COMPOSITION
Poudre composée de silicate tricalcique, d’oxyde de zirconium et de povidone.
Solution aqueuse de chlorure de calcium et polycarboxylate.

UTILISATION
Ciment de scellement canalaire permanent

BENEFICE CLINIQUE
Conservation de la fonctionnalité de la dent

POPULATION VISEE
Dents définitives et matures

INDICATIONS CLINIQUES

Obturation canalaire définitive avec pointes de gutta-percha en cas de pulpe enflammée
ou nécrotique.

Obturation canalaire définitive avec pointes de gutta-percha aprés une procédure
de reprise de traitement.

BioRoot™ RCS est adapté a la technique monocdne et a la technique de condensation
latérale a froid.

CONTRE-INDICATIONS
Hypersensibilité a I'un des composants
Dents immatures ou provisoires

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Performance technique

Obturation hermétique du canal radiculaire.

Caractéristiques techniques

Temps de prise compris entre 45 minutes et 4 heures permettant un temps de travail
suffisant.

Radio-opaque, ne tache pas, indéformable, insoluble dans les liquides, adhérence
aux tissus minéralisés et a la gutta-percha.

Propriétés

+ BioRoot™ RCS est parfaitement biocompatible et réduit le risque de réaction tissulaire
indésirable.

La cristallisation de BioRoot™ RCS crée une étanchéité dans les tubules dentinaires.
BioRoot™ RCS favorise la minéralisation de la structure dentinaire et facilite le
processus osseux physiologique. BioRoot™ RCS crée donc un environnement
favorable a la cicatrisation péri-apicale.

BioRoot™ RCS limite la propagation bactérienne.

BioRoot™ RCS peut facilement étre retiré du canal radiculaire si un traitement de
reprise est requis.

PERFORMANCE CLINIQUE
Obturation canalaire définitive des dents matures.

DUREE DE VIE ATTENDUE
Au moins 5 ans

INSTRUCTIONS POUR LE MELANGE

1. Récupérer la poudre aI'aide de la cuillére livrée dans le coffret. Mettre une cuillerée
rase de poudre sur le bloc de mélange.

2. Détacher une monodose de solution de mélange. L'ouvrir en tournant le bouchon
scellé. Verser 5 gouttes de la monodose sur le bloc de mélange.

3. Préparer le ciment de scellement canalaire en ajoutant progressivement la poudre
au liquide. Mélanger jusqu’a obtenir une pate lisse (environ 60 secondes). Le
mélange doit étre préparé de fagon extemporanée.

4. Rincer et nettoyer immédiatement les instruments utilisés afin d’éliminer les
résidus de matériau.

INSERTION DANS LE CANAL RADICULAIRE

1. Nettoyer le canal radiculaire et procéder a la mise en forme au moyen de procédures
endodontiques standard.

2. Sélectionner un maitre cone de gutta-percha normalisé et vérifier qu'il s’ajuste

bien & la longueur de travail.

Rincer avec une solution saline stérile afin d’éliminer tout résidu de solution

d'irrigation, puis sécher sans totalement déshydrater le canal radiculaire.

Préparer BioRoot™ RCS conformément aux instructions ci-dessus relatives au

mélange.

Appliquer une couche de BioRoot™ RCS sur les parois canalaires a I'aide d’une

pointe de papier ou de la pointe de gutta-percha.

Terminer I'obturation en insérant le maitre cone de gutta-percha précédemment

enduit de BioRoot™ RCS (technique monocone) ou plusieurs pointes de gutta-

percha enduites (technique de condensation latérale).

Evaluer la qualité de I'obturation canalaire en réalisant une radiographie.

Utiliser un instrument chaud pour couper la gutta-percha qui dépasse.

Réaliser une restauration provisoire en utilisant n'importe quel matériau d’obturation

provisoire.

10. S'il est nécessaire de poser un tenon, cela doit étre réalisé aprés durcissement
total de BioRoot™ RCS, c’est-a-dire entre 1 semaine et 1 mois.

PROCEDURE DE REPRISE DE TRAITEMENT

Retirer le ciment de scellement existant (BioRoot™ RCS ou autre ciment de scellement)
au moyen de techniques de retrait conventionnelles. Suivre ensuite les instructions
figurant dans les sections « Instructions pour le mélange » et « Insertion dans le
canal radiculaire ».

MISES EN GARDE

Afin d’éviter toute contamination croisée, ne pas utiliser la pate mélangée sur

plusieurs patients.

+ Dans le canal radiculaire, la longueur de travail ne doit pas excéder 2 mm par rapport

a I'apex radiologique afin d’éviter toute extrusion apicale.

Le dispositif peut provoquer une irritation oculaire et une brilure cutanée. Ne pas

manipuler le dispositif sans équipement de protection individuelle approprié.

+ Utiliser une digue en caoutchouc afin de s’assurer que le ciment ne touche pas la

muqueuse et qu'il n’est pas avalé.

Utiliser la cuillére fournie avec BioRoot™ RCS. Dans le cas contraire, les spécifications

techniques ne sont pas garanties et peuvent conduire a I'échec de la procédure

endodontique.

+ Ne pas utiliser la poudre BioRoot™ RCS avec un liquide autre que le liquide BioRoot™
RCS. Dans le cas contraire, les spécifications techniques ne sont pas garanties et
peuvent conduire a I'échec de la procédure endodontique.

+ Respecter le pourcentage liquide/poudre recommandé. Dans le cas contraire, les

spécifications techniques ne sont pas garanties et peuvent conduire a I'échec de

la procédure endodontique.

Ne pas utiliser une technique d’obturation a chaud. Dans le cas contraire, les

spécifications techniques ne sont pas garanties et peuvent conduire a I’échec de

la procédure endodontique.

Le fait d’utiliser BioRoot™ RCS sans pointes de gutta-percha compromettra les

procédures endodontiques et de reprise de traitement.

ELIMINATION
Aucune recommandation spécifique

CONSERVATION

A conserver a une température inférieure a 30 °C et a I'abri de 'humidité.

Utiliser la poudre dans les 6 mois suivant la premiéere ouverture.

Le liquide contenu dans les monodoses doit étre utilisé immédiatement aprés ouverture.
Tout reste de matériau doit étre éliminé.

Utiliser les 5 monodoses de liquide dans les 3 mois suivant la premiére ouverture
du sachet en aluminium.

>
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PRESENTATION

Coffret de mélange pour 35 applications, contenant :
+ 35 monodoses de liquide

+ 1 flacon de poudre de 15 g

+ 1 cuillere

Réservé a I'usage professionnel en médecine bucco-dentaire

ED

COMPOSITION
Powder composed of tricalcium silicate, zirconium oxide and povidone.
Aqueous solution of calcium chloride and polycarboxylate.

INTENDED USE
Permanent root canal sealer

CLINICAL BENEFIT
Preservation of the tooth functionality

INTENDED POPULATION
Permanent and mature teeth

INDICATIONS FOR USE

Permanent root canal filling in combination with gutta-percha points in case of inflamed
or necrotic pulp.

Permanent root canal filling in combination with gutta-percha points following a
retreatment procedure.

BioRoot™ RCS is suitable for use in single cone technique or cold lateral condensation.

CONTRA INDICATION
Hypersensibility to one of components
Immature or temporary teeth

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Technical performance

Seal hermetically the root canal.

Technical specifications

Setting time from 45 minutes to 4 hours allowing a sufficient working time.

Radiopaque, non-staining, dimensionally stable, non-soluble in fluids, adhesion to

mineralized tissues and gutta-percha.

Properties

+ BioRoot™ RCS is highly biocompatible and reduces the risk of adverse tissue reaction.

+ BioRoot™ RCS crystallization creates a tight seal within the dentin tubules.

+ BioRoot™ RCS fosters mineralization of the dentin structure and facilitates the
physiologic bone process. BioRoot™ RCS therefore creates a favorable environment
for periapical healing.

+ BioRoot™ RCS limits bacterial propagation.

+ BioRoot™ RCS can be easily removed from the root canal if a retreatment is required.

CLINICAL PERFORMANCE
Permanent root canal obturation of mature teeth.

EXPECTED LIFETIME
At least 5 years

MIXING INSTRUCTIONS
Collect the powder with the spoon supplied in the box. Put a level spoonful of the
powder on the mixing pad.

2. Detach a mixing solution single dose container. Twist cap to open. Pour 5 drops
from the single dose container on the mixing pad.

3. Prepare the root canal sealer by progressively adding powder to the liquid.
Mix until obtaining a smooth paste (about 60 seconds). The mix must be made
extemporaneously.

4. Immediately rinse and clean the instruments to remove any residual material.

PLACEMENT INTO THE ROOT CANAL
Perform the root canal cleaning and shaping procedure using standard endodontic
procedures.

2. Select standardized gutta-percha master cone and check that it fits snugly at
the working length.

3. Flush with sterile saline solution to remove any residual of irrigant solution and

dry without totally dehydrating the root canal

Prepare BioRoot™ RCS according to the above mentioned mixing instructions.

Apply a coating of BioRoot™ RCS onto the canal walls using either a paper point

or the gutta-percha point.

6. Complete the obturation by inserting the gutta-percha master cone previously

coated with BioRoot™ RCS (single cone technique) or several coated gutta-percha

points (lateral condensation technique).

Assess the quality of the root canal filling with a radiography.

Use a hot instrument to sever the protruding gutta-percha.

Perform the temporary restoration using any temporary filling material.

0. If a post placement is required, it should be performed after complete hardening

of BioRoot™ RCS, i.e. between 1 week and 1 month.

RETREAMENT PROCEDURE

Remove the existing sealer (BioRoot™ RCS or another sealer) using conventional
removal techniques. Then follow instructions given in the sections “Mixing instructions”
and “Placement into the root canal”.

WARNINGS

+ Do not use the mixed paste on several patients to avoid cross contamination.

The working length in the root canal should not exceed 2 mm from the radiological

apex to avoid apical extrusion.

+ The device may cause eye irritation and skin burn. Do not manipulate the device

without appropriate personal protective equipment.

Use a rubber dam to ensure that the cement is not in contact with the mucosa or

swallowed.

+ Use the spoon provided with BioRoot™ RCS. Otherwise, technical specifications are

not guaranteed and may lead to the failure of the endodontic procedure.

Do not use BioRoot™ RCS powder with another liquid than BioRoot™ RCS liquid.

Otherwise, technical specifications are not guaranteed and may lead to the failure

of the endodontic procedure.

+ Use the recommended ratio of liquid/powder. Otherwise, technical specifications are
not guaranteed and may lead to the failure of the endodontic procedure.

+ Do not use a warm technique obturation. Otherwise, technical specifications are not
guaranteed and may lead to the failure of the endodontic procedure.

+ Using BioRoot™ RCS without gutta-percha points jeopardizes endodontic and
retreatment procedures.

DISPOSAL
No specific recommendations

STORAGE

Do not store above 30 °C; protect from moisture.

Use the powder within 6 months after first opening.

Liquid in single-dose containers must be used immediately after opening. Any remaining
material shall be discarded.

Use the 5 liquid single-dose containers within 3 months after first opening of the foil.
PRESENTATION

Assembly kit for 35 applications, containing:

+ 35 liquid single-dose containers

* 1 bottle of 15 g powder

+ 1 spoon

For professional dental use only
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COMPOSICION
Polvo compuesto de silicato tricalcico, 6xido de circonio y povidona.
Solucion acuosa de cloruro de calcio y policarboxilato.

USO PREVISTO
Sellador permanente de conductos radiculares.

BENEFICIO CLINICO
Preservacion de la funcionalidad del diente.

POBLACION DESTINATARIA
Dientes permanentes y maduros.

INDICACIONES DE USO

Obturacién permanente del conducto radicular en combinacién con puntas de gutapercha
en caso de pulpa inflamada o necrotica.

Obturacién permanente del conducto radicular en combinacién con puntas de gutapercha
después de un procedimiento de repeticion del tratamiento.

BioRoot™ RCS es adecuado para su uso en la técnica de cono Unico o de condensacion
lateral en frio.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a uno de los componentes.
Dientes inmaduros o temporales.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Funcionalidad técnica

Sella herméticamente el conducto radicular.

Especificaciones técnicas

Tiempo de fraguado de 45 minutos a 4 horas, lo que permite un tiempo de trabajo

suficiente.

Radiopaco, no mancha, dimensionalmente estable, no soluble en fluidos, adhesién

a tejidos mineralizados y gutapercha.

Propiedades

+ BioRoot™ RCS es altamente biocompatible y reduce el riesgo de reacciones tisulares
adversas.

+ La cristalizacién de BioRoot™ RCS crea un sello hermético dentro de los tGbulos
de dentina.

+ BioRoot™ RCS estimula la mineralizacion de la estructura de la dentina y facilita el
proceso fisiologico del hueso. Ademas, BioRoot™ RCS crea un entorno favorable
para la curacion periapical.

+ BioRoot™ RCS limita la propagacion bacteriana.

+ BioRoot™ RCS puede retirarse facilmente del conducto radicular, si es necesario
repetir el tratamiento.

Uso CLINICO
Obturacién permanente del conducto radicular de dientes maduros.

VIDA UTIL
Al menos 5 afios.

INSTRUCCIONES PARA LA MEZCLA

1. Recoja el polvo con la cuchara incluida en el envase. Ponga una cucharada rasa
de polvo en el recipiente para la mezcla.

2. Separe una dosis unica de solucion de mezcla. Gire la tapa para abrirlo. Vierta
5 gotas de solucion de mezcla en el recipiente de mezcla.

3. Prepare el sellador afadiendo progresivamente el polvo al liquido. Mezcle hasta
obtener una pasta suave (alrededor de 60 segundos). La mezcla debe hacerse
de manera extemporanea.

Enjuague y limpie inmediatamente los instrumentos para eliminar cualquier residuo

de material.

COLOCACION EN EL CONDUCTO RADICULAR

1. Realice lalimpiezay la conformacion del conducto radicular utilizando procedimientos

endodoénticos estandar.

Seleccione un cono maestro de gutapercha calibrado y compruebe que se ajuste

a la longitud de trabajo.

Enjuague con una solucion salina estéril para eliminar cualquier residuo de solucion

irrigante y seque sin deshidratar totalmente el conducto radicular.

Prepare BioRoot™ RCS de acuerdo con las instrucciones de mezcla indicadas

anteriormente.

Aplique una capa de BioRoot™ RCS en las paredes del conducto utilizando una

punta de papel o el cono de gutapercha.

Complete la obturacion insertando el cono maestro de gutapercha previamente

recubierto con BioRoot™ RCS (técnica de cono Unico) o varias puntas de gutapercha

recubiertas (técnica de condensacion lateral).

Evalle la calidad del relleno del conducto radicular con una radiografia.

Use un instrumento caliente para cortar la gutapercha que sobresale.

Realice la restauracion provisional utilizando cualquier material de sellado temporal.

0. Sise requiere la colocacion de un perno, debera realizarse después del endurecimiento
completo de BioRoot™ RCS, es decir, entre 1 semana 'y 1 mes.

PROCEDIMIENTO DE REPETICION DEL TRATAMIENTO

Retire el sellador existente (BioRoot™ RCS u otro sellador) mediante técnicas
convencionales. Luego siga las instrucciones indicadas en las secciones «Instrucciones
de mezcla» y «Colocacién en el conducto radicular».

ADVERTENCIAS

+ No use la pasta mezclada en varios pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

+ La longitud de trabajo en el conducto radicular no debe exceder los 2 mm desde
el vértice radioldgico para evitar la extrusion apical.

+ Eldispositivo puede causar irritacion en los ojos y quemaduras en la piel. No manipule
el dispositivo sin el equipo de proteccion personal adecuado.

+ Use una presa de goma para asegurarse de que el cemento sellador no esté en
contacto con la mucosa o sea tragado.

+ Use la cuchara provista por BioRoot™ RCS. De lo contrario, no se garantizan las
propiedades técnicas del producto y el procedimiento de endodoncia puede fallar.

+ No utilice el polvo BioRoot™ RCS con otro liquido que no sea el liquido BioRoot™
RCS. De lo contrario, no se garantizan las propiedades técnicas del producto y el
procedimiento de endodoncia puede fallar.

« Utilice la proporcién recomendada de liquido / polvo. De lo contrario, no se garantizan
las propiedades técnicas del producto y el procedimiento de endodoncia puede fallar.

+ No utilice una técnica de obturacion tibia. De lo contrario, no se garantizan las
propiedades técnicas del producto y el procedimiento de endodoncia puede fallar.

+ Eluso de BioRoot™ RCS sin puntas de gutapercha pone en peligro los procedimientos
de endodoncia y de repeticion del tratamiento.

ELIMINACION DE DESECHOS
No hay recomendaciones especificas.

ALMACENAMIENTO

No lo almacene a més de 30 °C y protéjalo de la humedad.

El polvo se puede utilizar durante 6 meses después de la primera apertura.

Las dosis Unicas de solucion deben ser utilizadas inmediatamente después de abrirlas.
Cualquier material sobrante debe desecharse.

Las 5 dosis Unicas de liquido se pueden utilizar durante 3 meses después de la
primera apertura del sobre.

PRESENTACION

Estuche para 35 aplicaciones, que contiene:

+ 35 dosis Unicas de liquido.

+ 1 frasco de 15 g de polvo.

+ 1 cuchara.

Producto reservado al uso profesional dental.

M oD
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ZUSAMMENSETZUNG
Pulver bestehend aus Tricalciumsilikat, Zirkoniumoxid und Povidon.
Wéssrige Losung aus Calciumchlorid und Polycarboxylat

VERWENDUNGSZWECK
Permanente Wurzelkanalversiegelung

KLINISCHER NUTZEN
Erhaltung der Zahnfunktionalitat

ZIELGRUPPE
Permanente und reife Zéhne

HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Permanente Wurzelkanalfiillung in Kombination mit Guttaperchaspitzen bei entziindeter
oder nekrotischer Pulpa.

Permanente Wurzelkanalfiillung in Kombination mit Guttaperchaspitzen nach einer
Nachbehandlung.

BioRoot™ RCS ist fur die Anwendung in der Einzelkonustechnik oder der kalten
lateralen Kondensation geeignet.

GEGENANZEIGEN
Uberempfindlichkeit gegentiber einer der Komponenten
Unreife oder provisorische Zahne

LEISTUNGSMERKMALE

Technische Leistung

Hermetischer Verschluss des Wurzelkanals.

Technische Daten

Abbindezeit von 45 Minuten bis 4 Stunden, um eine ausreichende Arbeitszeit zu

ermdglichen.

Roéntgenopak, nicht farbend, formstabil, nicht &slich in Flissigkeiten, Haftung an

mineralisiertem Gewebe und Guttapercha.

Eigenschaften

+ BioRoot™ RCS ist hochgradig biokompatibel und reduziert das Risiko von unerwiinschten

Gewebereaktionen.

Die BioRoot™ RCS-Kristallisation erzeugt einen dichten Verschluss innerhalb der

Dentintubuli.

+ BioRoot™ RCS fordert die Mineralisierung der Dentinstruktur und erleichtert den

physiologischen Knochenprozess. BioRoot™ RCS schafft somit ein ginstiges Umfeld

fur die periapikale Heilung.

BioRoot™ RCS begrenzt die bakterielle Vermehrung.

+ BioRoot™ RCS kann bei einer erforderlichen Nachbehandlung leicht aus dem
Wurzelkanal entfernt werden.

KLINISCHE LEISTUNG
Permanente Wurzelkanalobturation reifer Zahne.

ERWARTETE LEBENSDAUER
Mindestens 5 Jahre

MISCHANLEITUNG
Entnehmen Sie das Pulver mit Hilfe des in der Schachtel mitgelieferten Loffels.
Geben Sie einen gestrichenen Loffel des Pulvers auf die Mischplatte.

2. Nehmen Sie eine Einzeldosis der Mischlésung. Drehen Sie den Verschluss auf.
Geben Sie 5 Tropfen aus der Einzeldosis mit Flussigkeit auf die Mischplatte

3. Bereiten Sie den Wurzelkanalversiegler vor, indem Sie nach und nach Pulver zur
Flissigkeit geben. Mischen, bis eine glatte Paste entsteht (ca. 60 Sekunden). Die
Mischung muss direkt vor dem Einsatz vorbereitet werden.

Alle Instrumente sind unmittelbar nach dem Gebrauch zu reinigen und alle Materialriickstédnde

vollstandig zu beseitigen.

EINBRINGEN IN DEN WURZELKANAL

1. Fihren Sie die Wurzelkanalreinigung und -formung mit den tblichen endodontischen
Verfahren durch.

2. Wabhlen Sie einen standardisierten Guttapercha-Masterkonus aus und priifen Sie,

ob er genau auf die Arbeitslange passt

Spulen Sie mit steriler Kochsalzlésung, um eventuelle Reste der Spullésung zu

entfernen und trocknen Sie den Wurzelkanal, ohne ihn vollsténdig zu dehydrieren.

Bereiten Sie BioRoot™ RCS gemaB der oben genannten Mischanleitung vor.

Tragen Sie eine Schicht BioRoot™ RCS auf die Kanalwéande auf, indem Sie

entweder eine Papierspitze oder die Guttaperchaspitze verwenden.

Vervollstandigen Sie die Obturation durch Einsetzen des zuvor mit BioRoot™ RCS

beschichteten Guttapercha-Masterkonus (Einzelkonustechnik) oder mehrerer

beschichteter Guttapercha-Spitzen (laterale Kondensationstechnik).

Priifen Sie die Qualitat der Wurzelkanalfiillung mit einer Réntgenaufnahme.

Trennen Sie die Uberstehende Guttapercha mit einem heiBen Instrument ab.

Fihren Sie die provisorische Wiederherstellung mit einem beliebigen provisorischen

Fillmaterial durch.

10. Wenn eine Stiftplatzierung erforderlich ist, sollte diese nach vollstandiger Aushértung
von BioRoot™ RCS, d.h. zwischen 1 Woche und 1 Monat, durchgefiihrt werden.

VORGEHEN BEI DES NACHBEHANDLUNG

Sie die vorhandene Versiegelung (BioRoot™ RCS oder eine andere Versiegelung)
mit herkémmlichen Entfernungstechniken. Folgen Sie dann den Anweisungen in den
Abschnitten ,Mischanleitung” und ,Einbringen in den Wurzelkanal“.

WARNHINWEISE

+ Verwenden Sie die angemischte Paste nicht bei mehreren Patienten, um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden.

+ Die Arbeitslange im Wurzelkanal sollte 2 mm ab dem radiologischen Apex nicht
Uberschreiten, um eine apikale Extrusion zu vermeiden.

+ Das Produkt kann zu Augenreizungen und Hautverbrennungen flihren. Manipulieren
Sie das Produkt nicht ohne geeignete personliche Schutzausriistung.

« Mit einem Kofferdam sicherstellen, dass der Zement nicht mit der Schleimhaut in
Berlihrung kommt oder verschluckt wird.

+ Verwenden Sie den mit BioRoot™ RCS mitgelieferten Loffel. Andernfalls sind
die technischen Spezifikationen nicht garantiert und kdnnen zum Scheitern des
endodontischen Verfahrens fiihren.

+ Verwenden Sie BioRoot™ RCS-Pulver nicht mit einer anderen Fliissigkeit als BioRoot™
RCS liquid. Andernfalls sind die technischen Spezifikationen nicht garantiert und
kdénnen zum Scheitern des endodontischen Verfahrens fihren.

+ Verwenden Sie das empfohlene Verhaltnis von Flissigkeit/Pulver. Andernfalls sind

die technischen Spezifikationen nicht garantiert und kédnnen zum Scheitern des

endodontischen Verfahrens fiihren.

Verwenden Sie keine warme Technik zur Obturation. Andernfalls sind die technischen

Spezifikationen nicht garantiert und kénnen zum Scheitern des endodontischen

Verfahrens fiihren.

+ Die Verwendung von BioRoot™ RCS ohne Guttaperchapunkte geféhrdet endodontische
und Nachbehandlungsverfahren.

ENTSORGUNG
Keine spezifischen Empfehlungen

LAGERUNG

Nicht tiber 30 °C lagern und vor Feuchtigkeit schitzen.

Verwenden Sie das Pulver innerhalb von 6 Monaten nach dem ersten Offnen.
Fliissigkeiten in Einzeldosis-Behaltern miissen sofort nach dem Offnen verwendet
werden. Eventuell verbleibendes Material ist zu entsorgen.

Die 5 Fliissigkeitseinzeldosen innerhalb von 3 Monaten nach dem ersten Offnen der
Folie verwenden.
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DARREICHUNG

Verbindungssatz flir 35 Anwendungen, bestehend aus:
+ 35 Flussigkeits-Einzeldosisbehélter

+ 1 Flasche mit 15 g Pulver

+ 1 Loffel

AusschlieBlich fiir professionelle Anwendung im Dentalbereich.
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COMPOSIZIONE
Polvere composta da silicato tricalcico, ossido di zirconio e povidone.
Soluzione acquosa a base di cloruro di calcio e policarbossilato.

USO PREVISTO
Sigillante canalare per otturazione definitiva del canale radicolare

BENEFICIO CLINICO
Preservazione della funzionalita dentale

POPOLAZIONE TARGET
Denti permanenti e maturi

ISTRUZIONI PER L’'USO

Otturazione definitiva del canale radicolare con coni di guttaperca in presenza di
polpa infiammata o necrotica.

Otturazione del canale radicolare con coni di guttaperca in caso di polpa infiammata
0 necrotica.

BioRoot™ RCS puo essere utilizzato con la tecnica del cono singolo o della condensazione
laterale a freddo.

CONTROINDICAZIONI
Ipersensibilita a uno dei componenti.
Denti immaturi o decidui

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Prestazioni tecniche

Sigillatura ermetica del canale radicolare.

Specifiche tecniche

Il tempo di indurimento va da 45 minuti a 4 ore, permettendo cosi di svolgere il lavoro.

Radiopaco, non macchiante, dimensionalmente stabile, non solubile nei fluidi, aderisce

ai tessuti mineralizzati e alla guttaperca.

Proprieta

+ BioRoot™ RCS ¢ altamente biocompatibile e riduce il rischio di reazione tissutale
avversa.

+ La cristallizzazione di BioRoot™ RCS crea una tenuta ermetica all'interno dei tubuli
dentinali.

+ BioRoot™ RCS favorisce la mineralizzazione della struttura dentinale e facilita
il processo osseo fisiologico. BioRoot™ RCS crea un ambiente favorevole alla
guarigione periapicale.

+ BioRoot™ RCS limita la propagazione batterica.

+ BioRoot™ RCS puo essere faciimente rimosso dal canale radicolare se & necessario
effettuare un ritrattamento.

PRESTAZIONI CLINICHE
Otturazione definitiva del canale radicolare dei denti maturi.

DURATA PREVISTA
Almeno 5 anni

ISTRUZIONI PER LA MISCELAZIONE
Prelevare la polvere con il cucchiaio dosatore fornito in dotazione. Versare un
cucchiaio raso di polvere nel blocco di miscelazione.

2. Staccare una monodose di soluzione di miscelatura. Aprire girando il tappo. Versare
5 gocce della monodose nel blocco di miscelazione.

3. Preparare il sigillante per canale radicolare aggiungendo progressivamente la
polvere al liquido. Miscelare fino ad ottenere una pasta omogenea (circa 60
secondi). La miscelatura deve essere effettuata al momento dell’uso.

4. Altermine dell'utilizzo sciacquare e pulire immediatamente gli strumenti utilizzati
per eliminare i residui di materiale.

INSERIMENTO NEL CANALE RADICOLARE

1. Eseguire la pulitura e la sagomatura del canale radicolare seguendo le procedure

endodontiche standard.

Selezionare coni master standard in guttaperca e verificare che si adattino

perfettamente alla lunghezza di lavoro.

Sciacquare con una soluzione salina sterile per rimuovere eventuali residui di

soluzione irrigante e asciugare senza disidratare completamente il canale radicolare

Preparare BioRoot™ RCS seguendo le istruzioni per la miscelazione indicate sopra.

Applicare un rivestimento di BioRoot™ RCS alle pareti del canale usando un

cono di carta o di guttaperca.

Completare I'otturazione inserendo il cono master di guttaperca precedentemente

rivestito di BioRoot™ RCS (tecnica del cono singolo) o vari coni di guttaperca

rivestiti (tecnica della condensazione laterale).

Valutare la qualita dell’'otturazione del canale radicolare mediante radiografia.

Utilizzare uno strumento caldo per rimuovere la guttaperca in eccesso.

Eseguire la ricostruzione provvisoria usando un materiale per otturazioni provvisorio.

0. Qualora fosse necessario inserire un perno, si dovra attendere I'indurimento completo
di BioRoot™ RCS, vale a dire un periodo compreso tra 1 settimana e 1 mese.

PROCEDURA DI RITRATTAMENTO

Rimuovere il sigillante esistente (BioRoot™ RCS o altro sigillante) usando le tecniche
di rimozione tradizionali. Quindi seguire le istruzioni fornite nelle sezioni “Istruzioni
per la miscelazione” e “Inserimento nel canale radicolare”.

AVVERTENZE

+ Non utilizzare la miscela di pasta su vari pazienti al fine di evitare contaminazioni
incrociate.

+ La lunghezza di lavoro nel canale radicolare non deve superare i 2 mm dall’apice

radiologico per evitare estrusioni apicali.

Il dispositivo pud causare irritazioni oculari e ustioni cutanee. Non maneggiare il

dispositivo senza 'apposito dispositivo di protezione individuale.

+ Utilizzare una diga di gomma per assicurarsi che il cemento non entri in contatto

con la mucosa o non venga ingerito.

Utilizzare il cucchiaio dosatore fornito in dotazione con BioRoot™ RCS. In caso

contrario le specifiche tecniche non sono garantite e possono provocare il fallimento

della procedura endodontica.

+ Non utilizzare la polvere BioRoot™ RCS con liquidi diversi da BioRoot™ RCS. In
caso contrario le specifiche tecniche non sono garantite e possono provocare il
fallimento della procedura endodontica.

+ Rispettare il rapporto di miscelazione liquido/polvere raccomandato. In caso contrario
le specifiche tecniche non sono garantite e possono provocare il fallimento della
procedura endodontica.

+ Non utilizzare una tecnica di otturazione a caldo. In caso contrario le specifiche tecniche
non sono garantite e possono provocare il fallimento della procedura endodontica.

+ L'uso di BioRoot™ RCS senza coni di guttaperca mette a repentaglio le procedure
endodontiche e di ritrattamento.

SMALTIMENTO

Non vi sono raccomandazioni specifiche

CONSERVAZIONE

Conservare a temperature inferiori ai 30 °C e proteggere dall’'umidita.

Utilizzare la polvere entro 6 mesi dalla prima apertura.

Il liquido nelle monodosi deve essere utilizzato subito dopo I'apertura. Eliminare
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eventuali residui di materiale.
Utilizzare le 5 monodosi di liquido entro 3 mesi dalla prima apertura del blister.

PRESENTAZIONE

Kit per 35 applicazioni, contenente:
+ 35 monodosi di liquido

+ 1 flacone da 15 g di polvere

+ 1 cucchiaio dosatore

Prodotto destinato esclusivamente all’uso dentistico

COMPOSICAO
P6 composto de silicato de tricalcio, dxido de zirconio e povidona.
Solugdo aquosa de cloreto de calcio e policarboxilato.

USO PRETENDIDO
Selante permanente do canal de raiz

BENEFICIO CLINICO
Conservacdo da funcionalidade dentéaria

POPULAGAO PRETENDIDA
Dentes permanentes e maduros

INDICAGOES PARA USO

Enchimento do canal radicular permanente em combinagdo com pontos gutta-percha
em caso de polpa inflamada ou necrética.

Enchimento do canal radicular permanente em combinag&o com pontos gutta-percha
apbs um procedimento de retratamento.

BioRoot™ RCS é adequado para uso em técnica de cone Unico ou condensagéo
lateral fria.

CONTRA-INDICACAO
Hipersensibilidade a um dos componentes
Dentes imaturos ou temporarios

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho técnico

Selar hermeticamente o canal radicular.

Especificacoes técnicas

Definir o tempo de 45 minutos a 4 horas, permitindo um tempo de trabalho suficiente.

Radiopaque, sem manchas, dimensionalmente estavel, ndo-sollvel em fluidos, adeséao

a tecidos mineralizados e gutta-percha.

Propriedades

+ BioRoot™ RCS ¢ altamente biocompativel e reduz o risco de reagé@o adversa do tecido.

« Acristalizagao BioRoot™ RCS cria um selante apertado dentro dos tibulos dentinos.

« BioRoot™ RCS promove a mineralizagdo da estrutura da dentina e facilita o processo
fisiotrico. BioRoot™ RCS, portanto, cria um ambiente favoravel para a cura periapica.

+ BioRoot™ RCS limita a propagagao bacteriana.

+ BioRoot™ RCS pode ser faciimente removido do canal radicular se for necessario
um retratamento.

DESEMPENHO CLINICO
Obturagdo permanente do canal de raiz de dentes maduros.

VIDA UTIL ESPERADA
Pelo menos, 5 anos

INSTRU(;OES DE MISTURA
Recolher o p6 com a colher fornecida na caixa. Colocar uma colher de nivel do
p6 na almofada de mistura.

2. Separar uma solugdo de mistura recipiente de dose Unica. Rodar a tampa para
abrir. Despejar 5 gotas do recipiente de dose Unica na almofada de mistura.

3. Preparar o selante do canal de raiz adicionando progressivamente o p6 ao liquido.
Misturar até obter uma pasta lisa (cerca de 60 segundos). A mistura deve ser
feita de forma extemporanea.

4. Enxaguar e limpar imediatamente os instrumentos para remover qualquer material
residual.

COLOCAQAO NO CANAL DE RAIZ
Executar o procedimento de limpeza e modelagem do canal radicular usando
procedimentos endodénticos padréo.
2. Selecionar o cone mestre estandardizado do gutta-percha e verificar se cabe
confortavelmente no comprimento de funcionamento.
Lavar com solug&o salina estéril para remover qualquer residuo de solugéo irrigante
e seca sem desidratar totalmente o canal radicular
Preparar BioRoot™ RCS de acordo com as instrugdes de mistura acima mencionadas.
Aplicar um revestimento de BioRoot™ RCS nas paredes do canal usando um
ponto de papel ou o ponto gutta-percha.
Completar a obturagéo inserindo o cone mestre gutta-percha anteriormente revestido
com BioRoot™ RCS (técnica de cone nico) ou varios pontos revestidos de gutta-
percha (técnica de condensacéo lateral).
Avaliar a qualidade do enchimento do canal radicular da radiografia.
Usar um instrumento quente para cortar a gutta-percha saliente.
Realizar a restauragao temporéria usando qualquer material de enchimento temporario.
0. Se for necessaria uma colocagéo posterior, ela deve ser realizada apés o
endurecimento completo do BioRoot™ RCS, ou seja, entre 1 semana e 1 més.

PROCEDIMENTO DE RETRATAMENTO

Remover o selante existente (BioRoot™ RCS ou outro selante) usando técnicas
convencionais de remoc¢éo. Em seguida, seguir as instrugées dadas nas secgbes
“Instrucdes de mistura” e “Colocagéo no canal radicular”.

AVISOS

+ Nao use a pasta mista em varios pacientes para evitar a contaminagdo cruzada.

+ O comprimento de trabalho no canal radicular ndo deve exceder 2 mm do &apice
radiolégico para evitar a extrusao apical.

+ O dispositivo pode causar irritagdo nos olhos e queimadura da pele. Nao manipule
o dispositivo sem equipamento de prote¢ao individual apropriado.

+ Use uma barragem de borracha para garantir que o cimento néo esteja em contacto
com a mucosa ou engolido.

+ Use a colher fornecida com BioRoot™ RCS. Caso contrario, as especificaces
técnicas néo sdo garantidas e podem levar a falha do procedimento endoddntico.

+ Né&o use BioRoot™ RCS em p6 com outro liquido que nao o liquido BioRoot™ RCS.
Caso contrario, as especificagdes técnicas ndo sdo garantidas e podem levar a
falha do procedimento endoddntico.

+ Use a proporgéo recomendada de liquido/p6. Caso contrério, as especificacdes

técnicas ndo sdo garantidas e podem levar a falha do procedimento endoddntico.

N&o use uma obturagao técnica quente. Caso contrario, as especificagdes técnicas

nao séo garantidas e podem levar a falha do procedimento endodéntico.

+ O uso BioRoot™ RCS sem pontos gutta-percha pde em risco os procedimentos
endoddnticos e de retratamento.

ELIMINACAO
Sem recomendagcdes especificas

ARMAZENAMENTO

Né&o armazenar acima de 30 °C; proteger da humidade.

Usar o p6 dentro de 6 meses apos a primeira abertura.

O liquido em recipientes de dose Unica deve ser utilizado imediatamente apos a
abertura. Qualquer material restante deve ser eliminado.

Usar os 5 recipientes liquidos de dose unica dentro de 3 meses ap6s a primeira
abertura da folha.
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APRESENTACAO

Kit de montagem para 35 aplicagbes, contendo:
+ 35 recipientes liquidos de dose Unica

+ 1 frasco de 15 g de pd

+ 1 colher

Apenas para uso odontoldgico profissional

L

SAMENSTELLING
Het poeder bestaat uit tricalciumsilicaat zirkoniumoxide en povidon.
De waterige oplossing bevat calciumchloride en polycarboxylaat.

BEOOGD GEBRUIK
Als permanente wortelkanaalafdichting

KLINISCH VOORDEEL
Het behoud van de tandfunctie

BEOOGDE BEVOLKINGSGROEP
Voor permanente en volwassen tanden

GEBRUIKSINDICATIES

Voor een permanente wortelkanaalvulling in combinatie met guttaperchapunten bij ontstoken
of necrotische pulp.

Voor een permanente wortelkanaalvulling in combinatie met guttaperchapunten na een
herbehandelingsprocedure.

BioRoot™ RCS is geschikt voor het gebruik bij de enkelvoudige conustechniek of bij koude
laterale condensatie.

CONTRA-INDICATIES
Overgevoeligheid voor een van de componenten
Melk- of niet-volgroeide tanden

PRESTATIEKENMERKEN

Technische prestaties

Het hermetisch afsluiten van het wortelkanaal

Technische specificaties

De gebruikstijd is van 45 minuten tot 4 uur wat een voldoende werktijd is.

Opaak voor rontgenstralen, niet-vlekkend, vormvast, niet oplosbaar in vioeistoffen, hecht aan

gemineraliseerde weefsels en guttapercha.

Eigenschappen

BioRoot™ RCS is zeer biocompatibel en vermindert het risico op een ongewenste weefselreactie.

De kristallisatie van BioRoot™ RCS zorgt voor een dichte afdekking in de dentinebuisjes.

+ BioRoot™ RCS bevordert de mineralisatie van de dentinestructuur en vergemakkelijkt het

fysiologische botvormingsproces. Daardoor creéert BioRoot™ RCS een gunstige omgeving

voor periapicale genezing.

BioRoot™ RCS beperkt bacteriéle ontwikkeling.

+ BioRoot™ RCS kan gemakkelijk uit het wortelkanaal worden verwijderd als een herbehandeling
nodig is.

KLINISCHE PRESTATIES

De permanente afdichting van een wortelkanaal van volwassen tanden.

VERWACHTE LEVENSDUUR
Minstens 5 jaar

INSTRUCTIES VOOR HET MENGEN
Verzamel het nodig poeder met de in de doos meegeleverde lepel. Doe een afgestreken
lepel met poeder op het mengplaatje.

2. Maak een vloeistofverpakking voor eenmalig gebruik los. Draai de dop open. Doe 5 druppels
uit de vloeistofverpakking voor eenmalig gebruik op het mengplaatje.

3. Bereid de wortelkanaalafdichting door geleidelijk poeder aan de vloeistof toe te voegen.
Meng tot een gladde pasta wordt verkregen (ongeveer 60 seconden). Het mengsel moet
ex tempore worden gemaakt.

4. Spoel en reinig de instrumenten onmiddellijk om eventueel achtergebleven materiaal te
verwijderen.

AANBRENGEN IN HET WORTELKANAAL

Voer de standaard endodontische procedure voor wortelkanaalreiniging en vormgeving uit.

Selecteer de gepersonaliseerde masterpunt van guttapercha en controleer of deze overeenkomt

met de werklengte.

Spoel met een steriele zoutoplossing om alle resten van irrigatieoplossing te verwijderen

en te drogen zonder het wortelkanaal volledig te dehydrateren

Bereid BioRoot™ RCS volgende de eerder genoemde menginstructies.

Breng met behulp van een papieren punt of guttaperchapunt een coating van BioRoot™

RCS aan op de kanaalwanden.

Werk het afdichten af door het aanbrengen van de masterkconus van guttapercha die eerder

is gecoat met BioRoot™ RCS (met de enkelvoudige conustechniek) of door het aanbrengen

van verschillende gecoate guttaperchapunten (met de laterale condensatietechniek).

Controleer de kwaliteit van de wortelkanaalvulling met een réntgenfoto.

Gebruik een heet gemaakt instrument om het uitstekende deel guttapercha af te snijden.

Voer een tijdelijke restauratie uit met behulp van tijdelijk vulmateriaal.

0. Als een na-aanbrenging nodig is, moet deze worden uitgevoerd na het volledig uitharden
van de BioRoot™ RCS. Dit gebeurt tussen 1 week en 1 maand later.

PROCEDURE VOOR HERBEHANDELING

Verwijder de bestaande sealer (BioRoot™ RCS of een andere sealer) met een van de traditionele
verwijderingstechnieken. Volg daarna de instructies in de secties “Instructies voor het mengen*
en “Aanbrengen in het wortelkanaal®

WAARSCHUWINGEN

+ Gebruik de gemengde pasta niet bij meerdere patiénten om eventuele kruisbesmetting te
voorkomen.

+ De werklengte in het wortelkanaal mag niet meer dan 2 mm van de radiologische apex

bedragen om apicale extrusie te voorkomen.

Het systeem kan de irritatie van de ogen evenals brandwonden veroorzaken. Gebruik het

systeem niet zonder de geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen.

+ Gebruik een rubberen dam om te voorkomen dat het cement in contact kan komen met
slijmvliezen of zou kunnen worden ingeslikt.

+ Gebruik het lepeltje dat is meegeleverd met BioRoot™ RCS. Anders kunnen de technische
specificaties niet worden gegarandeerd en kan dit leiden tot het mislukken van de endodontische
procedure.

+ Gebruik het BioRoot™ RCS-poeder enkel met de BioRoot™ RCS-vloeistof. Anders kunnen
de technische specificaties niet worden gegarandeerd en kan dit leiden tot het mislukken
van de endodontische procedure.

+ Gebruik de aanbevolen verhouding tussen vioeistof en poeder. Anders kunnen de technische
specificaties niet worden gegarandeerd en kan dit leiden tot het mislukken van de endodontische
procedure.

+ Gebruik geen warme techniek voor afdichting. Anders kunnen de technische specificaties niet
worden gegarandeerd en kan dit leiden tot het mislukken van de endodontische procedure.

+ Het gebruik van BioRoot TM RCS zonder guttaperchapunten brengt de endodontische en
herbehandelingsprocedures in het gedrang.

WEGGOOIEN
Er zijn geen specifieke aanbevelingen

BEWARING

Niet bewaren bij meer dan 30°C en beschermen tegen vocht.

Gebruik het poeder binnen de 6 maanden na de eerste opening.

De vloeistofverpakkingen voor éénmalig gebruik moeten onmiddellijk na het openen worden
gebruikt. Het resterende materiaal moet worden weggegooid.

Gebruik de 5 vloeistofverpakkingen voor eenmalig gebruik binnen de 3 maanden na het openen
van de folie.
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PRESENTATIE

Set voor 35 toepassingen met:

+ 35 vloeistofverpakkingen voor eenmalig gebruik
+ 1 flesje met 15 g poeder

* 1 lepeltje

Uitsluitend voor gebruik door tandartsen

SKLAD
Proszek ztozony z krzemianu tréjwapniowego, tlenku cyrkonu i powidonu.
Roztwor wodny chlorku wapnia i polikarboksylanu.

ZASTOSOWANIE
Uszczelniacz kanatowy do statego wypetniania kanatow korzeniowych

KORZYSCI KLINICZNE
Zachowanie funkcji zeba

POPULACJA DOCELOWA
Zeby state i dojrzate

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Uszczelniacz kanatowy do statego wypetniania kanatow korzeniowych z uzyciem sztyftow
gutaperkowych w przypadku stanu zapalnego lub zgorzeli miazgi.

Uszczelniacz kanatowy do statego wypetniania kanatéw korzeniowych z uzyciem sztyftow
gutaperkowych po powt6érnym leczeniu.

BioRoot™ RCS moze by¢ stosowany w przypadku techniki pojedynczego éwieka lub techniki
kondensacji bocznej na zimno.

PRZECIWWSKAZANIA
Nadwrazliwo$¢ na jeden ze sktadnikow
Zeby niecatkowicie wyksztatcone lub mleczne

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Parametry techniczne

Hermetyczne uszczelnienie kanatu korzeniowego.

Specyfikacja techniczna

Czas wigzania od 45 minut do 4 godzin, co zapewnia wystarczajgcy czas pracy.

Nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich, nieplamiacy, stabilny pod wzgledem zachowania

wymiaréw, nierozpuszczalny w cieczach, przylegajacy do zmineralizowanych tkanek i gutaperki.

Wiasciwosci

+ BioRoot™ RCS charakteryzuije sie wysoka biokompatybilnoscia i zmniejsza ryzyko niepozadanych
reakcji tkankowych.

+ Krystalizacja BioRoot™ RCS powoduje powstanie dobrego uszczelnienia w obrebie kanalikow

zebinowych.

BioRoot™ RCS sprzyja mineralizacii struktury zebiny i utatwia przebieg fizjologicznych proceséw

kostnych. BioRoot™ RCS tworzy zatem $rodowisko sprzyjajace gojeniu okotowierzchotkowemu.

+ BioRoot™ RCS ogranicza rozrost bakterii.

+ BioRoot™ RCS mozna fatwo usuna¢ z kanatu korzeniowego, jesli konieczne bedzie powtorne
leczenie.

SKUTECZNOSC KLINICZNA
Trwata obturacja kanatu korzeniowego w dojrzatych zgbach.

PRZEWIDYWANY OKRES TRWALOSCI
Co najmniej 5 lat

INSTRUKCJA DOTYCZACA MIESZANIA

1. Nabra¢ proszek przy uzyciu tyzki znajdujacej sig w opakowaniu. Umiesci¢ ptaska tyzke
proszku na podktadce do mieszania.

2. Odtaczyé z blistra jednorazowy pojemnik roztworu do mieszania. Przekreci¢ nakretke, aby
otworzy¢ pojemnik. Umiesci¢ 5 kropel roztworu z jednorazowego pojemnika na podktadce
do mieszania.

3. Przygotowaé uszczelniacz kanatowy stopniowo dodajac proszek do ptynu. Miesza¢ do
uzyskania jednolitej pasty (okoto 60 sekund). Mieszanke nalezy przygotowywac bezposrednio
przez uzyciem.

4. Natychmiast po uzyciu wyptukaé i oczysci¢ instrumenty, aby usuna¢ wszystkie resztki materiatu.

UMIESZCZENIE W KANALE KORZENIOWYM

Wykonaé czyszczenie i opracowanie kanatu przy uzyciu standardowych prooedurendodontycznych
2. Wybra¢ standardowy gutaperkowy éwiek gtéwny i sprawdzié, czy pasuje doktadnie do
dtugosci robocze;.
Przeptukaé sterylnym roztworem soli fizjologicznej, by usungé ewentualne pozostatosci
roztworu do ptukania i osuszy¢ bez catkowitego odwadniania kanatu korzeniowego.
Przygotowa¢ BioRoot™ RCS zgodnie z powyzszg instrukcjg dotyczaca mieszania.
Natozy¢ powtoke BioRoot™ RCS na $ciany kanatu z uzyciem saczka papierowego lub
sztyftu gutaperkowego.
Zakoriczy¢ obturacje umieszczajac gutaperkowy ¢wiek gtowny uprzednio pokryty preparatem
BioRoot™ RCS (technika pojedynczego éwieka) lub kilku pokrytych gutaperkg saczkow
(technika kondensacji bocznej na zimno).
Oceni¢ jako$¢ wypetnienia kanatu przy uzyciu technik radiograficznych.
Przycig¢ wystajacy kawatek gutaperki przy uzyciu odcinacza.
Wykona¢ odtworzenie tymczasowe przy uzyciu tymczasowego materiatu wypetniajacego.
0. Jesli konieczne jest osadzenie wktadu, powinno ono zosta¢ wykonane po catkowitym

zwigzaniu BioRoot™ RCS, tj. w czasie od 1 tygodnia do 1 miesigca.

PROCEDURA POWTORNEGO LECZENIA

Usuna¢ dotychczasowy uszczelniacz (BioRoot™ RCS lub inny uszczelniacz) przy uzyciu
konwencjonalnych technik usuwania. Nastepnie postepowa¢ zgodnie z instrukcjami w punktach
LInstrukcja dotyczaca mieszania” i ,Umieszczenie w kanale korzeniowym”.

OSTRZEZENIA
+ Nie uzywac wymieszanej pasty u kilku pacjentow, by uniknac skazenia krzyzowego.

+ Dtugos¢ robocza w kanale korzeniowym nie powinna przekracza¢ 2 mm od wierzchotka
radiologicznego, co pozwoli unikng¢ wydtuzenia wierzchotkowego.

+ Wyr6b moze powodowaé podraznienie oczu i oparzenia skory. Nie wolno postugiwaé sig
wyrobem bez odpowiednich $rodkéw ochrony osobistej.

+ Uzy¢ koferdamu, by zapewnié, ze cement nie styka sie z blonami $luzowymi i nie moze
zostaé potkniety.

+ Uzy¢ tyzki dostarczanej z preparatem BioRoot™ RCS. W przeciwnym razie nie mozna

zagwarantowa¢ zgodnosci ze specyfikacjg techniczng i moze doj$¢ do niepowodzenia

procedury endodontyczne;.

Nie wolno stosowaé¢ proszku BioRoot™ RCS z ptynem innym niz ptyn BioRoot™ RCS. W

przeciwnym razie nie mozna zagwarantowa¢ zgodnosci ze specyfikacjg techniczng i moze

doj$¢ do niepowodzenia procedury endodontyczne;.

+ Nalezy stosowa¢ zalecane proporcje ptynu i proszku. W przeciwnym razie nie mozna
zagwarantowaé zgodnosci ze specyfikacjg techniczng i moze doj$¢ do niepowodzenia
procedury endodontycznej.

+ Nie stosowa¢ techniki obturacji na ciepto. W przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac

zgodnosci ze specyfikacja techniczng i moze doj$¢ do niepowodzenia procedury endodontyczne;.

Stosowanie BioRoot™ RCS bez sztyftow gutaperkowych zagraza skuteczno$ci procedury

endodontycznej i powtdrnego leczenia.

USUWANIE

Brak szczegolnych zalecer

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C; chroni¢ przed dziataniem wilgoci.

Proszek nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy od pierwszego otwarcia.

Plyn w jednorazowym pojemniku musi zosta¢ zuzyty natychmiast po otwarciu. Pozostaty

materiat nalezy usung¢.

Pie¢ jednorazowych pojemnikéw z ptynem nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy od pierwszego

otwarcia folii.
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PREZENTACJA

Zestaw montazowy do 35 aplikacji, zawierajgcy:

+ 35 jednorazowych pojemnikéw z ptynem

« 1 butelke z proszkiem, 15 g

« 11yzke

Wytacznie do profesjonalnych zastosowan dentystycznych

Z0vBeon
SKOVN TOU TEEPLEXEL TUPLTIKO aOBECTLO, 0EE(BLO {IpKOViou Kal TIORBOVN.
YdaTiko6 dtaAupa xAwploUxou aoBeoTiou Kal MTOAUKAPBOVIKOU GAATOG

MpoBAenopevn xpnon

Moévipun Eudpatn pIlikwv cwARVOV

KAviké 6¢pehog

Alatpnon g AEITOUPYIKOTNTAG TWV SOVTIOV
npoBAenopsvo mARB0og

Movida Kat Gpipa d6vtia

Evdceigeig

Movum quapaEn PIUIKOV CWAVWV O OUVBUAOUO e KOVOUG YOUTAMEPKAG 08 {wVTavo
N VEKPWTIKO TIOADO.

MovIpn €Udpatn PICIKOV CWAAVOV OE CUVOUAOHO HE KOVOUG YOUTATEPKAG OE EMavAAnyn
avéoﬁoVTlan Beparneiag.

To suqapaKTlKo ya svéoﬁovnKn eepanslu BioRoot™ eival katdAAnAo yla xpfon og povolg
KMVOUG N HE PuXph) TAEUPIKA CUUTUKVWON.

Avtevaeigeig

Ynepeuatobnoia og £éva amnoé ta cuoTATIKA

Av®pLUa A TIPOoWPLVA dOvVTIA

XapakTnpioTika anédoong

TexVIKEG emBOOEIG

SopayioTte pUNTIKA TOV PI{IKO OCwARva.

Texvikég mpodiaypadég

PUBuion xpdvou and 45 Aerrd wg 4 wpeg, N omoia EMTPEMEL TOV EMAPKN XPOVO epyaciag.

Padioadiadpavég rou dev Aekialel, dlactaotakd otabepo, un SLIaAUTO 0 Uypd, TPOOKOAANON

0€ HETAANNOTIONUEVOUG LOTOUG KAl YOUTATIEPKA.

1816TnTEG

« To suq>pclK'nKo yia evdodovTikr) Beparneia BioRoot™ gival sEalpsnKu BlooupBato Kat
HELQVEL TOV KiVOUVO QVETUBUHNTWY QVTIBPACEWY TV LOTMV.

«H Kpuora)\)\mon TOU su¢paKTlKou yla evdodovTikn Bepaneia BioRoot™ dnuloupyet
Loxupn omyuvonomon €VTOG TWV OWANVapinv odovTivng.

+ To eudPaKTIKO yla evdodovTikr| Bepareia BioRoot™ evioxUel Tnv avopyavoroinon

™G dounG TG 0doVvTivNng Kal dleuKoAUVEL TN GUCLOAOYIKA dladikacia Twv 0oTwv. To

EUPPAKTIKO Yia evE0dOVTIKY Bepaneia BioRoot™ dnpioupyei €Tt éva euvoiko meptBaiiov

Yld TNV aKPOPPLGIKA EMOUAWON.

To epdppPAKTIKO Yia evB0SoVTIKN Bepareia BioRoot™ mneplopilel Tov moAAarmactaoud

TV Baktnpiwv.

To epdppakTikd yia evdodovTikr) Beparneia BioRoot™ propei va anopakpuvBei eukoha

and Tov pidikd owAfva eav anaiteital enavainyn evdodovTikng Beparneiag.

KAIviki anédoon
Mévipun odppdayton Tou pIdikol CWAHVA TWV OPLHWV SOVTIROV.

Avapevopevn didpkeia wig
TouAaxlotov 5 €

06r|v|s:q avapiEng
ZUA)\EETE N OKOVI L€ TO KOUTAALTIOU TIAPEXETAL OTO KOUTI. BAATE [ia Kodp T KouTahla
oKovN 0To Kleno avapelEng.

2. Anoouvdéate éva doxeio avapsuﬁnq Hovodoong dlaAlpatog. AvoiEte yupifovtag To
BOWTO Mwua. XUoTe 5 otayodveg TNG Hovod6oNG OTo KIBOTIO avAUELENG.

3. TpoeTolpdoTe 1o UAIKO épqachnq TOU PI{IKOU OWAA VA MPocBETovTag oTadlakd okovn
oTO UYpo. AvaustETs UEXPL va Yivel amain maota (mepinou 60 deutepodAera). To
pelypa mpémnet va YlV8l oTa ypnyopa.

—aBya)\Ta Kal kaBapioTte Apeca Ta epyaleia mou xpnotomowBnkav yla va anopdakpUveTe

TUXOV KATAAOLMA TOU UALKOU.

TomnoB£Tnon oTov pIfIk6 cwAfva

1. EkteAéote m dladikacia kaBaplopol Kat dlapdpdwong Tou piiikol cwAnva
XPNOLUOTIOLWVTAG TIG TUTIKEG eVOOJOVTIKEG dladIKaaieg.

2. ETuA£ETE TUMOTIOMMEVO KUPLO KMVO YOUTATEPKAG Kat eEAEYETE OTL TalpLalel Pe TO
unkog epyaciag.

3. Zem\lveTte pe qnocnmpwpsvo alatouxo élaAupq ywa va anopakpUveTe TUXOV
UTIOAE(UPATA apalwTIKOU SIAAUHATOG KAl OTEYVMOTE XWPIG va apudaTOOETE TANPWG
TOV PI{IKO OWANVa

4. ETOIMAOTE TO UPPAKTIKO Yia evO0dOVTIKN Bepareia BioRoot™ clppwva pe Tig
nipoavapepoueveg odnyieg avapelEng.

5. EQappoOOTE Wia eMOTPWON EUPPAKTIKOU Yia evE0doVTIKN Beparmeia BioRoot™ mavw
OTA TOLXWHATA TOU PI{IKOU OWANVA XPNOLLOTIOIMVTAG £(TE Ywvia XapTiou eite ywvia
YOUTAMEPKAG.

6. OAokAnpaote T odpAylon £L0ayovTag Tov KUPLO KOVO YOUTATEEPKAG TIOU EXEL

TIPONYOUHEVWG ETIKAAUGOEL E TO ELPPAKTIKG YIa EVBOBOVTIKT Bepaneia BioRoot™

(TEXVIKA HoVOU vaou) ) APKETEQ YWVIEG YOUTAMEPKAG (TEXVIKN TAEUPIKNG oupnu KvWwong).

EAEYETE TNV MOLOTNTA TNG TANPWONG TOU PL{IkoU CWANVA PE akTvoypadia.

Xpnotyomolnote €va {eotd epyaleio yia va KOYETE TNV MPoeEEXOUCA YOUTATMEPKA.

EKTEAEOTE TNV MPOOWPIVI AMOKATACTAGT XPNOLLOTOIMVTAG OTIOLOSNTIOTE MPOCWPLVO

UALIKO rt)\ﬁpwonq.

10. E4v anatteital petayevéatepn Tonoeamon TIPETEL va EKTEAEOTEL HETA QMO TNV
TANPN OKARPUVON TOU euq)paKnKou yila evd0dovTIKY Bepaneia BioRoot™ dnAadn
HETAEU 1 eBdoNAdAg Kal 1 pnva.

Aladikaoia emavaAnyng ev8odovTIKiG Bsparneiag

AdalpéaTe TO UMAPXOV UAIKO €udpa&ng (BioRoot™ 1) GAAo UAIKO) xpnotpoTol®vTag
OUMBATIKEG TEXVIKEG adaipeong. Tn ouVEXELD, AKOAOUBHOTE TIG 0dNYieg mou divovTal
oTIg evOTNTEG «OdNYiEQ avapelEng» Kal «TomoBETNON 0TO PIJIKO CWANVA».

MpocidomnoIosig

+ Mnv XpnOlHOTOLEITE TNV avaptypévn NAoTa oe MePLOTOTEPOUG AoBEVE(G Yia va anodpUyeTe
m S1a0TaupoUpEVN HOAUVON.

+ To unkog epyaociag oto pi{ikdé owAnva dev MPEMeL va unepBaivel Ta 2 mm and v
AKTIVOAOYIKN KOpU®N Yia va anodeuxBei n piliki eKToN.

+ To mpoidv propel va npom)\éom €PEOIONO TWV HATLROV Kal K(’xwluo Tou déppatog. Mnv
XELPIZEOTE TO TMPOIOV XWPIG KATAAANAO EEOTALONO arouu(nq npoomolaq

* XpnolporomoTe 0d0VTIKS SladpayHa yia va BeBalwbelTe OTL TO TOILEVTO Bev EpxeTal
oe enadn pe ) BAevvoyovo uaqucvn oUte KatarmiveTal.

* XpnOUHOTIOMNOTE TO KOUTAALTIOU TIAPEXETAL UE TO EUPPAKTIKS Yia EvE0S0VTIKN Bepareia
BioRoot™. AlapopeTikd, Ol TEXVIKEG npoélaypaqmq dev elval eyyunuéveg kat pmopet
va 0dnynoouv oe anotuxia g evoodovTikhg dladikaciag.

« Mnv xpnotuoroleite To eUdPAKTIKO yia evE0dOVTIKY Bepareia BioRoot™ pe dANo uypd

népa anod To uypd Tou BioRoot™. AlapopeTikd, Ol TEXVIKEG Tpodlaypadég dev eival

EYYUNMEVEG Kal Mropel va oénynoouv o€ anotuyia g evdodovTikng dladikaciag.

XpnotUoToINoTE N cuvwwpevn uvu)\oym uypou/OKovnq AlapopeTikd, ot Texvu(sq

npodlaypadég Sev eival eyyunuéveg Kal uropei va odnynoouv oe anotuxia g

€vd0JOVTIKNG dladikaaoiag.

Mnv ekteheite Bepun odppaylon. AladopeTiKd, Ol TEXVIKEG Mpodlaypadég dev eivat

€YYUNMEVEG Kal MMopel va odnynoouv oe anotuxia Tng evoodovTIKNG dladikaoiag.

H xprion tou eudpakTikol yia evdodovTikh Bepareia BioRoot™ xwpig youtanépka

6¢tel oe Kivouvo TIG evB0d0VTIKEG dladikaaoieq kal Tiq dladikaoieq emavaAnyng g

€vd0dOoVTIKAG Bepareiag.
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Anéppiyn

A€V UTAPXOUV OUYKEKPIUEVEG OUCTATELQ

®UAagn

Na purdcoetal oe Beppokpacia katw Tewv 30 °C kat va mpooTatedeTal and Ty uypasia.
XPNOILOTOMUTE TN OKOVN EVTOG 6 VOV Ard TO MPMTO AVOLYHA.

To uypo ota doxeia povoéoonq TIPEMEL VA XPNOLUoToLE{TAL AUETWG HETA TO Avolypa. To
UTOAOLMO UAIKO aroppirreTat.

Xpnotporotfote Ta 5 doxeia Lovodoong uypol eviog 3 uNvav anod To MPMTO Avolyua
TOU QAOUHIVOXAPTOU.

Mapouociaon

SeT yla 35 epappoyEg, mou nepAapBAveL:

+ 35 doxela povodoong uypou

+ 1 ¢p1adAn 15 g okodVNg

+ 1 KOUTAAL

Ta emayyeApartiki xprjon pévo otnv odovriartpikij mpaén.

CbCTAB
lMpax, cbCTaBeH OT TPUKaLMEB CUNIMKAT, LMPKOHNEB OKCUA, U MOBUIOH.
BonaeH pa3Teop Ha Kanumes xnopua 1 nonukapbokeunat

NPEOHA3HAYEHUE
MocToAHHa Nnomba Ha KOPEeHOB KaHar

KJIMHUYHA MOJI3A
3anassaHe (PyHKLMOHANHOCTTa Ha 3bba

LIENEBATPYNA
MocToAHHM 36K 1 36K B 3pAna Bb3pacT

MOKA3AHUA 3A YMNOTPEBA

MOCTOAHHO 3amb/iBaHe Ha KOPEHOB KaHan B KOMBMHALMA C TOYKW OT rytanepya B cinyyan
Ha Bb3naneHa UM HeKPoTUYHa nynna.

MocToAHHO 3anbfiBaHe Ha KOPEHOB KaHas B KOMGUHAUWA C TOYKM OT rytanepya cneg
Bb3CTaHOBUTESHA NpoLieaypa.

BioRoot™ RCS e noaxoasLy 3a 13non3saHe Npu TEXHUKA C eAVHUYEH KOHYC N CTyaeHa
naTtepasnHa KoHAeH3aumA.

MPOTUBOMOKA3AHUA
CBpPbXUYBCTBUTENHOCT KbM €1H OT KOMMOHEHTUTE
HenopassuTn unm BpeMeHHN 361

XAPAKTEPUCTUKU HA USMBJIHEHUE

TexHU4ecKmn xapaKTepucTUKm

3aneyartainte xepMeTU4HO KOPEHOBYWA KaHal.

TexHuyecku cneuudmkaumm

3apaBaHe Ha Bpeme 0T 45 MVHYTW A0 4 Yaca, KOeTo No3BOsIABA AOCTATbYHO BpeMe 3a paboTa.
KoHTpacTHo BelecTBo, 6e3 ouseTABaHe, CTabunHO No pa3Mep, Hepa3TBOPUMO B TEHHOCTH,
afxesva KbM MYHEpanu3vpaHn TbKaHu 1 rytanepya.

CsoicTBa

BioRoot™ RCS e 61ocbBMECTVM BbB BUCOKA CTEMEH U HamasiABa pucka oT HebnaronpuATHU
eeKTN BbPXY TbKaHuUTe.

* KpucTanusaumATta Ha BioRoot™ RCS cbapaBa NbTHO 3aneyaTBaHe Ha AEHTUHOBUTE
KaHandera.

BioRoot™ RCS cTumynunpa MuHepanuaauyaTa Ha feHTUHOBaTa CTPYKTypa 1 6naronpuaTcTea
KOCTHO-(pranonornyHnTe npouecu. CneposatenHo BioRoot™ RCS cbapnasa 6naronpuaTHa
cpepa 3a nepuanvkanHoTo 3a3apasABaHe.

BioRoot™ RCS orpaHuyaBa pa3mMHOXaBaHeTO Ha 6aKTepuu.

BioRoot™ RCS moxe necHo Aa 6be OTCTpaHeH OT KOPEHOBWA KaHar, ako ce U3NCKBa
Bb3CTaHOBABAHE.

KNMUHUYEH E®EKT
MocToAHHa 06TYpaLWA Ha KOPEHOBM KaHau Ha 3penn 3bou.

OYAKBAH XXUBOT
Hai-manko 5 roguHm

YKASAHVIFl 3A CMECBAHE
BaemeTe npaxa ¢ mbxuuata, NpefocTaBeHa B KyTuATa. MocTaBeTe paBHa Nbxuua oT
npaxa Ha no/ioXkKaTa 3a CMecBaHe.

2. V3BafeTe KOHTelHEpa C eAMHOKpaTHa [jo3a Pa3TBOpP 3a CMecBaHe. 3aBbpTeTe Kanaykara,
3aa A oTBopuTe. M3cuneTe 5 Kanku OT KOHTENHEPa C eANHOKpaTHa 403a Ha NOAoXKaTa
Ha CMecBaHe.

3. ToproTeeTte nnombaTa Ha KOPEHOBUA KaHasl, KaTo NOCTeneHHo Ao6aBATe npax KbM
TeyHocTTa. PasbbpkariTe Ao nonyyYaBaHe Ha rnaaka nacta (okosno 60 cekyHam). CmecTa
TpAGBa Aa ce NPUroTBU HENOCPEACTBEHO Npeay ynoTpeba.

4. BepHara n3nnakHeTe v MoYMCTETE UHCTPYMEHTUTE, 3a ia OTCTPAHUTE OCTaTbYHUA MaTepuar.

MOCTABAHE B KOPEHOBUA KAHATN

1. Ws3ebpete npouenypaTa 3a noynmcrteaHe v 0hOpMAHE HA KOPEHOBUA KaHas, KaTo
n3nonssaTe CTaHAAPTHUTE EHAOAOHTCKU NpoLeaypy.

2. W3bepeTe cTaHAAPTU3VPAH FaBEH KOHYC OT ryTanepya vi npoBepeTe fanu Tol npunara

MTTHO NO paboTHaTa Ab/MKWHA.

MpomuiiTe cbC cTepuneH rnsnonornyeH pasTeop, 3a Aa OTCTPaHUTe ocTaTbumuTe OT

MpUrauvioHH1A pa3TBop v n3cyleTe, 63 HaMb/HO Aa AeXuapaTvpaTe KOPeHOBUA KaHan

MoaroteeTte BioRoot™ RCS cbrnacHo ropenoco4eHnTe MHCTPYKLMM 3a CMecBaHe.

HaneceTte nokputue ot BioRoot™ RCS BbpXy CTEHWTE Ha KaHana, 3non3saiku xapTueHa

TOYKa WM TOYKa OT rytanepua.

3aBbpLieTe 06TypaumATa, KaTo NoCTaBuUTe FNaBHUA KOHYC OT ryTanepya, npeasapuTenHo

nokput ¢ BioRoot™ RCS (TexHWKa ¢ €ANHUYEH KOHYC) M HAKOMKO MOKPUTU TOYKM OT

rytanepya (TexHuka Ha narepanHa KoHaeH3auma).

7. OueHeTe Ka4eCTBOTO Ha 3amb/iBaHe Ha KOPEHOBWA KaHas C peHTreHorpadmA.

8. M3nonsganTe ropeLy MHCTPYMEHT, 3a Aa OTpeXeTe n3faajeHara ryranepya.

9. WasrpapeTe BpemMeHHa CTPYKTypa, KaTo 13non3saTe BCAKAKBM BPEMEHHU MbHEXHM
maTepuanu.

10. AKO ce 13nckBa nocTaBAHe Ha 3bOeH WudT, To ToBa TPAGBA Aa Ce U3BbPLLM CNef Mb/IHOTO
BTBbpAABaHe Ha BioRoot™ RCS, T.e. Mmexxay 1 ceamuua v 1 meceLl.

MPOLIEAYPA 3A OTCTPAHABAHE

MpemaxHeTe cbluecTByBalata niomba (BioRoot™ RCS unu apyra nnomba) ¢ nomowita Ha
KOHBEHLMOHAMHM TEXHUKM 3a OTcTpaHABaHe. Cnep ToBa cnefsanTte UHCTPYKUMMTE, fafeHu
B pasgenuTe ,YkasaHuA 3a cMecBaHe” u ,llocTaBAHe B KOPEHOBMA KaHan".

NPEAYNPEXXAEHMA

+ He n3nonseaiite cmeceHaTa nacTa BbpXy HAKOMKO NaLMeHTH, 3a Aa n3berHeTe KpbCTOCAHO

3ambpcABaHe.

PaboTHaTa AbmKyHa B KOPEHOBUA KaHan He TpAOBa fa HafBuLwasa 2 mm OT PEHTIEHONOMMYHUA

BPBX, 32 Aa ce u3berHe anvikasHa ekcTpyaua.

+ YCTPOMCTBOTO MOXE Aa NPUYMHM Apa3HEHe Ha 04MTe U n3rapAHe Ha koxara. He paboTeTte

C YCTPOMCTBOTO 6€3 NOAXOAALLWM IMYHN NPeanasHy CPeacTaa.

M3nonsBavite kothepaam, 3a aa CTe CUTypHU, Ye LMMEHTBT He € B KOHTaKT C iurasuuara

VAW He e Norb/HaT.

* WanonsBaiite mbxuuarta, npegocTaseHa ¢ BioRoot™ RCS. B npoTUBEH Cryyaii TeXHUYecKUTe
cneundyrKaLmm He ca rapaHTpaHu 1 MoraT fa AoBeaaTt Ao NMpoBan Ha eHAoJoHTCKaTa
npouenypa.

+ He nanonssarite BioRoot™ RCS npax ¢ Aapyra Te4HOCT, OCBEH ¢ Te4yHocTTa BioRoot™

RCS. B npoTuBeH crnyyav TeXHUYeCKUTe cneummrKaumm He ca rapaHTMpaHn 1 morat aa

[oBenaT Ao NpoBan Ha eHAOAOHTCKaTa npoleaypa.

M3non3sarite NpenopbYUTENHOTO CHOTHOLEHUE TeYyHocT/npax. B npoTueeH cnyyan

TEeXHNYecKnTe cneumdrkaumm He ca rapaHTMpaHn n morat ga Aosefat Ao nposan Ha

eHofoHTCKaTa npoueaypa.

ar ©

I

+ He n3nonaBaiite Tonna TexHuka 3a o6TypauuA. B npoTvBEH cryyai TeXHUYeckuTe
cneundmKaumm He ca rapaHTMpaHu 1 MoraT Aa AoBedat 4O MpoBas Ha eHJoLOHTCKaTa
npouenypa.

+ ManonsBsaneTo Ha BioRoot™ RCS 6e3 Touku OT ryTanepya 3actpaluaBa eHAOLOHTCKUTE
1 Bb3CTaHOBUTENIHU NpoLeaypu.

N3XBBPIIAHE
Hama cneundunyHmn npenopbkn

CBbXPAHEHUE

[a He ce cbxpaHaBa npu Temnepartypu Hag 30 °C; ga ce npegnassa OT Bnara.
M3nonseanTe npaxa Ao 6 meceua cnep MbpBoTO OTBapAHe.

TeyHOCTTa B KOHTENHEPUTE C eAMHOKpaTHa Ao3a TpA6Ba Aa ce U3non3sa BeaHara cnep,
oTBapAHe. Bcuukm ocTaTbyuHM MaTepuanui ce U3XBbpnAT.

M3nonsBavitTe 5-Te KOHTENHepa ¢ Te4YHa egvHOKpaTHa [03a B pamMkuTe Ha 3 Meceua cnepg
MbPBOTO OTBapAHe Ha hoNmnoTO.

OMNAKOBKA

LiAnocTeH koMnnekT 3a 35 NpUNoXeHWA, CbabpXKaLl:
+ 35 KOHTelHepa C Te4yHa eguHoKpaTHa fosa

+ 1 6yTunka ot 15 r Ha npax

« 1 nbxuua

Camo 3a npoghecrMoHasiHa CToMaTosiornyHa ynorpeba

€

SLOZENi
Préasek slozeny z trikalcium silikatu, oxidu zirkoni€itého a povidonu.
Vodny roztok chloridu vapenatého a polykarboxylatu

URCENE POUZIT
Trvalé vyplri kofenovych kanalkl

KLINICKY PRINOS
Zachovani funkce zubu

URCENA POPULACE
Trvaly a zraly chrup

INDIKACE PRO POUZITI

Trvalé vyplri kofenovych kanalkii v kombinaci s gutaperéovymi ¢epy v piipadé zanicené nebo
nekrotické drené.

Trvalé vyplri kofenovych kanalkt v kombinaci s gutaperéovymi epy pfi opakovaném oSetteni.
Material BioRoot™ RCS je vhodny k pouZiti pfi jednocepové metodé nebo metodé lateralni
kondenzace za studena.

KONTRAINDIKACE
Precitlivélost na nékterou ze slozek
Nezraly nebo dogasny chrup

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Technicka vykonnost

Hermetické utésnéni kofenového kanalku.

Technické parametry

Doba vytvrzovani od 45 minut do 4 hodin s ohledem na dostatek ¢asu na zakrok.

Kontrastni, nezbarvujici, rozméroveé stabilni, nerozpustny v tekutinach, adheze k mineralizovanym

tkanim a gutaperce.

Vlastnosti

« Prasek BioRoot™ RCS je vysoce biokompatibilni a snizuje riziko nepfiznivé reakce tkané.

+ Krystalizaci prasku BioRoot™ RCS se vytvaii tésna vypln v tubulech zuboviny.

+ Prasek BioRoot™ RCS podporuje mineralizaci struktury zuboviny a usnadriuje fyziologické
kostni procesy. Prasek BioRoot™ RCS tedy vytvai pfiznivé prostiedi pro hojeni zubu.

+ Prasdek BioRoot™ RCS omezuje rdst bakterii.

+ Prasek BioRoot™ RCS Ize snadno odstranit z kofenového kanalku pro Gcely opakovaného
oSetfeni.

KLINICKA VYKONNOST

Trvala vyplri kofenovych kanalkd u zralych zub(.

OCEKAVANA ZIVOTNOST

Minimalné 5 let

NAVOD NA PRIPRAVU SMESI
Naberte praSek pomoci Izicky dodané v baleni. Zarovnanou Izicku praSku vysypte na
michaci podlozku.

2. Oddélte jednorazovou nadobku se smésovaci kapalinou. Otoéenim oteviete vicko. Na
michaci podlozku nakapejte z jednorazové nadobky 5 kapek.

3. Pripravte vyplr kofenového kanalku postupnym pfidavanim prasku do kapaliny. Michejte,
dokud nevznikne jemna pasta (asi 60 s). Smés je nutné pfipravit rovnou.

4. lhned oplachnéte a oCistéte nastroje od zbytkd materialu.

ZAVEDENI DO KORENOVEHO KANALKU

Vycistéte a vytvarujte kofenovy kanalek podle standardnich endodontickych postupt.

Vyberte standardizovany gutaperéovy hlavni &ep a zkontrolujte, zda pohodiné sedi v celé

pracovni délce.

Proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem odstrarite zbytky iriga¢niho roztoku a

vysuste tak, aby korenovy kanalek nebyl zcela dehydratovany.

Pripravte smés prasku BioRoot™ RCS podle nahore uvedeného postupu pro pripravu smési.

Potahnéte stény kanalku smési BioRoot™ RCS bud pomoci paplroveho ¢i gutapercového ¢ Cepu.

Dokoncete vyplri zavedenim hlavniho gutaper¢ového ¢epu pfedem potazeného smési

BioRoot™ RCS (jednocepova metoda) nebo nékolika gutaperéovych ¢epl (metoda lateraini

kondenzace).

Zkontrolujte kvalitu vyplné kofenového kanalu pomoci radiografie.

Vy¢nivajici gutapertu oddélte pomoci horkého nastroje.

Docasnou rekonstrukci provedte pomoci libovolné do¢asné vypiné.

0. Je-li vyZadovano zavedeni ¢epu, mélo by se provadét az po uplném vytvrzeni materialu
BioRoot™ RCS, tj. v rozmezi tydne az mésice.

OPAKOVANE OSETRENI
Standardnimi metodami odstrarite stavajici vyplri (BioRoot™ RCS aj.). Nasledné postupujte
podle navodu v ¢astech ,Pokyny pro pfipravu smési“ a ,Zavedeni do kofenového kanalku*.

UPOZORNENI

+ Namichanou pastu nepouzivejte u vice pacientli, mohlo by dojit ke zkfizené kontaminaci.

Pracovni délka v kofenovém kanalku by neméla pfesahovat 2 mm od radiologického apexu,

aby se zamezilo apikalni extruzi.

+ Prostfedek mUlze zpUsobit podrazdéni o¢i a popaleni kGze. Manipulaci s prostfedkem
neprovadéijte bez prislusnych osobnich ochrannych prostfedku.

+ Pomoci kofferdamu zajistéte, aby cement nepfisel do styku se sliznici ¢ nedoslo k jeho poziti.

Pouzijte 1zi¢ku dodanou spolu s praskem BioRoot™ RCS. V jinych pfipadech nelze zarucit

technické parametry, coz miize vést k selhani endodontického postupu.

Prasek BioRoot™ RCS nepouzivejte v kombinaci s jinymi kapalinami, nez je kapalina

BioRoot™ RCS. V jinych pripadech nelze zarucit technické parametry, coz miize vést k

selhani endodontického postupu.

Pouzijte doporueny pomér kapaliny/prasku. V jinych pfipadech nelze zarucit technické

parametry, coz mlze vést k selhani endodontického postupu.

NepouZivejte metodu vypiné za tepla. V jinych pfipadech nelze zarucit technické parametry,

coz muze vést k selhani endodontického postupu.

+ Pouziti prasku BioRoot™ RCS bez gutapercovych ¢ept ohrozuje ispésnost endodontického
zakroku ¢i opakovaného osetieni.

LIKVIDACE

Z&dna specificka doporuceni

SKLADOVANI

Neskladujte pfi teplotach nad 30 °C, chrarite pfed vihkosti.

Préasek upotrebte do 6 mésicl od prvniho otevieni.

Sos W N

0N

Kapalina v jednorazovych nadobkach musi byt upotfebena bezprosttedné po otevreni. Zbytky
materialu zlikvidujte.

5 jednorazovych nadobek s kapalinou upotfebte do 3 mésicd od prvniho otevieni folie.
BALENI

Sada pro 35 aplikaci, ktera obsahuje:

+ 35 jednorazovych nadobek s kapalinou;

+ 1 lahvitka s 15 g présku;

« 1 1zicka.

Urceno k odbornému pouZiti v zubnim lékafstvi

SAMMENSZETNING
Pulver sammensat af tri-calcium silikat, zirkoniumoxid og povidon.
Vandig oplasning af calciumklorid og polykarboxylat.

TILSIGTET BRUG
Permanent teetning af rodkanal

KLINISKE FORDELE
Bevaring af tandens funktion

TILSIGTET POPULATION
Blivende og voksne taender

BRUGSANVISNING

Permanent fyldning af rodkanal kombineret med guttaperka-spidser i tilfeelde af betaendt eller
nekrotisk pulp.

Permanent fyldning af rodkanal kombineret med guttaperka-spidser efter en genbehandlingsprocedure.
BioRoot™ RCS er egnet til brug i enkelt teknik eller kold, lateral kondensation.

KONTRAINDIKATIONER
Overfolsomhed over for en af komponenterne
Ikke fuldt udviklede eller midlertidige teender

FUNKTIONSEGENSKABER

Teknisk funktion

Taetner hermetisk rodkanalen.

Tekniske specifikationer

Sterkningstid fra 45 minutter til 4 timer for at tillade tilstraekkelig virkningstid.

Rentgentaet, ikke plettende, dimensionsmaessigt stabil, uoploselig i vaesker, kleebeevne pa

mineraliseret vaev og guttaperka.

Egenskaber

+ BioRoot™ RCS er yderst biokompatibelt og mindsker risikoen for bivirkninger i veevet.

+ BioRoot™ RCS’ krystallisering skaber en teet forsegling i dentintubuler.

- BioRoot™ RCS statter mineraliseringen af dentinstrukturen og fremmer den fysiologiske
knogleproces. Dermed skaber BioRoot™ RCS et favorabelt miljo for periapikal heling.

+ BioRoot™ RCS begreenser bakteriel spredning.

+ BioRoot™ RCS kan nemt fiernes fra rodkanalen, hvis genbehandling er nadvendig.

KLINISKE EGENSKABER
Permanent rodkanalobturation af taender.

FORVENTET LEVETID
Mindst 5 ar.

BLANDINGSVEJLEDNING

1. Tag pulveret op med den ske, der folger med i sesken. Placer en stragen skefuld pa
blandepladen.

2. Friger en enkeltdosisbeholder med blandingsoplesning. Drej laget af. Dryp 5 draber fra
enkeltdosisbeholderen ned pa blandepladen.

3. Klarger rodkanalteetningen ved at tilfaje pulver i veesken. Bland, indtil der opnas en glas
pasta (cirka 60 sekunder). Blandingen skal vaere improviseret.

4. Skyl og rens instrumenterne med det same for at fierne eventuelt overskydende materiale.

PLACERING | RODKANALEN

1. Rengor rodkanalen og form den ud fra almindelige endodontiske procedurer.

2. Veelg en almindelig guttapercha-spids og kontroller, at den passer perfekt i arbejdsleengden.

3. Skyl med en steril saltvandsoplesning for at fierne rester af skyllevaeske og ter uden helt
at dehydrere rodkanalen

4. Klarger BioRoot™ RCS i henhold til de ovenfor naevnte blandevejledninger.

5. Pafor en beleegning af BioRoot™ RCS i rodkanalens vaegge med enten en papirspids
eller guttapercha-spidsen.

6. Gennemfor obturationen ved at indfere guttapercha-spidsen i, der er belagt med BioRoot™
RCS (enkelt teknik) eller flere belagte guttapercha-spidser (lateral kondensationsteknik).

7. Bedem kvaliteten af rodkanalfyldningen med et rontgenbillede.

8. Brug et varmt instrument til at afskeere fremtraedende guttapercha.

9. Foretag midlertidig retablering med midlertidigt fyldningsmateriale.

10. Hvis det er nadvendigt efterfolgende at foretage udskiftning, skal det ske efter BioRoot™ RCS

er helt haerdet. Det vil sige mellem 1 uge og 1 maned senere.

GENBEHANDLINGSPROCEDURE
Fjern den eksisterende teetning (BioRoot™ RCS eller andet) med almindelige teknikker til
fiernelse. Folg derefter vejledningen i afsnittet "Blandingsvejledning” og "Placering i rodkanalen”.

ADVARSLER

« Brug ikke den blandede masse pa flere forskellige patienter for at undga krydskontamination.

Arbejdsleengden i rodkanalen bor ikke overstige 2 mm fra det radiologiske punkt for at undga

apikalekstrudering.

+ Enheden kan forarsage gjenirritation og hudforbreendinger. Brug ikke enheden uden det

fornadne personlige beskyttelsesudstyr.

Brug een kofferdam til at sikre, at cementen ikke kommer i kontakt med slimhinden eller sluges.

+ Brug den ske, der folger med BioRoot™ RCS. Ellers kan de tekniske specifikationer ikke
garanteres, og det kan fore til fejl i den endodontiske procedure.

« Brug ikke BioRoot™ RCS-pulver med andre vaesker end BioRoot™ RCS-vaesken. Ellers kan de
tekniske specifikationer ikke garanteres, og det kan fore til fejl i den endodontiske procedure.

+ Brug den anbefalede maengde vaeske/pulver. Ellers kan de tekniske specifikationer ikke
garanteres, og det kan fore til fejl i den endodontiske procedure.

« Brug ikke en varm obturationsteknik. Ellers kan de tekniske specifikationer ikke garanteres,
og det kan fore til fejl i den endodontiske procedure.

« Bruges BioRoot™ RCS uden guttapercha-points bringes de endodontiske og behandlingsprocedurerne
i fare.

BORTSKAFFELSE
Ingen seerlige anbefalinger

OPBEVARING

Mé ikke opbevares ved over 30 °C og skal beskyttes mod fugt.

Brug pulveret inden for 6 maneder efter, det er blevet abnet.

Veeske i enkeltdosisbeholdere skal bruges umiddelbart efter abningen. Alt resterende materiale
skal bortskaffes.

Brug de 5 enkeltdosisbeholdere med veeske inden for 3 maneder efter folien er brudt forste gang.
PRASENTATION

Samlingssaet til 35 anvendelser, der indeholder:

+ 35 enkeltdosisbeholdere med vaeske

+ 1 flaske med 15 g pulver

+ 1ske

Kun til professionel brug inden for tandpleje



