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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

EN - INSTRUCTIONS FOR USE

Contraindications:

Do not use TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow in patients with a known allergy to any of the
product’s ingredients. An allergic reaction may require retreatment.

Precautions:

2 Do not use after the expiration date.

® Do not re-use the disposable syringe tips (BC Tips).

Discard the BC Tips after each application. Potential cross contamination may occur if single use
syringe tips are reused or not properly cleaned before use.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow and BC Tips are not designed to be sterilized. Failure to follow
these instructions could distort the tips and/or damage the product resulting in procedural delays
or user inconvenience.

Cleaning:

a. Disinfect the exterior surfaces of the syringe and syringe cap (once it is tightly sealed onto the
syringe) prior to storage to reduce the risk of cross- contamination.

b. The TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow syringe should be mantled with a hygienic single use
barrier sleeve for infection control for direct intra-oral use.

Ensure there is continuous flow of material and the placement site is completely filled. Failure to
do so may result in procedural delays.

Ensure that any bleeding is under control prior to placing the TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
as the material may wash out of the placement site and require re- treatment.

Storage:

‘j- Keep Dry.

;‘;;E/&,m Store at room temperature.

Closely follow the recommended storage conditions. Failure to do so will cause the material to

prematurely set resulting in re-treatment of material placement or user inconvenience. To avoid

prematurely inducing the setting process closely follow these guidelines:

a. Use the syringe cap to keep the syringe tightly closed when the material is not in use. Keep the
syringe cap free from moisture.

b. Keep TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow tightly sealed in its pouch and store at room
temperature in a dry area to avoid moisture contact.
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Warnings:

@ Irritant.

@ Do not use if package is damaged.

e Use personal protective equipment to avoid contact of TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow with
the skin, mucus membranes and eyes. Unset material may cause irritation.

e Do not use excessive force to apply the material into the root canal as this may cause patient
sensitivity/ discomfort or breakage of the syringe plunger.

e Always inspect the syringe prior to application into the site. Using a syringe with illegible reference
markings could lead to overfilling or underfilling of the root canal site.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow has not been tested on pregnant or nursing mothers.

e Procedural delays or user inconvenience may be experienced if the BC Tip is not inspected prior to
use. If the material does not flow out of the syringe tip or if the syringe tip feels stiff, discard the
tip and use a new one.

e Always check the expiration date of the product to prevent procedural delays or user
inconvenience (e.g. material becomes brittle or will not set).

e Overfilling the root canal may lead to patient sensitivity, foreign body inflammation, maxillary sinus
aspergillosis, paresthesia of anesthesia due to nerve impingement or may require surgical removal
of the overfill.

e Carefully read package labeling to ensure use of the appropriate bioceramic material. Failure to do
SO may cause user or patient inconvenience.

e Multiple continuous applications of material using the syringe delivery system may cause hand
fatigue.

Product Description:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is a premixed ready-to-use injectable bioceramic paste developed
for permanent root canal filling and sealing applications. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is an
insoluble, radiopaque and aluminum-free material based on a calcium silicate composition, which
requires the presence of water to set and harden. TotalFill BC Sealer/ BC Sealer HiFlow does not shrink
during setting and demonstrates excellent physical properties. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is
packaged in a pre-loaded syringe and is supplied with disposable BC Tips. TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow may be delivered into the canal via the tips provided or it can be delivered via traditional
methods.

Indications For Use:

e Permanent obturation of the root canal following vital pulp-extirpation.

e Permanent obturation of the root canal following removal of infected or necrotic pulp and
placement of intracanal dressings.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is suitable for use in the single cone and lateral condensation
technique.

Working Time:
No mixing is required. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow can be applied immediately and introduced
directly into the root canal. The working time can be more than 4 hours at room temperature.
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Setting Time:

Setting time is 4 hours. However, in very dry root canals, the setting time can be more than 10 hours.

Interactions:

The setting time of TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is dependent upon the presence of moisture
in the dentin. The amount of moisture necessary to complete the setting reaction is naturally present
within the dentin. Therefore, it is not necessary to add moisture in the root canal prior to placing the
material.

Removal of Root Canal Filling:
Conventional techniques can be used for the removal of TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow as used
in combination with Gutta-Percha Points. Piezo Electric Ultrasonics (with water spray) can also be used.

Directions For Use:
1. Priorto the application of TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, thoroughly prepare and irrigate the
root canal using standard endodontic techniques.
2. Dry the canal as you normally would using paper points.
3. Sealer Delivery Methods: both of the below sealer delivery methods are effective. The clinician
should utilize whichever method they are most comfortable with.
a. Traditional Method:
Coat the primary gutta percha point or a small hand file with sealer (extra-orally) and use the
point or file to apply the sealer to the canal walls.
b. Tip Delivery Method:
Remove the syringe cap from the TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow syringe. Securely attach
a BC Tip with a clockwise twist to the hub of the syringe. BC Tips are flexible and can be bent to
facilitate access to the root canal. Insert the tip of the syringe into the canal no deeper than the
coronal one third (1/3). Gently and smoothly dispense a small amount (1-2 reference markings)
of TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow into the root canal by compressing the plunger of the
syringe. Using a #15 handfile or any comparable handfile, lightly coat the canal walls with the
existing sealer in the canal. Then coat the master gutta percha cone with a thin layer of sealer
and very slowly insert it into the canal. The master gutta percha cone will carry sufficient sealer
to the apex.

Note: The precise fit of the TotalFill Gutta Percha master cone creates excellent hydraulics and for that
reason it is recommended that the practitioner use a small amount of sealer. Furthermore, it is also
important to insert the master cone very slowly to its final working length. If using a warm vertical
technique, see the instructions for use for your powered heat source.

4. |If desired, place additional gutta percha points into the canal using standard condensation
techniques.

5. Using a heat source, burn off the gutta percha cones at the orifice, apply a slight amount of vertical
condensation, and remove any excess sealer with a moist cotton ball or swab.

6. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow will remain part of the permanent root canal filling.

7. After each application, remove the BC Tip from the syringe with a counterclockwise twist to the
hub of the syringe and discard. Clean the outside of the syringe and remove any excess paste, place
the syringe cap tightly onto the syringe hub, and place the syringe into the foil pouch and ensure
to seal the pouch. Store the pouch in a dry area at room temperature.
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Symbol  |Meaning EEELZ?CG
REF Catalog Number ISO 15223-1
LOT Batch Code ISO 15223-1
b Use-by date ISO 15223-1
@ Quantity in the package N/A
@ Do not use if package is damaged ISO 15223-1
- Keep Dry ISO 15223-1
/ﬂ’ Temperature Limit ISO 15223-1
Uﬂ chggzllig :;?gg;:]tloornjsl‘é)r use. Consult electronic instructions (elFU 1SO 15223-1
@ Irritant GHS
N Caution ISO 96876
Non-sterile ISO 15223-1
[MD] Medical Device ISO 15223-1
lupi] Unique device identifier ISO 15223-1
Glrﬁggrized representative in the European Community/European ISO 15223-1
pe | Manufacturer ISO 15223-1
&7 Distributor ISO 15223-1
European conformity marking for Class > | medical devices, '(AEU) 20177745
v acc_o_mpanied by the identification number of the notified body. 92 /r:g)/( \E/(? nd
Notified body no. 0413: Intertek Semko AB. Annex X
® Do not re-use ISO 15223-1
EMERGO EUROPE c € Innovative BioCeramix Inc.
EC | REP [immrmse s B
The Netherlands 0413 Canada
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

CS - NAVOD K POUZITI

Kontraindikace:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nepouZivejte u pacientl se zndmou alergii na kteroukoli ze
sloZek produktu. Alergicka reakce mize vyZzadovat opakovanou lécbu.

Bezpecnostni opatreni:

2 Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

® Jednorazové koncovky strikacek (BC Tips) nepouZivejte opakované.

Koncovky BC Tips po kazdém pouZiti zlikvidujte. Pfi opakovaném poufZiti jednorazovych koncovek
stfikacky nebo pfi jejich nedostatecném vycisténi pred pouzitim mUze dojit ke kfizové kontaminaci.
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow a BC Tips nejsou urceny ke sterilizaci. Nedodrzeni téchto
pokynl muZe koncovky zkroutit nebo poskodit vyrobek a miZe dojit ke zdrZzeni béhem vykonu
nebo nepohodli uzZivatele.

Cisténi:

a. Pred uskladnénim vydezinfikujte vnéjsi povrch stfikacky a krytu stfikacky (jakmile je pevné
pfipevnén na stfikacku), aby se sniZilo riziko zkrizené kontaminace.

b. Stfikacku s TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow je tfeba pfi pfimém intraoralnim pouziti prekryt
jednorazovym hygienickym dentalnim bariérovym prebalem ke kontrole infekce.

Zajistéte nepreruseny tok materidlu a kompletni vyplnéni mista aplikace. NedodrZeni téchto
pokynl miiZe zpUsobit zdrZeni béhem vykonu.

Pred aplikaci BC Sealer/BC Sealer HiFlow zajistéte kontrolu krvaceni, protoze material se muze
vyplavit z mista aplikace a mlze byt vyZadovano opakované osetreni.

Uskladnéni:

‘j- Uchovdavejte v suchu.

;i;?r;:g Uchovavejte pfi pokojové teploté.

Peclivé dodrzujte doporucené podminky skladovani. Pfi nedodrieni mlize dojit k predcasnému

vytvrzeni materidlu, coZ miZe vyzadovat nové osetreni a zplUsobi nepohodli uZivatele. Abyste

predesli predéasnému vyvolani vytvrzovaciho procesu, dodrzujte peclivé tyto pokyny:

a. Kdyz material nepouzivate, uchovavejte strikacku pevné uzavienou krytem na stiikacku. Kryt
stfikacky uchovavejte bez vihkosti.

b. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow uchovavejte pevné uzavieny ve vaku a skladujte ho pfi
pokojové teploté v suchém prostredi, aby nedoslo ke kontaktu s vihkosti.
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Varovani:

@ Iritant.

@ Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny.

e PouZivejte osobni ochranné pomcky, abyste zabranili kontaktu TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow s pokozkou, sliznicemi a o¢ima. Nevytvrzeny material mGze zpUsobit podrazdéni.

e Pfi aplikaci materidlu do korenového kandlku nepouZivejte nadmérnou silu, protoze to mize
zpUsobit citlivost/nepohodli pacienta nebo zlomeni pistu strikacky.

e Pred aplikaci na misto vzdy stfikacku zkontrolujte. PouZiti stfikacky s necitelnymi referenénimi
znackami by mohlo vést k preplnéni nebo nedostatecnému naplnéni kofenového kanalku.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nebyl testovan u téhotnych ¢i kojicich zen.

e Pokud pred pouZitim nezkontrolujete BC Tip, mlZe to zpUsobit zpoZdéni pfi zakroku nebo
nepohodli uzivatele. Pokud materidl nevytékd z koncovky stfikacky, nebo pokud je koncovka
stfikacky pfilis tuha, koncovku zlikvidujte a pouZijte novou.

e Vidy zkontrolujte datum exspirace vyrobku, aby nedoslo ke zpoZdéni pfi zakroku nebo nepohodli
uZivatele (napf. materidl se ldme nebo nevytvrdne).

e Preplnéni korfenového kanalku muzZe zpUsobit citlivost u pacienta, zanétlivou reakci na cizi téleso,
aspergilézu Celistni dutiny, parastezii ¢i anestezii zplsobenou skfipnutim nervu, nebo mize
vyzadovat chirurgické odstranéni nadbyte¢ného materialu.

o Peclivé si prectéte Stitky na obalu pro zajisténi pouziti vhodného biokeramického materidlu.
Nedodrzeni pokynli muiZe zplsobit nepohodli uZivatele nebo pacienta.

e Neékolik opakovanych aplikaci materiadlu s pouZitim aplikaéniho systému stfikacky mlze zpUsobit
Unavu ruky.

Popis produktu:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow je predem namichand vstfikovatelnd biokeramickd pasta
pfipravena k poufZiti, vyvinuta pro trvalé vyplnéni kofenového kanalku a tésnici aplikace. TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow je nerozpustny rentgenokontrastni materidl bez obsahu hliniku na bazi
kalcium-silikatové kompozitni smési, ktery k vytvrzeni a ztvrdnuti potfebuje pfitomnost vody. TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow béhem vytvrzovani nezmensuje sv(j objem a vykazuje vyborné fyzikalni
vlastnosti. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow je baleny v pfedem naplnéné strikacce a dodava se s
jednorazovymi koncovkami BC Tips. BC Sealer/BC Sealer HiFlow se do kanalku muze aplikovat pomoci
dodanych koncovek nebo tradiénimi metodami.

Indikace k pouziti:

e Trvalé vyplnéni kofenového kandlku po odstranéni Zivé diené.

e Trvalé vyplnéni kofenového kandlku po odstranéni infikované nebo nekrotické dfené a umisténi
vyplné (vlozky) do kanalku.

TotalFill BC Sealer / BC Sealer HiFlow je vhodny pro pouziti technikou jednoho ¢epu a lateralni
kondenzace.

Doba zpracovani:
Neni nutné michani. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow se muzZe aplikovat okamzité a zavést pfimo
do kotfenového kanalku. Doba zpracovani mlze byt pti pokojové teploté delsi nez 4 hodiny.

7/70

B-4741 - REV3 2023-07-31



A

FKG

swiss endo

Doba vytvrzovani:
Doba vytvrzovani je 4 hodiny. U velmi suchych kofenovych kanalkd vsak mize byt doba vytvrzovani
delSi nez 10 hodin.

Interakce:

Doba vytvrzovani materidlu TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow zavisi na pfitomnosti vlihkosti v
dentinu. Mnozstvi vihkosti potfebné k dokonceni vytvrzovaci reakce je v dentinu prirozené pfitomné.
Proto neni nutné do kofenového kandlku pfed umisténim materialu pfidavat vlhkost.

Odstranéni vyplné korenového kanalku:

Pro odstranéni TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow pfi pouziti v kombinaci s gutapercovymi Cepy se
mohou pouzivat konvencni techniky. Také se mohou pouzit piezoelektrické ultrazvukové nastroje (s
vodnim postfikem).

Pokyny k pouziti:
1. Pred aplikaci TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow dlkladné pfipravte a vyplachnéte kofenovy
kanalek za pouziti standardnich endodontickych technik.
2. Kandlek vysuste jako obvykle pomoci papirovych ¢epU.
3. Aplikaéni metody materidlu: Gcinné jsou obé nize uvedené metody aplikace materidlu. Klinicky
pracovnik mlZe vyuZzit tu metodu, kterd mu nejvice vyhovuje.
a. Tradi¢ni metoda:
Namocte primarni gutapercovy ¢ep nebo maly rucni pilnik do materialu (mimo Usta) a tento
¢ep nebo pilnik pouZijte k aplikaci materidlu na stény kanalku.
b. Aplikace pomoci koncovky:
Ze sttikacky obsahujici TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow sejméte kryt stfikacky. Otaéenim ve
sméru hodinovych rucic¢ek pevné pfipojte BC Tip ke konusu sttikacky. Koncovky BC Tips jsou
pruzné a mohou se ohnout pro usnadnéni pfistupu do kofenového kandlku. Zavedte koncovku
stfikacky do kanalku ne hloubéji nez do koronarni jedné tretiny (1/3). Stlaenim pistu stfikacky
jemné a hladce vytlaéte malé mnozstvi (1-2 referenéni znacky) materialu TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow do kofenového kandlku. Pomoci ru¢niho pilni¢ku €. 15 nebo jakéhokoli jiného
srovnatelného ruéniho pilnicku lehce potrete stény kanalku materidlem, ktery je jiz v kanalku.
Poté obalte hlavni gutapercovy kuzel tenkou vrstvou materidlu a velice pomalu jej vloZte do
kanalku. Hlavni gutapercovy kuzel pfenese do apexu dostate¢né mnoZstvi materialu.

Poznamka: Pfesné nasazeni hlavniho gutapercového kuzelu TotalFill vytvari vybornou hydrauliku a z
tohoto dlivodu se doporucuje, aby lékar pouzil malé mnozstvi materialu. Dale je také dulezZité vkladat
hlavni kuzel do jeho konecné pracovni délky velice pomalu. Pokud pouzivate vertikdlni techniku za
tepla, prectéte si pokyny k pouZiti pro vas elektricky zdroj tepla.

4. V pripadé potieby vlozte do kanalku dalsi gutapercové ¢epy pomoci standardnich kondenzacnich
technik.

5. Pomoci tepelného zdroje vypalte gutapercové Cepy u Usti, aplikujte malé mnoZstvi vertikalni
kondenzace a odstrafite veskery prebyteény materidl vlhkym vatovym tampdnem nebo
polstarkem.

6. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow zlstane soucasti trvalé vyplné korenového kanalku.

7. Po kazdém poutziti sejméte BC Tip ze stfikacky otacenim konusu stfikacky proti sméru hodinovych
rucicek a zlikvidujte ji. Ocistéte vnéjsi povrch stfikacky a odstrarnte veSkerou prebyteénou pastu,
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nasadte kryt stfikacky pevné na konus sttikacky, stfikacku vioZte do féliového vaku a vak dobre
uzavrete. Vak skladujte v suchém prostiedi pfi pokojové teploté.

Patenty U.S.A. ¢. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Evropské patenty €. 1861341 A4, 2142225 B1

Symbol  |Vyznam ;g‘greném’
REF Katalogové Cislo ISO 15223-1
LOT Kod Sarze ISO 15223-1
ke Pouzitelné do ISO 15223-1
aTy Mnozstvi v baleni N/A
@ Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny ISO 15223-1
-~ Uchovavejte v suchu ISO 15223-1
’e Teplotni limit ISO 15223-1
[ 1i] Navod k pouziti ISO 15223-1
O Iritant GHS
/AN Pozor ISO 96876
Nesterilni ISO 15223-1
E Zdravotnicky prostiedek ISO 15223-1
lupi] Kéd UDI (jedine¢na identifikace prostiedku) ISO 15223-1
EC m zgér;:cvr;;cr)]c;rt]\(/air)\y zastupce (zplnomocnény zastupce v Evropském ISO 152231
M Vyrobce / Opravnény vyrobce ISO 15223-1
7 Distributor ISO 15223-1
Oznavéenl’ srvmpdy s evropsvky[n.i pFeris;v/ pro ggﬂravotnick'é ] ,(Bilr{)e»z((v ;/r]?;'5
i progtredkyvtrldy? I doplnene |(_jent|f|kacn|m Cislem oznameného 93/42/ EC
subjektu. C. oznameného subjektu 0413: Intertek Semko AB. Annex XII
@ Nepouzivat opakované ISO 15223-1

EMERGO EUROPE Innovative BioCeramix Inc.
EC RE P Westervoortsedijk 60, 101 — 8218 North Fraser Way

6827 AT Arnhem Burnaby, BC V3N OE9

The Netherlands 04 1 3 Canada
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

DA - BRUGSANVISNING

Kontraindikationer:

e Anvend ikke TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow til patienter med kendt allergi over for et eller
flere af produktets indholdsstoffer. En allergisk reaktion kan ngdvendigggre, at behandlingen skal
gentages.

Forsigtighedsregler:
E M3 ikke anvendes efter udigbsdatoen.
® Sprejtespidserne (BC Tips) til engangsbrug ma ikke genanvendes.

e Bortskaf BC Tips efter hver anvendelse. Der kan forekomme krydskontamination, hvis
engangssprajtespidser genbruges eller ikke renses korrekt inden brug.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow og BC Tips er ikke beregnet til at blive steriliseret. Manglende
overholdelse af disse anvisninger kan forvride spidserne og/eller beskadige produktet, hvilket kan
resultere i procedurerelaterede forsinkelser eller gener for brugeren.

Renggring:
a. Desinficer de udvendige flader af sprgjten og sprgjtehatten (efter at den er sat godt fast pa
sprgjten) inden opbevaring for at mindske risikoen for krydskontamination.
b. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow sprgjten skal forsynes med et hygiejnisk barrierehylster til
engangsbrug mhp. infektionskontrol ved anvendelse direkte i munden.

e Sgrg for, at materialet pafgres jaevnt og kontinuerligt, og at placeringsstedet fyldes helt. Hvis
dette undlades, kan det medfgre, at indgrebet varer laengere.

e Sgrg for, at eventuel blgdning er under kontrol, inden BC Sealer/BC Sealer HiFlow pafgres, da
materialet kan blive skyllet ud af placeringsstedet og medfgre, at indgrebet skal gentages.

Opbevaring:
1\ Opbevares tgrt.

;Wﬂ’”" Opbevares ved stuetemperatur.

e Fglg de anbefalede opbevaringsbetingelser omhyggeligt. Undlades dette, vil materialet stgrkne for
hurtigt, hvilket vil resultere i, at materialet skal pafgres pany, eller medfgre gener for brugeren.
Folg disse retningslinjer ngje for at undga, at stgrkning igangsaettes for tidligt:

a. Brug sprgjtehzetten til at holde sprgjten lukket teet til, nar materialet ikke er i brug. Hold
sprgjtehaetten fri for fugt.

b. Hold TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow taet lukket til i posen, og opbevar det tgrt ved
stuetemperatur for at undga kontakt med fugt.
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Advarsler:
@ Lokalirriterende.
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

e Brug personligt beskyttelsesudstyr for at undga kontakt mellem TotalFill BC Sealer og hud,
slimhinder og gjne. Materiale, der ikke er stgrknet, kan forarsage irritation.

e Materialet ma ikke trykkes for kraftigt ind i rodkanalen, da det kan medfgre sensitivitet/ubehag
hos patienten eller braekke sprgjtestemplet.

e Inspicér altid sprgjten, fgr den anvendes pa behandlingsstedet. Brug af en sprgjte med ulzeselige
referencemarker kan medfgre, at rodkanalen fyldes for meget eller for lidt.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow er ikke afprgvet hos gravide eller ammende kvinder.

e Indgrebet kan vare laengere, eller der kan vaere gener for brugeren, hvis BC Tip ikke efterses
inden brug. Hvis materialet ikke flyder ud af sprgjtespidsen, eller hvis sprgjtespidsen er for stiv,
skal den kasseres, og en ny spids skal anvendes.

e Tjek altid udlgbsdatoen pa produktet for at forhindre udsaettelse under indgrebet eller gener for
brugeren (f.eks. at materialet bliver skgrt eller ikke vil stgrkne).

e Overfyldning af rodkanalen kan medfgre sensitivitet hos patienten, inflammation pga.
fremmedlegeme, aspergillose i keebehulen, parestesi eller anaestesi pga. klemt nerve, eller det kan
ngdvendigggre kirurgisk fiernelse af overfyldningen.

e Laes ngje etiketterne pa pakningen for at sikre brug af det rette biokeramiske materiale. Hvis
dette undlades, kan det forarsage gener for brugeren eller patienten.

e Flere indfgringer af materiale med sprgjtesystemet udfgrt gentagne gange kan medfgre traethed i
handen.

Produktbeskrivelse:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow er en blandet og brugsklar biokeramisk pasta til indsprgjtning, der
er beregnet til permanent fyldning og forsegling af rodkanaler. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow er
et uoplgseligt, rgntgenfast og aluminiumsfrit materiale baseret pa en kalciumsilikatsammensaetning,
der kraever vand for at kunne stgrkne og haerde. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow skrumper ikke,
nar det stgrkner, og har fremragende fysiske egenskaber. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow leveres
i en fyldt sprgjte og sammen med BC Tips til engangsbrug. BC Sealer/BC Sealer HiFlow kan fgres ned i
kanalen ved hjzlp af de vedlagte spidser, eller det kan tilfgres med de traditionelle metoder.

Indikationer:
e Permanent obturation af rodkanal efter fjernelse af vital pulpa.

e Permanent obturation af rodkanal efter fjernelse af inficeret eller nekrotisk pulpa og placering af
tamponer i rodkanalen.

TotalFill BC Sealer /BC Sealer HiFlow er egnet til brug i teknikken med enkelt kegle og lateral
kondensering.

Arbejdstid:

Blanding er ikke pakraevet. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow kan anvendes med det samme og fgres
direkte ned i rodkanalen. Arbejdstiden kan overstige 4 timer ved stuetemperatur.
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Sterkningstid:
Stgrkningstiden er 4 timer. | meget tgrre rodkanaler kan stgrkningstiden imidlertid veere mere end 10
timer.

Interaktioner:

Stgrkningstiden af TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow afhaenger af tilstedevaerelsen af fugt i dentinet.
Den mangde fugt, der er ngdvendig for at fuldfgre stgrkningsreaktionen, findes naturligt i dentinet.
Derfor er det ikke ngdvendigt at tilfgre fugt til rodkanalen fgr anbringelse af materialet.

Fjernelse af rodfyldningen:
Traditionelle teknikker kan bruges til at fjerne TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ved brug med
guttaperka points. Piezoelektrisk ultralyd (med vandspray) kan ogsa anvendes.

Brugsanvisning:
1. Rodkanalen skal praepareres og skylles grundigt vha. rutinemaessige endodontiske teknikker inden
indfgring af TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow.
2. Tgr kanalen pa normal vis med paperpoints.
3. Anvendelsesmetoder til sealer: Begge nedenstdende metoder er effektive. Tandlaegen bgr
benytte den metode, han/hun foretraekker.
a. Den traditionelle metode:
Daek den primaere guttaperka point eller en lille handfil med sealer (uden for munden), og brug
pointen eller en fil til at pafgre sealer pa rodkanalens veegge.
b. Spidsmetoden:
Tag haetten af sprgjten med TotalFill BC Sealer/ BC Sealer HiFlow. Saet en BC Tip godt fast pa
sprgjtekraven ved at dreje den med uret. BC Tips er fleksible og kan bgjes, sa der er nemmere
adgang til rodkanalen. Fgr ikke sprgjtespidsen lseengere ned i rodkanalen end 1/3 af corona.
Placér jeevnt og forsigtigt en lille maengde (1-2 referencemaerker) TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow ned i rodkanalen ved at klemme sammen pa sprgjtestemplet. Brug en nr. 15 eller
tilsvarende handfil til at deekke kanalvaeggene let med det sealer, der allerede er i kanalen. Daek
derpa den primaere guttaperka point med et tyndt lag sealer, og fgr det meget langsomt ned i
rodkanalen. Den primaere guttaperka point har tilstraekkeligt sealer til at na op til toppen.

NB: Den primaere TotalFill guttaperka points praecise pasform danner optimal hydraulik, og af den
grund anbefales det, at tandlaegen kun benytter en lille mangde fyldningsmateriale. Det er endvidere
vigtigt at indfgre den primaere point meget langsomt til den endelige arbejdslangde. Hvis der bruges
varm lodret teknik, henvises der til varmekildens brugsanvisning.

4. Om ¢gnsket kan der placeres yderligere guttaperka points i rodkanalen med standard
kondensationsteknikker.

5. Brug en varmekilde til at breende guttaperka points af ved dbningen. Pafgr en lille maengde lodret
kondensation, og fjern overskydende fyldningsmateriale med en fugtet vatkugle eller vatpind.

6. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow vil forblive en del af den permanente fyldning af rodkanalen.

7. Tag efter hver anvendelse BC Tip af sprgjten ved at dreje spidsen mod uret og kassere den. Rens
sprgjten udvendigt og fijern eventuelt overskydende pasta. Seet sprgjtehzetten godt fast pa
sprogjtekraven, leeg sprojten i folieposen og luk posen teet til. Opbevar posen tgrt ved
stuetemperatur.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Gegenanzeigen:

e Verwenden Sie den TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nicht bei Patienten mit bekannter
Allergie gegen einen der Bestandteile des Produkts. Eine allergische Reaktion kann eine erneute
Behandlung erforderlich machen.

VorsichtsmaBnahmen:
2 Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

® Die Einwegspitzen (BC Tips) diirfen nicht wiederverwendet werden.

e Die BC Tips nach jeder Anwendung entsorgen. Es kann zu einer potenziellen Kreuzkontamination
kommen, wenn die Spritzenspitzen fir den Einmalgebrauch wiederverwendet oder vor dem
Gebrauch nicht ordnungsgemaR gereinigt werden.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow und BC Tips sind nicht daflr ausgelegt, sterilisiert zu werden.
Bei Nichtbeachtung dieser Anweisungen kénnten die Spitzen deformiert und/oder das Produkt
kann beschadigt werden, was zu Verfahrensverzégerungen oder Unannehmlichkeiten fiir den
Anwender flhrt.

Reinigung:

a. Vor der Lagerung sollten die auReren Oberflachen der Spritze und der Spritzenkappe (sobald
diese fest an der Spritze angebracht ist) desinfiziert werden, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu vermindern.

b. Der Spritze des TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlows sollte zum Zweck der Infektionskontrolle
bei direkter intraoraler Anwendung eine hygienische Einweg-Schutzhiille (ibergezogen werden.

e Stellen Sie einen kontinuierlichen Materialfluss und eine komplette Fullung der Applikationsstelle
sicher. Andernfalls kann es zu Verfahrensverzogerungen kommen.

e Stellen Sie sicher, dass jegliche Blutung unter Kontrolle ist, bevor der BC Sealer eingebracht wird,
sonst konnte Material aus der Applikationsstelle herausgewaschen werden und eine erneute
Behandlung erforderlich sein.

Lagerung:

1‘ Trocken aufbewahren.

;ﬁ;jﬂ’”“‘ Bei Raumtemperatur lagern.

e Die empfohlenen Lagerbedingungen sind genau zu befolgen. Andernfalls kommt es zu einem
vorzeitigen Abbinden des Materials, was eine erneute Behandlung zur Einbringung des Materials
erforderlich macht oder Unannehmlichkeiten fiir den Anwender mit sich bringt. Zur Vermeidung
eines vorzeitigen Abbindens bitte genau die nachstehenden Richtlinien befolgen:
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a. Die Spritzenkappe dient zum dichten VerschlieRen, wenn das Material nicht verwendet wird.
Die Spritzenkappe frei von Feuchtigkeit halten.

b. Den TotalFill BC Sealer dicht verschlossen in seiner Verpackung aufbewahren und bei
Raumtemperatur in einer trockenen Umgebung lagern, um Kontakt mit Feuchtigkeit zu
vermeiden.

Warnhinweise:

@ Reizend.

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

e Personliche Schutzausristung verwenden, um Kontakt des TotalFill BC Sealers mit Haut,
Schleimhduten und Augen zu vermeiden. Ungehartetes Material kann Reizungen verursachen.

e Keinen UbermaRigen Druck beim Einbringen des Materials in den Wurzelkanal ausiiben, da dies
Empfindlichkeitsreaktionen/Schmerzen beim Patienten auslésen oder der Spitzenkolben
abbrechen kann.

e Die Spritze muss vor dem Einbringen in die Behandlungsstelle immer inspiziert werden. Die
Verwendung einer Spritze mit unleserlichen Referenzmarkierungen kdnnte zu einer (ibermafigen
oder einer nicht ausreichenden Fiillung des Wurzelkanals fiihren.

e Der TotalFill BC Sealer wurde nicht an schwangeren oder stillenden Frauen getestet.

e Wenn die BC Tip vor dem Gebrauch nicht inspiziert wird, kdnnte dies Verfahrensverzogerungen
oder Unannehmlichkeiten fir den Anwender zur Folge haben. Falls das Material nicht aus der
Spritzenspitze herausflieRt oder die Spritzenspitze zu steif ist, die Spitze entsorgen und eine neue
verwenden.

e Uberpriifen Sie immer das Verfallsdatum des Produkts, um Verfahrensverzégerungen oder
Unannehmlichkeiten fiir den Anwender (z.B. sprodes oder nicht abbindendes Material) zu
vermeiden.

e FEin Uberfillen des Wurzelkanals kann zu Empfindlichkeitsreaktionen beim Patienten,
Fremdkorperentziindung, Aspergillose des Sinus maxillaris oder Pardsthesie bzw. Anasthesie
aufgrund von Nervenimpingement fiihren oder eine chirurgische Entfernung der Uberfiillung
erforderlich machen.

e Die Kennzeichnungen auf den Verpackungen sorgfiltig durchlesen, um sicherzustellen, dass ein
geeignetes biokeramisches Material verwendet wird. Andernfalls kann es zu Unannehmlichkeiten
fir den Anwender/fiir den Patienten kommen.

e Mehrere kontinuierliche Applikationen des Materials mithilfe des Spritzenapplikationssystems
flhren zu einer Ermidung der Hand.

Produktbeschreibung:

Der TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ist eine vorgemischte, gebrauchsfertige, injizierbare
biokeramische Zementpaste, die fir permanente Wurzelkanalfiillungs- und
Versiegelungsanwendungen entwickelt wurde. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ist ein unldsliches,
rontgendichtes und aluminiumfreies Material, basierend auf einer Kalziumsilikat- Komposition, die
Wasser zum Abbinden und Ausharten erforderlich macht. Der TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
schrumpft nicht wahrend des Abbindens und weist ausgezeichnete physikalische Eigenschaften auf.
Der TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ist in einer Fertigspritze erhéltlich und wird mit BC Tips fir den
Einmalgebrauch geliefert. Der BC Sealer/BC Sealer HiFlow kann mithilfe der mitgelieferten Spitzen oder
mittels herkémmlicher Methoden in den Kanal eingebracht werden.
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Indikationen:

e Permanenter Verschluss des Wurzelkanals im Anschluss an eine Vitalextirpation der Pulpa.

e Permanenter Verschluss des Wurzelkanals im Anschluss an die Entfernung einer infizierten oder
nekrotischen Pulpa und eine Platzierung von medikamentosen Einlagen im Kanal.

Der TotalFill BC Sealer/ BC Sealer HiFlow eignet sich zur Verwendung mit der Obturator- und der
lateralen Kondensationsmethode.

Verarbeitungszeit:
Kein Anmischen erforderlich. Der TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow kann sofort verwendet und
direkt in den Wurzelkanal eingebracht werden. Die Verarbeitungszeit kann bei Raumtemperatur mehr
als 4 Stunden betragen.

Abbindezeit:

Die Abbindezeit betragt 4 Stunden. In sehr trockenen Wurzelkandlen kann sie jedoch mehr als 10
Stunden betragen.

Wechselwirkungen:
Die Abbindezeit des TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlows hdngt vom Vorhandensein von Feuchtigkeit
im Dentin ab. Die fur die Abbindereaktion benétigte Menge Feuchtigkeit ist im Dentin von Natur aus
enthalten. Es ist deshalb nicht notwendig, vor dem Auftragen des Materials zusatzliche Feuchtigkeit in
den Wurzelkanal zu leiten.

Entfernen der Wurzelkanalfiillung:

Fir die Entfernung des TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlows bei Verwendung mit Guttaperchaspitzen
eignen sich herkdmmliche Methoden. Es kann auch ein piezoelektrisches Ultraschallsystem (mit
Sprihwasserkiihlung) verwendet werden.

Anweisungen zur Anwendung:
1. Vor dem Auftragen des TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlows muss der Wurzelkanal mithilfe
standardiblicher endodontischer Methoden sorgfaltig prapariert und ausgespilt werden.
2. Trocknen Sie den Kanal wie gewohnt mit Papierspitzen.
3. Methoden zur Einbringung des Versieglers: Beide nachstehenden Methoden zur Einbringung des
Versieglers sind effektiv. Der Arzt sollte die von ihm bevorzugte Methode anwenden.
a. Herkdmmliche Methode:
Die Guttapercha-Hauptspitze oder eine kleine Handfeile mit Versiegler (extraoral) Giberziehen,
und die Spitze oder die Feile dazu benutzen, den Versiegler an die Kanalwand anzubringen.
b. Methode zum Einbringen des Versieglers:
Entfernen Sie die Spritzenkappe von der Spritze des TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlows. Eine
BC Tip mit einer Drehung im Uhrzeigersinn sicher am Spritzenansatz befestigen. BC Tips sind
flexibel und lassen sich verbiegen, um den Zugang zum Wourzelkanal zu erleichtern. Die
Spritzenspitze nicht tiefer als das koronale Drittel (1/3) in den Kanal einfiihren. Durch
Betatigung des Spritzenkolbens vorsichtig und langsam eine kleine Menge (1- 2
Referenzmarkierungen) des TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlows in den Wurzelkanal abgeben.
Die Kanalwadnde mit einer Handfeile der GroRRe 15 oder einer vergleichbaren Handfeile mit dem
im Kanal befindlichen Versiegler (iberziehen. Uberziehen Sie dann den Guttapercha-
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Masterpoint mit einer diinnen Versieglerschicht, und fihren Sie ihn langsam in den
Wurzelkanal ein. Der Guttapercha- Masterpoint wird ausreichend Versiegler in die Wurzelspitze
transportieren.

Hinweis: Die prazise Passform des TotalFill Guttapercha-Masterpoints garantiert hervorragende
Hydraulik, und es wird dem Arzt deshalb empfohlen, eine kleine Menge Versiegler zu verwenden.
AulRerdem ist es wichtig, den Masterpoint sehr langsam bis zu seiner spateren Arbeitslange
einzufiihren. Bei Anwendung einer vertikalen Warmtechnik beachten Sie bitte die
Gebrauchsanweisung lhrer elektrischen Warmequelle.

4. Wenn erwinscht, konnen mithilfe herkémmlicher Kondensationsmethoden akzessorische
Guttapercha-spitzen in den Kanal eingefiihrt werden.

5. Die Guttaperchaspitzen unter Verwendung einer Hitzequelle an der Offnung ausbrennen, etwas
vertikale Kondensation anwenden und Uberschissigen Versiegler mit einem angefeuchteten
Watteball oder -tupfer entfernen.

6. Der TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow verbleibt als Teil der permanenten Wurzelkanalfillung im
Zahn.

7. Die BC Tip nach jeder Applikation mittels einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn am
Spritzenansatz von der Spritze entfernen und entsorgen. Die Spritzenaullenseite reinigen
und samtliche (iberschiissige Paste entfernen, die Spritzenkappe fest auf den
Spritzenansatz aufsetzen, die Spritze in den Folienbeutel legen und darauf achten, dass
dieser dicht verschlossen wird. Lagern Sie den Beutel in einer trockenen Umgebung bei
Raumtemperatur.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Contraindicaciones:
e No utilice el TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow en pacientes que tengan alergia a alguno de los
ingredientes del producto. Una reaccién alérgica podria requerir retratamiento.

Precauciones:
2 No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

® No vuelva a utilizar las puntas de jeringa desechables (BC Tips).

e Deseche las BC Tips después de cada aplicacidn. Si las puntas de jeringa de un solo uso se reutilizan
o no se limpian correctamente antes del uso, es posible que se produzca contaminacion cruzada.

e El TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow y las BC Tips no estan disefiados para esterilizarse. Si no se
siguen estas instrucciones, las puntas podrian resultar distorsionadas y el producto podria quedar
dafiado, lo que a su vez podria producir demoras en el procedimiento o molestias al usuario.

Limpieza:

a. Desinfecte las superficies exteriores de la jeringa y de la tapa de la jeringa (una vez que esté
colocada firmemente en la jeringa) antes de guardarla con el fin de reducir el riesgo de
contaminacion cruzada.

b. La jeringa del TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow se debe cubrir con una barrera higiénica de
un solo uso para controlar las infecciones durante el uso directo intraoral.

e Aseglrese de que haya un flujo continuo de material y que el lugar de colocacién quede
completamente rellenado. Si no es asi, pueden producirse demoras en el procedimiento.

e Aseglrese de que cualquier hemorragia que pueda haberse producido esté controlada antes de
colocar el BC Sealer/BC Sealer HiFlow, ya que el material puede desplazarse fuera del lugar de la
colocacién y requerir retratamiento.

Almacenamiento:

»1‘ Mantenga seco el producto.

;;fgjﬂ’”“‘ Almacene el producto a temperatur ambiente

e Siga estrictamente las condiciones de almacenamiento recomendadas. Si no lo hace, el material
se solidificard prematuramente, lo que hard necesario repetir la colocacién del material o
producird molestias al usuario. Para evitar inducir prematuramente el proceso de solidificacién,
siga estrechamente estas pautas:

a. Use la tapa de la jeringa para mantener la jeringa bien cerrada cuando no se esté utilizando el
material. Mantenga la tapa de la jeringa libre de humedad.

b. Mantenga el TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow bien cerrado en su bolsa y almacénelo a
temperatura ambiente en un drea seca para evitar el contacto con la humedad.
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Advertencias:

@ Irritante.

@ No utilice el producto si el envase esta dafiado.

e Utilice equipo protector para evitar el contacto del TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow con la piel,
las mucosas y los ojos. El material no solidificado puede causar irritacion.

e No aplique el material con demasiada fuerza en el conducto radicular, ya que esto puede provocar
sensibilidad o molestias al paciente o la rotura del émbolo de la jeringa.

e Examine siempre la jeringa antes de la aplicacion en el lugar. El uso de una jeringa con unas marcas
de referencia ilegibles podria llevar al relleno excesivo o insuficiente del lugar del conducto
radicular.

e El TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow no se ha probado en mujeres embarazadas o lactantes.

e Sjla BC Tip no se examina antes del uso, podrian producirse demoras en el procedimiento o
situaciones inconvenientes para el usuario. Si el material no fluye hacia fuera por la punta de la
jeringa, o si la punta de la jeringa se nota rigida, deseche la punta y utilice una nueva.

e Compruebe siempre la fecha de caducidad del producto para evitar demoras en el procedimiento
o molestias al usuario (p. ej., que el material se vuelva quebradizo o no se solidifique).

e Sj se rellena demasiado el conducto radicular, es posible que el paciente presente sensibilidad,
inflamacidn debida a cuerpos extrafios, aspergilosis del seno maxilar, parestesia o anestesia debido
a compresion de nervios, o que sea necesario extraer quirurgicamente el exceso de relleno.

e Lea atentamente la informacidn contenida en el envase para asegurarse de que utiliza el material
bioceramico adecuado. Si no lo hace, es posible que se produzcan situaciones inconvenientes para
el usuario o el paciente.

e Las aplicaciones continuas y repetidas de material utilizando el sistema de aplicacién de la jeringa
pueden causar fatiga en la mano.

Descripcion del producto:

El TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow es una pasta bioceramica premezclada, inyectable y lista para
su uso, desarrollada para aplicaciones de relleno y sellado permanentes del conducto radicular. El
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow es un material insoluble, radiopaco vy libre de aluminio basado en
una composicion de silicato de calcio que requiere la presencia de agua para su solidificacién vy
endurecimiento. El TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow no se encoge durante la solidificacién y ofrece
excelentes propiedades fisicas. El TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow se presenta en una jeringa
precargada y se suministra con BC Tips desechables. EI BC Sealer/BC Sealer HiFlow puede administrarse
en el conducto a través de las puntas suministradas o por medio de métodos tradicionales.

Indicaciones de uso:
e Obturacién permanente del conducto radicular tras la extirpacion de la pulpa vital.

e Obturacién permanente del conducto radicular después de retirar la pulpa infectada o necréticay
de colocar los recubrimientos dentro del conducto del nervio.

El TotalFill BC Sealer/ BC Sealer HiFlow es adecuado para su uso en la técnica del cono Unico y
condensacion lateral.
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Tiempo de trabajo:

No requiere mezclado. El TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow se puede aplicar de inmediato y se
introduce directamente en el conducto radicular. El tiempo de trabajo puede ser de mas de 4 horas a
temperatura ambiente.

Tiempo de solidificacion:
El tiempo de solidificacion es de 4 horas. No obstante, en conductos radiculares muy secos el tiempo
de solidificacién puede ser de mas de 10 horas.

Interacciones:

El tiempo de solidificacion del TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow depende de la presencia de
humedad en la dentina. La cantidad de humedad necesaria para completar la reaccién de solidificacion
estd presente de manera natural en el interior de la dentina. Por lo tanto, no es necesario afiadir
humedad al conducto radicular antes de colocar el material.

Retirada del relleno del conducto radicular:

Se pueden usar técnicas convencionales para la retirada del TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow como
las utilizadas en combinacién con puntas de gutapercha. También se pueden usar equipos
piezoeléctricos ultrasénicos (con agua en rocio).

Instrucciones de uso:

1. Antes de la aplicacion del TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, prepare e irrigue minuciosamente
el conducto radicular usando técnicas endoddnticas estandar.

2. Seque el conducto como lo hace normalmente mediante puntas de papel.

3. Meétodos de administracion del sellador: los dos métodos de administracién del sellador que se
ofrecen a continuacién son eficaces. El médico debe utilizar el método con el que se sienta mas
comodo.

a. Método tradicional:

Cubra la punta principal de gutapercha o una lima manual pequefia con sellador
(extraoralmente) y utilice la punta o la lima para aplicar el sellador a las paredes del conducto.
b. Método de administracién con punta:

Retire la tapa de la jeringa del TotalFill BC Sealer/ BC Sealer HiFlow. Fije bien una BC Tip con un
giro en el sentido de las manecillas del reloj al cono de la jeringa. Las BC Tips son flexibles y se
pueden doblar para facilitar el acceso al conducto radicular. Inserte la punta de la jeringa en el
conducto a una profundidad que no supere un tercio (1/3) de la corona. Aplique de manera
suave y uniforme una pequefia cantidad (1 o 2 marcas de referencia) del TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow en el conducto radicular mediante la presién del émbolo de la jeringa. Usando
una lima manual del n.° 15 o una lima manual similar, recubra ligeramente las paredes del
conducto con el sellador existente en el mismo. Después cubra el cono maestro de gutapercha
con una capa delgada de sellador e insértela muy lentamente en el conducto. El cono maestro
de gutapercha llevara una cantidad suficiente de sellador hasta el dpice de la raiz dental.

Nota: El ajuste preciso del cono maestro de gutapercha de TotalFill crea una hidrdulica excelente y por
esa razon se recomienda que el usuario utilice una pequefia cantidad de sellador. Ademas, también es
muy importante insertar el cono maestro muy lentamente hasta la totalidad de la longitud de trabajo.
Si utiliza una técnica vertical con calor, consulte las instrucciones de uso de su fuente de calor eléctrica.

21/70

B-4741 - REV3 2023-07-31



A

FKG

swiss endo

Si lo desea, coloque puntas de gutapercha adicionales en el conducto usando técnicas de
condensacion estandar.

Utilizando una fuente de calor, queme los conos de gutapercha en el orificio, aplique una pequefia
cantidad de condensacidn vertical, y retire cualquier exceso de sellador con una bolita o torunda
de algoddén humedecido.

El TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow serd una parte del relleno permanente del conducto
radicular.

Después de cada aplicacion retire la BC Tip de la jeringa con un giro en sentido contrario a las
manecillas del reloj del cono de la jeringa y deséchela. Limpie el exterior de la jeringa y retire

cualquier exceso de pasta, coloque la tapa de la jeringa bien apretada sobre el cono de la jeringa,
coloque la jeringa en la bolsa de aluminio y asegurese de sellar la bolsa. AlImacene la bolsa en un
area seca a temperatura ambiente.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

FR — INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Contre-indications:

e Ne pas utiliser TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow chez des patients présentant une allergie
connue a l'un des composants du produit. Une réaction allergique pourrait nécessiter un
remplacement par du nouveau matériau.

Précautions:
2 Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

® Ne pas réutiliser les pointes de seringues jetables (BC Tips).

e Jeter les BC Tips aprés chaque application. Une contamination croisée peut survenir si des pointes
de seringue a usage unique sont réutilisées ou ne sont pas nettoyées d’une maniére correcte avant
I'utilisation.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow et les BC Tips ne sont pas congus pour étre stérilisés. Le non-
respect de ces instructions peut créer une distorsion des pointes et/ou endommager le produit, ce
qui entrainerait des retards de la procédure ou une géne pour |'usager.

Nettoyage:

a. Désinfecter les surfaces extérieures de la seringue et le capuchon de la seringue (une fois qu’il
est hermétiquement fermé sur la seringue) avant son stockage afin de réduire le risque de
contamination croisée.

b. La seringue de TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow doit étre recouverte a I'aide d’'un manchon
de protection hygiénique a usage unique pour la prévention des infections lors d’une utilisation
intrabuccale directe.

e Veiller a ce qu’il y ait un écoulement continu de matériau et que le site de placement soit
entierement comblé. Le non-respect de cette instruction peut entrainer des retards de la
procédure.

e Veiller a contréler tout saignement éventuel avant de placer le BC Sealer/BC Sealer HiFlow car le
matériau risque d’étre délogé du site de placement et un remplacement du matériau pourrait
s’avérer nécessaire.

Stockage:

4 Conserver au sec.

;g;?ﬂ’”“‘ Conserver a température ambiante.

e Observer rigoureusement les conditions de stockage recommandées. Le non-respect de cette
instruction entrainera le durcissement précoce du matériau, ce qui génera l'usager, ou le matériau
devra étre remplacé. Afin d’éviter un déclenchement précoce du processus de durcissement,
suivre ces directives avec attention :
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a. Utiliser le capuchon de la seringue pour bien fermer cette derniére lorsque le matériau n’est
pas utilisé. Maintenir I'’étanchéité du capuchon de la seringue.

b. Conserver TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow bien scellé dans sa pochette et le ranger a
température ambiante dans un endroit sec pour éviter tout contact avec de I"humidité.

Mises en garde:

@ Irritant.

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

e Utiliser un équipement de protection individuelle pour éviter tout contact de TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow avec la peau, les membranes muqueuses et les yeux. Le matériau non durci peut
causer une irritation.

e Ne pas exercer une force trop importante pour appliquer le matériau dans le canal radiculaire sous
risque d’éveiller la sensibilité/l'inconfort du patient ou de provoquer la rupture du piston de la
seringue.

e Toujours inspecter la seringue avant de procéder a une application dans le site. L'utilisation d’une
seringue comportant des reperes illisibles pourrait entrainer une obturation excessive ou
insuffisante du site du canal radiculaire.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow n’a pas été testé sur des femmes enceintes ou des méres
allaitantes.

e Sji la BC Tip n’est pas inspectée avant l'utilisation, des retards de la procédure pourraient
s’ensuivre, ou ceci pourrait géner |'usager. Si le matériau ne s’écoule pas de la pointe de la seringue
ou si la pointe de la seringue semble rigide, jeter la pointe et en utiliser une neuve.

e Vérifier toujours la date de péremption du produit afin d’empécher des retards de la procédure et
de ne pas géner l'usager (par ex., le matériau devient cassant ou ne durcit pas).

e Une obturation excessive du canal radiculaire pourrait éveiller la sensibilité du patient, ou
entrainer une réaction inflammatoire a corps étranger, une aspergillose du sinus maxillaire, une
paresthésie ou une anesthésie due au coincement du nerf, ou nécessiter le retrait chirurgical du
matériau d’obturation excessif.

e Lire attentivement I'étiquetage d’emballage afin d’assurer I'utilisation du matériau biocéramique
adapté. Le non-respect de cette instruction pourrait occasionner une géne pour l'usager ou le
patient.

e Plusieurs applications en continu du matériau a 'aide du systéme de distribution par seringue
pourraient provoquer la fatigue des mains.

Description du produit:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow est une pate biocéramique injectable prémélangée et préte a
I’emploi congue pour des applications d’obturation et de scellement permanents du canal radiculaire.
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow est un matériau insoluble, radio-opaque et sans aluminium,
fabriqué a partir d’'une composition de silicate de calcium nécessitant la présence d’eau pour prendre
et durcir. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ne rétrécit pas au cours du durcissement et fait preuve
d’excellentes propriétés physiques. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow est conditionné dans une
seringue préremplie. Il est fourni avec des BC Tips jetables. Le BC Sealer/BC Sealer HiFlow peut étre
administré dans le canal via les pointes fournies ou par des méthodes traditionnelles.
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Indications d’emploi:

e Obturation permanente du canal radiculaire apres extirpation de pulpe vitale.

e Obturation permanente du canal radiculaire aprés retrait de pulpe infectée ou nécrosée et
placement de pansements intracanalaires.

TotalFill BC Sealer / BC Sealer HiFlow est adapté a la condensation latérale et a la technique monocéne.

Temps de travail:

Aucun mélange n’est requis. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow peut étre appliqué immédiatement
et introduit directement dans le canal radiculaire. Le temps de travail peut étre supérieur a quatre
heures a température ambiante.

Temps de durcissement:
Le temps de durcissement est de 4 heures. Mais le durcissement peut prendre jusqu’a plus de 10
heures si le matériau est placé dans des canaux radiculaires trés secs.

Interactions:

Le temps de durcissement de TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow dépend de la présence d’humidité
dans la dentine. La dentine dispose naturellement de la quantité d’humidité nécessaire pour effectuer
la réaction pour le durcissement. Il n’est par conséquent pas nécessaire d’ajouter de I’humidité dans
le canal radiculaire avant de poser le matériau.

Retrait du matériau d’obturation de canal radiculaire :

Il est possible d’utiliser des techniques conventionnelles pour le retrait de TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow lorsqu’il est utilisé avec des pointes de gutta-percha. En outre, il est possible d’utiliser des outils
a ultrasons piézo-électriques (avec pulvérisation d’eau).

Mode d’emploi :
1. Avant I'application de TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, préparer et irriguer abondamment le
canal radiculaire selon les techniques endodontiques habituelles.
2. Sécher normalement le canal a I'aide de pointes en papier.
3. Meéthodes d’administration du produit de scellement : les deux méthodes d’administration du
produit de scellement ci-dessous sont efficaces. Le clinicien doit utiliser la méthode avec laquelle
il se sent le plus a l'aise.
a. Méthode traditionnelle:
Enduire la pointe principale de gutta-percha ou une petite lime a main avec du produit de
scellement (hors de la cavité buccale) et utiliser la pointe ou la lime pour appliquer le produit
sur les parois du canal.
b. Méthode d’administration avec une pointe:
Retirer le capuchon de la seringue de TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow. Bien fixer une BC Tip
sur I'embase de la seringue en tournant dans le sens horaire. Les pointes BC Tips sont flexibles
et peuvent étre courbées pour faciliter I'acces au canal radiculaire. Insérer la pointe de la
seringue dans le canal a une profondeur ne dépassant pas un tiers (1/3) de la pulpe coronaire.
Appliquer délicatement une petite quantité (un a deux traits repéres) de TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow dans le canal radiculaire en comprimant le piston de la seringue. A I'aide d’une
lime n° 15 ou d’une lime équivalente, enduire légerement les parois du canal du produit de
scellement se trouvant dans le canal. Enduire ensuite le cdne principal de gutta-percha d’une
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fine couche de produit de scellement et I'insérer tres lentement dans le canal. Ce cone
transportera suffisamment de produit de scellement a I'apex.

Remarque : la mise en place précise du cone principal de gutta-percha TotalFill crée une hydraulique
parfaite, c’est pourquoi il est recommandé au médecin d’utiliser une petite quantité de produit de
scellement. En outre, il est également important d’insérer le cOne principal trés lentement pour
atteindre sa longueur de travail finale. En cas d’utilisation d’une technique verticale chaude, voir les
instructions de la source électrique de chaleur.

4.

Le cas échéant, placer des pointes de gutta-percha supplémentaires dans le canal en utilisant les
techniques de condensation habituelles.

Brller les cones de gutta-percha au niveau de I'orifice a I'aide d’une source de chaleur, appliquer
une faible quantité de condensation verticale et retirer tout excédent de produit de scellement a
I'aide d’un tampon d’ouate ou d’un écouvillon humide.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow constituera un élément de 'obturation permanente du canal
radiculaire.

Apres chaque application, retirer la BC Tip de la seringue en tournant dans le sens antihoraire sur
I’embase de la seringue, puis la jeter. Nettoyer I'extérieur de la seringue et retirer |'excédent de
péte, bien mettre en place le capuchon de la seringue sur I’'embase, puis placer la seringue dans sa
pochette en aluminium et s’assurer de bien fermer cette derniére. Ranger la pochette dans un
endroit sec a température ambiante.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

IT - ISTRUZIONI PER L'USO

Controindicazioni:

e Non usare TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow in pazienti con nota allergia a uno qualsiasi degli
ingredienti del prodotto. Una reazione allergica potrebbe richiedere la ripetizione del trattamento.

Precauzioni:
2 Non usare dopo la data di scadenza.

® Non riutilizzare le punte monouso per siringa (BC Tip).

e Smaltire le BC Tip dopo ogni applicazione. Esiste il rischio di contaminazione crociata se le punte
monouso per siringa vengono riutilizzate o non sono pulite correttamente prima dell’uso.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow e le BC Tip non sono progettati per essere sterilizzati. La
mancata osservanza di queste istruzioni pud comportare la distorsione delle punte e/o danni al
prodotto,con conseguenti ritardi nella procedura o altri inconvenienti per I'utilizzatore.

Pulizia:
a. Disinfettare le superfici esterne della siringa e il cappuccio (dopo averlo fissato saldamente
sulla siringa) prima della conservazione per ridurre il rischio di contaminazione crociata.
b. La siringa TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow deve essere protetta da un manicotto con
barriera igienica monouso per il controllo delle infezioni in caso di uso intraorale diretto.

e Assicurare un flusso continuo di materiale e il riempimento completo del sito di applicazione. La
mancata osservanza di questa precauzione pud comportare ritardi nella procedura.

e Assicurare il totale controllo del sanguinamento prima di applicare il materiale BC Sealer/BC Sealer
HiFlow, che altrimenti potrebbe essere trasportato al di fuori del sito di applicazione, con
conseguente necessita di ripetere il trattamento.

Conservazione:
4 Mantenere asciutto.

;‘;JW“‘ Conservare a temperatura ambiente.

e Attenersi scrupolosamente alle condizioni di conservazione consigliate. In caso contrario, il
materiale si indurira prematuramente, rendendo necessario il ritrattamento con nuovo materiale
e creando un inconveniente per |'utilizzatore. Per evitare di indurre prematuramente il processo
di presa, attenersi alle lin guida seguenti:
a. Quando il materiale non viene utilizzato, assicurarsi che la siringa rimanga ben chiusa con
|"apposito cappuccio. Tenere il cappuccio della siringa privo di umidita.
b. Tenere il materiale TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ben sigillato nella relativa busta
econservarlo a temperatura ambiente in un luogo asciutto, per evitare il contatto con I'umidita.
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Avvertenze:

@ Irritante.

@ Non usare se la confezione & danneggiata.

e Perevitare il contatto di pelle, mucose e occhi con il materiale TotalFill BC Sealer, usare un idoneo
equipaggiamento di protezione personale. Il materiale non indurito puo causare irritazione.

e Per non provocare sensibilita dentale/disagio al paziente o la rottura dello stantuffo della siringa,
non usare forza eccessiva per applicare il materiale nel canale radicolare.

e Ispezionare sempre la siringa prima dell’applicazione nel sito trattato. L'uso di una siringa con
tacche di riferimento illeggibili pud portare al riempimento eccessivo o insufficiente del sito del
canale radicolare.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow non & stato testato su donne in gravidanza o in allattamento.

e La mancata verifica della BC Tip prima dell’'uso potrebbe comportare ritardi nella procedura o
causare inconvenienti per |'utilizzatore. Se il materiale non fuoriesce dalla punta della siringa o se
la punta della siringa appare rigida, gettarla e usarne una nuova.

e Controllare sempre la data di scadenza del prodotto per evitare ritardi nella procedura o
inconvenienti per I'utilizzatore (per es. il materiale diventa friabile o non fa presa).

e |l riempimento eccessivo del canale radicolare puo causare sensibilita dentale, inflammazione da
corpo estraneo, aspergillosi del seno mascellare, parestesia o anestesia dovuta alla pressione sul
nervo, o puo richiedere I'asportazione chirurgica dell’eccesso di materiale di riempimento.

e Lleggere attentamente le etichette della confezione per accertarsi di utilizzare il materiale in
bioceramica idoneo. In caso contrario, si possono creare inconvenienti per [|'utilizzatore o il
paziente.

e Applicazioni ripetute e continue di materiale con il sistema di applicazione a siringa potrebbero
affaticare la mano.

Descrizione del prodotto

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow & una pasta in bioceramica iniettabile, premiscelata e pronta per
I'uso, sviluppata per applicazioni di chiusura e otturazione permanenti del canale radicolare. TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow & un materiale radiopaco, privo di alluminio e insolubile, a base di una
composizione di calcio silicato che fa presa e si indurisce con I'acqua. TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow non si restringe durante I'indurimento e dimostra eccellenti proprieta fisiche. TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow & confezionato in una siringa gia caricata ed & fornito con punte BC Tip
monouso. BC Sealer/BC Sealer HiFlow puo essere erogato nel canale con le punte in dotazione oppure
mediante metodi tradizionali.

Indicazioni per l'uso:

e Otturazione permanente del canale radicolare dopo I'estirpazione di polpa dentaria vitale.

e Otturazione permanente del canale radicolare a seguito di rimozione della polpa infetta o
necrotica e posizionamento di medicamento intracanalare.

TotalFill BC Sealer / BC Sealer HiFlow & idoneo per I'uso nella tecnica di condensazione laterale e con
cono singolo.
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Tempo di lavorazione

Non é richiesta alcuna miscelazione. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow pu® essere applicato
immediatamente e introdotto direttamente nel canale radicolare. Il tempo di lavorazione pu0 superare
le 4 ore a temperatura ambiente.

Tempo di indurimento
Il tempo di indurimento e di 4 ore. Tuttavia, in caso di canali radicolari particolarmente asciutti, puo
superare le 10 ore.

Interazioni

Il tempo di indurimento di TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow dipende dalla presenza di umidita nella
dentina. L’'umidita contenuta per natura nella dentina corrisponde alla quantita necessaria per portare
a termine la reazione di indurimento. Pertanto, non & necessario aggiungere umidita al canale
radicolare prima dell’applicazione di materiale.

Rimozione dell’otturazione dal canale radicolare

Per la rimozione di TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow & possibile usare le tecniche convenzionali
utilizzate unitamente alle punte di guttapercha. E inoltre possibile utilizzare apparecchiature a
ultrasuoni piezoelettriche (con spruzzi di acqua).

Istruzioni per I'uso:
1. Prima di applicare il materiale TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, preparare e irrigare
abbondantemente il canale radicolare utilizzando le tecniche endodontiche standard.
2. Asciugare il canale seguendo la procedura usata solitamente con le punte di carta.
3. Metodi di erogazione del cemento — Entrambi i metodi di erogazione descritti nel seguito sono
efficaci. Il medico potra utilizzare il metodo con cui si senta piu a proprio agio.

a. Metodo tradizionale:
Rivestire il punto primario di guttapercha o una piccola lima manuale con cemento
(extraoralmente) e usare il punto o la lima per applicare il cemento sulle pareti canalari.
b. Metodo di erogazione con punta:
Rimuovere il cappuccio dalla siringa TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow. Fissare saldamente
una punta BC Tip facendo ruotare in senso orario il perno della siringa. Le BC Tip sono flessibili
e possono essere curvate per agevolare I'accesso al canale radicolare. Inserire la punta della
siringa nel canale senza superare un terzo (1/3) della profondita coronale. Erogare
delicatamente e uniformemente una piccola quantita di TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow (1-
2 tacche di riferimento) nel canale radicolare comprimendo lo stantuffo della siringa. usando
una lima manuale n. 15 o una lima simile, rivestire leggermente le pareti del canale con il
cemento esistente nel canale. Quindi rivestire il cono di guttapercha master con uno strato
sottile di cemento e inserirlo molto lentamente nel canale. Il cono di guttapercha master
portera una quantita sufficiente di cemento all’apice.

Nota : L'accoppiamento preciso del cono master di guttapercha TotalFill crea un’idraulica perfetta e
per tale motivo & consigliabile che il medico utilizzi una piccola quantitd di cemento. E altresi
importante inserire il cono master molto lentamente fino alla lunghezza di lavoro finale. Se si adotta
una tecnica verticale calda, fare riferimento alle istruzioni per I'uso della fonte di calore elettrica che si
sta utilizzando.
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Se si desidera, collocare ulteriori punte di guttapercha nel canale utilizzando le tecniche di
condensazione standard.

Con una fonte di calore, scaldare i coni di guttapercha sull’orifizio, applicare una leggera quantita
di condensazione verticale e rimuovere eventuale cemento in eccesso con un batuffolo di cotone
0 un tampone umido.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow restera come parte dell’otturazione del canale radicolare
permanente.

Dopo ogni applicazione rimuovere la punta BC Tip dalla siringa facendo ruotare il perno in senso
antiorario e smaltirla. Pulire la parte esterna della siringa e rimuovere |'eventuale pasta in eccesso,
fissare saldamente il cappuccio sul perno della siringa e inserirla nella busta di alluminio
assicurandosi di sigillarla. Conservare la busta in luogo asciutto a temperatura ambiente.
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Brevetti U.S.A. n. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Brevetti europei n. 1861341 A4, 2142225 Bl
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2 Da utilizzare entro ISO 15223-1
E Quantita nella confezione N/A
@ Non usare se la confezione € danneggiata ISO 15223-1
qh Mantenere asciutto ISO 15223-1
/ﬂ’ Limite di temperatura ISO 15223-1
[:Ei] Istruzioni per l'uso ISO 15223-1
O Irritante GHS
/AN Attenzione ISO 96876
Non sterile ISO 15223-1
[MD] Dispositivo medico ISO 15223-1
uDlI Codice UDI (identificativo unico del dispositivo) ISO 15223-1
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o | Fabbricante ISO 15223-1
& Distributore ISO 15223-1
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

NL — GEBRUIKSAANWUZING

Contra-indicaties:

e Gebruik TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow niet bij patiénten met een bekende allergie voor een
van de bestanddelen van het product. In geval van een allergische reactie kan herbehandeling
nodig zijn.

Voorzorgsmaatregelen:
2 Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
® De disposable spuittips (BC Tips) niet hergebruiken.

e Gooi de BCTips na elk gebruik weg. Er kan kruisbesmetting optreden als voor eenmalig gebruik
bestemde spuittippen opnieuw worden gebruikt of véér gebruik niet naar behoren worden
gereinigd.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow en BC Tips zijn niet bestemd om te worden gesteriliseerd. Als
deze instructies niet worden opgevolgd, kunnen de tips worden vervormd en/of het product
worden beschadigd, met vertragingen in de procedure of ongemak voor de gebruiker tot gevolg.

Reinigen:

a. Desinfecteer de buitenkant van de spuit en de spuitdop (nadat deze stevig op de spuit is
aangebracht) voordat u de spuit met dop opbergt, om het risico van kruisbesmetting te
verlagen.

b. De TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow-spuit moet worden omhuld met een hygiénische
barriérehuls voor eenmalig gebruik voor infectiepreventie voor direct intraoraal gebruik.

e Zorg ervoor dat het materiaal continu vloeit en dat de aanbrengplek volledig wordt gevuld. Als u
dit niet doet, kan dit vertragingen in de procedure tot gevolg hebben.

e Zorg ervoor dat alle bloeding onder controle is voordat de BC Sealer/BC Sealer HiFlow wordt
aangebracht, want het materiaal zou uit de aanbrengplek kunnen wegstromen en herbehandeling
vereisen.

Opslag:
»1‘ Droog bewaren.

;ﬁ;?ﬂ’”“‘ Opslaan bij kamertemperatuur.

e Volg de aanbevolen opslagvoorwaarden nauwkeurig op. Als u dit niet doet, zal dit leiden tot
voortijdig zetten van het materiaal, met als gevolg dat het materiaal opnieuw moet worden
geplaatst en verder ongemak voor de gebruiker. Volg deze richtlijnen nauwkeurig op om
voortijdige aanvang van het verhardingsproces te voorkomen:

a. Gebruik de spuitdop om de spuit goed afgesloten te houden wanneer het materiaal niet
wordt gebruikt. Houd de spuitdop vrij van vocht.
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b. Bewaar TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow goed afgesloten in het zakje bij kamertemperatuur
in een droge ruimte, om contact met vocht te voorkomen.

Waarschuwingen:

@ Irriterend.

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

e Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen om aanraking van TotalFill BC Sealer met de huid,
slijmvliezen en ogen te voorkomen. Onverhard materiaal kan irritatie veroorzaken.

e Oefen geen overmatige kracht uit om het materiaal in het wortelkanaal aan te brengen, want dit
zou gevoeligheid/ongemak bij de patiént of breken van de zuiger van de spuit tot gevolg kunnen
hebben.

e Inspecteer de spuit altijd voordat deze in de behandelplaats wordt gestoken. Gebruik van een spuit
met onleesbare referentiemarkeringen zou ertoe kunnen leiden dat er te veel of te weinig
materiaal op de plaats in het wortelkanaal wordt aangebracht.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is niet getest bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding
geven.

e Vertragingen in de procedure of ongemak voor de gebruiker kunnen optreden als de BC Tip niet
voor gebruik wordt geinspecteerd. Als het materiaal niet uit de spuittip vloeit of als de spuittip te
stijf aanvoelt, gooi de tip dan weg en gebruik een nieuwe.

e Controleer altijd de uiterste gebruiksdatum van het product om vertragingen in de procedure of
ongemak voor de gebruiker te voorkomen (bv. materiaal wordt broos of zal niet zetten).

e Overvulling van het wortelkanaal kan Ileiden tot gevoeligheid bij de patiént,
vreemdlichaamontsteking, aspergillose van de sinus maxillaris, paresthesie of gevoelloosheid als
gevolg van een ingeklemde zenuw, of kan operatieve verwijdering van de overvulling nodig maken.

e Lees zorgvuldig de etiketten op de verpakking zodat het juiste biokeramisch materiaal wordt
gebruikt. Als u dit niet doet, kan dit ongemak voor de gebruiker of patiént veroorzaken.

e Meerdere continue applicaties van materiaal met behulp van het aanbrengsysteem met spuit kan
vermoeidheid van de hand tot gevolg hebben.

Productbeschrijving:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is een voorgemengde gebruiksklare injecteerbare biokeramische
pasta die is ontwikkeld voor het permanent vullen en afdichten van het wortelkanaal. TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow is een onoplosbaar, radiopaak en aluminiumvrij materiaal gebaseerd op een
calciumsilicaatmengsel, dat de aanwezigheid van water vereist om te verharden. TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow krimpt niet bij het verharden en heeft uitstekende fysische eigenschappen. TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow is verpakt in een voorgevulde spuit en wordt geleverd met disposable BC Tips.
BC Sealer/BC Sealer HiFlow kan in het kanaal worden ingebracht via de bijgeleverde tips of via
traditionele methoden.

Indicaties voor gebruik:

e Permanente obturatie van het wortelkanaal na extirpatie van de vitale pulpa.

e Permanente obturatie van het wortelkanaal na verwijdering van geinfecteerde of necrotische
pulpa en aanbrengen van wortelkanaalmedicatie.
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TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is geschikt voor gebruik met een enkele stift en met laterale
condensatie.

Werktijd:

Geen menging vereist. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow kan onmiddellijk worden aangebracht en
rechtstreeks in het wortelkanaal worden ingebracht. De werktijd kan meer dan 4 uur bedragen bij
kamertemperatuur.

Verhardingstijd:
De verhardingstijd bedraagt 4 uur. In zeer droge wortelkanalen kan de verhardingstijd echter meer
dan 10 uur bedragen.

Interacties:

De verhardingstijd van TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow is afhankelijk van de aanwezigheid van
vocht in de dentine. De vereiste hoeveelheid vocht ter voltooiing van de verhardingsreactie is van
nature aanwezig in de dentine. Het is daarom niet nodig om vocht toe te voegen in het wortelkanaal
voordat het materiaal wordt aangebracht.

Verwijdering van de wortelkanaalvulling:

Er kunnen conventionele technieken worden gebruikt voor het verwijderen van TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow als gebruikt in combinatie met guttaperchastiften. Er kan ook piézo-elektrisch
ultrasoongeluid (met waterspray) worden gebruikt.

Gebruiksaanwijzing:

1. Alvorens de TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow aan te brengen, prepareert en irrigeert u het
wortelkanaal grondig met behulp van endodontische standaardtechnieken.

2. Droog het kanaal zoals u dat normaal doet met behulp van papierpunten.

3. Methoden voor het inbrengen van afdichtingsmateriaal: beide methoden hieronder voor het
aanbrengen van afdichtingsmateriaal zijn doeltreffend. De arts dient de methode te gebruiken
waarmee hij het best vertrouwd is.

a. Traditionele methode:

Breng een laag afdichtingsmateriaal aan op de primaire guttaperchastift of een kleine handuvijl
(extraoraal) en gebruik de stift of vijl om het afdichtingsmateriaal op de kanaalwanden aan te
brengen.

b. Aanbrengmethode met tip:

Verwijder de spuitdop van de TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow-spuit. Bevestig een BC Tip
stevig aan het aanzetstuk van de spuit door de tip rechtsom te draaien. BC Tips zijn flexibel en
kunnen worden gebogen om het inbrengen in het wortelkanaal te vergemakkelijken. Breng de
tip van de spuit in het kanaal in, niet dieper dan een derde (1/3) van de kroon. Breng voorzichtig
en geleidelijk een kleine hoeveelheid (1-2 referentiemarkeringen) TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow in het wortelkanaal in door op de zuiger van de spuit te duwen. Breng een dunne laag
van het in het kanaal aanwezige afdichtingsmateriaal aan op de wanden van het kanaal met
behulp van een handvijl 15 of een vergelijkbare handvijl. Breng vervolgens een dunne laag
afdichtingsmateriaal aan op de guttaperchahoofdstift en breng deze zeer langzaam in het
kanaal in. De guttaperchahoofdstift voert voldoende afdichtingsmateriaal naar de apex.
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Opmerking: De precieze pasvorm van de TotalFill-guttaperchahoofdstift zorgt voor uitstekende
hydrologische eigenschappen en om die reden wordt geadviseerd dat de tandarts slechts een kleine
hoeveelheid afdichtingsmateriaal gebruikt. Daarnaast is het belangrijk de hoofdstift zeer langzaam in
te brengen tot de uiteindelijke werklengte. Bij gebruik van een warme verticale techniek raadpleegt u
de gebruiksaanwijzing voor uw elektrische warmtebron.

4.

Indien gewenst plaatst u verdere guttaperchastiften in het kanaal met behulp van
standaardcondensatietechnieken.

Smelt de guttaperchastiften met een warmtebron af bij de opening, pas lichte verticale
condensatie toe en verwijder overtollig afdichtingsmateriaal met bevochtigde wattentampons of
een bevochtigd wattenstaafije.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow blijft deel van de definitieve wortelkanaalvulling.

Telkens na het aanbrengen verwijdert u de BC Tip van de spuit door het aanzetstuk van de spuit
naar links te draaien en gooit u de tip weg. Reinig de buitenkant van de spuit en verwijder
eventuele overtollige pasta, plaats de spuitdop stevig op het aanzetstuk van de spuit, plaats de
spuit in de foliezak en sluit de zak af. Bewaar de zak in een droge ruimte bij kamertemperatuur.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

NO — BRUKSANVISNING

Kontraindikasjoner:

e |kke bruk TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow pa pasienter med kjent allergi mot noen av
produktets ingredienser. En allergisk reaksjon kan kreve ny behandling.

Forholdsregler:
2 Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
® Ikke bruk sprgytetuppene til engangsbruk (BC Tips) flere ganger.

e Kast BCTips etter hver bruk. Potensiell krysskontaminasjon kan forekomme dersom sprgytetupper
til engangsbruk gjenbrukes eller ikke rengjgres godt for bruk.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow og BC Tips er ikke laget for a bli sterilisert. Hvis ikke disse
instruksjonene fglges, kan sprgytetuppene bli fordreid og/eller produktet bli skadet, noe som kan
forarsake prosessuelle forsinkelser eller ulemper for brukeren.

Rengj@ring:
a. Desinfiser de utvendige flatene pa sprgyten og sprgytehetten (nar den er godt forseglet pa
sproyten) f@r oppbevaring, for a redusere faren for krysskontaminasjon.
b. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow-sprgyten skal dekkes med en hygienisk barrierehylse til
engangsbruk for infeksjonskontroll for direkte intraoral bruk.

e Pase at det er kontinuerlig strgmning av materiale og at plasseringsstedet fylles helt. Hvis dette
ikke gjgres, kan det fgre til prosessuelle forsinkelser.

e Kontroller at eventuell blgdning er under kontroll fgr BC Sealer/BC Sealer HiFlow plasseres, da
materialet kan bli skylt ut av plasseringsstedet og kreve ny behandling.

Oppbevaring:
‘j- Ma holdes tgrr.

;i:?ﬂ’”“‘ Oppbevares i romtemperatur.

e Overhold de anbefalte oppbevaringsforholdene ngye. Hvis dette ikke gj@res, vil materialet herdes
for tidlig og fgre til ny behandling med plassering av materialet eller ulemper for brukeren. Fglg
disse retningslinjene ngye for a unnga at herdeprosessen starter for tidlig:

a. Bruk sprgytehetten til 3 holde sprgyten godt lukket nar materialet ikke er i bruk. Hold
sprgytehetten fri for fuktighet.

b. Oppbevar TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow godt forseglet i pakningen og oppbevar i
romtemperatur pa et tgrt sted for a unnga kontakt med fuktighet.
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Advarsler:
@ Irriterende stoff.
@ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.

e Bruk personlig verneutstyr for & unnga at TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow kommer i kontakt
med huden, slimhinnene og gynene. Uherdet materiale kan forarsake irritasjon.

o Ikke bruk for mye makt nar du pafgrer materialet i rotkanalen, da det kan fgre til
sensibilisering/ubehag hos pasienten eller at sprgytestempelet brekker.

e Kontroller alltid sprgyten fgr bruk pa stedet. Bruk av en sprgyte med uleselige referansemerker
kan fgre til at rotkanalstedet over- eller underfylles.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow har ikke blitt testet pa gravide eller ammende mgdre.

e Prosessuelle forsinkelser eller ulemper for brukeren kan oppsta dersom BC Tip ikke inspiseres fgr
bruk. Hvis materialet ikke strgmmer ut av sprgytetuppen, eller hvis sprgytetuppen kjennes stiv,
skal du kaste tuppen og bruke en ny.

e Sjekk alltid utlgpsdatoen til produktet for a forhindre prosessuelle forsinkelser eller ulemper for
brukeren (f.eks. at materialet blir sprgtt eller ikke herdes).

e Overfylling av rotkanalen kan fgre til sensibilisering hos pasienten, fremmedlegemebetennelse,
sinus maxillaris-aspergillose, parestesi eller anestesi grunnet sammenpresset nerve, eller kreve
kirurgisk fjerning av overfyllingen.

o Lesetikettene pa pakningen ngye for a sikre at riktig biokeramisk materiale brukes. Hvis dette ikke
gjgres, kan det fgre til ulemper for brukeren eller pasienten.

e Flere kontinuerlige pafgringer av materiale ved hjelp av sprgytetilfgrselssystemet kan fgre til
tretthet i handen.

Produktbeskrivelse:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow er en forhandsblandet, bruksklar injiserbar biokeramisk pasta som
er utviklet for permanent fylling av rotkanal samt forseglingsapplikasjoner. TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow er et uopplgselig, rgntgentett og aluminiumsfritt materiale basert pa en
kalsiumsilikatsammensetning som krever forekomst av vann for & herde og stgrkne. TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow krymper ikke under herding og utviser utmerkede fysiske egenskaper. TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow er pakket i en forhandsfylt sprgyte og leveres med BC Tips til engangsbruk.
BC Sealer/BC Sealer HiFlow kan innfgres i kanalen via de medfglgende tuppene, eller den kan innfgres
ved bruk av tradisjonelle metoder.

Indikasjoner for bruk:

e Permanent obturasjon av rotkanalen etter vital pulpa-ekstirpasjon.

e Permanent obturasjon av rotkanalen etter fjerning av infisert eller nekrotisk pulpa og plassering
av intrakanalbandasjer.

TotalFill BC Sealer / BC Sealer HiFlow er egnet for bruk i enkeltkonus og lateral kondenseringsteknikk.

Virketid:

Ingen blanding er ngdvendig. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow kan pafgres umiddelbart og innfgres
direkte i rotkanalen. Virketiden kan veere mer enn 4 timer i romtemperatur.
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Herdetid:

Herdetiden er 4 timer. | svaert tgrre rotkanaler kan imidlertid herdetiden vaere mer enn 10 timer.

Interaksjoner:

Herdetiden for TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow avhenger av fuktighet i dentinet. Mengden
fuktighet som kreves for a fullfgre herdereaksjonen, finnes naturlig i dentinet. Det er derfor ikke
ngdvendig a tilfgre fuktighet i rotkanalen fgr materialet plasseres.

Fjerne rotkanalfylling:
Konvensjonelle teknikker kan benyttes til fjerning av TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nar brukt i
kombinasjon med guttaperkaspisser. Piezoelektrisk ultralyd (med vanndusj) kan ogsa brukes.

Bruksanvisning:
1. Fgr pafering av TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ma rotkanalen prepareres og skylles grundig
ved bruk av standard endodontiske teknikker.
2. Te¢rk kanalen pa normal mate ved bruk av papirspisser.
3. Innfgringsmetoder for forsegleren: Begge forseglerinnfgringsmetodene nedenfor er effektive.
Klinikeren skal bruke metoden han eller hun er mest fortrolig med.
a. Tradisjonell metode:
Pafgr forsegler pa den primare guttaperkaspissen eller en liten handfil (ekstraoralt), og bruk
spissen eller filen til 3 pafgre forsegleren pa kanalveggene.
b. Tuppinnfgringsmetode:
Ta av sproytehetten fra TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow-sprgyten. Fest en BC Tip godt ved
a vri medurs pa sprgytens muffe. BC Tips er bgyelig og kan bgyes for a fa lettere tilgang i
rotkanalen. Sett inn sprgytespissen i kanalen ikke dypere enn den koronale tredjedel (1/3).
Doser en liten mengde (12 referansemerker) TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow forsiktig og
jevnt inn i rotkanalen ved a presse stempelet pa sprgyten. Bruk en handfil nr. 15 eller
tilsvarende handfil til 3 dekke kanalveggene lett med den eksisterende forsegleren i kanalen.
Pafgr deretter et tynt lag med forsegler pa hoved-guttaperkakonusen, og sett den sveert sakte
inn i kanalen. Hoved-guttaperkakonusen vil fgre tilstrekkelig med forsegler til apeks.

Merk: Den presise passformen til TotalFill guttaperka-hovedkonusen danner utmerket hydraulikk, og
det anbefales derfor at helsepersonellet bruker en liten mengde forsegler. | tillegg er det ogsa viktig a
sette hovedkonusen svaert sakte inn til den endelige arbeidslengden. Dersom en varm vertikal teknikk
brukes, ma du se bruksanvisningene for den elektriske varmekilden.

4. Hvis @nskelig, plasser ytterligere guttaperkaspisser inn i kanalen ved bruk av standard
kondenseringsteknikker.

5. Bruk en varmekilde til @ brenne av guttaperkakonusene ved apningen, pafgr en liten mengde
vertikal kondensering, og fjern eventuell overflgdig forsegler med en fuktig bomullsdott eller
vattpinne.

6. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow vil forbli en del av den permanente rotkanalfyllingen.

7. Fjern BC Tip fra sprgyten etter hver pafgring ved a vri moturs pa sprgytens muffe, og kast den.
Rengjgr utsiden av sprgyten og fiern eventuell overflgdig pasta, sett sprgytehetten godt pa
spreytemuffen, legg sprgyten i folieposen, og s@rg for a forsegle posen. Oppbevar posen pa et tgrt
sted i romtemperatur.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

PL - INSTRUKCJA UZYCIA

Przeciwwskazania:

e Nie uzywac uszczelniacza TotalFill BC Sealer u pacjentéw ze znanym uczuleniem na ktérykolwiek
ze sktadnikéw produktu. Reakcja uczuleniowa moze wymagaé powtdrzenia zabiegu.

Srodki ostroznosci:
2 Nie uzywad po uptywie daty waznosci.

® Jednorazowych koncoéwek amputkostrzykawek (BC Tips) nie wolno uzywac ponownie.

e Koncéwkijednorazowe BC Tips nalezy wyrzuci¢ po kazdym uzyciu. W przypadku ponownego uzycia
lub nieodpowiedniego wyczyszczenia przed uzyciem jednorazowych koncowek amputkostrzykawki
moze nastgpic skazenie krzyzowe.

e Uszczelniacz TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ani koncowki BC Tips nie sg przeznaczone do
sterylizacji. Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze spowodowac odksztatcenie koncowek
i/lub uszkodzenie produktu, prowadzgce do opdznier w zabiegu lub utrudnienia dla uzytkownika.

Czyszczenie:
a. Przed przechowywaniem odkazi¢ zewnetrzne powierzchnie amputkostrzykawki i zatyczki

strzykawki (po jej szczelnym zatozeniu na amputkostrzykawke), aby zminimalizowac¢ ryzyko
skazenia krzyzowego.

b. Podczas bezposredniego stosowania w jamie ustnej amputkostrzykawka uszczelniacza TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow powinna byé okryta higienicznym jednorazowym rekawem
dentystycznym stanowigcym bariere chronigcg przed zakazeniami.

e Upewni¢ sie, ze ma miejsce cigglty przeptyw materiatu i ze miejsce leczenia jest catkowicie
wypetnione. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac opdznienia zabiegu.

e Upewnic sie, ze wszelkie krwawienie zostato opanowane przed umieszczeniem uszczelniacza BC
Sealer/BC Sealer HiFlow, poniewaz materiat ten moze zosta¢ wymyty z miejsca zabiegu i konieczne
bedzie ponowne umieszczenie go.

Przechowywanie:

»1‘ Przechowywac w suchym miejscu.

;;J’”“‘ Przechowywac w temperaturze pokojowe;.

e Nalezy scisle przestrzega¢ zalecanych warunkéw przechowywania. Nieprzestrzeganie ich
spowoduje przedwczesne stezenie materiatu, powodujgc konieczno$¢ ponownego umieszczenia
materiatu lub utrudnienia dla uzytkownika. Aby unikng¢ przedwczesnego rozpoczecia procesu
tezenia, nalezy postepowac scisle wedtug ponizszych wskazéwek:

a. Gdy materiat nie jest uzywany, amputkostrzykawka powinna by¢ szczelnie zamknieta zatyczka.
Zatyczke strzykawki nalezy utrzymywac w stanie wolnym od wilgoci.
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b. Uszczelniacz TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nalezy przechowywac szczelnie zamkniety w
jego worku, w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, aby unikng¢ kontaktu z wilgocia.

Ostrzezenia:
@ Srodek drazniacy.

@ Nie uzywaé, jezeli opakowanie zostato uszkodzone.

e Nalezy uzywac srodkdw ochrony indywidualnej, aby unikngé kontaktu uszczelniacza TotalFill BC
Sealer ze skérg, btonami sluzowymi i oczami. Niestezony materiat moze powodowac podraznienie.

e Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas umieszczania materiatu w kanale korzeniowym zeba,
poniewaz moze to powodowaé wrazliwo$é¢/dyskomfort u pacjenta lub ztamanie tfoka
amputkostrzykawki.

e Przed zastosowaniem amputkostrzykawki w miejscu zabiegu nalezy jg zawsze skontrolowac. Uzycie
amputkostrzykawki z nieczytelnym oznakowaniem referencyjnym moze prowadzi¢ do
nadmiernego lub niedostatecznego wypetnienia kanatu korzeniowego.

e Nie badano stosowania uszczelniacza TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow u kobiet w cigzy ani
karmigcych.

o Jesli koncdwka BC Tip amputkostrzykawki nie zostanie sprawdzona przed uzyciem, mogg nastgpic
opdznienia zabiegu lub utrudnienia dla uzytkownika. Jesli materiat nie wyptywa z koncéwki
amputkostrzykawki lub jesli koncéwka wydaje sie by¢ sztywna nalezy wyrzucié kofncowke i uzy¢
nowej.

e Zawsze nalezy sprawdzic¢ termin waznosci produktu, aby unikng¢ opdznienia zabiegu lub utrudnien
dla uzytkownika (np. materiat staje sie kruchy lub nie ulega stezeniu).

e Nadmierne napetnienie kanatu korzeniowego moze powodowac u pacjenta nadwrazliwos¢, stan
zapalny spowodowany obecnoscig ciata obcego, aspergiloze zatoki szczekowej, parestezje lub
znieczulenie spowodowane uci$nieciem nerwow lub moze wymagac chirurgicznego usuniecia
nadmiernej ilosci materiatu.

e Nalezy doktadnie przeczyta¢ etykiety na opakowaniu, aby zapewni¢ uzycie odpowiedniego
materiatu bioceramicznego. W przeciwnym razie moze doj$¢ do utrudnien dla uzytkownika lub
pacjenta.

e Wielokrotne ciggte stosowanie materiatu przy uzyciu systemu amputkostrzykawki moze
powodowac zmeczenie reki.

Opis produktu:

Uszczelniacz TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow jest gotowa do uzycia mieszaning pasty cementu
bioceramicznego do wstrzykiwania przeznaczong do trwatego wypetniania i uszczelniania kanatu
korzeniowego zeba. Uszczelniacz TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow jest nierozpuszczalnym,
nieprzepuszczalnym dla promieni rtg i niezawierajgcym aluminium materiatem na bazie krzemianu
wapnia, ktéry wymaga obecnosci wody do stezenia i stwardnienia. Uszczelniacz TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow nie kurczy sie podczas tezenia i wykazuje doskonate wtasnosci fizyczne. Uszczelniacz
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow jest dostarczany w amputkostrzykawce wraz z jednorazowymi
koricéwkami BC Tips. Uszczelniacz BC Sealer/BC Sealer HiFlow moze by¢ podawany do kanatu za
posrednictwem dostarczonych korncowek lub moze by¢ podawany za pomocg tradycyjnych metod.
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Wskazania dotyczgce stosowania:

e Trwata obturacja kanatu korzeniowego zeba po usunieciu miazgi zywej.

e Trwata obturacja kanatu korzeniowego po usunieciu zakazonej lub martwiczej miazgi i zatozeniu
opatrunkéw wewnatrzkanatowych.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nadaje sie do stosowania w technice pojedynczego ¢wieka i
kondensacji boczne;j.

Czas pracy:

Nie jest potrzebne mieszanie. Uszczelniacz TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow moze by¢ stosowany
natychmiast i moze by¢ wprowadzany bezposrednio do kanatu korzeniowego. Czas dziatania moze
przekracza¢ 4 godziny w temperaturze pokojowej.

Czas tezenia:
Czas tezenia wynosi 4 godziny. Jednak w bardzo suchych kanatach korzeniowych czas tezenia moze
przekracza¢ 10 godzin.

Interakcje:

Czas tezenia uszczelniacza TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow zalezy od obecnosci wilgoci w zebinie.
Zebina naturalnie zawiera te ilos¢ wilgoci, ktéra jest konieczna dla zakoriczenia reakcji stezania. Dlatego
tez nie jest konieczne dodawanie wilgoci w kanale korzeniowym przed umieszczeniem tego materiatu.

Usuwanie wypetnienia kanatu korzeniowego:

Do usuwania uszczelniacza TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow mozna stosowa¢ konwencjonalne
techniki, takie jak sg stosowane w potgczeniu z ¢wiekami gutaperkowymi. Ponadto mozna stosowac
ultradzwieki piezoelektryczne (z natryskiem wodnym).

Wskazéwki dotyczgce stosowania:
1. Przed zastosowaniem uszczelniacza TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nalezy dokfadnie
opracowac i przeptukac kanat korzeniowy za pomocg standardowych technik endodontycznych.
2. Osuszy¢ kanat jak podczas rutynowego zabiegu za pomoca ¢wiekdw papierowych.
3. Metody podawania uszczelniacza: obie nizej podane metody podawania uszczelniacza s3
skuteczne. Lekarz powinien stosowac metode, ktérg uwaza za najbardziej odpowiednia.

a. Metoda tradycyjna:
Pokry¢ uszczelniaczem wstepny ¢éwiek gutaperkowy lub maty pilnik reczny (na zewnatrz jamy
ustnej) i uzy¢ ¢wieka lub pilnika do natozenia uszczelniacza na $ciany kanatu.
b. Metoda podawania za pomocg korncowki:
Zdjaé zatyczke z amputkostrzykawki uszczelniacza TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow. Stabilnie
przymocowac do ztgcza amputkostrzykawki koncéwke BC Tip obracajgc jg w prawo. Koncowki
BC Tips sg elastyczne i mozna je zginaé, aby utatwi¢ dostep do kanatu korzeniowego. Wtozy¢
koncéwke amputkostrzykawki do kanatu nie gtebiej niz na jedng trzecig (1/3) korony zeba.
Delikatnie, ptynnym ruchem dozowac¢ matg ilos¢ (1-2 znakdw referencyjnych) uszczelniacza
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow do kanatu korzeniowego poprzez naci$niecie ttoka
amputkostrzykawki. Za pomocg recznego pilnika nr 15 lub podobnego pilnika, lekko pokryé
$ciany kanatu obecnym w kanale uszczelniaczem. Nastepnie pokry¢ gtéwny éwiek gutaperkowy
cienka warstwa uszczelniacza i bardzo powoli wtozy¢ go do kanatu. Gtéwny ¢wiek gutaperkowy
przeniesie dostateczng ilo$é uszczelniacza do wierzchotka kanatu.
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Uwaga: Precyzyjne dopasowanie gtéwnego ¢wieka gutaperkowego TotalFill tworzy doskonate
wtasciwosci hydrauliczne i dlatego zaleca sie, aby uzytkownik stosowat matg ilo$¢ uszczelniacza.
Ponadto wazne jest bardzo wolne wktadanie gtéwnego ¢wieka do korncowej dtugosci roboczej. W
przypadku uzywania termicznej techniki pionowej nalezy zapoznad sie z instrukcjami zasilanego zrodta
ciepta.

4. Jesli jest to wymagane, nalezy umiesci¢ dodatkowe ¢éwieki gutaperkowe w kanale za pomoca
standardowych technik kondensacji.

5. Uzywajac zZrddta ciepta, odcigé ¢wieki gutaperkowe spalajac je przy otworze, natozy¢ niewielka ilos¢
kondensacji pionowej i usung¢ nadmiar uszczelniacza za pomocg zwilzonej kulki waty lub wacika.

6. Uszczelniacz TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow pozostanie czescig trwatego wypetnienia kanatu
korzeniowego.

7. Po kazdym zastosowaniu nalezy zdjgc ze ztgcza amputkostrzykawki koricowke BC Tip obracajac jg
w lewo, i wyrzuci¢ jg. Wyczysci¢ amputkostrzykawke na zewnatrz i usungé nadmiar pasty, zatozyc
szczelnie zatyczke amputkostrzykawki na ztgcze i umiesci¢ amputkostrzykawke w worku foliowym.
Upewni¢ sie, ze worek jest szczelny. Worek nalezy przechowywaé w suchym miejscu w
temperaturze pokojowe;j.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

PT — INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Contra-indicagoes:

N3do utilize o TotalFill BC Sealer em doentes com alergias conhecidas a qualquer um dos
ingredientes do produto. Uma reacc¢do alérgica pode requerer retratamento.

Precaucoes:

2 N3ao utilize apds o fim do prazo de validade.

® N Nao reutilize as pontas de seringas descartaveis (BC Tips).

Elimine as BC Tips apds cada aplica¢do. Potencialmente podera ocorrer contaminagdo cruzada se
as pontas de seringas de utilizacdo Unica forem reutilizadas ou inapropriadamente limpas antes da
sua utilizacao.

O TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow e as BC Tips ndo foram concebidos para ser esterilizados.
Falhar no seguimento destas instrucdes podera distorcer as pontas e/ou danificar o produto
resultando em atrasos no procedimento ou inconveniente para o utilizador.

Limpeza:

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

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

Certifique-se de que ha um fluxo continuo de material e de que o local de colocagdo estd
completamente cheio. Se ndo o fizer podera originar atrasos no procedimento.

Certifique-se de que qualquer hemorragia estd controlada antes de colocar o BC Sealer, dado que
o material podera ser lavado do local de colocagdo e requerer retratamento.

Armazenamento:

»1‘ Mantenha seco.

;;fgjﬂ’”“‘ Armazene a temperatura ambiente.

Siga atentamente as condigGes de armazenamento recomendadas. Se nao o fizer podera fazer com

gue o material solidifique prematuramente, resultando no retratamento da colocagao do material

ou em inconveniente para o utilizador. Para evitar induzir prematuramente o processo de

solidificacdo, siga atentamente as seguintes diretrizes:

a. Utilize a tampa da seringa para manter a seringa firmemente fechada quando ndo estiver a
utilizar o material. Mantenha a tampa da seringa livre de humidade.

b. Mantenha o TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow firmemente selado na sua bolsa e armazenado
a temperatura ambiente numa drea seca, para evitar o contacto com humidade.
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Adverténcias:

@ Irritante.

@ N3o utilize se a embalagem estiver danificada.

e Utilize equipamentos de protecao individual para evitar o contato do TotalFill BC Sealer com a
pele, membranas mucosas e olhos. Material ndo solidificado podera causar irritacdo.

e Nao exerca forca excessiva na aplicacdo do material no canal radicular, pois tal pode causar ao
doente sensibilidade/desconforto ou quebra do @émbolo da seringa.

e Inspecione sempre a seringa antes da aplicagao dentro do local. Utilizando uma seringa com
marcas de referéncia ilegiveis podera levar ao enchimento excessivo ou insuficiente do local do
canal radicular.

e O TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow n3o foi testado em mulheres gravidas ou em periodo de
amamentagao.

e Poderda experienciar-se atrasos no procedimento ou inconveniente para o utilizador se a BC Tip
nao for inspecionada antes da utilizacdo. Se o material ndo fluir para fora da ponta da seringa ou
se sentir endurecimento da ponta da seringa, descarte a ponta e utilize uma nova.

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

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

e Leia cuidadosamente os folhetos informativos para garantir a utilizacdo do material bioceramico
adequado. Se ndo o fizer poderd causar inconvenientes para o utilizador ou doente.

e Aaplicacdo multipla continua de material utilizando o sistema de administracdo com seringa pode
causar fadiga da mao.

Descri¢ao do produto:

O TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow é uma pré-mistura pronta a utilizar e injetavel de pasta de
biocerdmica desenvolvida para aplicacbes de preenchimento e selagem permanentes do canal
radicular. O TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow é um material insoluvel, radiopaco e sem aluminio,
baseado numa composi¢do de silicato de cdlcio, que exige a presenca de dgua para se consolidar e
endurecer. O TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ndo encolhe durante a consolidagdo e demonstra
excelentes propriedades fisicas. O TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow é embalado numa seringa pré-
cheia e fornecido com BC Tips descartdveis. O BC Sealer pode ser aplicado no canal através das pontas
fornecidas ou através de métodos tradicionais.

IndicagOes de utilizagao:

e Obturagdo permanente do canal radicular apds extirpacdo da polpa vital.

e Obturagdo permanente do canal radicular apés remoc¢do da polpa infectada ou necrética e
colocag¢do de medicamentos intra-canal.

O TotalFill BC Sealer / BC Sealer HiFlow é adequado para utilizacdo na técnica de cone Unico e de
condensacao lateral.
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Tempo de aplicagao:

N3o é necessdrio misturar. O TotalFill BC Sealer pode ser aplicado imediatamente e introduzido
directamente no canal radicular. O tempo de aplicacdo pode ser superior a 4 horas a temperatura
ambiente.

Tempo de consolidagao:
O tempo de consolidacdo é 4 horas. Contudo, em canais radiculares muito secos, o tempo de
consolidacdo pode ser superior a 10 horas.

Interacgoes:

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

Remoc¢ao do preenchimento do canal radicular:

Podem ser utilizadas técnicas convencionais para a remoc¢&do do TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow,
conforme utilizadas em combina¢do com pontas de guta-percha. Também pode ser utilizado um
instrumento ultra-sénico piezoeléctrico (com pulverizacao de agua).

IndicagOes de utilizagao:
1. Antes da aplicacdo do TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, prepare e irrigue exaustivamente o
canal radicular utilizando técnicas endodénticas padrao.
2. Seque o canal como normalmente faria utilizando pontas de papel.
3. Meétodos de aplicacdo do selante: ambos os métodos de aplicagdo do selante indicados abaixo sdo
eficazes. O médico deve utilizar o método com o qual se sinta mais confortavel.

a. Método tradicional:
Revista a ponta de guta-percha primdria ou uma pequena lima de mao com selante (extra-
oralmente) e utilize a ponta ou lima para aplicar o selante nas paredes do canal.
b. Método com ponta aplicadora:
Remova a tampa da seringa do TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow. Encaixe seguramente uma
BC Tip no conector da seringa utilizando um movimento de rotagdo no sentido horario. A BC
Tip é flexivel e pode ser dobrada para facilitar o acesso ao canal radicular. Insira a ponta da
seringa no canal, com uma profundidade igual ou inferior ao um terco (1/3) coronal.
Gentilmente e de forma suave aplique uma pequena quantidade (marcas de referéncia 1-2) de
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow no canal radicular, comprimindo o émbolo da seringa.
Utilizando uma lima N.2 15 ou lima de m3o comparavel, revista levemente as paredes do canal
com o selante existente no canal. Depois, revista o cone de guta-percha principal com uma
camada de selante fina e insira-o muito lentamente no canal. O cone de guta-percha principal
levara selante suficiente ao apice.

Nota: A adaptacgdo precisa do cone de guta-percha principal TotalFill cria uma excelente hidraulica e,
por essa razdo, é recomendado que o profissional utilize uma pequena quantidade de selante. Além
disso, também é importante inserir o cone principal muito lentamente até ao seu comprimento Util
final. Se utilizar uma técnica vertical a quente, consulte as instrugdes de utilizacdo da sua fonte de calor
eléctrica.
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Se desejar, coloque pontas de guta-percha adicionais no canal utilizando técnicas de condensacado
padrdo.

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

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

Apds cada aplicagdo, remova a BC Tip da seringa utilizando um movimento de rotacdo no sentido
anti-horario do conector da seringa e descarte-a. Limpe o exterior da seringa e remova qualguer
excesso de pasta, coloque a tampa da seringa bem presa ao conector da seringa e coloque a
seringa na bolsa de aluminio, assegurando-se de que sela a bolsa. Armazene a bolsa numa area
seca a temperatura ambiente.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

SK — NAVOD NA POUZITIE

Kontraindikacie:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow nepouZivajte u pacientov so zndmou alergiou na niektoru zo
zloZiek vyrobku. Alergicka reakcia si moze vyZzadovat opatovné osetrenie.

Bezpecnostné opatrenia:

2 Nepouzivajte po datume exspiracie.

® Jednorazové striekackové hroty (BC Tips) nepouZivajte opakovane.

Hroty BC Tips po kaZdej aplikacii zlikvidujte. V pripade opakovaného pouzitia alebo
nedostatocného vycistenia jednorazovych hrotov striekaciek pred ich pouzitim moéze dojst ku
krizovej kontaminacii.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow a BC Tips nie st urené na sterilizaciu. Pri nedodrzani tychto
pokynov moze dojst k vykriveniu hrotov alebo poskodeniu produktu, ¢o povedie k oneskoreniu
zakroku alebo tazkostiam pre pouzivatela.

Cistenie:

a. Pred uschovanim dezinfikujte vonkajsie plochy striekacky a viecka striekacky (po jeho pevnom
utiahnuti na striekacku), aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminacie.

b. Striekacku s materidlom TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow je potrebné vybavit hygienickou
jednorazovou bariérnou manzetou na ucely kontroly infekcie pri priamom intraoralnom pouziti.

Zabezpecte kontinualny prietok materialu a Uplné vyplnenie miesta aplikacie. V opacnom pripade
to moze viest k oneskoreniu zakroku.

Pred aplikaciou materidlu BC Sealer dbajte, aby krvacanie bolo pod kontrolou, pretoze material sa
méze vymyt z miesta aplikacie, ¢o si bude vyzadovat opatovné osetrenie.

Skladovanie:

f- UdrZujte v suchu.
;$§f7352 Skladujte pri izbovej teplote.

Désledne dodrZiavajte odporucané podmienky skladovania. V opac¢nom pripade material

predcasne stuhne, ¢oho vysledkom bude opatovné osetrenie miesta aplikacie materidlu alebo

tazkosti pre pouzivatela. Désledne dodrziavajte tieto pravidla, aby nedoslo k pred¢asnému

spusteniu procesu tuhnutia:

a. Ked sa materidl nepouziva, striekacku tesne uzavrite pomocou viecka. Viecko striekacky
udrziavajte bez vlhkosti.

b. Material TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow uchovévajte tesne uzavrety v pévodnom obale a
skladujte pri izbovej teplote na suchom mieste, aby neprisiel do styku s vihkostou.
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Varovania:
<> Draidivy.
@ Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal.

e PoufZivajte osobné ochranné pomdcky, aby nedoslo ku kontaktu materialu TotalFill BC Sealer/BC
Sealer HiFlow s koZou, sliznicami a o¢ami. Nestuhnuty material méze sp6sobit podrazdenie.

e  Priaplikacii materialu do korenového kanalika nevyvijajte nadmernu silu, pretoze to moze vyvolat
citlivost/nepohodlie u pacienta, pripadne spdsobit zlomenie piesta striekacky.

e Pred aplikdciou na miesto striekacku vidy skontrolujte. PouZitie striekacky s necitatelnym
referen¢nym oznacenim moze viest k nadmernému alebo nedostato¢nému naplneniu miesta v
korefiovom kanaliku.

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

e Ak pred pouzitim neskontrolujete hrot BC Tip, moze to viest k oneskoreniam zakroku alebo
tazkostiam pre pouzivatela. Ak material nevyteka z hrotu striekacky alebo ak je hrot striekacky
prilis tuhy, hrot zlikvidujte a pouZite novy.

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

e Preplnenie koreriového kandlika moze viest k citlivosti u pacienta, zapalu vyvolanému cudzim
telesom, aspergiléze Celustnej dutiny, parestézii alebo anestézii z dévodu zachytenia nervu,
pripadne moze byt potrebné chirurgické odstranenie nadmernej vyplne.

e Pozorne si precitajte etikety na obale, aby ste zabezpedili pouZitie spravneho biokeramického
materidlu. V opacnom pripade to moze zapricinit tazkosti pre pouzivatela alebo pacienta.

e Viacndsobné kontinualne aplikacie materidlu pomocou striekackového aplikacného systému mozu
vyvolat Unavu ruky.

Opis produktu:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow je vopred namie$and vstrekovatelnd biokeramicka pasta
pripravena na priame pouZitie, vyvinuta na trvald vypln korefiového kanalika a zapecatenie. TotalFill
BC Sealer/BC Sealer HiFlow je nerozpustny, RTG-kontrastny material bez obsahu hlinika na baze hmoty
z kremicitanu vapenatého. Jeho stuhnutie a stvrdnutie je podmienené pritomnostou vody. TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow sa pri tuhnuti nezrazi a vykazuje vynikajuce fyzikdlne vlastnosti. TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow je baleny vo vopred naplnenej striekacke a dodava sa s jednorazovymi hrotmi
BC Tips. BC Sealer mozno priviest do kanalika pomocou dodanych hrotov alebo prostrednictvom
tradi¢nych metdd.

Indikacie na poutzitie:

e Trvalé vyplnenie korenového kanalika po vitalnej exstirpacii drene.

e Trvalé vyplnenie korefiového kanalika po odstraneni infikovanej alebo nekrotickej drene a
zavedeni vnutrokanalikovej podlozky.

Material TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow je vhodny na poutzitie pri technike s jednym kuzelom a
laterdlnou kondenzaciou.
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Doba spracovania:
Miesanie nie je potrebné. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow mozno aplikovat okamzite a zaviest
priamo do korenového kanalika. Doba spracovania méze byt viac ako 4 hodiny pri izbovej teplote.

Doba tuhnutia:
Doba tuhnutia trva 4 hodiny. Vo velmi suchych koreriovych kanalikoch vsak doba tuhnutia moze byt aj
viac ako 10 hodin.

Interakcie:

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

Odstranenie vyplne korenového kanalika:

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

Navod na poutitie:
1. Pred aplikdciou materidlu TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow dbékladne pripravte a vyplachnite
korenovy kanalik pomocou Standardnych endodontickych technik.
2. Papierovymi ¢apmi osuste kanalik tak ako pri beznom postupe.
3. Metddy zavedenia sealeru — obe nasledujice metddy zavedenia sealeru su Ucinné. Lekar by mal
pouzit metddu, ktord mu najviac vyhovuje.
a. Tradi¢nd metdda:
Vrstvu sealeru naneste na primdrny gutapercovy €ap alebo maly ru¢ny pilnik (mimo ust) a
¢apom alebo pilnikom aplikujte sealer na steny kanalika.
b. Metdda zavedenia hrotom:
Zo striekacky s materidlom TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow odstrarite viecko. Hrot BC Tip
bezpecne upevnite na hrdlo striekacky oto¢enim v smere hodinovych ruciciek. Hroty BC Tips su
ohybné a daju sa ohnut, aby sa ulahdil pristup do korefiového kanalika. Hrot striekacky vlozte
do kandlika maximalne po korunkovu tretinu (1/3). Stlaéenim piestu striekacky jemne a plynule
nadavkujte malé mnozstvo (1 — 2 referen¢né znacky) materidlu TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow do korernového kanalika. Pomocou ru¢ného pilnika ¢. 15 alebo porovnatelnym ru¢nym
pilnikom zlahka potrite steny kandlika sealerom nachadzajucim sa v kanaliku. Hlavny
gutapercovy kuzel potom natrite tenkou vrstvou sealeru a velmi pomaly ho zasurite do kanalika.
S hlavnym gutapercovym kuzelom sa do hrotu korena dostane dostato¢né mnoZzstvo sealeru.

Poznamka: Presne priliehajuci hlavny gutapercovy kuzel TotalFill vytvara vybornud hydrauliku, a preto
sa odporuca, aby lekar pouzil malé mnoistvo sealeru. Okrem toho je délezité vkladat hlavny
gutapercovy kuzel do koneénej pracovnej dizky velmi pomaly. Ak pouZivate teplu vertikalnu techniku
plnenia, pozrite si navod na poutzitie k elektrickému tepelnému zdroju.

4. Ak je to Ziaduce, do kanalika vlozte dalSie gutaperCové capy pomocou Standardnych
kondenzacnych technik.

5. Pomocou tepelného zdroja spalenim odstrante gutapercové kuZele pri Usti, aplikujte miernu
vertikdlnu kondenzaciu a navlhéenou vatou alebo ty¢inkou odstrante prebytocny sealer.
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TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow zostane stcastou trvalej vyplne korefiového kandlika.

Po kaZzdej aplikacii odstrante hrot BC Tip z hrdla striekacky otoenim v protismere hodinovych
ruciciek a zlikvidujte ho. Vonkajsiu ¢ast striekacky ocistite a odstrarite prebytoénu pastu. Na hrdlo
striekacky natesno umiestnite viecko a striekacku vlozte do féliového vrecka, ktoré pevne zatvorte.
Vrecko uchovavajte na suchom mieste pri izbovej teplote.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

SV — BRUKSANVISNING

Kontraindikationer:

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

Foreskrifter:
2 Anvand inte efter utgangsdatumet.

® Ateranvind inte engdngssprutspetsarna (BC Tips).

e Kassera BC Tips efter varje applicering. Potentiell korskontaminering kan uppstda om
engangssprutspetsarna ateranvands eller inte rengors ordentligt fore anvandning.

e TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow och BC Tips &r inte avsedda att steriliseras. Underlatenhet att
folja dessa instruktioner kan forvanska spetsarna och/eller skada produkten vilket kan leda till
fordrojningar av ingrepp eller olagenhet for anvandaren.

Rengoring:
a. Desinficera sprutan och sprutlocket utvandigt (nar det sitter ordentligt atdraget pa sprutan)
innan forvaring for att minska risken for korskontaminering.
b.TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow-sprutan kan tdckas med ett hygieniskt barridrfodral av
engangstyp for infektionskontroll, som kan anvandas direkt i munnen.

o Sakerstall att det finns ett kontinuerligt materialflode och att placeringsstillet fylls helt.
Underlatenhet att gora detta kan orsaka att ingreppet fordrojs.

e Se till att eventuell blodning ar under kontroll fore placeringen av BC Sealer-materialet eftersom
materialet kan skoljas bort fran placeringsstallet och krava ytterligare behandling.

Forvaring:

‘j- Forvaras torrt.

;i:?ﬂ’”“‘ Forvaras vid rumstemperatur.

e Var noggrann med att félja de rekommenderade forvaringsforhallandena. Underlatenhet att gora
detta kan orsaka att materialet hardnar for tidigt och leda till att materialet maste placeras igen
eller innebéra oldgenhet for anvandaren. For att undvika att hardningsprocessen séatts igang for
tidigt ska du folja dessa riktlinjer noggrant:

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

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

@ Irritament.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

e Anvand personlig skyddsutrustning for att undvika kontakt mellan TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow och huden, slemhinnorna och 6gonen. Ohardat material kan orsaka irritation.

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

e Inspektera alltid sprutan fore applicering pa stdllet. Anvandning av en spruta med olasliga
referensmarkeringar kan leda till att rotkanalen fylls for mycket eller for lite.

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

e OmBCTipinte inspekteras fore anvandning kan det medféra att ingreppet fordréjs eller olagenhet
for anvandaren. Om materialet inte flédar ut fran sprutspetsen eller om sprutspetsen ar for stel
ska du kasta spetsen och anvdnda en ny.

e Kontrollera alltid produktens utgangsdatum for att forhindra att ingreppet férdrojs eller olagenhet
for anvandaren (t.ex. att materialet blir skort eller inte hardnar).

e Overfyllning av rotkanalen kan medféra 6kad patientkdnslighet, inflammation orsakad av
frammande kropp, aspergillos i sinus maxillaris, domningar (parestesi) eller kanselbortfall
(anestesi) pa grund av nervinklamning eller kan krava att overfyllningen avlagsnas kirurgiskt..

e Lasforpackningens markningar och dokument noggrant for att garantera att lampligt biokeramiskt
material anvadnds. Underlatenhet att gora det kan medfora olagenhet for anvandaren eller
patienten.

e Flera appliceringar av materialet i en foljd med sprutinféringssystemet kan medféra trotthet i
handerna.

Produktbeskrivning:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow &r en fardigblandad injicerbar biokeramisk pasta som &r fardig for
anvandning och framtagen for permanenta fyllnings- och forseglingsingrepp i rotkanaler. TotalFill BC
Sealer/BC Sealer HiFlow &r ett ouppl6sligt, rontgentatt och aluminiumfritt material som bestar av en
sammansattning med kalciumsilikat vilken maste komma i kontakt med vatten for att hardas och
stelna. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow krymper inte under applicering och uppvisar utmarkta
fysiska egenskaper. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow &ar forpackat i en forfylld spruta och
tillhandahalls med BC Tips for engangsbruk. BC Sealer kan stickas in i kanalen via de tillhandahallna
spetsarna eller sa kan den administreras via traditionella metoder.

Indikationer for anvandning:

e Permanent obturering av rotkanalen som foljd av exstirpation av vital pulpa.

e Permanent obturering av rotkanalen som féljd av borttagen infekterad eller nekrotisk pulpa och
placering av fyllnadsmaterial i kanalen.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow &r lamplig for anvandning med lateral kondenseringsteknik med
en kona.
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Arbetstid:

Ingen blandning kravs. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow kan appliceras direkt och féras direkt in i
rotkanalen. Arbetstiden kan vara 6ver 4 timmar vid rumstemperatur.

Appliceringstid:
Appliceringstiden ar 4 timmar. | mycket torra rotkanaler kan appliceringstiden dock 6verstiga 10
timmar.

Interaktioner:

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

Borttagning av rotkanalfyllning:

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

Bruksanvisning:
1. Innan TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow appliceras forbereder du och spolar rotkanalen
ordentligt med endodontiska standardtekniker.
2. Torka kanalen pa vanligt satt med papperspinnar.
3. Appliceringsmetoder for forseglingsmaterialet — bada nedanstdaende appliceringsmetoder ar
effektiva vid forsegling. Kliniker bér anvdanda den metod som de sjalva foredrar.
a. Traditionell metod:
Tack den priméra guttaperkaspetsen eller en liten handfil med forseglingsmaterial (extraoralt)
och applicera forseglingsmaterialet med spetsen eller filen pa kanalvaggarna.
b. Spetsappliceringsmetod:
Ta bort sprutlocket fran sprutan med TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow. Fast noga en BC Tip
pa sprutans faste med en medurs vridning. BC Tips &ar flexibla och kan bojas for att underlatta
atkomsten ftill rotkanalen. For in sprutans spets i kanalen, inte djupare an den framre
tredjedelen (1/3). Spruta forsiktigt och mjukt in en liten mangd (1-2 referensmarkeringar) med
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow i rotkanalen genom att trycka in sprutans kolv. Med hjalp
av en handfil nr 15 eller liknande, tdcker du med latt hand kanalvaggarna med
forseglingsmaterialet som hamnat i kanalen. Tack sedan huvudguttaperkakonen med ett tunt
lager forseglingsmaterial och for in den mycket langsamt i kanalen. Huvudguttaperkakonen
kommer att féra med sig tillrdckligt forseglingsmaterial till rotspetsen.

Obs!: Den exakta passformen hos TotalFill-huvudkonen i guttaperka ger en utmark hydraulisk verkan
och av den anledningen rekommenderas det att tandldkaren anvander en liten mangd
forseglingsmaterial. Det ar vidare ocksa viktigt att huvudkonen férs mycket langsamt in i hela sin langd.
Om du anvéander vertikal varmeteknik star det i bruksanvisningen hur du anvander adekvat varmekalla.

4. Vid behov kan du lagga ytterligare guttaperkaspetsar i kanalen med konventionella
fortatningstekniker.
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Med en varmekalla branner du bort guttaperkakonerna vid 6ppningen, tillfér en lite mangd
fortatning vertikalt, och tar bort overflodigt fortdtningsmedel med en fuktad bomullstuss eller -
topp.

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow kommer att utgéra en del av den permanenta
rotkanalfyllningen.

Efter varje applicering tar du bort BC Tip fran sprutan med en moturs vridning mot sprutans faste
och kasserar spetsen. Rengdr sprutans utsida och ta bort dverflodig pasta, fast sprutans lock
ordentligt pa sprutans faste, lagg sprutan i foliepasen och var noga med att forsluta pasen. Forvara
pasen i ett torrt utrymme vid rumstemperatur.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™

TR = KULLANMA TALIMATI

Kontrendikasyonlari:

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

Onlemler:

2 Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

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

Her uygulamadan sonra BC Tips uglarini atin. Tek kullanimlik siringa uglari tekrar kullanilirsa veya
kullanimdan 6nce gerektigi gibi temizlenmezse capraz kontaminasyon ihtimali ortaya cikabilir.
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow ve BC Tips sterilize edilmek Uzere tasarlanmamistir. Bu
talimata uyulmamasi, uglar tahrif ederek ve/veya uriine zarar vererek islemde gecikmelere veya
kullaniclya rahatsizlik vermeye yol agabilir.

Temizleme:

a. Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin saklama 6ncesinde siringanin ve siringa kapaginin
(siringaya sikica oturduktan sonra) dis yiizeylerini dezenfekte edin.

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

Surekli materyal akisi oldugundan ve yerlestirme bdélgesinin tamamen doldurulmus oldugundan
emin olun. Aksi durum, islemde gecikmelere yol agabilir.

BC Sealer’1 yerlestirmeden o6nce varsa kanamanin kontrol altina alindigindan emin olun ¢linki
materyal yerlestirme boélgesinden islanarak ayrilabilir ve tekrar muamele gerektirebilir.

Saklama:

‘T‘ Kuru Tutun.
;i;?r;:g Oda sicakhginda saklayin.

Onerilen saklama kosullarini yakindan takip edin. Aksi durum, materyalin vaktinden énce

sertlesmesine neden olarak, materyalin yerlestirilmesi icin tekrar midahale edilmesine veya

kullanicinin rahatsiz olmasina yol acgar. Sertlesme siirecini vaktinden 6nce etkilemekten kaginmak

icin asagidaki kilavuz ilkelere harfiyen uyun:

a. Materyal kullanilmadiginda siringayi sikica kapal tutmak igin siringa kapagini kullanin. Siringa
kapagini nem icermeyecek sekilde bulundurun.

b. Nemle temastan kacinmak amaciyla, TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow’i posetinde sikica
kapali olarak ve kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.
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Uyarilar:

@ iritan.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

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

e Hastada hassasiyete/rahatsizliga veya siringa pistonunun kirilmasina neden olabilecegi icin
materyali kdk kanalina uygularken asiri gi¢ kullanmayin.

e Bolgeye uygulama yapmadan 6nce daima siringayi inceleyin. Referans isaretleri okunakli olmayan
bir siringa kullaniimasi, kok kanali bélgesinin asiri doldurulmasina veya yetersiz doldurulmasina yol
acabilir.

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

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

e islemde gecikmeleri veya kullanicinin rahatsiz olmasini dnlemek icin (6rn., materyalin kirilgan hal
almasi veya sertlesmemesi) daima trtiniin son kullanma tarihini kontrol edin.

e Kok kanalinin asiri doldurulmasi, hastada hassasiyet, yabanci cisim enflamasyonu, maksiller sinis
asperjillozu veya sinir sikismasi sebebiyle parestezi veya anesteziyle sonuglanabilir veya asiri dolgu
materyalinin cerrahi olarak ¢ikarilmasini gerektirebilir.

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

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

Uriin Tanimu:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, kalici kdk kanali dolgusu ve kapatma uygulamalari igin gelistirilmis
olan, premiks, kullanima hazir, enjekte edilebilir bir bioseramik macundur. TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow, sertlesmesi icin suyun mevcut olmasini gerektiren, kalsiyum silikat bilesimine dayanan,
¢ozlinmeyen, radyopak ve aliiminyum icermeyen bir materyaldir. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow
sertlesme sirasinda buizismez ve mikemmel fiziksel 6zellikler gosterir. TotalFill BC Sealer/BC Sealer
HiFlow, 6nceden yiklenmis bir siringa icinde ambalajlanmis olup, tek kullanimlik BC Tips ile birlikte
saglanir. BC Sealer, kanalin igine, ya Urinle saglanan uglar araciligiyla ya da geleneksel yontemler
kullanilarak iletilebilir.

Kullanim Endikasyonlari:

e Vital pulpa ekstirpasyonunun ardindan kok kanalinin kalici obstriksiyonu.

e Enfekte veya nekrotik pulpanin ¢ikarilmasinin ve intrakanal pansumaninin yerlestirilmesinin
ardindan kok kanalinin kalici obstriiksiyonu.

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

isleme Siiresi:
Karistirma gerektirmez. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow hemen uygulanabilir ve dogrudan kok
kanalina iletilebilir. isleme siiresi oda sicakhiginda 4 saati asabilir.
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Sertlesme Siiresi:
Sertlesme siresi 4 saattir. Ancak, ¢cok kuru kok kanallarinda sertlesme siresi 10 saati asabilir.

Etkilesimler:

TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow sertlesme siresi dentinde nem varligina baglidir. Sertlesme
reaksiyonunun tamamlanmasi i¢in gerekli olan nem miktari, dentin icinde dogal olarak mevcuttur. Bu
nedenle, materyali yerlestirmeden dnce kdk kanalina nem eklemek gerekli degildir.

Kok Kanal Dolgusunun Cikarilmasi:
TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow’in ¢ikarilmasi icin Glta Perka Konlari ile birlikte kullanilan sekilde
geleneksel teknikler kullanilabilir. Piezo Elektrik Ultrason (su spreyli) de kullanilabilir.

Kullanma Talimat:
1. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow’i uygulamadan 6nce standart endodontik teknikler kullanarak
kok kanalini iyice hazirlayin ve irigasyon uygulayin.
2. Kagit konlar kullanarak normalde yaptiginiz gibi kanah kurulayin.
3. Kapaticl iletme Yontemleri: Asagida yer alan kapatici iletme ydntemlerinin her ikisi de etkindir.
Klinisyen, en rahat oldugu yontem hangisiyse onu kullanmalidir.
a. Geleneksel Yontem:
Primer glta perka konunu veya kiiclik el egesini kapaticiyla (ekstra oral olarak) kaplayin ve konu
veya egeyi kullanarak kapaticiyi kanal duvarlarina uygulayin.
b. Uciletme Yéntemi:
Siringa kapagini TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow siringasindan gikarin. Siringanin gébegine
saat yoniinde bir cevirme hareketi uygulayarak BC Tip’i saglam olarak takin. BC Tips esnektir ve
kok kanalina erisimi kolaylastirmak icin bikulebilir. Siringanin ucunu kuronun Ugcte birinden
(1/3) daha derin olmayacak sekilde kanalin icine ilerletin. Siringanin pistonuna basarak az
miktarda (1-2 referans isareti) TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow’i kok kanalina yavasca ve
sorunsuzca uygulayin. No. 15 el egesi veya uyumlu baska bir el egesi kullanarak kanal duvarlarini
kanalda mevcut olan kapaticiyla hafifce kaplayin. Ardindan, master giita perka konunu ince bir
tabaka kapaticiyla kaplayin ve ¢ok yavas olarak kanalin icine ilerletin. Master gita perka konu,
apekse yeterince kapatici tasiyacaktir.

Not: TotalFill Gita Perka master konunun hassas sekilde oturmasi miikemmel hidrolik olusturur ve bu
nedenle uygulayici kisinin az miktarda kapatici kullanmasi 6nerilir. Ayrica, master konun nihai isleyis
uzunluguna cok yavas olarak ilerletilmesi de dnemlidir. Sicak vertikal teknik kullaniliyorsa elektrikli isi
kaynaginizin kullanma talimatina basvurun.

4. Istenilirse, standart kondenzasyon teknikleri kullanarak kanala ilave giita perka konlari yerlestirin.

5. Birisi kaynagi kullanarak, agikhktaki glita perka konlarini yakin, az miktarda vertikal kondenzasyon
uygulayin ve nemli bir parca pamuk veya pamuklu cubukla kapaticinin varsa fazlaligini alin.

6. TotalFill BC Sealer/BC Sealer HiFlow, kalict kok kanal dolgusunun parcasi olarak kalir.

7. Her uygulamadan sonra, siringanin gébegine saatin ters yoninde bir cevirme hareketi uygulayarak
BC Tip ucu siringadan c¢ikarin ve atin. Siringanin disini temizleyin ve macunun varsa fazlahgini alin,
siringa kapagini sikica siringa gobegine yerlestirin ve siringayl folyo posete koyup posetin
muhurlendiginden emin olun. Poseti kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.
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TotalFill® BC Sealer™ / BC Sealer™ HiFlow™
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