela sua utilizagéo em situagdes de nao conformidade com este manual.

ANVISA: 10349459014 RX ONLY c €
2460

10503823 - 1109102025

Responsdvel técnico | Technical contact | Responsable técnico: Sonia M.
Alcantara-CRO-PR4536. EMERGO EUROPE Westervoortsedijk 60 - 6827
AT Arnhem - The Netherlands. s Angelus Indstria de Produtos Odontoldgicos
S/A. CNPJ 00.257.992/0001-37 I.E. 60128439-15. Rua Waldir Landgraf, 101
Bairro Linddia - CEP 86031-218 - Londrina - PR Brasil. ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR | CUSTOMER SERVICE | ATENCION AL CONSUMIDOR: +55 (43)
2101-3200- © +55 (43) 99919-0244 | 0800 727 3201 (Brasil) | sac@angelus.ind.br |
www.angelus.ind.br.
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