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Composition

Poudre blanche a grisatre composée de silicate tricalcique, d’oxyde de zirconium

et de povidone.

Solution claire et incolore de chlorure de calcium et de polycarboxylate.

Utilisation prévue

Ciment de scellement canalaire permanent

Bénéfice clinique

Préservation de la fonction dentaire

Population cible

Dents définitives et matures

Indication

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 monocone et a la technique de

condensation latérale a froid.

Contre-indications

Hypersensibilité a I'un des composants

Dents immatures ou provisoires

Caractéristiques d’action

Performances techniques

Obturation hermétique du canal radiculaire.

Spécifications techniques

Temps de prise comprise 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. Il 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.

Durée de vie prévue

Au moins 5 ans

Instructions pour le mélange

1. Aérerlapoudre en retournant deux fois le flacon la contenant et ouvrir le flacon.

2. A l'aide de la cuillere fournie dans le coffret, prendre une cuillerée rase de
poudre et la transférer sur le bloc de mélange.

3. Détacher un conteneur a dose unique de liquide. L'ouvrir en tournant le
bouchon. Verser 5 gouttes du conteneur a dose unique sur le bloc de mélange
sans relacher la pression.

4. Ajouter graduellement la poudre au liquide et mélanger jusqu’a obtenir une
pate lisse (environ 60 secondes). Le mélange doit étre préparé juste avant
I'utilisation.

5. Bien refermer le flacon de poudre rapidement aprés chaque utilisation.

6. Rincer et nettoyer immédiatement les instruments utilisés afin d’éliminer
tout résidu 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.

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

bien a la longueur de travail.

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

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

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 l'obturation en insérant le maitre céne de gutta-percha précédemment

enduit de BioRoot™ RCS (technique du monocdne) ou plusieurs pointes de

gutta-percha enduites (technique de condensation latérale).

7. 1l est recommandé de réaliser des radiographies pour s’assurer que les
canaux radiculaires sont bien remplis et que la longueur de travail n’excéde
pas 2 mm par rapport a I'apex.

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

9. 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 apres durcissement
total du BioRoot™ RCS, c’est-a-dire entre 1 semaine et 1 mois.

Procédure de reprise de traitement

Retirer le ciment de scellement existant (BioRoot™ RCS ou autre) 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 ».

Avertissements et précautions d’utilisation

Il appartient au praticien de choisir le produit en fonction de I'état clinique du

patient et des pratiques endodontiques actuelles.

Précautions d’utilisation

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

Le liquide contenu dans les conteneurs a dose unique doit étre utilisé immédiatement

apres ouverture.

Utiliser les 5 conteneurs a dose unique de liquide dans les 3 mois suivant la

premiéere ouverture du sachet en aluminium.

Avertissements

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

chez 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 bralure cutanée. Ne

pas manipuler le dispositif sans équipement de protection individuelle adapté.

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 sauraient étre 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 sauraient

étre garanties et peuvent conduire a I’échec de la procédure endodontique.

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

spécifications techniques ne sauraient étre 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 sauraient étre garanties et peuvent conduire a

I'échec de la procédure endodontique.
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- Utiliser BioRoot™ RCS sans pointes de gutta-percha compromettra les procédures
endodontiques et de reprise de traitement.

Effets secondaires

Hypersensibilité possible a BioRoot™ RCS

Mise au rebut

Aucune recommandation spécifique

Stockage

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

Présentation

Coffret de mélange pour 35 applications contenant :

+ 35 conteneurs a dose unique de 0,25 ml de liquide, réparties en 7 sachets

+ 1 flacon de 15 g de poudre

+ 1 cuillére-mesure

Pour usage dentaire professionnel uniquement

Composition

White to greyish white powder composed of tricalcium silicate, zirconium oxide

and povidone.

Clear and colourless 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

1. Aerate the powder by inverting the bottle of powder over twice and open
the bottle.

2. Using the spoon supplied in the box, take a leveled spoonful of powder and
transfer it to the mixing pad.

3. Detach a single-dose container of liquid. Twist the cap to open. Deposit
5 drops from the single-dose container on to the mixing pad without releasing
the pressure.

4. Gradually add the powder to the liquid and mix until obtaining a smooth
paste (about 60 seconds). The mix is to be prepared immediately before use.

5. Close the bottle of powder tightly and quickly after each use

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

Placement into the root canal

1. Perform the root canal cleaning and shaping procedure using standard

endodontic procedures.

Select standardized gutta-percha master cone and check that it fits snugly

at the working length.

Flush with sterile saline solution to remove any remains of irrigant and dry

without completely 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.

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).

Itis recommended to take X-rays to ensure that root canals have been thoroughly

filled and that the working length does not exceed 2 mm from the apex.

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

9. Perform the temporary restoration using any temporary filling material.

10. If a post placement is required, it should be performed after complete hardening
of BioRoot™ RCS, i.e. between 1 week and 1 month.

Retreatment 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 and precautions for use

It is at the discretion of the practitioner to choose the product according to the

patient’s clinical condition and current endodontic practices.

Precautions for use

Use the powder within 6 months after first opening.

Liquid in single-dose containers must be used immediately after opening.

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

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.
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+ 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.

Side effects

Possible hypersensitivity to BioRoot™ RCS

Disposal

No specific recommendations

Storage

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

Presentation

Assembly kit for 35 applications, containing:

+ 35 single-dose containers of 0.25mL liquid divided into 7 foils

+ 1 bottle of 15 g powder

+ 1 measuring spoon

For professional dental use only

Composicién

Polvo blanco a blanco grisaceo, compuesto de silicato tricalcico, 6xido de circonio

y povidona.

Solucién transparente e incolora de cloruro calcico y policarboxilato.

Uso previsto

Sellador permanente de conductos radiculares

Beneficio clinico

Preservacion de la funcion del diente

Poblacion prevista

Dientes permanentes y maduros

Indicacion

Obturacion permanente del conducto radicular en combinacién con puntos de

gutapercha en caso de pulpa inflamada o necroética.

Obturacion permanente del conducto radicular en combinacién con puntos de

gutapercha tras un proceso de retratamiento.

BioRoot™ RCS es adecuado para su uso en técnica de cono Unico o condensacion

lateral en frio.

Contraindicacion

Hipersensibilidad a uno de los componentes.

Dientes inmaduros o temporales.

Caracteristicas de rendimiento

Rendimiento técnico

Sellar herméticamente el conducto radicular.

Especificaciones técnicas

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

suficiente.

Radiopaco, no manchado, dimensionalmente estable, no soluble en liquidos,

adhesion a tejidos mineralizados y gutapercha.

Propiedades

BioRoot™ RCS es muy biocompatible y disminuye el riesgo de reacciones

adversas en los tejidos.

BioRoot™ RCS crea un sellado hermético dentro de los tubulos de dentina.

BioRoot™ RCS favorece la mineralizacion de la estructura dentinaria y facilita

el proceso fisioldgico del hueso. Por lo tanto, BioRoot™ RCS crea un ambiente

favorable para la cicatrizacion periapical.

BioRoot™ RCS limita la propagacion bacteriana.

BioRoot™ RCS se puede extraer faciimente del conducto radicular si se requiere

un retratamiento.

Rendimiento clinico

Obturacion permanente del conducto radicular en dientes maduros.

Vida util esperada

Como minimo, 5 afios.

Instrucciones de mezcla

. Airee el polvo, invirtiendo el frasco de polvo dos veces; abrir el frasco.

2. Con la cuchara que se suministra en la caja, tome una cucharada nivelada
de polvo y échela en bloque de mezcla.

3. Separe un contenedor monodosis de liquido. Gire la tapa para abrirlo. Deposite

5 gotas del envase monodosis en el bloque de mezcla, sin liberar la presion.

Anada gradualmente el polvo al liquido y mezcle hasta obtener una pasta

suave (unos 60 segundos). Se debe preparar la mezcla inmediatamente

antes de su uso.

Cierre herméticamente el frasco de polvo rapidamente después de cada uso.

Enjuague y limpie inmediatamente los instrumentos para eliminar cualquier

material residual.

Colocacion en el conducto radicular

1. Realice la limpieza del conducto radicular y el procedimiento de conformacion

utilizando los procesos endodénticos habituales.

Seleccione cono maestro de gutapercha estandarizado y compruebe que

se ajuste perfectamente a la longitud de trabajo.

Lave con solucion salina estéril para eliminar los restos de liquido irrigante

y seque sin deshidratar completamente el conducto radicular.

Prepare BioRoot™ RCS de acuerdo con las instrucciones de mezcla

mencionadas anteriormente.

Aplique un recubrimiento de BioRoot™ RCS en las paredes del canal utilizando

un punto de papel o el punto de gutapercha.

Complete la obturacién, introduciendo el cono maestro de gutapercha previamente

recubierto con BioRoot™ RCS (técnica de cono Unico) o varios puntos de

gutapercha recubiertos (técnica de condensacion lateral).

7. Se recomienda hacer radiografias para asegurarse de que los canales
radiculares se hayan llenado a fondo y que la longitud de trabajo no exceda
de 2 mm desde el apice.

8. Use un instrumento caliente para cortar la gutapercha que sobresale.

9. Efectle la restauracion temporal utilizando cualquier material de relleno
temporal.

10. Si se requiere la colocacion de un poste, debe hacerse después del endurecimiento
completo de BioRoot™ RCS, es decir, entre 1 semana y 1 mes después.

Proceso de retratamiento

Retire el sellante existente (BioRoot™ RCS u otro sellador) mediante técnicas

convencionales de extraccion. A continuacién, siga las instrucciones que se dan en

las secciones "Instrucciones de mezcla"y "Colocacién en el conducto radicular".

Advertencias y precauciones de uso

Queda a criterio del médico elegir el producto de acuerdo con la condicion clinica

del paciente y las practicas endodonticas actuales.

Precauciones de uso

Una vez abierto, utilice el polvo en los 6 meses siguientes.

Una vez abierto, debe utilizarse inmediatamente el liquido contenido en un

envase monodosis.

Utilice los envases de liquido monodosis en un plazo de 3 meses una vez abiertos.

Advertencias

+ No utilice la pasta mezclada en varios pacientes para evitar la contaminacion

cruzada.

+ La longitud de trabajo en el conducto radicular no debe superar los 2 mm del

apice radiologico para evitar la extrusion apical.

» El dispositivo puede causar irritacién ocular o quemaduras en la piel. No manipule

el dispositivo sin el equipo de proteccién individual adecuado.
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« Utilice un dique de goma para garantizar que el cemento no esté en contacto
con la mucosa o para que el paciente no se lo trague.

- Utilice la cuchara facilitada con BioRoot™ RCS. De lo contrario, no estan

garantizadas las especificaciones técnicas y ello puede ocasionar el fracaso

de la intervencion de endodoncia.

No use polvo de BioRoot™ RCS con otro liquido que no sea BioRoot™ RCS.

De lo contrario, no estan garantizadas las especificaciones técnicas y ello

puede ocasionar el fracaso de la intervencion de endodoncia.

Utilice la proporcion recomendada de liquido/polvo. De lo contrario, no estan

garantizadas las especificaciones técnicas y ello puede ocasionar el fracaso

de la intervencion de endodoncia.

No utilice una técnica de obturacion caliente. De lo contrario, no estan garantizadas

las especificaciones técnicas y ello puede ocasionar el fracaso de la intervencion

de endodoncia.

El uso de BioRoot™ RCS sin puntos de gutapercha pone en peligro las

intervenciones de endodoncia y retratamiento.

Efectos secundarios

Posible hipersensibilidad a BioRoot™ RCS.

Eliminacion

No hay recomendaciones especificas.

Almacenamiento

No se debe conservar a una temperatura superior a 30 °C; proteger de la humedad.

Presentacion

Equipo de montaje para 35 aplicaciones, que contiene:

+ 35 envases monodosis de 0,25 ml de liquido, divididos en 7 hojas

+ 1 frasco de 15 g de polvo

+ 1 cuchara dosificadora

Solo para uso profesional dental

Zusammensetzung

WeiBes bis grauweiBes Pulver, bestehend aus Tricalciumsilicat, Zirkoniumoxid

und Povidon.

Klare und farblose Lésung aus Calciumchlorid und Polycarboxylat.

Vorgesehene Verwendung

Permanente Wurzelkanalversiegelung

Klinischer Nutzen

Erhaltung der Zahnfunktion

Vorgesehene Patientenpopulation

Permanente und reife Zahne

Hinweise fiir den Gebrauch

Permanente Wurzelkanalfiillung in Kombination mit Guttaperchaspitzen bei

entzlindeter oder nekrotischer Pulpa.

Permanente Wurzelkanalfiillung in Kombination mit Guttaperchaspitzen nach

einem Revisionsverfahren.

BioRoot™ RCS ist flr Verfahren unter Verwendung der Einstifttechnik oder der

kalten lateralen Kondensation geeignet.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe

Unreife oder Milchzahne

Leistungsmerkmale

Technische Leistung

Hermetische Versiegelung des Wurzelkanals.

Technische Spezifikation

Aushértezeit von 45 Minuten bis 4 Stunden fir eine ausreichende Arbeitszeit.

Réntgensichtbar, nicht farbend, formstabil, nicht I&slich in Flissigkeiten, haftet

an mineralisierten Geweben und Guttapercha.

Eigenschaften

BioRoot™ RCS ist hochgradig biokompatibel und reduziert das Risiko einer

unerwiinschten Gewebereaktion.

BioRoot™ RCS kristallisiert beim Abbinden und schafft eine hermetische

Versiegelung innerhalb der Dentintubuli.

BioRoot™ RCS férdert die Mineralisierung der Dentinstruktur und begiinstigt

den physiologischen Knochenbildungsprozess. BioRoot™ RCS schafft daher

ein gunstiges Umfeld fur die periapikale Heilung.

BioRoot™ RCS unterdriickt das Bakterienwachstum.

BioRoot™ RCS lasst sich leicht aus dem Wurzelkanal entfernen, wenn eine

Revision erforderlich ist.

Klinische Leistung

Permanente Wurzelkanalobturation von reifen Zahnen.

Erwartete Lebensdauer

Mindestens 5 Jahre.

Anweisungen zum Anmischen

1. Lockern Sie das Pulver auf, indem Sie die Flasche mit dem Pulver zweimal
umdrehen, und 6ffnen Sie die Flasche.

2. Entnehmen Sie mit dem mitgelieferten Loffel einen gestrichenen Loffel Pulver
und geben Sie es auf den Mischblock.

3. Lésen Sie einen Einzeldosisbehalter mit Flissigkeit ab. Drehen Sie die
Kappe zum Offnen. Geben Sie durch konstanten Druck 5 Tropfen aus dem
Einzeldosisbehalter auf den Mischblock.

4. Ruhren Sie das Pulver nach und nach in die Flissigkeit ein, bis eine glatte
Paste entsteht (etwa 60 Sekunden). Die Mischung muss unmittelbar vor dem
Gebrauch zubereitet werden.

5. VerschlieBen Sie die Flasche mit dem Pulver nach jedem Gebrauch schnell
und fest.

6. Spilen und reinigen Sie die Instrumente sofort, um alle Materialreste zu
entfernen.

Einbringen in den Wurzelkanal

1. Fuhren Sie die Reinigung und Formung des Wurzelkanals nach den
Standardverfahren der Endodontie durch.

2. Wabhlen Sie einen standardisierten Guttapercha-Meisterstift aus und prifen
Sie, ob die Arbeitslange gut passt.

3. Spulen Sie mit steriler Kochsalzlésung, um Reste der Spilflissigkeit zu
beseitigen, und trocknen Sie die Stelle, ohne den Wurzelkanal vollstandig
zu dehydrieren.

4. Bereiten Sie BioRoot™ RCS gemaf den oben genannten Anweisungen zum
Anmischen zu.

5. Tragen Sie eine Schicht BioRoot™ RCS mit einer Papierspitze oder einer
Guttaperchaspitze auf die Kanalwénde auf.

6. SchlieBen Sie die Obturation ab, indem Sie den zuvor mit BioRoot™ RCS
beschichteten Guttapercha-Meisterstift (Einstifttechnik) oder mehrere beschichtete
Guttaperchaspitzen (laterale Kondensation) einbringen.

7. Es wird empfohlen Réntgenaufnahmen anzufertigen, um sicherzustellen,
dass die Wurzelkanéle vollstandig gefullt sind und dass die Arbeitslange
nicht néher als 2 mm an den Apex heranreicht.

8. Trennen Sie die liberstehende Guttapercha mit einem erwérmten Instrument ab.

9. Fuhren Sie die provisorische Restauration mit einem beliebigen Fillmaterial
fur die provisorische Versorgung durch.

10. Wenn eine spétere Einbringung erforderlich ist, sollte diese nach der vollstéandigen
Aushértung von BioRoot™ RCS erfolgen, d. h. zwischen 1 Woche und 1 Monat.

Revisionsverfahren

Entfernen Sie die vorhandene Versiegelung (BioRoot™ RCS oder ein anderer

Sealer) mit herkdmmlichen Techniken. Befolgen Sie dann die in den Abschnitten

L#Anweisungen zum Anmischen“und ,Einbringen in den Wurzelkanal“ beschriebenen

Anweisungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Es liegtim Ermessen des Behandlers, das Produkt entsprechend dem klinischen

Zustand des Patienten und der aktuellen endodontischen Praxis auszuwé&hlen.

VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Pulver innerhalb von 6 Monaten nach Anbruch verbrauchen. .

Die Flussigkeit in den Einzeldosisbehaltern muss sofort nach dem Offnen

verwendet werden. .

Die 5 Einzeldosisbehélter mit Flussigkeit innerhalb von 3 Monaten nach Offnen

des Folienbeutels verbrauchen.

Warnhinweise

Verwenden Sie die angemischte Paste nicht bei mehreren Patienten, um eine

Kreuzkontamination zu vermeiden.

Die Arbeitslange im Wurzelkanal darf nicht naher als 2 mm an den radiologischen

Apex heranreichen, um eine apikale Uberpressung zu vermeiden.

Das Produkt kann Augenreizungen und Hautverédtzungen verursachen. Produkt

nicht ohne geeignete persodnliche Schutzausristung handhaben.

Verwenden Sie einen Kofferdam, um sicherzustellen, dass der Zement nicht

mit der Schleimhaut in Kontakt kommt oder verschluckt wird.

Verwenden Sie den mit BioRoot™ RCS mitgelieferten Loffel. Andernfalls kénnen

die technischen Eigenschaften nicht garantiert werden, und das endodontische

Verfahren kann fehlschlagen.

Verwenden Sie BioRoot™ RCS Pulver nicht mit einer anderen Flissigkeit als

BioRoot™ RCS Flussigkeit. Andernfalls kénnen die technischen Eigenschaften

nicht garantiert werden, und das endodontische Verfahren kann fehlschlagen.

Wenden Sie das empfohlene Flussigkeit-Pulver-Mischungsverhaltnis an.

Andernfalls kénnen die technischen Eigenschaften nicht garantiert werden,

und das endodontische Verfahren kann fehlschlagen.

Verwenden Sie keine warme Obturationstechnik. Andernfalls kédnnen die

technischen Eigenschaften nicht garantiert werden, und das endodontische

Verfahren kann fehlschlagen.

+ Die Verwendung von BioRoot™ RCS ohne Guttaperchaspitzen kann zum
Versagen des Endodontie- oder Revisionsverfahrens flihren.

Nebenwirkungen

Magliche Uberempfindlichkeit gegen BioRoot™ RCS

Entsorgung

Keine spezifischen Empfehlungen.

Lagerung

Nicht tiber 30 °C lagern, vor Feuchtigkeit schitzen.

Handelsform

Set fiir 35 Anwendungen, bestehend aus:

+ 35 Einzeldosisbehaltern mit 0,25 ml Flissigkeit, verpackt in 7 Folienbeuteln

» 1 Flasche mit 15 g Pulver

* 1 Messloffel

Nur fiir den professionellen zahnérztlichen Gebrauch
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Composizione

Polvere bianca-grigia composta da silicato tricalcico, ossido di zirconio e povidone.

Soluzione chiara e incolore di cloruro di calcio e policarbossilato.

Uso previsto

Sigillatore permanente del canale radicolare

Beneficio clinico

Preservazione della funzionalita del dente.

Popolazione prevista

Denti permanenti e maturi

Indicazioni d’'uso

Riempimento permanente del canale radicolare in combinazione con le punte

di gutta-perca in caso di polpa infiammata o necrotica.

Riempimento permanente del canale radicolare in combinazione con le punte

di gutta-perca in seguito a ritrattamento.

BioRoot™ RCS e adatto per I'uso in tecnica a singolo cono o condensazione

laterale fredda.

Controindicazioni

Ipersensibilita a uno dei componenti

Denti immaturi o temporanei

Caratteristiche prestazionali

Prestazione tecnica

Sigillare ermeticamente il canale radicolare.

Specifiche tecniche

Il tempo di indurimento da 45 minuti a 4 ore consente un tempo di lavoro sufficiente.

Radiopaco, non colorante, dimensionalmente stabile, non solubile nei fluidi,

adesione ai tessuti mineralizzati e gutta-perca.

Proprieta

BioRoot™ RCS é altamente biocompatibile e riduce il rischio di reazioni avverse

dei tessuti.

La cristallizzazione di BioRoot™ RCS crea una sigillatura stretta all'interno

dei tubuli dentinici.

BioRoot™ RCS favorisce la mineralizzazione della struttura dentina e facilita il

processo osseo fisiologico. BioRoot™ RCS crea quindi un ambiente favorevole

per la guarigione periapicale.

BioRoot™ RCS limita la propagazione batterica.

BioRoot™ RCS puo essere faciimente rimosso dal canale radicolare se e

necessario un ritrattamento.

Prestazione clinica

Otturazione permanente del canale radicolare dei denti maturi.

Durata prevista

Almeno 5 anni

Istruzioni per la miscelazione

1. Aerare la polvere rivoltando il flacone di polvere per due volte e aprire.

2. Utilizzando il misurino fornito nella confezione, prendere un cucchiaio di
polvere livellato e trasferirlo nel blocchetto di miscelazione.

3. Staccare un contenitore monodose di liquido. Torcere il cappuccio per aprirlo.
Depositare 5 gocce dal contenitore monodose sul blocchetto di miscelazione
senza rilasciare la pressione.

4. Aggiungere gradualmente la polvere al liquido e mescolare fino ad ottenere

una pasta liscia (circa 60 secondi). La miscela deve essere preparata

immediatamente prima dell’'uso.

Chiudere il flacone di polvere saldamente e rapidamente dopo ogni uso

Risciacquare e pulire immediatamente gli strumenti per rimuovere qualsiasi

materiale residuo.

Inserimento nel canale radicolare

1. Eseguire la procedura di pulitura e modellazione del canale radicale utilizzando
le procedure endodontiche standard.

2. Selezionare il cono master di gutta-perca standardizzato e verificare che si
adatti perfettamente alla lunghezza operativa.

3. Pulire con soluzione salina sterile per rimuovere eventuali resti di irrigante
e asciugare senza disidratare completamente il canale radicale

4. Preparare BioRoot™ RCS in base alle istruzioni di miscelazione sopra
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5.
6.

menzionate.
Applicare un rivestimento di BioRoot™ RCS sulle pareti del canale utilizzando
una punta di carta o di gutta-perca.

6. Completare I'otturazione inserendo il cono master gutta-percha precedentemente
rivestito con BioRoot™ RCS (tecnica a cono singolo) o pil punte gutta-perca
rivestite (tecnica di condensazione laterale).

7. Siraccomanda di effettuare delle radiografie per assicurarsi che i canali
radicali siano stati completamente riempiti e che la lunghezza operativa non
superi 2 mm dall’apice.

8. Utilizzare uno strumento caldo per tagliare la gutta-percha sporgente.

9. Eseguire il restauro temporaneo utilizzando qualsiasi materiale per otturazione
temporanea.

10. Se € necessario un riposizionamento, deve essere eseguito dopo il completo
indurimento di BioRoot™ RCS, ovvero tra 1 settimana e 1 mese.

Procedura di ritrattamento

Rimuovere il sigillante esistente (BioRoot™ RCS o un altro sigillante) utilizzando

tecniche di rimozione convenzionali. Seguire le istruzioni fornite nelle sezioni

“Istruzioni di miscelatura” e “Posizionamento nel canale radicolare”.

Avvertenze e precauzioni per 'uso

E a discrezione del medico scegliere il prodotto in base alla condizione clinica

del paziente e alle attuali pratiche endodontiche.

Precauzioni per I'uso

Usare la polvere entro 6 mesi dalla prima apertura.

Illiquido contenuto in recipienti monodose deve essere utilizzato immediatamente

dopo l'apertura.

Usare i 5 contenitori liquidi monodose entro 3 mesi dalla prima apertura del foglio.

Avvertenze

+ Non utilizzare la pasta miscelata su piu pazienti per evitare contaminazioni

crociate.

La lunghezza operativa nel canale radicolare non deve superare i 2 mm dall’apice

radiologico per evitare un’estrusione apicale.

Il dispositivo pud causare irritazione agli occhi e ustioni cutanee. Non manipolare

il prodotto senza I'appropriato dispositivo di protezione personale.

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

con la mucosa o che venga ingoiato.

Utilizzare il misurino fornito con BioRoot™ RCS. In caso contrario, le specifiche

tecniche non sono garantite e possono portare al fallimento della procedura

endodontica.

Non utilizzare la polvere BioRoot™ RCS con un liquido diverso dal liquido

BioRoot™ RCS. In caso contrario, le specifiche tecniche non sono garantite e

possono portare al fallimento della procedura endodontica.

Utilizzare il rapporto liquido/polvere raccomandato. In caso contrario, le specifiche

tecniche non sono garantite e possono portare al fallimento della procedura

endodontica.

Non utilizzare una tecnica di otturazione a caldo. In caso contrario, le specifiche

tecniche non sono garantite e possono portare al fallimento della procedura

endodontica.

L'utilizzo di BioRoot™ RCS senza punte gutta-perca mette a repentaglio le

procedure endodontiche e di ritrattamento.

Effetti indesiderati

Possibile ipersensibilita a BioRoot™ RCS

Smaltimento

Nessuna raccomandazione specifica

Conservazione

Non conservare al di sopra dei 30 °C; proteggere dall’umidita.

Presentazione

Kit di assemblaggio per 35 applicazioni, contenente:

+ 35 contenitori monodose di liquido 0,25 ml suddivisi in 7 fogli

+ 1 flacone da 15 g di polvere

+ 1 misurino

Solo per uso professionale dentistico

Composicao

P6 branco a branco acinzentado composto por silicato de tricalcio, éxido de

zirconio e povidona.

Solugéo limpida e incolor de cloreto de calcio e policarboxilato.

Utilizacao prevista

Vedante de canal de raiz permanente

Beneficio clinico

Preservagéo da funcionalidade do dente

Populacao prevista

Dentes permanentes e adultos

Indicacdes de utilizacao

Enchimento permanente do canal radicular em combinag@o com pontos guta-

percha em caso de polpa inflamada ou necrética.

Enchimento permanente do canal radicular em combinagéo com pontos guta-

percha ap6s um procedimento de novo tratamento.

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

lateral a frio.

Contraindicacédo

Hipersensibilidade a um dos componentes

Dentes imaturos ou temporarios

Caracteristicas do desempenho

Desempenho técnico

Selar hermeticamente o canal radicular.

Especificacdo Técnica

Regulacédo do tempo de 45 minutos para 4 horas, permitindo um tempo de

trabalho suficiente.

Radiopaco, ndo corante, dimensionalmente estavel, ndo soltvel em fluidos,

aderéncia a tecidos mineralizados e guta-percha.

Propriedades

+ BioRoot™ RCS é altamente biocompativel e reduz o risco de reagdes adversas

nos tecidos.

A cristalizagdo do BioRoot™ RCS cria um selo apertado dentro dos tdbulos

de dentina.

BioRoot™ RCS promove a mineralizagdo da estrutura da dentina e facilita

o processo fisiolégico do osso. BioRoot™ RCS cria, portanto, um ambiente

favoravel para a cura periapical.

BioRoot™ RCS limita a propagagéo bacteriana.

BioRoot™ RCS pode ser facilimente removido do canal radicular se for necessario

um novo tratamento.

Desempenho clinico

Obturacdo permanente do canal radicular de dentes adultos.

Vida util esperada

Pelo menos 5 anos.

Instrucoes de mistura

1. Areje o pé invertendo o frasco de p6 duas vezes e abra o frasco.

2. Usando a colher fornecida na caixa, pegue uma colher nivelada de p6 e
transfira-a para a almofada de mistura.

3. Libertar um frasco de liquido de dose Unica. Rode a tampa para abrir. Deposite
5 gotas do recipiente para dose Unica na almofada de mistura sem libertar
a pressao.

4. Adicione gradualmente o p6 ao liquido e misture até obter uma pasta suave
(cerca de 60 segundos). A mistura deve ser preparada imediatamente antes
da utilizacao.
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5. Feche o frasco de p6 firme e rapidamente ap6s cada utilizagéo

6. Enxague imediatamente e limpe os instrumentos para remover qualquer material residual.

Colocacao no canal radicular

1. Execute o procedimento de limpeza e modelagem do canal radicular usando procedimentos
endoddnticos padrao.

2. Selecione o cone mestre gutta-percha padronizado e verifique se ele se encaixa
perfeitamente no comprimento de trabalho.

3. Enxaguar com solugdo salina estéril para remover restos de irrigadora e secar sem
desidratagdo completa do canal radicular

4. Prepare o BioRoot™ RCS de acordo com as instru¢des de mistura mencionadas acima.

5. Aplique um revestimento de BioRoot™ RCS nas paredes do canal usando um ponto
de papel ou o ponto gutta-percha.

6. Completar a obturagao inserindo o cone mestre gutta-percha previamente revestido
com BioRoot™ RCS (técnica de cone Unico) ou varios pontos gutta-percha revestidos
(técnica de condensacao lateral).

7. Recomenda-se fazer raios-X para garantir que os canais radiculares foram completamente
preenchidos e que o comprimento de trabalho ndo exceda 2 mm do vértice.

8. Use um instrumento quente para cortar a guta-percha saliente.

9. Realizar arestauragao temporéaria usando qualquer material de enchimento temporario.

10. Se for necessaria uma pos-colocacao, esta deve ser realizada ap6s o endurecimento
completo do BioRoot™ RCS, ou seja, entre 1 semana e 1 més.

Procedimento de novo tratamento

Remova o selador existente (BioRoot™ RCS ou outro selador) usando técnicas convencionais

de remogéao. Em seguida, siga as instrugées dadas nas secg¢des “Instru¢ées de mistura”

e “Colocacéo no canal radicular”.

Adverténcias e precaucdes de utilizacao

Fica ao critério do médico escolher o produto de acordo com a condigéo clinica do

paciente e as praticas endoddnticas atuais.

Precaucdes de utilizagao

Utilize o pé no prazo de 6 meses ap6s a primeira abertura.

O liquido em recipientes para dose Unica deve ser utilizado imediatamente ap6s a abertura.

Utilizar os 5 frascos de liquido de dose Unica no prazo de 3 meses ap6s a primeira

abertura da pelicula.

Adverténcias

Na&o utilize a mistura da pasta em vérios doentes para evitar contaminagéo cruzada.

+ O comprimento do trabalho no canal radicular ndo deve exceder 2 mm do &pice radiolégico

para evitar extrusao apical.

+ O dispositivo pode causar irritagdo ocular e queimadura cutanea. Ndo manipular o

dispositivo sem o equipamento de protecdo individual adequado.

Use uma barreira de borracha para assegurar que o cimento néo esta em contacto

com a mucosa ou que é ingerido.

+ Use a colher fornecida com o BioRoot™ RCS. Caso contrario, as especificagdes técnicas

ndo sdo garantidas e poderdo levar ao fracasso do procedimento endodontico.

N&o use o p6 BioRoot™ RCS com outro liquido que ndo seja o liquido BioRoot™

RCS. Caso contrério, as especificacdes técnicas nao sao garantidas e podem levar

ao fracasso do procedimento endodéntico.

« Utilizar a proporgéo recomendada de liquido/p6. Caso contréario, as especificagdes

técnicas nao sdo garantidas e poderao levar ao fracasso do procedimento endoddntico.

Nao utilize uma técnica de obturagédo quente. Caso contrério, as especificagdes técnicas

ndo sdo garantidas e poderao levar ao fracasso do procedimento endodéntico.

+ Autilizagao do BioRoot™ RCS sem pontos de guta-percha compromete os procedimentos

endodénticos e de novo tratamento.

Efeitos secundarios

Possivel hipersensibilidade ao BioRoot™ RCS

Eliminacéao

Sem recomendacoes especificas

Armazenamento

N&o armazenar a uma temperatura superior a 30 °C; proteger da humidade.

Apresentacao

Kit de montagem para 35 aplicagdes, contendo:

+ 35 recipientes para dose unica com 0,25 ml de liquido dividido em 7 folhas

+ 1 frasco de 15 g de po

+ 1 colher-medida

Apenas para uso dentario profissional
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Samenstelling

Wit tot grijswit poeder bestaande uit tricalciumsilicaat, zirkoniumoxide en povidon.

Heldere en kleurloze oplossing van calciumchloride en polycarboxylaat.

Beoogd gebruik

Permanente wortelkanaalafdichting

Klinisch voordeel

Behoud van de functionaliteit van de tand.

Beoogde populatie

Blijvende en volwassen tanden

Indicaties voor het gebruik

Permanente wortelkanaalvulling in combinatie met guttapercha-punten in geval van

ontstoken of necrotische pulpa.

Permanente wortelkanaalvulling in combinatie met guttapercha-punten na een

herbehandelingsprocedure.

BioRoot™ RCS is geschikt voor gebruik in de techniek met enkele conus of koude laterale

condensatie.

Contra-indicaties

Overgevoeligheid voor een van de componenten

Onvolgroeide of tijdelijke tanden

Prestatie-eigenschappen

Technische prestaties

Sluit het wortelkanaal hermetisch af.

Technische kenmerken

Uithardingstijd van 45 minuten tot 4 uur voor voldoende werktijd.

Radiopaak, geeft geen kleur af, dimensioneel stabiel, niet oplosbaar in vloeistoffen, hecht

aan gemineraliseerd weefsel en guttapercha.

Eigenschappen

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

De kristallisatie van BioRoot™ RCS creéert een hechte afsluiting binnen de dentinekanaaltjes.

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

het fysiologische botproces. BioRoot™ RCS creéert daarom een gunstige omgeving

voor periapicale genezing.

BioRoot™ RCS beperkt de verspreiding van bacterién.

BioRoot™ RCS kan gemakkelijk uit het wortelkanaal worden verwijderd als een

herbehandeling nodig is.

Klinische prestatie

Permanente wortelkanaalobturatie van volgroeide tanden.

Verwachte levensduur

Minstens 5 jaar.

Menginstructies

1. Doorlucht het poeder door de fles met poeder tweemaal om te draaien en open
daarna de fles.

2. Neem met behulp van de bijgeleverde lepel een afgestreken lepel poeder en breng
dit over op het mengkussen.

3. Open een enkele dosering met vioeistof. Draai de dop om te openen. Doe vijf druppels uit
de verpakking van de enkele dosering op het mengkussen met behoud van continue druk.

4. Voeg het poeder geleidelijk aan de vloeistof toe en meng tot een gladde pasta (ongeveer
60 seconden). Het mengsel moet onmiddellijk alvorens gebruik worden bereid.

5. Sluit de fles met poeder goed en snel na elk gebruik

6. Spoel en reinig de instrumenten onmiddellijk om eventueel restmateriaal te verwijderen.

Plaatsing in het wortelkanaal

1. Voer de wortelkanaalreiniging en -vormingsprocedure uit volgens de standaard

endodontische procedures.

Kies een gestandaardiseerde guttapercha-hoofdconus en controleer of deze goed

past bij de werklengte.

Spoel met een steriele zoutoplossing om eventuele resten irrigant te verwijderen en

droog zonder het wortelkanaal volledig uit te drogen

Bereid BioRoot™ RCS volgens de hierboven vermelde menginstructies.

Breng een laag BioRoot™ RCS aan op de kanaalwanden met behulp van een papieren

punt of de guttapercha-punt.

Voltooi de obturatie door het inbrengen van de guttapercha-hoofdconus die eerder

gecoat was met BioRoot™ RCS (techniek met enkele conus) of meerdere gecoate

guttapercha-punten (laterale condensatietechniek).

Het wordt aanbevolen om réntgenfoto’s te maken om er zeker van te zijn dat wortelkanalen

grondig gevuld zijn en dat de werklengte niet meer dan 2 mm vanaf de apex bedraagt.

8. Gebruik een heet instrument om de uitstekende guttapercha door te snijden.

9. Voer de tijdelijke restauratie uit met een tijdelijk vulmateriaal.

10. Indien een post-plaatsing nodig is, moet deze worden uitgevoerd nadat BioRoot™

RCS volledig is uitgehard, d.w.z. tussen 1 week en 1 maand.

Procedure voor herbehandeling

Verwijder het bestaande afdichtmiddel (BioRoot™ RCS of een ander afdichtmiddel) met

behulp van conventionele verwijderingstechnieken. Volg daarna de instructies in de

rubrieken "Menginstructies" en "Plaatsing in het wortelkanaal".

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor het gebruik

Het is aan de arts om het product te kiezen op basis van de klinische toestand van de

patiént en de huidige endodontische praktijken.

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik

Gebruik het poeder binnen 6 maanden na eerste opening.

Vloeistoffen in verpakkingen met enkele dosering moeten onmiddellijk na opening worden

gebruikt.

Gebruik de vijf verpakkingen met de enkele doseringen met vioeistof binnen zes maanden

na de eerste opening van de folie.

Waarschuwingen

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

De werklengte in het wortelkanaal mag niet meer dan 2 mm vanaf de radiologische

apex bedragen om apicale extrusie te voorkomen.

+ Het apparaat kan oogirritatie en brandwonden aan de huid veroorzaken. Het apparaat
niet manipuleren zonder geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen.

+ Gebruik een rubberdam om ervoor te zorgen dat het cement niet in contact komt met
de mucosa of wordt ingeslikt.

+ Gebruik de lepel die bij BioRoot™ RCS wordt geleverd. Anders zijn de technische
specificaties niet gewaarborgd en kunnen zij leiden tot het mislukken van de endodontische
procedure.

+ Gebruik BioRoot™ RCS Powder (poeder) niet met een andere vloeistof dan BioRoot™
RCS Liquid. Anders zijn de technische specificaties niet gewaarborgd en kunnen zij
leiden tot het mislukken van de endodontische procedure.

+ Gebruik de aanbevolen verhouding vloeistof/poeder. Anders zijn de technische specificaties

niet gewaarborgd en kunnen zij leiden tot het mislukken van de endodontische procedure.

Gebruik geen warme techniek obturatie. Anders zijn de technische specificaties niet

gewaarborgd en kunnen zij leiden tot het mislukken van de endodontische procedure.

+ Het gebruik van BioRoot™ RCS zonder guttapercha-punten brengt endodontische en
herbehandelingsprocedures in gevaar.

Bijwerkingen

Mogelijke overgevoeligheid voor BioRoot™ RCS

Verwijdering

Geen specifieke aanbevelingen

Bewaren

Niet bewaren boven 30 °C; beschermen tegen vocht.

Presentatie

Montageset voor 35 toepassingen, bestaande uit:

+ 35 verpakkingen met enkele dosering van 0,25 ml vloeistof, verdeeld over zeven folies

+ één flesje met 15 g poeder

+ één maatlepel

Alleen voor professioneel tandheelkundig gebruik

Sktad

Proszek w kolorze od biatego do szarawego, w ktorego sktad wchodzg krzemian tréjwapniowy,

tlenek cyrkonu oraz powidon.

Czysty, bezbawny roztwor chlorku wapnia i olikarboksylanu.

Przeznaczenie

Trwaly uszczelniacz kanatéw korzeniowych

Korzysci kliniczne

Zachowanie funkcji zgbodw

Docelowa populacja pacjentéw

Zeby state i dojrzate

Wskazania

Trwate wypetnianie kanatow korzeniowych w potaczeniu z ¢wiekami gutaperkowymi w

przypadku stanu zapalnego lub martwicy miazgi.

Trwate wypetnianie kanatow korzeniowych w potaczeniu z ¢wiekami gutaperkowymi w

nastepstwie ponowienia zabiegu.

BioRoot™ RCS sprawdza si¢ zaréwno w przypadku metody pojedynczej gutaperki, jak i

metody kondensacji bocznej zimnej gutaperki.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu.

Zeby niedojrzate lub mleczne

Specyfikacja produktu

Parametry techniczne

Uszczelnia kanaty korzeniowe.

Specyfikacja techniczna

Czas wigzania od 45 min do 4 godzin zapewniajgcy odpowiedni czas pracy.

Posiada wtasciwosci radiocieniujgce, nie plami, jest stabilny wymiarowo, nierozpuszczalny

w ptynach, przylega do mineralizowanych tkanek i gutaperki.

Wiasciwosci

+ BioRoot™ RCS to wyrob wysoce biokompatybilny, ktéry ogranicza ryzyko niepozadanego
odczynu tkankowego.

- BioRoot™ RCS powoduije krystalizacje, ktora szczelnie zamyka kanaliki zebinowe.

- BioRoot™ RCS wspomaga proces mineralizacji struktury zebiny oraz fizjologicznego
gojenia kosci. Tym samym BioRoot™ RCS tworzy warunki sprzyjajgce leczeniu tkanek
okotowierzchotkowych.

+ BioRoot™ RCS ogranicza namnazanie sie bakterii.

« Jesli konieczne bedzie powtdrzenie zabiegu, wyrob BioRoot™ RCS mozna tatwo wyjaé
z kanatu korzeniowego.

Dziatanie kliniczne

Trwate wypemienie kanatow korzeniowych dojrzatych zebdéw statych.

Przewidywany okres uzytkowania

Co najmniej 5 lat

Zalecenia dotyczace mieszania

1. Nawietrzy¢ proszek, dwukrotnie odwracajac butelke, a nastepnie otworzy¢ butelke.
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2. Za pomoca tyzki dotgczonej do zestawu nabraé ptaska tyzke proszku i wsypaé na
podktadke do mieszania.

3. Wyja¢ opakowanie z pojedynczg dawka ptynu. Otworzyé, przekrecajac nakretke.
Wylaé 5 kropel z opakowania z pojedynczg dawka ptynu na podktadke do mieszania,
caly czas naciskajac.

4. Stopniowo dodawac¢ proszek do ptynu i miesza¢ do uzyskania jednolitej pasty (okoto
60 sekund). Mieszanke nalezy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem.

5. Po kazdym uzyciu nalezy szybko i szczelnie zamkng¢ butelke z proszkiem.

6. Bezzwiocznie optukaé i umy¢ przyrzady, aby usuna¢ wszelkie resztki materiatu.

Umieszczanie w kanale korzeniowym

1. Oczysci¢ kanat korzeniowy i przej$¢ do ksztattowania z zastosowaniem standardowych

procedur endodontycznych.

Wybra¢ standaryzowany cwiek gtéwny i sprawdzi¢, czy odpowiada gtebokosci wypetnienia.

Przeptuka¢ jatowg solg fizjologiczng w celu usunigcia wszelkich pozostatosci $rodka

ptuczacego i osuszy¢, nie usuwajgc catego ptynu z kanatu korzeniowego.

Przygotowac BioRoot™ RCS zgodnie z powyzszg instrukcjg mieszania.

Natozy¢ wartswe BioRoot™ RCS na $ciany kanatu za pomocg sgczkow papierowych

lub éwiekéw gutaperkowych.

Dokoriczy¢ wypetnianie, umieszczajac gtowny ¢wiek gutaperkowy wczesniej pokryty

BioRoot™ RCS (metoda pojedynczej gutaperki) lub kilka pokrytych ¢wiekéw gutaperkowych

(metoda kondensacji bocznej).

7. Zaleca sie wykonywac¢ przeswietlenia rentgenowskie majgce na celu zagwarantowanie
doktadnego wypetnienia kanatow korzeniowych i nie stosowaé gtebokosci wypetnienia
wykraczajgcej wigcej niz 2 mm poza wierzchotek.

8. Przy uzyciu ostrego przyrzadu odcig¢ wystajaca czes¢ ¢wieku gutaperkowego.

9. Wykona¢ tymczasowg odbudowe za pomocg dowolnego materiatu do wypetnieri
tymczasowych.

10. Jesli wymagane jest pdZniejsze umieszczenie, wykonac je po catkowitym stwardnieniu
wyrobu BioRoot™ RCS, np. po uptywie od 1 tygodnia do 1 miesiaca.

Procedura powtarzania zabiegu

Usuna¢ znajdujacy sie w korzeniu uszczelniacz (BioRoot™ RCS lub inny) za pomocg

klasycznych metod. Nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w cze$ciach

,Zalecenia dotyczace mieszania” oraz ,Umieszczanie w kanale korzeniowym”.

Ostrzezenia i przestrogi dotyczace stosowania

To lekarz decyduje o wyborze produktu dostosowanego do stanu zdrowia pacjenta oraz

praktyk stosowanych aktualnie w endodonc;ji.

Ostrzezenia dotyczace uzycia

Proszek zuzyé w ciggu 6 miesiecy od otwarcia.

Plyn w opakowaniach z pojedynczg dawka nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Wszystkie 5 opakowan z pojedyncza dawka ptynu zuzy¢ w ciagu 3 miesiecy od otwarcia

woreczka.

Ostrzezenia

+ Aby nie dopusci¢ do skazenia krzyzowego, zmieszanej pasty nie nalezy stosowaé u

wiecej niz jednego pacjenta.

Gtebokos$¢ wypetnienia w kanale korzeniowym nie powinna wykraczaé wigcej niz 2 mm

poza wierzchotek radiologiczny w celu uniknigcia ekstruzji wierzchotka.

Wyréb moze powodowac podraznienie oczu oraz poparzenia skory. Nie obstugiwaé

urzgdzenia bez odpowiedniej odziezy ochronne;j.

Stosowac koferdam w celu zagwarantowania, ze cement nie bedzie si¢ styka¢ z bfong

$luzowa i nie zostanie potkniety.

Stosowac tyzke stanowigcg czes$¢ zestawu BioRoot™ RCS. W przeciwnym razie nie

mozna bedzie zagwarantowaé parametréw technicznych produktu, co moze skutkowaé

niepowodzeniem zabiegu endodontycznego.

Nie stosowa¢ preparatu BioRoot™ RCS Powder w potgczeniu z ptynem innym niz

BioRoot™ RCS Liquid. W przeciwnym razie nie mozna bedzie zagwarantowac parametrow

technicznych produktu, co moze skutkowac niepowodzeniem zabiegu endodontycznego.

Stosowac zalecane proporcje ptynu/proszku. W przeciwnym razie nie mozna bedzie

zagwarantowaé parametréow technicznych produktu, co moze skutkowa¢ niepowodzeniem

zabiegu endodontycznego.

Nie wypetnia¢ kanatow ciepta gutaperkg. W przeciwnym razie nie mozna bedzie

zagwarantowaé parametrow technicznych produktu, co moze skutkowa¢ niepowodzeniem

zabiegu endodontycznego.

Stosowanie wyrobu BioRoot™ RCS bez ¢wiekéw gutaperkowych moze skutkowaé

niepowodzeniem zabiegéw endodontycznych oraz powtarzanych.

Skutki uboczne

Prawdopodobieristwo nadwrazliwo$ci na wyréb BioRoot™ RCS

Utylizacja

Brak specjalnych zalecen.

Przechowywanie

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Zawartos¢ opakowania

Zestaw do 35 zastosowan zawierajacy:

+ 35 opakowan z pojedynczg dawka 0,25 ml ptynu pakowanych w 7 woreczkow.

« 1 butelke zawierajgca 15 g proszku

* 1 tyzke do odmierzania

Produkt wytacznie do profesjonalnego stosowania w praktyce dentystycznej

ZuvBeon

AeUk) TIPog patdXpwin Kovia mou anoteAeital and mupLTikd acBEoTLo, 0Eeidlo Tou

{ipkoviou Kat MOAUBLVUALKY) TUPPOALSOVN.

Alauyég kat dxpwpo StdAupa xYAwptoUxou acBeoTiou Kat MOAUKAPBOEUALKDY OEEWV.

MNpoBAendpevn xpHnon

dUpapa HOVIUNG ERPPAENG PIIIKDOV CWANVWV

KAIvViK6 6dpehog

AlaThpNnon TG AELTOUPYIKOTNTAG TOU SOVTIOoU

MAnBuopoég-0TOXO0G

Moviua kat d)plpcx dovTia

Evdeigeig xpriong

MoV £udpagn PICIKOY CWANVWV 08 GUVBUAOHS HE KDVOUG YOUTANEPKAG 6Tav

0 oA OG eival epeBLOPEVOG 1) VEKPWUEVOG.

Movmn EUPPAEN PWIKOV CWAAVWV OE CUVIUACHO HE KOVOUG YOUTAMEPKAG HETA

ano ancxvcx)\nrrrlKn Bepaneia.

To ¢pUpapa Epudpa&ng plikwv cwAnvayv BioRoot™ RCS eivat katdAAnAo yia xpron

OTNV TEXVIKA HOVOU KWVOoU N oTnV Yuxpn TAAyLa CUMNUKVWOon.

AvTevdeigeig

Yrepeualobnoia oe oTolodHTIOTE CUCTATIKO

Av@pipa 1) mpoowpivé d6vTia

XapakTnpioTikG eEm360swv

Texvikég emdo0sIq

EpunTikn €udpa&n Tou pLjikol cwAnva.

Tsxvmsq npoalqvpmpsq

O xpovog rrr]F,nq KupaiveTal and 45 Aemrd £wg 4 wPeg Kal eival apkeTo dlaoTnua

yla v ektéAeon Tng epyaaiag.

AKTIVOOKLEPO, deV XpwpaTilel, adldoTaAto, adldAuTo og uypd, TpoodUeTal OE

METAAAOTIOINPEVOUG LOTOUG KAl OTN YOUTATEPKA.

I6|0'rrrrsq

« To qpupctua EUPPAENG pLlikwV om)\nvwv BioRoot™ RCS eival sEmpsnKo BloouuBaTo
Kat pem)vm ToV Kivduvo epc])qvu:mc; QVETIBUUNTWV aVTIdPATEWV oToug 1oT0oUg.

+ To pUpapa Eudppadng pLiikmv cwAnvwv BioRoot™ RCS dnuioupyei Evav opixtd
SaKTUALO EVTOG TWV ODOVTIKMOV CWANVApPiwv.

» To dpUpapa Eudpa&ng pLiikwv cwAnvwy BioRoot™ RCS euvoei T petallomoinon tng
030VTLVIKNG BOMAG KAl SLEUKOAUVEL TN pUCLOAOYIKY) dladikaacia Tng ooTeomnoinong.
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Kat’ snsm'uon TO pUpapa EPPpagng plikwv ocwAnvwv BioRoot™ RCS dnuloupyei
£va euvoiko MePIBANAOV YIa TNV TIEPLAKPOPPITIKA ETOUAWOT).

+ To pUpapa Eudpadng piiikmwv cwAnvwy BioRoot™ RCS meplopilel Tnv eEAmwon
TwV Baktnpiwv.

+ To ¢pUpapa Euppa&ng piiikwv owAvwv BioRoot™ RCS prnopei va apaipebei anod
ToV PIIKO OWANVA, €dv eival anapaitntn n eMavainrrikn Oepareia.

KAIvikég emdbosig

Moviun €pudpagn plike®v CWANV®V yia @plpa dovTia.

Avapevopevn didpkeia {wng

TouAdylotov 5 xpovia

Oénvlsq avapeigng
AepioTe TV Kovia avanodoyupifovtag To $pLalidlo Tng koviag dUo PpopEg, kal
avoi&te To PplaAidio.

2. Me 10 KOUTAAAKL ToU napaxawl HE TN OUOKEUAOIa, MAPTE Hla KOPTH KOUTAALA
Koviag kat peTadEPETE T oTN Baon avapeiEng.

3. AnoouvdéaTte Tov TlsplSKTT] uypou ulaq éocrnq MNeploTpéYPTe TO MWUA YIa VA avotﬁst
AT0B£0TE 5 0TAYOVEG QMO TOV TEPLEKTN Wiag 300NG 0N BACN AVALEIENG XWPIG
Va EKTOVMOETE TNV Tieon.

4. Ztadlakd npooescrre Vv Kovia oto uypo Kat avqpm&e uexpl va dnuloupynBei
pa anaAn dota (ne:plnou 60 deutepoOAerTTa). To pelypa Mpémel va dnuloupyeltat
ApEOWG TIPLV aTod TN XPNnon.

5. Z¢payiote KaAA To GpLaAidlo Koviag auéowg HeTd and kabe xpnHon.

6. MAUveTe Kal kaBapiote apéowg Ta epyaleia, yla va amopakpUVETE TUXOV
UTIOAELMOUEVO UAIKO.

TomoB£Tnon oTov pIiké cwAfva

1. OAokAnpwote TN dadikacia kabaplopol kat dlapdpdwong Tou plikou CwAHva
aKo)\ouﬁd)vraq TIg 'ruruKéq svéoéovnKéq dladikaoieq.

2. EmuAéETe évav Tunonotnusvo Baoik6 KwvVo youTtanépkag kat BeBawwbeite 6Tt
£PappOlEL AKPIBOG OTO anoq mg apchnaq

3. Zem\UVETE PE AMOOTEIPWHEVO akatouxo 6laAupa Yla va aropakpUVETe TUXOV
UTIOAE{PATA €KTAUONG, KAl OTEYVMOTE XWPIG va apudaT®oeTe EVIEADG TOV
PLIKO CwARVa

4, I'Ipos:'romqm's T0 PpUpaua EUPPa&ng pIlikwv owAHvwy BioRoot™ RCS cUudwva
HE TIQ nqpcncwi 05I'|YLSC; avupalﬁnq

5. Eq>appoore Hla oTP®ON pUPAHATOG apcppcx&nq plClev om)\nvwv BioRoot™ RCS
OoTa ToLXWHATA Tou PI{ikoU CWANva €iTE PE TN XPNON KOVOU arnoppodnTikoU
XAPTOU €(Te E KWVO YOUTAMEPKAG.

6. OAOKANPWOTE TNV £UdPaAgn £10ayAyovTag Tov Bacikod KMOVO YOUTATEPKAG TIOU
eMKAAUPATE PE TO PUPAUA EUPPAENG PLik®Y owANvwy BioRoot™ RCS (Texvikn
HovoU K®VOU) N HEe apKETOUG ETUKAAUMMEVOUG KMVOUG YOUTATEEPKAG (TEXVLIKN
TAAYLaG CUPMUKV®WONG).

7. Zuviotatain Anygn aK'rlvoypaq>laq ya va BsBalesn’s OTL ol pLlIkoi cwANveg
sxouv epppaxBel MANpwg katl 6TL To PNKOG NG epyaciag dev Eemepvd ta 2 mm
and To akpoppigio.

8. XpnOLHOTIOMOTE £Va KAUTO EPYAAE(D V1A VA KOWETE TN YOUTAMEPKA TIOU TIDOEEEXEL

9. TMpaypaTOTIONOTE MPOCWALVY ATIOKATACTAGCT XPNOLHOTIOLOVTAG TIPOCWPLVO
EHPPAKTIKG UAIKO.

10. Eav anatteitat Tonoeernon oe 6eurapo Xpovo, a npanm va ekTeAeital petd Vv
Y|P OKARPUVOT) TOU GUPANATOG apq:opaﬁnc; pL{ikoU cwAfva BioRoot™ RCS, dnA.
oto didotnua peTta&l 1 eBdouadag kat 1 pnva.

EnavaAnnriki Ospaneia

AdalpéaTe To umdpxov dUpapa Epdpagng (upapa EUdpadng piiikol cwArva BioRoot™

RCS 1) @G\\o TUmo pupauaTog) xpnoLHoToLOVTAG CUMBATIKEG TEXVIKEG adaipeong. =

ouvéxela, akohouBNoTe TIG 0dnNyieg rou divovtatl oTig evoTnTeG «OdNyieq avapeEng»

and «TomoB£Tnon otov pikod aw)\r']va».

MposcidonoInosIg Kai rrpo¢u)\a§su; Kata ™m xpAon

Elvat o 31aKpLTIKN EUXEPELD TOU LATPOU va eTUAEEEL TO TIPOIOV CUHPWVA HE TNV

KALVIKN €lKOVa Tou aoesvn KL TIG TPEXOUOEG EVOODOVTIKEG TIPAKTIKEG.

I'Ipoq>u)\q£mq Kata Tn xpnon

Xpnoorouote my Kovia EVTOG 6 UNV@V HETA TO TPWTO avotypa.

To UYPO TWV MEPIEKTMV HOVAG BOANG TPETEL VO XPNOILOTOLE{TAl AUECWG LETA TO Gvotypa.

XpNOIOTOOTE TOUG 5 MEPLEKTEG UYPOU piag 560MG eVTOG 3 UNVOV HETA TO TPWTO

AVOLlYHa TOU METAAAIKOU GpUAAOU.

Mposidonoioeig

+ IMa va arnodUyeTe TNV ETUUOAUVOT, UNV XPNOLUOTOLE TE TNV NdoTa og TOA0UG aoBeve(q.

+ To HAKOG TNG epyaciag otov pllko owAnva dev TPEMEL va Eemepvda Ta 2 mm aro

TO aKpoppiClo, OMWG auTo anelkovifeTal oTnv akTivoypadia, yia va arnopeuxOein

QAKPOPPLCIKA arwenon.

To mpoidv prnopei va mpokaléoel epeBLop6 oTa PATIA KAl SEPUATIKO £ykaupa. Mnv

XEPICeaTe TO MPOIOV XWPIg Ta KATAAANAQ HECA ATOWLKAG TPOoTAs(ag.

+ XpnOLUOTIOINOTE £€va EAACTIKO éldcppayua ylava s&aocpa)\icaw OTL TO UTIOKATACTATO
™G 0dovTivng dev €pxeTal oe enadr) e OAALO 1 OTL BeV €XEL KATATOOEL.

* XPNOLHOTIONOTE TO KOUTAAAKL TIOU TIAPEXETAL HE TO GUPAUA EPPPAENG PIGIKOV
ow)\nvwv BioRoot™ RCS. Ze avtifetn r[epu-rrwon dev pnopoupe va eyyuneoups TIg
emdO0ELG TOU r[pOLOVToc; Kat svaaxopsvmq va arotuxeL n evoodovTikn dladikaaia.

* Mnv xpnoluonotsns mv Kovia q)upauaToq EUOPAENG UKWV OwAVwV BioRoot™ RCS
HE AAAO UYPO EKTOG TOU UYPOU GUPAHATOG EUPPAENG PICIKDY CwARVwV BioRoot™.
Se avtiBeTn repirrwon, dev Propou e va eyyunBoUe TIG eTudO0EIG TOU MPOIOVTOG
Kat evéexopaqu va Ql‘[OTUXSl n evdodoVTIKA dladikaaia.

. Xpncnponotncm»: TN OUVIOTWHEVT avaloyia uypou/Kovtaq Se avtiBetn nepimrwon,

dev propoUpe va eyyunboupe TIg edO0ELG TOU TPOIOVTOG KAl EVOEXOUEVWG Va

anoTtuxel n evOodoVTIKY) dladlkaalia.

Mnv xpnotugoroleite TeXVIKn Bepung Eudpa&ng. e avtiBetn mepimrwon, dev

HropoUpe va eyyunBoU e TIG eTidOCELG TOU TIPOIOVTOG KAl EVOEXOUEVWG VA ATIOTUXEL

n evd0dovTIKN dladikaaia.

+ Hxpnon tou ¢pupdpatog Eudpaéng piiikwv cwAnvav BioRoot™ RCS xwpig kbvoug
YOUTAMEPKAG OTIG EVOOBOVTIKEG Kal EMAVAANTITIKEG Bepareieg éxel audiBoAa
aroTeAéopaTa.

AvTevdeigeig

MiBavr) unepeualodnoia oto pUpapa EuPPagng pIGKmY owAivwy BioRoot™ RCS

Andppign

Aev undpyel OUYKEKPLUEVN cloTaon.

®UAagn

Mnv puldooete oe Beppokpacieq Avw Twv 30°C. MpodpuldEte and Tnv uypaocia.

Mapouciaon

Kit ouvappoAdynong yia 35 epappoyEg, Tou TEPLEXEL:

+ 35 TMEPLEKTEG POVIG d00NG UYpoU 0,25 mL 0g ATOUIKEG OUOKEUAOIEG TWV 7 HETAANKOV
GUNWV

+ 1 dplalidlo koviag 15 g

* 1 KOUTOAGKL LETPNONG

Mévo yia emayyeAuatikij odovTiatpikij xprion

CncTtaB

BAn no cmBo-6An Ha LBAT Npax, CbCTOALL, Ce OT TPUKAILIMEB CUNKAT, LIMPKOHNEB OKCU,
1 MOBVAOH.

YucT 1 6e3uBeTeH pa3TBop Ha KanuMeB XJ1I0pua 1 nonnkapbokeunar.
MpenHasHayeHune

MepmaHeHTeH CUbp 3a KOPEHOB KaHar

KnuHuyHa nonsa

3anasBaHe Ha (hyHKLMOHAHOCTTa Ha 3bbuTe

Llenesa rpyna

MocToAHHN 1 3penn 3bbu

YkasaHuA 3a ynorpe6a

MocToAHEeH MbIIHEX Ha KOPEHOB KaHas B CbyeTaHwue C ryTanepkosu LWudTose, B cryyai

Ha Bb3nasieHa unmn Hekposumpana nynina.

MocTOAHEH Mb/IHEX HAa KOPEHOB KaHas B CbyeTaHue C rytanepkoBu WudToBe cneq,

npouenypa 3a NOBTOPHO JIe4YeHMe.

BioRoot™ RCS e noaxonsly 3a ynotpe6a npu NoxsaT ¢ LeHTpaneH WudT um ctyaeHa

nartepasnHa KoHaeH3auuA.

MpoTuBonokasaHuA

CBpPBbXUYYBCTBUTENHOCT KbM €AMH OT KOMMOHEHTUTE

Hespenun nnv BpemeHHn 3b6m

EkcnnoaTtauMoHHN XapaKTepucTUKu

TexXHU4YeCKu XxapaKTepucTUKu

XepmeTnyHO 3aTBapA KOPEHOBUA KaHarl.

TexHuuyecku cneuundmkaumm

Bpewme 3a BTBbpaABaHe mexxay 45 MUHYTU 1 4 yaca, KOeTo No3BofABa AOCTaTbYHO

Bpeme 3a paboTa.

PeHTreHokoHTpacTeH, 6e3 oupeTABaHe, CTabUTHOCT Ha pasmepuTe, Hepa3TBOPUM BbB

cdnynaun, npunensa KbM MHEpPaNM3npaHn TbKaHu 1 rytanepya.

CsoicTBa

+ BioRoot™ RCS e ¢ Brcoka cTeneH Ha 610-CbBMECTUMOCT U peflyLivpa prcka oT HexxenaHa
peakumA Ha TbKaHUTe.

+ BioRoot™ RCS kpucTanusaumATa cbafasa NitbTHO YITbTHEHWE B paMKWUTE Ha AEHTUHOBUTE
TYOYNN.

+ BioRoot™ RCS nognomara MvHepanusauvATa Ha AeHTMHOBAaTa CTPYKTypa U ynecHABa
KOCTHWA chnamnonornyeH npotiec. Mo To3n HaumH BioRoot™ RCS cb3pasa 6naronpuaTHa
cpepa 3a nepuanvkaneH o3apaBuTeNeH npolec.

- BioRoot™ RCS orpaHvnyaBa pasnpocTpaHeHeTo Ha 6akTepuun.

+ BioRoot™ RCS necHo mMoxe fa 6bAe OTCTpaHeH OT KOPEHOBUA KaHarl, B cny4var ve
ce Hanara nevexue.

KnuHu4HKM pocTmxeHna

MepmaHeHTHa 06TypaLmA Ha KOPEHOBMA KaHas Ha 3penun 3uou.

OuyakBaH XXMBOT

MoHe 5 roavHw.

WHCTpyKuMm 3a cmecBaHe

1. BeHTunupanTte npaxa, Kato Asa nbTu 06bpHEeTe ByTunkara ¢ npax Hagony u cnep,

TOBa A OTBOpUTE.

2. KatowuanonseaTe mbxuuara, npefocTaBeHa c KyTUATa, B3eMeTe U3paBHeHa mbxuua

npax v npexsbpreTe npaxa B CMecuTens.

3. Csanete efHO[030BMA KOHTEVHEP C TEYHOCT. 3aBbpTeTe KanayeTo, 3a Aa ro oTBopuTe.

KanHeTe 5 kanku 0T €4HOJ030B1A KOHTENHEep BbPXy CMecuTenHaTa noaioxka, 6es
[[a ocBoboxxgasaTe HanAraHeTo.

4. TlocTeneHHo nobaseTe Mpaxa KbM TEYHOCTTA U CMeceTe A0 NnosyyaBaHe Ha rnagka

nacta (npnbnuantenHo 60 cekyHam). CmecTta ce noarotsA He3abaBHO Npeav ynotpeba.

5. Bbp3o 1 NnbTHO 3aTBapAiiTe 6yTUnKaTa ¢ npax cneq BcAka ynotpebda

6. HesabaBHO M3NnakHeTe 1 NOYNCTETE MHCTPYMEHTUTE, 3a Aa OTCTPAHNUTE OCTATbYHUTE

marepvanm.

MocTaBAHe B KOPEHOBUA KaHan
. /3BbpLueTe noumMcTBaHeTo Ha KOPEHOBMA KaHan v npoueaypara 3a opopMAHe Ypes

M3M0N3BaHETO Ha CTaHAAPTHY eHOO0O0HTCKI npoLeaypu.

M3bepeTe cTaHAapTU3NpaH OCHOBEH ryTanepkos WU(T 1 NpoBepeTe Aanu CboTBETCTBA

nobpe Ha paboTHaTa Ob/HKUHA.

M3nnakHeTe cbC CTepuneH OM3NONOrMYeH pas3TBop, 3a Aa OTCTPaHWUTE OCTaTbLM OT

MpUraHT 1 nacywete 6e3 U3LANo Ja aexuapaTnpaTe KOpeHoBUA KaHan

MoaroteeTe BioRoot™ RCS cnopep, ropenocoyeHnTe MHCTPYKLMK 32 CMECcBaHe.

MpunoxeTe nokpuTre oT BioRoot™ RCS BbpXy CTEHUTE Ha KaHana, kaTo u3nonssare

XapTVeH WnMT Uan ryTanepkos LndT.

3aBbpLueTe 06TypaUmATa, KaTo NocTaBuTe rMaBeH ryTanepkos WudT, KONTo npeav

ToBa e Nokput ¢ BioRoot™ RCS (TexHvKa ¢ eauH W1T) UM HAKOMKO NOKPUTH

rytanepkoBu WMpTOBe (TEXHUKA 3a naTepasiHa KoHAeH3auma).

MpenopbYnTENHO € Aa HanpaBMTe PEHTreHOBa CHUMKA, 3a a Ce YBepUTE, e KOPEHOBUTE

KaHanu ca U3LASO 3amb/IHEHU U Ye paboTHaTa Ab/MKMHA He HaAXBbPIA 2 mm OT anekca.

8. VanonssaiTe ropeil MHCTPYMEHT, 3a Aa OTpexeTe nofaealiara ce ryranepuya.

9. W3BbplieTe BpeMEHHOTO Bb3CTAHOBABAHE, KaTo U3Mon3BaTe BpeMeHeH Matepuan

3a 3anbrBaHe.

10. AKO ce uanckea nocneaBallo HamecTsaHe, To TpAbBa Aa 6bae OCbLECTBEHO cnep,

MbIHOTO BTBbpAABaHe Ha BioRoot™ RCS, T.e. mexxay 1 ceamuua n 1 mecel,.

Mpoueaypa 3a NOBTOPHO feyeHne

OTcTpaHeTe cbluecTByBalmA cuitnbp (BioRoot™ RCS unm opyr cuiinbp), kato uarnonssare

KOHBEHLIMOHATHW NnoxBaTun 3a oTcTpaHABaHe. Cnepn ToBa cnas3sanTe UHCTPYKUMUTE,

nocoyeHu B pasgenure “VIHCTpyKumn 3a cmecsaHe” 1 “TloctaBAHe B KOPEHOBUA KaHan”.

MpepynpeXxaeHnA u npeanasHu Mepku nNpu ynorpeéa

Mo ycmMoTpeHne Ha NpakTUKYBaLLOTO NvLe e fa noadepe NPoayKTa cnopes, KNMHUYHOTO

CbCTOAHME Ha NaLMeHTa N TEeKYLUTe eHAOAO0HTCKN NPaKTUKU.

MNpeanasHu mepku Npu ynoTtpe6a

M3nonssaiTe npaxa B CPOK OT 6 MeceLia cnef, MbpBOHA4Ya/IHOTO OTBapPAHE.

TeuHoCTTa B KOHTEMHEPW C eaHa fo3a TpAbsa Aa 6bae nanonssaHa He3abasHO cneq

oTBapfAHe.

M3nonssariTe neTTe KOHTEHEPU 3a TEYHOCT C eHa [03a B CPOK OT 3 Meceua cneq,

0TBapAHETO Ha hoNmoTO.

MpepynpexxaeHna

He nanonaeanTte cmeceHarta nacta npu HAKONKO NauMeHTK, 3a Aa n3berHete KpbCTOCaHO

3amMbpcABaHe.

+ Pa6oTHaTa Ab/MKMHa Ha KOPEHOBUA KaHas He TpAGBa Aa HaAXBBbP/A 2 MM OT PAAVoNIoXKUA
anekc, 3a Aa nsberHe anvikanHa ekcTpysua.

* /i3penneTo Moxe aa NpuynHM Apas3HeHe Ha 04MTe 1 napeHe Ha KoxxaTta. He nasbpluBainte
MaHunynauum ¢ nsgenveTo 6e3 noaxoaALLo IMYHO NpeanasHo obopynsaHe.

+ M3nonaBaiite kay4ykoB Kobepaam, 3a fa ce yBepuTe, He LUMEHTLT HAMa Aa nonagHe
B KOHTaKT C nvraBmuata unv ga 6bae noroaHar.

+ VanonsgaiTe nbxuuaTta, npegoctaseHa 3aeaHo ¢ BioRoot™ RCS. B npoTuBeH cnyyai,
TeXHWYecKuUTe cneumdukaLmm He ca rapaHTVpaHn 1 e Bb3MOXKHO Aa AoBeaart Ao AedekT
npv eHaoJoHTCKaTa npoueaypa.

+ He nanonseaiite npax BioRoot™ RCS ¢ apyra Te4HOCT, pa3nunyHa ot Te4HocT BioRoot™

RCS.B npoTuBeH cnyyai TeXHUYeCcKnTe cneumdmrkaummn He ca rapaHTUpaHn v € Bb3MOXKHO

[a Bb3HVKHE Npobriem npu eHpofoHTcKaTa npoueaypa.

V3nonssaiTe NpenopbyYMTENIHOTO COTHOLIEHVE MeX Ay TeHHOCT 1 npax. B npoTveeH

cnyyai TexHuyeckuTe creumdurkaumm He ca rapaHTMpaHn U € Bb3MOXKHO Aa Bb3HUKHE

npobriem Npu eHAoAoHTCKaTa npoueanypa.

» He n3nonseaiTe ToNna TexHnka Ha o6Typauma. B npoTuBeH cnyyan TexHnyeckmTe

cneundumKaumm He ca rapaHTUpaHn 1 € Bb3MOXHO Aa Bb3HUKHe npobnem npu

eHpofdoHTCKaTa npoueaypa.

W3nonssaHeTo Ha BioRoot™ RCS 6e3 rytanepkosu WwWudToBe 3acTpallasa eHAOAOHTCKUTE

npoueaypu 1 npoLlenypuTe 3a NMOBTOPHO NIe4EHNMe.

CTpaHu4Hu ehekTn

MoTeHumManHa cBpbX4yBCTBMTENHOCT Ha BioRoot™ RCS

U3xBbpnaHe

HAama cneundunyHm Nnpenopbkun

CbxpaHeHue

He cbxpaHABainTe npu TemnepaTypa HaaxsbpnAwa 30°C; naseTe OT BNAXHOCT.

MpeacraBAHe

MoHTaxxeH KoMNNeKkT 3a 35 NPUNOXEHNA, KOWTO ChabpXa:

+ 35 eaHO030BM KOHTEVHepY ¢ kKanauuTeT 0.25mL Te4yHoCT, pasaeneHa Ha 7 donva

+ 1 6ytunka c 15 g npax

* 1 MepuTenHa nbxuua

Ma ce nsnonssa camo oT cTomaTosIo3n
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Slozeni

Bily az Sedobily prasek slozeny z trikalciumsilikatu, oxidu zirkonu a povidonu.

Ciry bezbarvy roztok chloridu vapenatého a polykarboxylatu.

Zamyslené pouziti

Trvala vyplri kofenovych kanalku

Klinicky benefit

Zachovani funkce zubu

Zamyslena skupina

Dorostlé a stalé zuby

Indikace pro pouziti

Trvala vyplri kofenového kanalku v kombinaci s gutaperéovymi hroty v pfipadé zanicené

nebo nekrotické dfené.

Trvala vyplri kofenového kanalku v kombinaci s gutaperéovymi hroty po preléceni.

BioRoot™ RCS je vhodny pro pouziti v technice s jednim kuzelem nebo se studenou

lateralni kondenzaci.

Kontraindikace

Precitlivélost na nékterou slozku

Nedorostlé nebo mlééné zuby

Charakteristiky vykonu

Technicka funkce

Hermetické uzavieni kofenového kanalku.

Technické specifikace

Doba tvrdnuti od 45 minut do 4 hodin poskytuje dostateny ¢as na provedeni vypiné.

Radiokontrastni, nebarvici, rozmérové staly, nerozpustny v kapalinach, pfilnavy k

mineralizovanym tkanim a gutaperdi.

Vlastnosti

+ BioRoot™ RCS se vyznacuje vysokou biokompatibilitou a snizuje riziko nezadouci
reakce tkané.

+ BioRoot™ RCS krystalizuje a tim vytvaii dokonalé utésnéni zubnich kanalkd.

- BioRoot™ RCS podporuje mineralizaci struktury zubu a usnadriuje fyziologické kostni
procesy. BioRoot™ RCS vytvati proto pfiznivé prostfedi pro periapikalni hojeni.

+ BioRoot™ RCS omezuje mnozeni bakterii.

+ BioRoot™ RCS Ize v pfipadé potteby prelééeni snadno z kanalku odstranit.

Klinické vlastnosti

Trvala obturace kofenového kanalku u stalych zub(.

Ocekavana zivotnost

Alespon 5 let.

Pokyny pro michani

1. Prasek nakyprete dvojim pfevracenim lahvicky dnem vzhiru, nez ji oteviete.

2. Pomoci Izice obsaZené v baleni naberte zarovnanou IZici prasku a pfeneste ji na
michaci podlozku.

Vyjméte nadobku s kapalinou na jednu davku. Odsroubuite jeji vicko. Bez uvolnéni

tlaku na lahvicku kapnéte 5 kapek z lahvi¢ky na jednu davku na michaci podlozku.

Ke kapaliné postupné pfidavejte praSek a michejte tak dlouhou, az vznikne hladka

pasta (asi 60 sekund). Smés piipravujte tésné pred pouzitim.

Po kazdém pouziti lahviéku s praskem rychle a pevné uzaviete

Po pouziti vdechny nastroje ihned oplachnéte a ocistéte z nich veskeré zbytky materialu.
mlstenl do kofenového kanalku

Standardnim endodontickym postupem provedte vy¢isténi a vyvrtani kofenového kanalku.

Vyberte standardizovany gutapercovy kuzel a zkontrolujte, zda po celé pracovni délce

pevné doléha.

Kofenovy kanalek vyplachnéte sterilnim fyziologickym roztokem pro odstranéni zbytkd

irigantu a vysuste jej tak, aby nedoslo k jeho UpIné dehydrataci

Podle vyse uvedenych pokynt k rozmichani si pfipravte kofenovou vyplri BioRoot™ RCS.

Povlak hmoty BioRoot™ RCS naneste na stény kanalku bud’ pomoci papirového

nebo gutaperéového hrotu.

Obturaci dokonéete vioZzenim gutapercového kuzele, na ktery jste predem nanesli

povlak obsahujici BioRoot™ RCS (technika jednoho kuzele), nebo nékolika viozenimi

gutaperéovych hrotl s povlakem vypIné (technika lateraini kondenzace).

Doporucuje se provést kontrolu rentgenem pro ujisténi, Zze jsou kofenové kanalky

dikladné vyplneny a pracovnl délka nepfekracuje 2 mm od Spicky kanalku.

8. Pro odstranéni vycnlva]|0| gutaperci pouzijte horky nastroj.

9. Provedte provizorni dostavbu s pouZitim jakéhokoliv materialu pro do¢asnou vyplri.

10. Pokud je nutna dostavba, provadi se po Uplném vytvrzeni materialu BioRoot™ RCS,

tj. po 1 tydnu az 1 mésici.

Postup preléceni

Béznymi technikami odvrtani odstrarite stavajici vyplri (BioRoot™ RCS nebo jina vyplr).

Pak postupuijte podle pokyn( v odstavci ,,Pokyny pro michani“ a ,PInéni do kofenového

kanalku*.

Varovani a opatfeni pro pouziti

Je na uvazeni lékare, aby zvolil produkt podle klinického stavu pacienta a aktualnich

endodontickych postupa.

Upozornéni pro pouziti

Prasek spotfebujte do 6 mésict od prvniho otevieni.

Kapalina v lahvicce s jednou davkou se musi pouzit ihned po otevreni.

V8ech 5 lahviéek s jednou davkou vypotfebujte do 3 mésicl od prvniho odstranéni félie.

Varovani

» Smichanou pastu nepouzivejte u vice pacientl, aby nedoslo ke kfiZové kontaminaci.

+ Pracovni délka vypIné v kofenovém kanalku by neméla pfesahnout 2 mm od radiologicky
zjisténé Spicky kanalku, aby nedoslo k apikalni extruzi.

+ Material maze zpasobit podrazdéni oci a popéleni kGize. Nemanipulujte s nim bez

vhodnych osobnich ochrannych prosttedku.

Pouzijte gumovou zabranu, abyste zajistili, Ze se cement nedostane do kontaktu se

sliznici nebo ho pacient nespolkne.

- Pouzivejte IZici dodavanou v baleni BioRoot™ RCS. Jinak nelze uvedené technické
specifikace zarucit a mdze dojit k selhani celého endodontického postupu.

- Prasek BioRoot™ RCS nerozmichavejte v jiné kapaliné nez BioRoot™ RCS. Jinak nelze
uvedené technické specifikace zaruéit a mize dojit k selhani celého endodontického
postupu.

« Pouzivejte doporu¢eny pomér kapaliny a prasku. Jinak nelze uvedené technické specifikace
zarucit a mlze dojit k selhani celého endodontického postupu.

» Nepouzivejte techniku teplé obturace. Jinak nelze uvedené technické specifikace zarugit
a mUze dojit k selhani celého endodontického postupu.

+ PouZziti hmoty BioRoot™ RCS bez gutaperc¢ovych hrott ohrozuje ispé$nost endodontické
procedury i postupu preléceni.

Vedlejsi uéinky

Je mozna precitlivélost na material BioRoot™ RCS

Zachazeni s odpadem

Pro likvidaci neexistuji zadna specifick4 doporuceni

Skladovani

Skladujte pfi teplotach do 30 °C; chrarite pfed vihkosti.

Baleni

Sada pro 35 aplikaci, obsahujici:

+ 35 lahvi¢ek s jednou davkou kapaliny o objemu 0,25ml v sedmi féliich

+ 1 lahvicku s 15 g prasku

+ 1 odmérnou IZici

Vyhradné pro profesionalni dentalni pouZiti
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