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Instructions d’utilisation

Istruzioni per I'uso:

Gebruiksaanwijzing:

Matériau de réparation canalaire biocéramique

Contre-indications :

Ne pas utiliser TotalFill Bioceramic Root Repair Material (matériau
de réparation canalaire biocéramique TotalFill) chez des patients
présentant une allergie connue a I'un des composants du produit.
Une réaction allergique pourrait nécessiter un remplacement par
du nouveau matériau.

Précautions :

8 Ne pas utiliser apreés la date de péremption

A Consulter la fiche signalétique (FS) accompagnant

le produit

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

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

L'TotalFill Bioceramic Root Repair Material 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 l'usager.

Nettoyage :

a. Désinfecter les surfaces extérieures de la seringue et le ca-
puchon de la seringue (une fois qu'il est hermétiquement fer-
mé sur la seringue) avant son stockage afin de réduire le risque
de contamination croisée.

b. La seringue d'TotalFill Bioceramic Root Repair Material doit
étre recouverte d'un manchon de protection hygiénique a
usage unique pour la prévention des infections lors d'une uti-
lisation intra buccale directe.

Veiller a ce qu'il y ait un écoulement continu de matériau et que le

site de placement soit entiérement comblé. Le non-respect de cette

instruction peut entrainer des retards de la procédure.

Veiller a contrdler tout saignement éventuel avant de placer le To-

talFill Bioceramic Root Repair Material car le matériau risque d'étre

rincé du site de placement et un retraitement pourrait s'avérer né-
cessaire.

Stockage :

T Conserver au sec

X:i Conserver a température ambiante

Observer rigoureusement les conditions de stockage recomman-

dées. Le non-respect de cette instruction entrainera le durcisse-

ment 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 :

a.  Utiliser le capuchon pour maintenir bien fermé le bocal ou la
seringue lorsque le matériau n'est pas utilisé. Maintenir le ca-
puchon exempt d’humidité.

b.  Conserver |'TotalFill Bioceramic Root Repair Material bien sce-
llé dans sa pochette et le ranger a température ambiante dans
un endroit sec pour éviter tout contact avec de 'humidité.

Mises en garde :

<> Irritant

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Utiliser un équipement de protection individuelle pour éviter tout
contact de I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material avec la peau,
les muqueuses et les yeux. Le matériau non durci peut causer une
irritation.

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

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

TotalFill Bioceramic Root Repair Material n'a pas été testé chez des
femmes enceintes ou des méres allaitantes.

Sila pointe BC n'est pas inspectée avant I'utilisation, des retards de la
procédure pourraient sensuivre, ou ceci pourrait géner I'usager. Sile
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.
Vérifier toujours la date de péremption du produit afin d'empécher
des retards de la procédure ou linconfort de I'usager (par ex., le
matériau devient cassant ou ne durcit pas).

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.

Lire attentivement [|‘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.

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

Description du produit :

TotalFill Bioceramic Root Repair Material est un matériau biocéramique
prémélangé et prét a l'emploi congu pour les réparations permanentes et
les applications chirurgicales du canal radiculaire. Il s'agit d'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 Bioceramic Root Repair Material ne rétrécit pas
au cours du durcissement et fait preuve d'excellentes propriétés physiques.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material est conditionné dans une
seringue préremplie (BC RRM et BC RRM Fast Set Putty) ou dans un
bocal (BC RRM Putty).

Ind

ications d’emploi :

Réparation de perforation radiculaire
Réparation de résorption radiculaire

Obturation de l'extrémité radiculaire

Apexification

Coiffage de la pulpe

Temps de travail :

Aucun mélange n'est requis. La réaction de durcissement commence
dés que le matériau est mis en contact avec un environnement humide.
Le temps de travail est supérieur a 30 minutes.

Temps de durcissement :

BC RRM et BC RRM Putty

Le temps de durcissement est de 2 heures minimum dans des
conditions normales, mais peut étre plus long dans les canaux
radiculaires extrémement secs.

BC RRM Fast Set Putty

Le temps de durcissement est de 20 minutes environ. Dans des
conditions extrémement séches, le temps de durcissement peut étre
plus long.

Interactions :

Le temps de durcissement d'TotalFill Bioceramic Root Repair Material
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.

Mode d’emploi :
BCRRM:

1.

Avant l'application de I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
préparer et irriguer abondamment le canal radiculaire a I'aide de
techniques endodontiques habituelles.

Enlever le capuchon de la seringue. Bien fixer une pointe BC sur
l'embase de la seringue en tournant dans le sens horaire. La pointe
jetable est flexible et peut étre courbée pour faciliter I'accés au
canal radiculaire.

Insérer la pointe de la seringue dans le canal radiculaire. Appliquer
délicatement d'un geste régulier le matériau dans la partie
anatomique prévue du canal radiculaire en comprimant le piston
de la seringue.

Appliquer le matériau tout en retirant la BC Tip. Remplir
complétement la section prévue du canal radiculaire ; éviter la
formation de bulles d‘air et le remplissage excessif.

Retirer I'excés de matériau avec un tampon d'ouate humide.

Aprés chaque application, retirer la pointe BC 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 I'excés de pate,
bien mettre en place le capuchon de la seringue sur le manchon,
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.

BC RRM Putty et BC RRM Fast Set Putty :

1.

Avant |'applicatio n de I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
préparer et irriguer abondamment le canal radiculaire a I'aide de
techniques endodontiques habituelles.

Dévisser le couvercle du bocal ou le capuchon de la seringue.
Prélever la quantité de matériau souhaitée dans le bocal a l'aide
d'un instrument stérile et placer le matériau sur une lame de
verre propre. Lors de l'utilisation d'TotalFill Fast Set Putty, expulser
délicatement et sans a-coups la quantité souhaitée de matériau de
la seringue en comprimant le piston.

Remarque: |l suffit de retirer une petite quantité de matériau du
bocal ou de la seringue pour chaque application.

Revisser hermétiquement le couvercle sur le bocal ou le capuchon
sur la seringue immédiatement apreés avoir prélevé le matériau.
Utiliser un instrument stérile en plastique (au choix du praticien)
pour placer le matériau dans la partie anatomique prévue du canal
radiculaire et comprimer le matériau a I'aide d’un instrument en
plastique.

Retirer I'excés de matériau a l'aide d'un excavateur cuiller ou d'une
microbrosse de taille appropriée.

Placer le bocal ou la seringue dans la pochette en aluminium et
prendre soin de sceller cette derniére. Ranger la pochette dans un
endroit sec a température ambiante.

Indications d’emploi :

Coiffage de la pulpe:
Indirect

1.

Les coiffes pulpaires indirectes ont le meilleur pronostic dans les cas
de pulpe normale ou de pulpite réversible. Ne pas tenter de poser
une coiffe pulpaire indirecte dans les cas de pulpite irréversible.

2. lIsoler la zone opératoire avec une digue dentaire en caoutchouc.

3. Préparer la forme de la cavité en retirant toute carie dentaire avec
une fraise a grande vitesse sous jet d'eau refroidissant constant.

4. Avant qu'une exposition ne survienne (entre 0,5 et 1 mm de la
pulpe), désinfecter les surfaces internes de la préparation de la ca-
vité et éliminer tout excés d’humidité a 'aide d'un tampon d'ouate
(ne pas sécher a I'air).

5. Placer une quantité adéquate d'TotalFill Bioceramic Root Repair
Material sur la dentine affectée a proximité de la pulpe, en I'étalant
sur la dentine normale.

6. Retirer 'excés a I'aide d'un excavateur cuiller ou d’'une microbrosse.

7. Placer une fine couche de ciment verre ionomere sur le matériau de
réparation et |'étaler latéralement sur la dentine propre.

8. Une fois que le verre ionomére est durci, passer a |'étape de res-
tauration finale.

Direct

1. Une fois qu'une exposition survient, laver et désinfecter la région a
fond, contréler I'hémostase et préparer le site d'exposition en vue
d’une réparation a I'aide d'TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

2. Placer une quantité adéquate d'TotalFill Bioceramic Root Repair
Material sur la perforation en utilisant un instrument en plastique
et retirer I'exces a l'aide d’une curette et/ou d'une microbrosse.

3. Il est recommandé de remplir la cavité tout entiére avec un moi-

gnon en verre ionomeére renforcé et d'observer la dent pendant 4 a
6 semaines avant la restauration finale a l'aide d’un matériau com-
posite. Le moignon en verre ionomére peut servir de base pendant
la visite ultérieure.

Remarque: Pour les dents de lait présetant une exposition im-
portante, envisager de retirer la pulpe et de suivre les
instructions 1 a 3 ci-dessus.

Réparation de perforation radiculaire :

1. Pour optimiser les chances de réussite, réparer les perforations des
que possible. Réparer la perforation dés sa survenue ou dés quelle
est constatée.

2. Apreés avoir isolé la zone entourant la perforation avec une digue
dentaire en caoutchouc, la nettoyer et la désinfecter soigneuse-
ment et a fond.

3. Obtenir une hémostase adéquate au niveau du site de perforation,
appliquer I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material au défaut et
sceller toutes les marges de la perforation.

4. Retirer tout excés a l'aide d'un excavateur cuiller ou d'une mi-
crobrosse, et créer des marges cavo-superficielles planes au niveau
de la perforation.

5. Faire une radiographie pour confirmer I'adéquation du scellement.
Ajouter ou retirer de I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material
comme il convient.

a. Réparation de perforation en une visite (petits défauts) :

S'il est prévu de compléter le traitement du canal radiculaire au
cours d'une seule visite, appliquer une fine couche de ciment
verre ionomeére autopolymérisable ou a double durcissement
sur |'TotalFill Bioceramic Root Repair Material et I'étaler sur la
dentine saine (recouvrir entierement le matériau de perfora-
tion). Ne pas utiliser de matériau composite sur |'TotalFill Bio-
ceramic Root Repair Material non durci, car il sera difficile de
créer une liaison. Une fois la coiffe en verre ionomére durcie,
compléter la procédure de réparation du canal radiculaire.

b. Réparation de perforation en deux visites (gros défauts) :
Si la zone de perforation est trop large et qu'il n'est pas pos-
sible de réaliser une couverture sire de |'TotalFill Bioceramic
Root Repair Material avec le verre ionomeére en une seule visite
(en poussant délicatement |'TotalFill Bioceramic Root Repair
Material a travers le défaut), placer délicatement un tampon
d'ouate humide sur |'TotalFill Bioceramic Root Repair Material
et sceller l'ouverture d'accés. Retirer 'ouate pendant la deu-
xiéme visite et compléter la procédure de réparation du canal
radiculaire.

Réparation de résorption radiculaire interne :

Pour les défauts de résorption radiculaire interne perforante nécessitant
le scellement de la perforation, consulter les consignes « Réparation

de perforation radiculaire ». Si le schéma de résorption est complexe et
que le mastic ne peut pas étre placé facilement, envisager de remplir

le défaut de résorption tout entier avec BC RRM. Pour les défauts de
résorption radiculaire interne non perforante, envisager tout simplement
de réaliser l'obturation en utilisant TotalFill BC Sealer et BC Points.

Réparation de résorption radiculaire externe :

Défauts sous-crestaux

Retirer l'intégralité du cément et de la dentine affectés jusqu'a ce que
toutes les cellules résorptives soient éliminées. Conditionner la surface
radiculaire de la maniére souhaitée (mordancage a l'acide citrique.)
Placer I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material dans le défaut afin de
rétablir les contours perdus de la dent naturelle et fermer la plaie.

Défauts supra-crestaux
Un composé de verre ionomere est recommandé dans de tels cas.

Obturation de I'extrémité radiculaire :

1. Aprés l'apicectomie et la préparation rétrograde de la cavité, net-
toyer et désinfecter le site de préparation rétrograde de la maniére
habituelle.

2. Placer une quantité adéquate d'TotalFill Bioceramic Root Repair
Material dans la préparation rétrograde a l'aide d'un instrument en
plastique.

3. Condenser ou comprimer le matériau dans le site de préparation
rétrograde de bas en haut afin d'éviter de piéger I'air, jusqu’au scel-
lement complet du site.

Remarque: Une autre méthode consiste a injecter le BC
RRM dans le site de préparation rétrograde en
premier, suivi d’'un capuchon de BC RRM Fast
Set Putty™, pour sceller le haut.

4. Retirer tout excés de matériau a l'aide d’une microbrosse ou d'une
curette.

5. Faire une radiographie de I'emplacement du matériau pour s'assu-
rer qu'il est adéquat.

6. Si l'emplacement ne convient pas, ajouter ou retirer de I'TotalFill
Bioceramic Root Repair Material comme il convient.

7. Fermer l'ouverture chirurgicale aprés avoir confirmé que la cavité
de I'extrémité radiculaire est suffisamment scellée.

8. Ajouter ou retirer de |'TotalFill Bioceramic Root Repair Material
comme il convient.

Apexification (barriére apicale) :

1. lIsoler la zone opératoire avec une digue dentaire en caoutchouc.

2. Ouvrir et débrider le canal radiculaire, irriguer abondamment et
sécher le canal radiculaire.

3. Siune désinfection ultérieure est requise, envisager un traitement a
I'hydroxyde de calcium pendant une semaine.

4. Placer de I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material dans la zone
apicale du canal radiculaire jusqu’a la création d'un bouchon apical
de 3 a5 mm de profondeur au minimum.

5. Faire une radiographie de I'emplacement du matériau pour s'assu-
rer qu'un bouchon adéquat a été établi.

6. Remplir I'espace restant du canal radiculaire.

a.  Pour le remplir au cours d’une seule visite, envisager d'utiliser
du BC RRM pour remplir la partie restante du canal.

b. Pourle remplir avec de la gutta-percha au cours d'une visite ul-
térieure, placer un matériau provisoire dans l'ouverture d'accés
et revoir le patient dans une semaine afin de remplir la partie
restante du canal avec de I'TotalFill BC Sealer et des BC Points.

7. Restaurer l'ouverture d'acces avec le matériau de restauration sou-
haité.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material constituera un élément
permanent de la réparation d'apexification du canal radiculaire.

Brevets américains numéros 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271,
8,475,811
Brevets européens numéros 1861341 A4, 2142225 B1

Materiale in bioceramica per riparazione
radicolare

Controindicazioni

Non usare |'TotalFill Bioceramic Root Repair Material (materiale per
riparazione radicolare TotalFill) in pazienti con allergia nota a uno
qualsiasi degli ingredienti del prodotto. Una reazione allergica puo
richiedere la ripetizione del trattamento.

Precauzioni

8 Non usare dopo la data di scadenza

A Consultare la scheda dati di sicurezza (SDS)

allegata

Non riutilizzare le punte monouso per siringa
(punte BC [BCTips])

Smaltire le punte BC dopo ogni applicazione. Rischio di contamina-
zione crociata se le punte monouso per siringa vengono riutilizzate
0 non sono pulite correttamente prima dell'uso.

L'TotalFill Bioceramic Root Repair Material e le punte BC non sono

progettati per essere sterilizzati. La mancata osservanza di queste

istruzioni potrebbe causare la deformazione delle punte e/o danni
al prodotto comportando ritardi nella procedura o inconvenienti
per I'utilizzatore.

Pulizia

a. Disinfettare le superfici esterne della siringa e il cappuccio
(dopo averlo fissato saldamente sulla siringa) prima della con-
servazione per ridurre il rischio di contaminazione crociata.

b. Lasiringa con I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material dovra
essere rivestita con una pellicola protettiva igienica monouso
per il controllo delle infezioni in caso di uso intraorale diretto.

Assicurare un flusso continuo di materiale e il iempimento comple-

to del sito di applicazione. La mancata osservanza di questa precau-

zione pud comportare ritardi nella procedura.

Accertarsi che il sanguinamento sia sotto controllo prima di appli-

care |'TotalFill Bioceramic Root Repair Material, altrimenti il mate-

riale potrebbe essere trasportato al di fuori del sito di applicazione,
con conseguente necessita di ripetere il trattamento.

Conservazione:

T Mantenere asciutto

*izif Conservare a temperatura ambiente

Attenersi scrupolosamente alle condizioni di conservazione consi-

gliate, altrimenti il materiale si indurira prematuramente rendendo

necessaria la ripetizione del trattamento di applicazione del ma-

teriale e creando un inconveniente per I'utilizzatore. Per evitare di

indurre prematuramente il processo di indurimento, attenersi scru-

polosamente alle linee guida seguenti.

a.  Quando il materiale non viene utilizzato, chiudere bene il ba-
rattolo con il coperchio o la siringa con I'apposito cappuccio.
Mantenere il cappuccio senza umidita.

b.  Tenere I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material ben chiuso
nella confezione sigillata e conservarlo a temperatura am-
biente in un luogo asciutto, per evitare il contatto con I'umidi-
ta.

Avvertenze

@ Irritante

@ Non usare se la confezione & danneggiata

Utilizzare dispositivi di protezione personale per evitare il contatto
dell'TotalFill Bioceramic Root Repair Material con la pelle, le
membrane mucose e gli occhi. Il materiale non indurito puo causare
irritazione.

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

Prima dell'applicazione nel sito, esaminare sempre la siringa.
L'utilizzo di una siringa con contrassegni di riferimento illeggibili
potrebbe comportare il riempimento eccessivo o insufficiente del
sito del canale radicolare.

L'TotalFill Bioceramic Root Repair Material non & stato testato su
donne in gravidanza o in allattamento.

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

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).

Il riempimento eccessivo del canale radicolare pud 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 del materiale
di riempimento in eccesso.

Leggere attentamente le etichette della confezione per accertarsi di
utilizzare il materiale in bioceramica idoneo, per non creare disagi
per I'utilizzatore o il paziente.

Le applicazioni ripetute e continue del materiale con il sistema di
applicazione con siringa potrebbero causare |'affaticamento della
mano.

Descrizione del prodotto

L'TotalFill Bioceramic Root Repair Material & un materiale in bioceramica
premiscelato e pronto per I'uso, indicato per applicazioni chirurgiche e di
riparazione permanente del canale radicolare. E un materiale insolubile,
radiopaco, privo di alluminio, a base di una composizione di silicato di
calcio che fa presa e si indurisce con I'acqua. L'TotalFill Bioceramic Root
Repair Material non si contrae durante la presa e dimostra eccellenti
proprieta fisiche.

L'TotalFill Bioceramic Root Repair Material viene fornito in una siringa
precaricata (BC RRM e BC RRM Fast Set Putty) o in un barattolo (BC
RRM Putty).

Indicazioni per I'uso

Riparazione della perforazione radicolare
Riparazione del riassorbimento radicolare
Otturazione retrograda della radice
Apecificazione

Incappucciamento pulpare

Tempo di lavorazione

Non é richiesta alcuna miscelazione. La reazione di indurimento si
innesca appena il materiale viene a contatto con I'ambiente umido. Il
tempo di lavorazione é superiore a 30 minuti.

Tempo di indurimento

BC RRM e BC RRM Putty

Il tempo di indurimento & di almeno 2 ore in condizioni normali, ma
puod essere superiore con canali estremamente asciutti.

BC RRM Fast Set Putty
Iltempo diindurimento e di circa 20 minuti. In condizioni estremamente
asciutte il tempo di indurimento potrebbe essere piti lungo.

Interazioni

Il tempo di indurimento dellTotalFill Bioceramic Root Repair Material
dipende dalla presenza di umidita nella dentina. La quantita di umidita
necessaria per completare la reazione di indurimento & presente
naturalmente nella dentina. Pertanto, non & necessario aumentare
I'umidita nel canale radicolare prima di applicare il materiale.

Istruzioni per l'uso
BCRRM

1.

Prima di applicare I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
preparare e irrigare abbondantemente il canale radicolare
utilizzando le tecniche endodontiche standard.

Rimuovere il cappuccio dalla siringa. Fissare saldamente una
punta BC ruotando in senso orario l'attacco della siringa. La punta
monouso é flessibile e puo essere curvata per agevolare I'accesso
al canale radicolare.

Inserire la punta della siringa nel canale radicolare. Erogare
delicatamente e uniformemente il materiale nella sezione
anatomica desiderata del canale radicolare comprimendo lo
stantuffo della siringa.

Erogare il materiale ritirando nel contempo la punta BC. Riempire
completamente la sezione del canale radicolare desiderata,
evitando la formazione di bolle d'aria e il sovra-riempimento.
Asportare il materiale in eccesso con un pellet di cotone umido.
Dopo ogni applicazione rimuovere la punta BC dalla siringa
ruotando I'attacco in senso antiorario e smaltirla. Pulire la parte
esterna della siringa e rimuovere l'eventuale pasta in eccesso,
fissare saldamente il cappuccio sullattacco della siringa e inserirla
nella busta di alluminio assicurandosi di sigillarla. Conservare la
busta in luogo asciutto a temperatura ambiente.

BC RRM Putty e BC RRM Fast Set Putty

1.

Prima di applicare I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
preparare e irrigare abbondantemente il canale radicolare
utilizzando le tecniche endodontiche standard.

Svitare il coperchio del barattolo o il cappuccio della siringa.
Prendere la quantita desiderata di materiale dal barattolo con uno
strumento sterile e collocarla su una lastrina di vetro pulita. Quando
si utilizza I'TotalFill Fast Set Putty far fuoriuscire delicatamente e
senza impedimenti la quantita desiderata di materiale dalla siringa
spingendo lo stantuffo.

Nota: per ciascuna applicazione € necessario rimuovere dal
barattolo o dalla siringa solo una piccola quantita di
materiale.

Subito dopo aver prelevato il materiale, richiudere bene il barattolo
con il coperchio o rimettere il cappuccio sulla siringa.

Usare uno strumento in plastica sterile (a scelta) per applicare il
materiale nella sezione anatomica desiderata del canale radicolare
e comprimerlo con lo strumento di plastica prescelto.

Rimuovere il materiale in eccesso con un escavatore a cucchiaio di
dimensioni adeguate o un microspazzolino monouso.

Introdurre il barattolo o la siringa nella busta di alluminio e
assicurarsi di sigillarla. Conservare la busta in luogo asciutto a
temperatura ambiente.

Indicazioni per I'uso

Incappucciamento pulpare
Indiretto

1.

Lincappucciamento pulpare indiretto ha la prognosi migliore nei
casi di polpa dentaria normale o di pulpite reversibile. Non tentare
l'incappucciamento pulpare indiretto nei casi di pulpite irreversibi-
le.

Isolare |'area di trattamento con una diga di gomma.

Preparare la forma della cavita rimuovendo eventuali carie con una
fresa a velocita elevata sotto spruzzo costante di acqua di raffred-
damento.

Prima che avvenga l'esposizione (da 0,5 mm a 1T mm dalla polpa
dentaria), disinfettare le superfici interne della cavita preparata ed
asportare l'eccesso di umidita con un pellet di cotone (non lasciare
asciugare all‘aria).

Applicare una quantita adeguata di TotalFill Bioceramic Root Re-
pair Material sopra la dentina interessata vicino alla polpa dentaria,
estendendo I'applicazione sulla dentina normale.

Asportare l'eccesso con un escavatore a cucchiaio o un microspaz-
zolino.

Applicare uno strato sottile di cemento vetroionomerico sul mate-
riale di riparazione, estendendo l'applicazione lateralmente sulla
dentina pulita.

Quando il cemento vetroionomerico si & indurito, eseguire la proce-
dura definitiva di restauro.

Diretto

1.

Una volta effettuata l'esposizione, lavare e disinfettare scrupolosa-
mente |'area, controllare I'emostasi e preparare il sito dell'esposizio-
ne alla riparazione con |'TotalFill Bioceramic Root Repair Material.
Con uno strumento in plastica applicare una quantita adeguata
di TotalFill Bioceramic Root Repair Material sopra la perforazione,
asportandone |'eccesso con una curette e/o un microspazzolino.

Si consiglia di riempire I'intera cavita con un materiale rinforzato da
un’anima in vetroionomero e di osservare il dente per 4-6 settimane
prima del restauro definitivo con un materiale composito. L'anima
in vetroionomero puo essere utilizzata come base durante la seduta
successiva.

Nota: per i denti decidui con notevole esposizione, valutare la
possibilita di rimuovere la polpa dentaria e seguire le istru-
zioni riportate nei precedenti punti 1-3.

Riparazione della perforazione radicolare

1. Quanto pil tempestiva ¢ la riparazione della perforazione radicola-
re, tanto migliori sono le probabilita di successo. Per questo motivo,
& consigliabile eseguire la riparazione appena si verifica o si nota
la perforazione.

2. Dopo aver isolato con una diga di gomma l'area circostante la per-
forazione, pulirla e disinfettarla meticolosamente e attentamente.

3. Ottenere un'emostasi adeguata dal sito della perforazione ed appli-
care TotalFill Bioceramic Root Repair Material al difetto, sigillando
tutti i margini della perforazione.

4. Asportare eventuale materiale in eccesso con un escavatore a cucchia-
io 0 un microspazzolino e creare una cavita canalare (“cavosurface”) di
perforazione a livello.

5. Eseguire una radiografia per confermarne la sigillatura adeguata.
Aggiungere o rimuovere TotalFill Bioceramic Root Repair Material
secondo le necessita.

a. Riparazione della perforazione in un'unica seduta (difetti
piccoli
se si ha in programma di completare il trattamento del canale
radicolare durante la stessa seduta, applicare uno strato sottile
di cemento vetroionomerico del tipo self cure o dual cure sopra
I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material ed estenderlo sopra
la dentina normale (coprire completamente il materiale usato
per la riparazione della perforazione). Non utilizzare materiale
composito sull'TotalFill Bioceramic Root Repair Material non in-
durito in quanto sara difficile ottenerne I'adesione. Dopo che la
cappetta in cemento vetroionomerico si & indurita, completare
il trattamento del canale radicolare.

b. Riparazione della perforazione in due sedute (difetti grandi
Se la zona di perforazione é troppo ampia e non & possibile ot-
tenere una copertura sicura dell'TotalFill Bioceramic Root Repair
Material con cemento vetroionomerico in una sola seduta (spin-
gendo delicatamente |'TotalFill Bioceramic Root Repair Material
attraverso il difetto) posizionare delicatamente un pellet di cotone
umido sull'TotalFill Bioceramic Root Repair Material e sigillare I'a-
pertura di accesso. Rimuovere il cotone durante la seconda seduta
e completare il trattamento del canale radicolare.

Rip i del riassorbi radicolare interno

Per i difetti di riassorbimento radicolare interno perforanti che richiedo-
no la sigillatura della perforazione, consultare le istruzioni per la ripa-
razione della perforazione radicolare. Se il pattern del riassorbimento
& complesso e risulta difficoltoso applicare il putty, valutare 'opportu-
nita di eseguire il back-filling dell'intero difetto di riassorbimento con il
materiale BC RRM. Per i difetti di riassorbimento radicolare interno non
perforanti, valutare l'opportunita di eseguire semplicemente l'ottura-
zione utilizzando TotalFill BC Sealer e BC Points.

Riparazione del riassorbimento radicolare esterno

Difetti subcrestali

Asportare tutto il cemento e la dentina interessati fino a rimuovere tutte
le cellule riassorbenti. Condizionare la superficie radicolare nel modo de-
siderato (mordenzatura con acido citrico). Applicare |'TotalFill Bioceramic
Root Repair Material nel difetto ripristinando i contorni perduti del dente
naturale e chiudere la ferita.

Difetti sopracrestali
In questi casi si consiglia di impiegare un composto vetroionomerico.

Otturazione retrograda della radice

1. Dopo l'apicectomia e la retropreparazione, pulire e disinfettare la
retropreparazione nel modo consueto.

2. Applicare una quantita adeguata di TotalFill Bioceramic Root Repair
Material nella retropreparazione utilizzando uno strumento in pla-
stica.

3. Compattare o comprimere il materiale nella preparazione partendo
dal fondo verso l'alto per evitare l'intrappolamento di aria, fino a
sigillare completamente la preparazione.

Nota: in alternativa, si pud innanzitutto iniettare materiale BC
RRM nella retropreparazione, seguito da una cappetta di BC
RRM Fast Set Putty™ per sigillare la sommita.

4. Asportare I'eventuale materiale in eccesso servendosi di un micro-
spazzolino o di una curette.

5. Effettuare una radiografia del materiale inserito per accertarsi che
I'applicazione sia adeguata.

6. Selapplicazione non é adeguata, aggiungere o rimuovere |'TotalFill
Bioceramic Root Repair Material come necessario.

7. Chiudere l'incisione chirurgica dopo aver confermato che la prepa-
razione apicale della radice sia stata sufficientemente sigillata.

8. LTotalFill Bioceramic Root Repair Material & indicato come materia-
le di riparazione definitivo.

Apecificazione (barriera apicale)

1. Isolare I'area di trattamento con una diga di gomma.

2. Aprire e sbrigliare il canale radicolare, irrigare abbondantemente e
asciugare.

3. Se si rende necessaria un’ulteriore disinfezione, valutare l'opportu-
nita della terapia con idrossido di calcio per una settimana.

4. Applicare I'TotalFill Bioceramic Root Repair Material nell’area apica-
le del canale radicolare fino a formare uno stop apicale di almeno
3-5 mm di profondita.

5. Effettuare una radiografia del materiale inserito per accertarsi di
aver creato uno stop apicale adeguato.

6. Otturare lo spazio rimanente del canale radicolare.

a. Per otturare nel corso della stessa seduta, valutare I'opportuni-
ta di utilizzare BC RRM per eseguire il back-filling della porzio-
ne rimanente del canale.

b. Per otturare con guttaperca durante una seduta successiva,
posizionare una protesi provvisoria nell'accesso e una settima-
na dopo otturare la porzione rimanente del canale con Total-
FillBC Sealer e BC Points.

7. Riparare |'apertura d'accesso con il materiale di riparazione pre-
scelto.

8. LTotalFill Bioceramic Root Repair Material diventera una parte per-
manente dell'apecificazione del canale radicolare.

Brevetti USA n. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Brevetti europein. 1861341 A4, 2142225 B1

Biokeramisch wortelreparatiemateriaal

Contra-indicaties:

Gebruik TotalFill Bioceramic Root Repair Material (biokeramisch
wortelreparatiemateriaal) niet bij patiénten met een bekende aller-
gie voor een van de bestanddelen van het product. In geval van een
allergische reactie kan herbehandeling nodig zijn.

Voorzorgsmaatregelen:

ta Nietgebruiken na de uiterste gebruiksdatum

A Raadpleeg het bijgesloten veiligheidsgegevensblad (SDS)

® De disposable spuittips (BC Tips) niet hergebruiken

Gooi de BC Tips na elk gebruik weg. Er kan kruisbesmetting op-
treden als voor eenmalig gebruik bestemde spuittips opnieuw wor-
den gebruikt of voor gebruik niet naar behoren worden gereinigd.
TotalFill Bioceramic Root Repair Material en BC Tips zijn niet ont-
worpen om te worden gesteriliseerd. Als deze instructies niet wor-
den opgevolgd, kunnen de tips worden vervormd en/of kan het
product worden beschadigd, met vertragingen in de procedure of
ongemak voor de gebruiker tot gevolg.

Reiniging:

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 Bioceramic Root Repair Material-spuit moet wor-
den omhuld met een hygiénische barriérehuls voor eenmalig
gebruik voor infectiepreventie voor direct intra-oraal gebruik.

Zorg ervoor dat het materiaal continu vloeit en dat de aanbreng-

plek volledig wordt gevuld. Als u dit niet doet, kan dit vertragingen

in de procedure tot gevolg hebben.

Zorg ervoor dat eventuele bloedingen onder controle zijn voordat

het TotalFill Bioceramic Root Repair Material wordt aangebracht,

want het materiaal zou uit de aanbrengplek kunnen wegstromen
en herbehandeling vereisen.

Opslag:

? Droog bewaren

Jﬁ‘ Opslaan bij kamertemperatuur

Neem de aanbevolen opslagcondities nauwkeurig in acht. Als u dit

niet doet, zal het materiaal voortijdig verharden, met als gevolg dat

het materiaal opnieuw moet worden geplaatst en verder ongemak
voor de gebruiker. Volg deze richtlijnen nauwkeurig op om voortij-
dige aanvang van het verhardingsproces te voorkomen:

a.  Gebruik het deksel of de dop om de pot of spuit goed afges-
loten te houden wanneer het materiaal niet wordt gebruikt.
Houd het deksel/de dop vrij van vocht.

b.  Bewaar TotalFill Bioceramic Root Repair Material goed afges-
loten in het zakje bij kamertemperatuur in een droge ruimte,
om contact met vocht te voorkomen.

Waarschuwingen:

@ Irriterend

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen om aanraking van
TotalFill Bioceramic Root Repair Material met de huid, slijmvliezen
en ogen te voorkomen. Onverhard materiaal kan irritatie
veroorzaken.

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.

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.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material is niet getest bij vrouwen
die zwanger zijn of borstvoeding geven.

Vertragingen in de procedure of ongemak voor de gebruiker kunnen
optreden als de BC Tip niet voér 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.

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 verhardt niet).
Overvulling van het wortelkanaal kan leiden 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.

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.

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

Productbeschrijving:

TotalFill Bioceramic Root Repair Material is een gebruiksklaar,
voorgemengd biokeramisch materiaal dat is ontwikkeld voor
permanente wortelkanaalreparatie en chirurgische toepassingen. Het
is een onoplosbaar, radiopaak en aluminiumvrij materiaal gebaseerd
op een calciumsilicaatmengsel, dat de aanwezigheid van water vereist
om te verharden. TotalFill Bioceramic Root Repair Material krimpt niet
tijdens het verharden en heeft uitstekende fysische eigenschappen.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material is verpakt in een voorgeladen
spuit (BC RRM en BC RRM Fast Set Putty) of in een pot (BC RRM Putty).

Indicaties voor gebruik:

Reparatie van wortelperforatie
Reparatie van wortelresorptie
Vulling worteluiteinden
Apexificatie
Pulpa-overkapping

Werktijd:

Geen menging vereist. De verhardingsreactie begint zodra het materiaal
in contact wordt gebracht met een vochtige omgeving. De werktijd
bedraagt meer dan 30 minuten.



Gebruiksaanwijzing:

Bruksanvisning:

Instrukcja uzycia:

Verhardingstijd:

BC RRM en BC RRM Putty

De verhardingstijd bedraagt in normale omstandigheden minimaal 2
uur, maar het kan langer zijn in zeer droge kanalen.

BC RRM Fast Set Putty
De verhardingstijd bedraagt ongeveer 20 minuten. In uiterst droge
omstandigheden kan de verhardingstijd langer zijn.

Interacties:

De verhardingstijd van TotalFill Bioceramic Root Repair Material is
afhankelijk van de aanwezigheid van vocht in dedentine. 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.

Gebruiksaanwijzing:

BCRRM:

1. Alvorens TotalFill Bioceramic Root Repair Material aan te brengen,
prepareert en irrigeert u het wortelkanaal grondig met behulp van
endodontische standaardtechnieken.

2. Verwijder de spuitdop van de spuit. Bevestig een BC Tip stevig aan
het aanzetstuk van de spuit door de tip rechtsom te draaien. De
disposable tip is flexibel en kan worden gebogen om toegang tot
het wortelkanaal te vergemakkelijken.

3. Brengde tip van de spuitin het wortelkanaal in. Breng het materiaal
langzaam en voorzichtig in het beoogde anatomische gedeelte van
het wortelkanaal in door op de zuiger van de spuit te duwen.

4. Breng het materiaal in terwijl u de BC Tip terugtrekt. Vul het
beoogde gedeelte van het wortelkanaal volledig en vermijd de
vorming van luchtbellen en overvulling.

. Verwijder overtollig materiaal met een bevochtigde wattentampon.

6. Telkens na hetaanbrengen 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 dicht de zak af. Bewaar de
zak in een droge ruimte bij kamertemperatuur.

w

BC RRM Putty en BC RRM Fast Set Putty:

1. Alvorens TotalFill Bioceramic Root Repair Material aan te brengen,
prepareert en irrigeert u het wortelkanaal grondig met behulp van
endodontische standaardtechnieken.

2. Draai het deksel of de dop van de pot of spuit.

3. Haal met een steriel instrument de gewenste hoeveelheid materiaal
uit de pot en plaats het materiaal op een schone glasplaat. Bij
gebruik van TotalFill Fast Set Putty duwt u de gewenste hoeveelheid
materiaal voorzichtig en gelijkmatig uit de spuit door de zuiger in
te drukken.

Opmerking: Voor elke aanbrenging hoeft u slechts een kleine
hoeveelheid materiaal uit de pot of spuit te
verwijderen.

4. Draai na het verwijderen van het materiaal onmiddellijk het deksel
of de dop weer stevig op de pot of op de spuit.

5. Gebruik een steriel plastic instrument (naar keuze) om het materiaal
in het beoogde anatomische deel van het wortelkanaal in te
brengen en druk het materiaal aan met het plastic instrument.

6. Verwijder overtollig materiaal met een lepelvormige excavator van
geschikte grootte of met een disposable microborsteltje.

7. Plaats de pot of de spuit in de foliezak en sluit de zak af. Bewaar de
zak in een droge ruimte bij kamertemperatuur.

Indicaties voor gebruik:

Pulpa-overkapping:

Indirect

1. Indirecte pulpa-overkappingen bieden de beste prognose in geval-
len van normale pulpa of reversibele pulpitis. Breng geen indirecte
pulpa-overkapping aan in gevallen van irreversibele pulpitis.

2. Isoleer het operatiegebied met een rubberdam.

3. Prepareer de vorm van de caviteit door aangetast materiaal te
verwijderen met een hogesnelheidsboor met constante koelende
waterspoeling.

4. Desinfecteer de interne oppervlakken van de geprepareerde cavit-
eit voor de blootlegging (0,5 - 1 mm van de pulpa) en verwijder
overtollig vocht met een wattentampon (niet aan de lucht drogen).

5. Plaats een voldoende hoeveelheid TotalFill Bioceramic Root Repair
Material over de aangetaste dentine bij de pulpa, tot op de normale
dentine.

6. Verwijder overtollig materiaal met een lepelvormige excavator of
een microborsteltje.

7. Plaats een dunne laag glasionomeer cement over het reparatiema-
teriaal en spreid het lateraal uit tot op schone dentine.

8. Nadat het glasionomeer is verhard, begint u de laatste stap van de
restauratie.

Direct

1. Nadat een blootlegging plaatsvindt, dient u het gebied grondig te
wassen en desinfecteren, de hemostase onder controle te brengen
en de blootgelegde plek te prepareren voor reparatie met TotalFill
Bioceramic Root Repair Material.

2. Gebruik een plastic instrument om een voldoende hoeveelheid To-
talFill Bioceramic Root Repair Material over de perforatie te plaatsen
en verwijder overtollig materiaal met een curette en/of microbor-
steltje.

3. Het is raadzaam de gehele caviteit te vullen met een versterkt gla-
sionomeer kernmateriaal en de tand 4-6 weken te observeren alvo-
rens tot definitieve restauratie met een composietmateriaal over te
gaan. De glasionomeer kern kan tijdens het volgende bezoek als
basis worden gebruikt.

Opmerking: Bij een temporair gebit met aanzienlijke expositie di-
ent u verwijdering van de pulpa en het volgen van
bovenstaande instructies 1-3 te overwegen.

Reparatie van wortelperforatie:

1. Hoe vroeger perforaties worden gerepareerd, des te groter de kans
op succes. Repareer de perforatie zodra deze optreedt of wordt
ontdekt.

2. Naisolatie met een rubberdam moet het gebied rond de perforatie
grondig en voorzichtig worden gereinigd en ontsmet.

3. Breng toereikende hemostase van de perforatieplek tot stand,
breng het TotalFill Bioceramic Root Repair Material op het defect
aan en dicht alle perforatiemarges af.

4. Verwijder eventueel overtollig materiaal met een lepelvormige
excavator of een microborsteltje en creéer een effen caviteitsop-
pervlak van de perforatie.

5. Maak een réntgenfoto om na te gaan of er een goede afdichting
is. Verwijder TotalFill Bioceramic Root Repair Material of voeg meer
toe zoals nodig.

a. Perforatiereparatie, een enkel bezoek (kleine defecten):
Als u van plan bent om wortelkanaaltherapie tijdens hetzelfde
bezoek af te ronden, brengt u een dunne laag zelfuithardende
of dubbeluithardende glasionomeer cement over het TotalFill
Bioceramic Root Repair Material aan en spreidt u het verder
uit tot op gezonde dentine (bedek het perforatiemateriaal
helemaal). Gebruik geen compositemateriaal op TotalFill Bioc-
eramic Root Repair Material dat nog niet verhard is, aangezien
het moeilijk zal zijn om hechting tot stand te brengen. Nadat
de glasionomeer-afdekking verhard is, voltooit u de wortel-
kanaalprocedure.
b.  Perforatiereparatie, twee bezoeken (grote defecten):

Als het perforatiegebied te groot is en het niet mogelijk is
om het TotalFill Bioceramic Root Repair Material in één enkel
bezoek naar behoren met glasionomeer af te dekken (waarbij
het TotalFill Bioceramic Root Repair Material voorzichtig door
het defect wordt geduwd), plaatst u voorzichtig een vochtige
wattentampon over het TotalFill Bioceramic Root Repair Mate-
rial en dicht u de toegangsopening af. Verwijder de tampon
tijdens het tweede bezoek en rond de wortelkanaalprocedure
af.

Reparatie van interne wortelresorptie:

Zie voor perforerende interne resorptiedefecten die afdichting
van de perforatie vereisen de aanwijzingen onder ‘Reparatie van
wortelperforatie’hierboven. Als het resorptiepatroon complex is en de
kit niet gemakkelijk kan worden aangebracht, kunt u overwegen om
het gehele resorptiedefect op te vullen met BC RRM. Voor niet-perforer-
ende interne wortelresorptiedefecten kunt u gewoon obturatie met
behulp van TotalFill BC Sealer en BC Points overwegen.

Reparatie van externe wortelresorptie:

Subcrestale defecten

Verwijder alle aangetaste cement en dentine tot alle resorptieve cel-
len zijn verwijderd. Bewerk het worteloppervlak zoals gewenst (etsen
met citroenzuur). Plaats TotalFill Bioceramic Root Repair Material in het
defect, vorm opnieuw de vroegere contouren van de natuurlijke tand
en sluit de wond.

Supracrestale defecten
In dergelijke gevallen wordt een glasionomeer compound aanbevolen.

Vulling worteluiteinden:

1. Na apicotomie en retropreparatie reinigt en desinfecteert u de ret-
ropreparatie zoals gewoonlijk.

2. Gebruik een plastic instrument om een voldoende hoeveelheid
TotalFill Bioceramic Root Repair Material in de retropreparatie te
plaatsen.

3. Comprimeer of pers het materiaal vanaf de bodem tot boven in de
preparatie, om te vermijden dat lucht gevangen komt te zitten, tot-
dat de preparatie volledig is afgedicht.

Opmerking: Een alternatieve methode is om eerst BC RRM in de
retropreparatie te injecteren, gevolgd door een af-
dekking met BC RRM Fast Set Putty™ om de top af te
dichten.

4. Verwijder overtollig materiaal met een microborsteltje of een cu-
rette.

5. Maak een rontgenfoto van de plaatsing van het materiaal om te
controleren of de plaatsing adequaat is.

6. Wanneer de plaatsing niet voldoet, kunt u TotalFill Bioceramic Root
Repair Material verwijderen of meer toevoegen zoals nodig.

7. Sluit de chirurgische opening na te hebben bevestigd dat de pre-
paratie aan het worteluiteinde voldoende is afgedicht.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material is bedoeld als een perma-
nent reparatiemateriaal.

Apexificatie (apicale barriére):

1. Isoleer het operatiegebied met een rubberdam.

2. Open het wortelkanaal en debrideer het, irrigeer grondig en droog
het wortelkanaal.

3. Als verdere desinfectie vereist is, kan behandeling met calciumhy-
droxide gedurende een week worden overwogen.

4. Breng TotalFill Bioceramic Root Repair Material aan in het apicale
gebied van de wortel tot er een apicale plug met een diepte van ten
minste 3-5 millimeter is gevormd.

5. Maak een réntgenfoto van de plaatsing van het materiaal om te
controleren of er een adequate apicale plug is gevormd.

6. Vul de resterende ruimte van het wortelkanaal.

a.  Voor vulling tijdens hetzelfde bezoek kunt u overwegen om
het resterende deel van het kanaal op te vullen met BC RRM.

b.  Voor vulling met gutta percha tijdens een volgend bezoek
plaatst u een voorlopige vulling in de toegangsopening en
vult u bij een volgend bezoek binnen een week het resterende
deel van het kanaal met TotalFill BC Sealer en BC Points.

7. Restaureer de toegangsopening met het restauratiemateriaal van
uw keuze.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material blijft achter als permanent
onderdeel van de reparatie van de wortelkanaalapexificatie.

US-octrooinrs. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Europese octrooinrs. 1861341 A4, 2142225 B1

Biokeramisk materiale for reparering av rotkanal

Kontraindikasjoner:

« Ikke bruk TotalFill Bioceramic Root Repair Material (biokeramisk ma-
teriale for reparering av rotkanal) pa pasienter med kjent allergi mot
noen av produktets ingredienser. En allergisk reaksjon kan kreve ny
behandling.

Forholdsregler:

8 M4 ikke brukes etter utlgpsdatoen

A Se medfelgende sikkerhetsdatablad (SDS)

® Ikke bruk sproytetuppene til engangsbruk (BC Tips) flere ganger

Kast BC Tips etter hver bruk. Potensiell krysskontaminasjon kan
forekomme dersom sproytetupper til engangsbruk gjenbrukes
eller ikke rengjares godt far bruk.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material og BC Tips er ikke laget for

a resteriliseres. Hvis ikke disse instruksjonene folges, kan sproytet-

uppene bli fordreid og/eller produktet bli skadet, noe som kan

forarsake prosessuelle forsinkelser eller ulemper for brukeren.

Rengjering:

a. Desinfiser de utvendige flatene pa sproyten og sproytehetten
(nar den er godt forseglet pa sproyten) for oppbevaring, for a
unnga fare for krysskontaminasjon.

b. Spreyten for TotalFill Bioceramic Root Repair Material ber
dekkes med en hygienisk barrierehylse til engangsbruk for
infeksjonskontroll for direkte intraoral bruk.

Pase at det er kontinuerlig stramning av materiale og at plasser-

ingsstedet fylles helt. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til proses-

suelle forsinkelser.

Kontroller at eventuell bladning er under kontroll fer TotalFill Bioc-

eramic Root Repair Material plasseres, da materialet kan bli skylt ut

av plasseringsstedet og kreve ny behandling.

Lagring:

7. Mé holdes torr
*;’:t Oppbevares i romtemperatur

Overhold strengt de anbefalte oppbevaringsforholdene. Hvis dette

ikke gjeres, vil materialet herdes for tidlig og fere til ny behandling

med plassering av materialet eller ulemper for brukeren. Folg disse

retningslinjene noye for 8 unnga a starte herdeprosessen for tidlig:

a.  Bruk hetten til & holde beholderen eller sprayten godt lukket
nér materialet ikke er i bruk. Hold hetten fri for fukt.

b.  Oppbevar TotalFill Bioceramic Root Repair Material godt for-
seglet i pakningen og oppbevar det i romtemperatur pa et
tort sted for 8 unnga kontakt med fuktighet.

Advarsler:
<> Irriterende stoff
@ Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Bruk personlig verneutstyr for 8 unnga at TotalFill Bioceramic Root
Repair Material kommer i kontakt med huden, slimhinnene og
oynene. Uherdet materiale kan foréarsake irritasjon.

Ikke bruk for mye makt nar du paferer materialet i rotkanalen,
da det kan fore til sensibilisering/ ubehag hos pasienten eller at
sproytestempelet brekker.

Kontroller alltid spreyten for bruk pé stedet. Bruk av en sproyte med
uleselige referansemerker kan fore til at rotkanalstedet over- eller
underfylles.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material har ikke blitt testet pa
gravide eller ammende madre.

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

Sjekk alltid utlepsdatoen til produktet for & forhindre prosessuelle
forsinkelser eller ulemper for brukeren (f.eks. at materialet blir
sprott eller ikke herdes).

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

Les etikettene pa pakningen ngye for & sikre at riktig biokeramisk
materiale brukes. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til ulemper for
brukeren eller pasienten.

Flere kontinuerlige paferinger av materiale ved hjelp av
sproytetilforselssystemet kan fore til tretthet i handen.

Produktbeskrivelse:

TotalFill Bioceramic Root Repair Material er et bruksklart,
forhandsblandet biokeramisk materiale som er utviklet for
permanent rotkanalreparasjon og kirurgisk bruk. Det er et
uoppleselig, rentgentett og aluminiumsfritt materiale basert pa en
kalsiumsilikatsammensetning, som krever forekomst av vann for a
herde og sterkne. TotalFill Bioceramic Root Repair Material krymper
ikke under herding og utviser utmerkede fysiske egenskaper.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material er pakket i en forhandsfylt
sproyte (BC RRM og BC RRM Fast Set Putty) eller i en beholder (BC RRM
Putty).

Indikasjoner for bruk:

- Reparasjon av rotperforasjon
Reparasjon av rotresorpsjon
Rotfylling
Apeksifisering
Pulpaoverkapping

Virketid:

Ingen blanding er nedvendig. Herdereaksjonen begynner s& snart
materialet kommer i kontakt med et fuktig milje. Virketiden er mer enn
30 minutter.

Herdetid:

BC RRM og BC RRM Putty

Herdetiden er minst 2 timer under normale forhold, men kan ta lengre
tid i ekstremt torre kanaler.

BC RRM Fast Set Putty
Herdetiden er ca. 20 minutter. | ekstremt torre forhold kan herdetiden
veere lengre.

Interaksjoner:

Herdetiden for TotalFill Bioceramic Root Repair Material avhenger
av fukt i dentinet. Mengden fuktighet som kreves for a fullfore
herdereaksjonen, finnes naturlig i dentinet. Det er derfor ikke
nedvendig a tilfere fuktighet i rotkanalen for materialet plasseres.

Bruksanvisning:

BC RRM:

1. For pafering av TotalFill Bioceramic Root Repair Material ma
rotkanalen prepareres og skylles grundig ved bruk av standard
endodontiske teknikker.

2. Fjern sproytehetten fra sproyten. Fest en BC Tip godt ved & vri
medurs pa spreytens muffe. Engangstuppen er boyelig og kan
boyes for a komme lettere til i rotkanalen.

3. Sett sproytetuppen inn i rotkanalen. Doser materialet forsiktig og
jevntinniden tiltenkte anatomiske delen av rotkanalen ved & press
stempelet pa sproyten.

4. Doser materialet mens du trekker tilbake BC Tip. Fyll den tiltenkte
rotkanaldelen fullstendig, og unngd luftbobledannelse og
overfylling.

5. Fjern overfledig materiale med en fuktig bomullstampong.

6. Fjern BC Tip fra sproyten etter hver pafering ved a vri moturs
pa sproytens muffe, og kast den. Rengjer utsiden av sproyten
og fiern eventuell overfladig pasta, sett sproytehetten godt pa
sproytemuffen, legg spreyten i folieposen, og serg for & forsegle
posen. Oppbevar posen pa et tort sted i romtemperatur.

BC RRM Putty og BC RRM Fast Set Putty:

1. For pafering av TotalFill Bioceramic Root Repair Material ma
rotkanalen prepareres og skylles grundig ved bruk av standard
endodontiske teknikker.

2. Skru hetten av beholderen eller sproyten.

3. Ta ut gnsket mengde materiale med et sterilt instrument, og legg
materialet pa en ren glassplate. Nar TotalFill Fast Set Putty brukes,
presses gnsket mengde materiale jevnt og forsiktig ut av sproyten
ved 4 trykke inn stempelet.

Merk: Man trenger bare a ta ut en liten mengde materiale fra
beholderen eller sprayten for hver pafering.

4. Sett hetten tett tilbake pa beholderen eller sproyten umiddelbart
etter a ha tatt ut materialet.

5. Bruk et sterilt plastinstrument (etter eget valg) til & plassere
materialet i den tiltenkte anatomiske delen av rotkanalen, og
komprimer materialet med plastinstrumentet.

6. Fjern overflodig materiale med en utgravingsskje av passende
storrelse eller en mikroberste til engangsbruk.

7. Sett beholderen eller sproyten i folieposen og serg for & forsegle
posen. Oppbevar posen pa et tort sted i romtemperatur.

Indikasjoner for bruk:

Pulpaoverkapping:

Indirekte

1. Indirekte pulpaoverkapping har den beste prognosen for tilfeller
med normal pulpa eller reversibel pulpitt. Prov ikke a utfore en indi-
rekte pulpaoverkapping i tilfeller med irreversibel pulpitt.

2. Isoler det operative omradet med en kofferdam.

3. Klargjer kavitetsformen ved a fierne eventuell rate med et hoyhas-
tighetsbor under konstant kjglende vanndusj.

4. For eksponering inntreffer (0,5-1 mm fra pulpa), ma du desinfisere
de innvendige overflatene pa klargjeringen av kaviteten og fierne
overfladig fuktighet med en bomullstampong (ma ikke luftterkes).

5. Legg nok mengde TotalFill Bioceramic Root Repair Material over
beregrt dentin naer pulpa og videre ut pa normalt dentin.

6. Fjern overfladig materiale med en utgravingsskje eller en mik-
robgrste.

7. Legg et tynt lag med glassionomersement over reparasjonsmateri-
alet og videre lateralt ut pa rent dentin.

8. Nar glassionomeren er herdet, fortsetter du med det siste restau-
reringstrinnet.

Direkte

1. Sa snart eksponering inntreffer, ma du vaske og desinfisere omra-
det grundig, kontrollere hemostase og klargjere eksponeringsst-
edet for reparasjon med TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

2. Legg nok mengde TotalFill Bioceramic Root Repair Material over
perforasjonen ved hjelp av et plastinstrument, og flern overfladig
materiale med en kyrette og/eller mikroberste.

3. Det anbefales a fylle hele kaviteten med et forsterket glassiono-
merkjernemateriale og observere tannen i 4-6 uker for det siste
restaureringstrinnet med et komposittmateriale. Glassiono-
merkjernen kan brukes som en base under det pafelgende besgket.

Merk: For melketenner med betydelige eksponeringer skal det
vurderes a flerne pulpa og felge instruksjonene 1-3 oven-
for.

Reparasjon av rotperforasjon:

1. Perforasjoner har best mulighet for suksess desto tidligere de re-
pareres. Reparer perforasjonen sé snart den oppstar eller oppdages.

2. Etter isolering med kofferdam skal omradet rundt perforasjonen
rengjores og desinfiseres noye og forsiktig.

3. Oppnaétilstrekkelig hemostase fra perforasjonsstedet, pafer TotalFill
Bioceramic Root Repair Material p& defekten og forseg| alle perfo-
rasjonsmarginer.

4. Fjern eventuelt overflodig materiale med en utgravingsskje eller en
mikrobgrste for & danne en fluktende perforasjonskavitetsoverflate.

5. Ta et rentgenbilde for & bekrefte tilstrekkelig forsegling. Tilsett eller
fiern TotalFill Bioceramic Root Repair Material etter behov.

a.  Perforasjonsreparasjon pa ett besek (sma defekter):

Hvis du planlegger a fullfere rotkanalbehandling i lopet av
det samme besgket, skal du pafere et tynt lag med selvher-
dende eller dobbeltherdende glassionomersement over To-
talFill Bioceramic Root Repair Material og videre ut pa friskt
dentin (dekk til perforasjonsmaterialet fullstendig). Ikke bruk
komposittmateriale over det uherdede TotalFill Bioceramic
Root Repair Material, da det vil bli vanskelig & opprette ved-
heft. Etter at glassionomerhetten er herdet, fullfgres rotkanal-
prosedyren.

b.  Perforasjonsreparasjon pa to besek (store defekter):

Hvis perforasjonsomradet er for stort, og sikker dekning av
TotalFill Bioceramic Root Repair Material ikke kan oppnas
med glassionomer pa ett enkelt besgk (ved & skyve TotalFill
Bioceramic Root Repair Material forsiktig gjennom defekten),
plasseres en fuktig bomullsdott forsiktig over TotalFill Bioc-
eramic Root Repair Material og tilgangsapningen forsegles.
Fjern bomullstampongen under det andre besgket, og fullfer
rotkanalprosedyren.

Reparasjon av intern rotresorpsjon:

For perforerende interne resorpsjonsdefekter som krever forsegling av
perforasjonen, se anvisningene for reparasjon av rotperforasjon oven-
for. Hvis resorpsjonsmensteret er komplekst og kittet ikke kan plasseres
enkelt, skal du vurdere & tilbakefylle hele resorpsjonsdefekten med BC
RRM. For ikke-perforerende interne rotresorpsjonsdefekter skal du
vurdere & ganske enkelt obturere ved hjelp av TotalFill BC Sealer og BC
Points.

Reparasjon av ekstern rotresorpsjon:

Subkrestale defekter

Fjern all berert cementum og dentin helt til alle resorpsjonsceller er
flernet. Preparer rotoverflaten som ensket (sitronsyreskar). Plasser To-
talFill Bioceramic Root Repair Material i defekten for & gjenopprette de
tapte konturene av den naturlige tannen, og lukk saret.

Suprakrestale defekter
En glassionomerforbindelse er anbefalt i slike tilfeller.

Rotfylling:

1. Etter apikoektomi og retropreparasjon skal du rengjere og desin-
fisere retropreparasjonen som normalt.

2. Plasser en passende mengde TotalFill Bioceramic Root Repair Mate-
rial i retropreparasjonen ved bruk av et plastinstrument.

3. Kondenser eller komprimer materialet inn i preparasjonen fra bun-
nen og opp for & unngé & fange luft, helt til preparasjonen er full-
stendig forseglet.

Merk: En alternativ metode er & injisere BC RRM inn i retropre-
parasjonen forst, etterfulgt av en hette med BC RRM Fast
Set Putty™ for a forsegle toppen.

4. Fjern eventuelt overfladig materiale ved hjelp av en mikroberste
eller en kyrette.

5. Rentgenfotografer plasseringen av materialet for & kontrollere at
plasseringen er god nok.

6. Hvis mengden ikke er riktig, tilsettes eller fiernes TotalFill Bioceram-
ic Root Repair Material etter behov.

7. Lukk den kirurgiske apningen etter & ha bekreftet at rotpreparas-
jonen har blitt tilstrekkelig forseglet.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material er ment som et definitivt
reparasjonsmateriale.

Apeksifisering (apikal barriere):

1. Isoler det operative omradet med en kofferdam.

2. Apne og debrider rotkanalen, skyll grundig og terk rotkanalen.

3. Huvis det trengs ytterligere desinfeksjon, vurder behandling med
kalsiumhydroksid i en uke.

4. Plasser TotalFill Bioceramic Root Repair Material inn i det apikale
omrédet pa roten helt til en apikal propp med en dybde pa minst
3-5mm er opprettet.

5. Rentgenfotografer plasseringen av materialet for & sikre at en ad-
ekvat propp er etablert.

6. Fyll det resterende rotkanalrommet.

a.  Hvis det skal fylles under samme besgk, vurder & bruke BC
RRM or a tilbakefylle den resterende delen av kanalen.

b.  Hvis det skal fylles med guttaperka under et senere besok,
plasserer du midlertidig materiale i tilgangen og venter til
neste besgk om en uke for a fylle den resterende delen av ka-
nalen med TotalFill BC Sealer og BC Points.

7. Restaurer tilgangsapningen med onsket restaureringsmateriale.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material vil forbli en permanent del
av rotkanalens apeksifiseringsreparasjon.

U.S. patentnr. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
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Bioceramiczny materiat do naprawy korzeni

Przeciwwskazania:

« Nie uzywac TotalFill Bioceramic Root Repair Material (materiatu do
naprawy korzeni TotalFill) u pacjentéw ze znanym uczuleniem na
ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu. Reakcja uczuleniowa moze
wymagac ponownego leczenia.

Srodki ostroznosci:
8 Nie uzywac po uptywie daty waznosci
A Sprawdzi¢ w zataczonej Karcie Charakterystyki Substancji

Nie uzywac¢ ponownie jednorazowych koncéwek
amputkostrzykawki (BC Tips)

Po kazdym uzyciu nalezy wyrzuci¢ koricéwki jednorazowe BC. W

przypadku ponownego uzycia lub nieodpowiedniego czyszczenia

przed uzyciem jednorazowych koricowek amputkostrzykawki moze
nastapic skazenie krzyzowe.

Bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material i BC Tips nie sg

przeznaczone do sterylizacji. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze

spowodowac uszkodzenie koricowek i (lub) produktu, powodujace
opdznienia zabiegu i utrudnienia dla uzytkownika.

Czyszczenie:

a.  Przed przechowywaniem odkazi¢ zewnetrzne powierzchnie
amputkostrzykawki i zatyczki strzykawki (po jej szczelnym za-
tozeniu na amputkostrzykawke), aby zminimalizowac¢ ryzyko
skazenia krzyzowego.

b. Podczas bezposredniego stosowania w jamie ustnej amputko-
strzykawka z bioceramicznym TotalFill Bioceramic Root Repair
Material moze by¢ okryta higienicznym jednorazowym reka-
wem dentystycznym stanowigcym bariere chroniaca przed
zakazeniami.

Upewnic sig, ze ma miejsce ciggly przeptyw materiatu i miejsce le-

czenia jest catkowicie wypetnione. Nieprzestrzeganie tego zalece-

nia moze spowodowac opdznienia zabiegu.

Upewni¢ sie, ze wszelkie krwawienie zostato opanowane przed

umieszczeniem bioceramicznego TotalFill Bioceramic Root Repair

Material, poniewaz materiat moze zosta¢ wymyty z miejsca zabiegu

i konieczne bedzie ponowne jego umieszczenie.

Przechowywanie:

? Przechowywa¢ w suchym miejscu
J,;:: Przechowywac w temperaturze pokojowej

Nalezy sciéle przestrzegac zalecanych warunkéw przechowywania.

Nieprzestrzeganie ich spowoduje przedwczesne stezenie materia-

tu, powodujac konieczno$¢ ponownego leczenia lub utrudnienia

dla uzytkownika. Aby unikna¢ przedwczesnego rozpoczecia proce-
su tezenia, nalezy postepowac scisle zgodnie z ponizszymi wska-
zéwkami:

a. Kiedy materiat nie jest uzywany, amputkostrzykawke nalezy
szczelnie zamknac zatyczka. Zatyczka powinna zawsze by¢ su-
cha.

b. Bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material nalezy
przechowywac szczelnie zamkniety w jego szczelnym worku, w
temperaturze pokojowej, w suchym miejscu. Unikac kontaktu z
wilgocia.

Ostrzezenia:

@ Srodek drazniacy
@ Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Stosowac srodki ochrony osobistej w celu unikania kontaktu skory,
bton sluzowych i oczu z bioceramicznym TotalFill Bioceramic
Root Repair Material. Nieutwardzony materiat moze powodowac
podraznienie.

Nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas naktadania materiatu
w kanale korzeniowym zeba, poniewaz moze to powodowac
wrazliwos¢/dyskomfort  u pacjenta lub ztamanie tloka
amputkostrzykawki.

Zawsze nalezy obejrze¢ amputkostrzykawke przed zastosowaniem
w miejscu zabiegu. Uzycie amputkostrzykawki z nieczytelnymi
oznaczeniami referencyjnymi moze prowadzi¢ do podania
nadmiernej lub niedostatecznej iloci materiatu do wypetnienia
kanatu korzenia.

Nie badano stosowania bioceramicznego TotalFill Bioceramic Root
Repair Material u kobiet w ciazy i karmiacych.

Jedli koncéwka BC amputkostrzykawki nie zostanie sprawdzona
przed uzyciem, moga nastapi¢ opdznienia zabiegu lub utrudnienia
dla uzytkownika. Jesli materiat nie wyptywa z koncowki
amputkostrzykawki lub jesli jest ona zbyt sztywna, nalezy wyrzucic¢
koncowke i uzy¢ innej koncowki.

Zawsze nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu, aby uniknac
opdznienia zabiegu lub utrudnier dla uzytkownika (np. materiat
staje sie kruchy lub nie ulega stezeniu).

Nadmierne napetnienie kanatu korzenia moze powodowad
nadwrazliwos¢ u pacjenta, stan zapalny spowodowany obecnoscig
ciata obcego, aspergiloze zatoki szczekowej, parestezje lub
znieczulenie spowodowane ucisnieciem nerwéw lub moze
wymagac chirurgicznego usuniecia nadmiernej ilosci materiatu.
Dokfadnie przeczyta¢ etykiety na opakowaniu, aby zapewni¢
uzycie odpowiedniego materiatu bioceramicznego. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do utrudnien dla uzytkownika lub pacjenta.
Wielokrotne ciggte stosowanie materiatu przy uzyciu systemu
amputkostrzykawki moze powodowac zmeczenie reki.

Opis produktu:

Bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material jest gotowa
mieszaning materiatu bioceramicznego opracowang do trwatej naprawy
kanatu korzeniowego zeba i zastosowari chirurgicznych. Materiat jest
nierozpuszczalny, nieprzepuszczalny dla promieni rtg i niezawierajacy
aluminium, przygotowany na bazie krzemianu wapnia, ktory wymaga
obecnosci wody do stezenia i stwardnienia. Bioceramiczny TotalFill
Bioceramic Root Repair Material nie kurczy sie podczas tezenia i wykazuje
doskonate wiasnosci fizyczne.

Bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material jest
dostarczany w napetnionej amputkostrzykawce (BC RRM i BC RRM Fast
Set Putty) lub w stoiku (BC RRM Putty).

Wskazania dotyczace stosowania:
- Leczenie perforacji korzenia
Leczenie resorpcji korzenia
Wypetnianie zakoriczenia korzenia
Apeksyfikacja
Zakrywanie miazgi

Czas pracy:

Nie jest potrzebne mieszanie. Reakcja tezenia zaczyna sie z chwilg
zetkniecia materiatu z wilgotnym $rodowiskiem. Czas pracy przekracza
30 minut.

Czas tezenia:

BC RRM i BC RRM Putty

Czas tezenia wynosi minimum 2 godziny w zwyktych warunkach, ale
moze potrwac dtuzej w bardzo suchych kanatach.

BC RRM Fast Set Putty
Czas tezenia wynosi okoto 20 minut. W wyjatkowo suchych warunkach
czas tezenia moze by¢ dtuzszy.

Interakcje:

Czas tezenia TotalFill Bioceramic Root Repair Material zalezy od
obecnosci wilgoci (wody) w zebinie. llos¢ wilgoci niezbedna do
zakonczenia reakcji tezenia jest fizjologicznie obecna w zebinie.
Dlatego tez nie jest konieczne dodanie wilgoci w kanale korzeniowym
przed umieszczeniem w nim materiatu.

Wskazéwki dotyczace stosowania:

BC RRM:

1. Przed zastosowaniem bioceramicznych TotalFill Bioceramic Root
Repair Material nalezy dokfadnie opracowac i przeptuka¢ kanat
korzeniowy za pomocg standardowych technik endodontycznych.

2. Zdja¢ zatyczke z amputkostrzykawki. Stabilnie przymocowaé do
ztacza amputkostrzykawki jednorazowa BC Tip obracajac ja w
prawo. Koficéwka wewnatrzkanatowa jest elastyczna i mozna jg
zginad, aby utatwi¢ dostep do kanatu korzeniowego.

3. Umiesci¢ konncowke amputkostrzykawki w kanale korzeniowym.
Delikatnie i ptynnie dozowa¢ materiat do planowanego odcinka
anatomicznego kanatu korzeniowego poprzez nacisniecie ttoka
amputkostrzykawki.

4. Dozowa¢ materiat jednoczesnie wycofujac  koricowke BC.
Catkowicie wypetni¢ planowany fragment kanatu korzeniowego.
Unika¢ tworzenia sie pecherzykéw powietrza i nadmiernego
wypetnienia.

5. Usuna¢ nadmiar materiatu zwilzona kulkg waty.

6. Po kazdym zastosowaniu nalezy zdjac ze ztacza amputkostrzykawki
koncéwke BC obracajagc ja w lewo i wyrzucic. Wyczysci¢
amputkostrzykawke na zewnatrz i usunaé nadmiar pasty, zatozyc
szczelnie zatyczke amputkostrzykawki na ztacze i umiesci¢
amputkostrzykawke w worku foliowym. Upewni¢ sie, ze worek
jest szczelny. Worek nalezy przechowywac w suchym miejscu w
temperaturze pokojowe;j.

BC RRM Putty i BC RRM Fast Set Putty:

1. Przed zastosowaniem bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root
Repair Material nalezy doktadnie opracowac i przeptuka¢ kanat
korzeniowy za pomocg standardowych technik endodontycznych.

2. Odkrecic¢ wieczko stoika lub zdjac zatyczke amputkostrzykawki.

3. Wyja¢ wymagang ilo$¢ materiatu ze stoika za pomoca sterylnego
narzedzia i umiesci¢ materiat na czystej szklanej ptytce. Podczas
stosowania TotalFill Fast Set Putty ostroznie i ptynnie wycisna¢
zadang ilos¢ materiatu z amputkostrzykawki poprzez naciskanie
tloka.

Uwaga: Do zabiegu nalezy pobra¢ jedynie niewielkg ilos¢
materiatu ze stoika lub amputkostrzykawki.

4. Niezwtocznie po wyjeciu materiatu ponownie szczelnie zakreci¢
wieczko na stoiku lub zatozy¢ zatyczke na amputkostrzykawke.

5. Uzy¢ sterylnego plastikowego narzedzia (wedtug wiasnego wyboru),
aby umiesci¢ materiat w planowanym fragmencie anatomicznym
kanatu korzeniowego i ucisnaé materiat plastikowym narzedziem.

6. Usuna¢ nadmiar materiatu tyzka do wydrazania o odpowiednim
rozmiarze lub jednorazowa mikroszczoteczka.

7. Umiesci¢ stoik lub amputkostrzykawke w plastikowym worku
i upewnic sie, ze worek jest szczelnie zamkniety. Worek nalezy
przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej.

Wskazania dotyczace stosowania:

Zakrywanie miazgi:

Poérednie

1. Posrednie zakrywanie miazgi ma najlepsze rokowania w przypadku
zdrowej miazgi lub odwracalnego zapalenia miazgi. Nie wolno usi-
towac posrednio zakrywac miazgi w przypadku nieodwracalnego
zapalenia miazgi.

2. Odizolowac obszar operacji za pomoca $linochronu.

3. Przygotowac ksztatt jamy ubytku poprzez usuniecie prochnicy za
pomoca szybkoobrotowego wiertta pod ciagtym chtodzacym na-
tryskiem wodnym.

4. Przed ekspozycja (0,5-1 mm od miazgi), odkazi¢ caty wewnetrzny
obszar opracowanej jamy ubytku i usuna¢ nadmiar wilgoci kulkg
waty (nie stosowac suszenia powietrzem).

5. Umiesci¢ odpowiednia ilos¢ bioceramicznego TotalFill Bioceramic
Root Repair Material nad zebing w poblizu miazgi, siegajac do zdro-
wej zebiny.

6. Usunac¢ nadmiar tyzeczka do wydrazania lub mikroszczoteczka.

7. Umiesci¢ cienka warstwe cementu szkto-jonomerowego nad mate-
riatem naprawczym, siegajac bocznie do czystej zebiny.

8. Po stezeniu cementu szkto-jonomerowego, kontynuowac koricowa
odbudowe zeba.

Bezposrednio

1. Po uzyskaniu ekspozycji, doktadnie przeptukac i odkazi¢ obszar,
kontrolowa¢ hemostaze i opracowac miejsce ekspozycji do napra-
wy przy uzyciu bioceramicznego TotalFill Bioceramic Root Repair
Material.

2. Umiesci¢ odpowiednig ilo$¢ bioceramicznego TotalFill Bioceramic
Root Repair Material nad otworem uzywajac plastikowego narze-
dzia i usuna¢ nadmiar tyzeczka chirurgiczna i (lub) mikroszczotecz-
ka.

3. Zaleca sie wypetnienie catej jamy ubytku wzmocnionym materia-
tem rdzeniowym szkto-jonomerowym i obserwowanie zeba przez
4-6 tygodni przed ostatecznym odtworzeniem korony przy uzyciu
materiatu kompozytowego. Rdzen szkto-jonomerowy moze byc
wykorzystany jako podstawa podczas kolejnej wizyty.

Uwaga: W przypadku zebéw mlecznych z duza ekspozycja,
nalezy rozwazy¢ usuniecie miazgi i postepowanie
zgodnie z instrukcjami 1-3 powyzej.

Leczenie perforacji korzenia:

1. Naprawy perforacji majg najbardziej pomysine rokowania, jesli sa
przeprowadzane wcze$nie. Nalezy przeprowadzac naprawe perfo-
racji w momencie ich pojawienia sie lub ich zauwazenia.

2. Po odizolowaniu za pomoca $linochronu, obszar otaczajacy perfo-
racje nalezy doktadnie i ostroznie oczyscic i odkazic.

3. Uzyskac odpowiednig hemostaze miejsca perforacji i zastosowac w
ubytku bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material, a
nastepnie uszczelni¢ wszystkie marginesy perforacji.

4. Usuna¢ nadmiar tyzeczka do wydrazania lub mikroszczoteczka i
utworzy¢ wyréwnang powierzchnie ubytkowa perforacji.

5. Wykona¢ zdjecie rtg, aby potwierdzi¢ odpowiednie uszczelnienie. Za-
leznie od potrzeb dodac lub usuna¢ bioceramiczny TotalFill Bioceramic
Root Repair Material.

a. Naprawa perforacji podczas jednorazowej wizyty (mate ubytki):
Jesli planowane jest ukonczenie leczenia kanatowego zeba
podczas tej samej wizyty, nalezy natozyc cienka warstwe samo-
utwardzajgcego lub podwdjnie utwardzajacego cementu szkto-
jonowego na bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair
Material i rozciagna¢ go do zdrowej zebiny (catkowicie zakryé¢
materiat perforacji). Nie uzywa¢ kompozytu na nieutwardzo-
nym bioceramicznym TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
poniewaz trudno bedzie uzyskac¢ potaczenie tych materiatow.
Po stezeniu zakrycia z cementu szkto-jonomerowego, zakon-
czy¢ zabieg w kanale korzenia.

b. Naprawa perforacji podczas dwdch wizyt (duze ubytki):

Jesli obszar perforacji jest zbyt duzy i nie mozna uzyskac bezpiecz-
nego zakrycia bioceramicznym TotalFill Bioceramic Root Repair
Material przy uzyciu cementu szkto-jonomerowego podczas jed-
norazowej wizyty (delikatne wepchniecie bioceramicznego TotalFill
Bioceramic Root Repair Material przez ubytek), wowczas nalezy deli-
katnie umiesci¢ wilgotna kulke z waty nad bioceramicznym TotalFill
Bioceramic Root Repair Material i zamkna¢ otwér dostepu. Wyjac
kulke podczas kolejnej wizyty i zakoniczy¢ zabieg w kanale korzenia.

Leczenie wewnetrznej resorpcji korzenia:

Powyzej podano wskazéwki dotyczace naprawy perforacji w przypad-
ku perforacyjnych ubytkéw wewnetrznych resorpcji wymagajacych za-
mkniecia perforacji. Jesli model resorpcji jest ztozony i nie mozna tatwo
umiescic kitu, nalezy rozwazy¢ wypetnienie catego ubytku materiatem
BC RRM. W przypadku nieperforacyjnych ubytkéw wewnetrznych re-
sorpcji korzenia, nalezy rozwazyc zwykte zakrycie przy uzyciu materiatu
TotalFill BC Sealer i BC Points.

Leczenie zewnetrznej resorpcji korzenia:

Ubytki podwyrostkowe

Usuna¢ caty uszkodzony cement i zebine az do usuniecia wszystkich
resorpcyjnych komorek. Przygotowac powierzchnie korzenia zgodnie
z preferencjami lekarza (wytrawianie kwasem cytrynowym). Umiesci¢
bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material w ubytku przy-
wracajac utracony kontur naturalnego zeba i zamknac rane.

Ubytki nadwyrostkowe
W takich przypadkach zalecany jest cement szkto-jonomerowy.

Wypetnianie zakonczenia korzenia:

1. Po usunieciu wierzchotka korzenia i wstecznym opracowaniu nale-
2y wykonac¢ oczyszczenie i odkazenie wstecznego opracowania w
standardowy sposéb.

2. Umiesci¢ odpowiednia ilo$¢ bioceramicznego TotalFill Bioceramic
Root Repair Material we wstecznym opracowaniu za pomoca pla-
stikowego narzedzia.

3. Uciska¢ materiat w opracowaniu od dotu do géry unikajac uwie-
zienia pecherzykéw powietrza az do petnego uszczelnienia opra-
cowania.

Uwaga: Alternatywna metoda polega najpierw na wstrzyknieciu
materiatu BC RRM do wstecznego opracowania, a na-
stepnie na zamknieciu materiatu BC RRM Fast Set Putty™,
aby zamkna¢ wierzch.

4. Usunac wszelki nadmiar materiatu za pomoca mikroszczoteczki lub
tyzeczki chirurgicznej.

5. Wykonac badanie rtg umieszczenia materiatu w celu potwierdzenia
odpowiedniego umieszczenia.

6. Jesli umieszczenie materiatu jest nieodpowiednie, nalezy zaleznie
od potrzeb dodac lub usunaé bioceramiczny TotalFill Bioceramic
Root Repair Material.

7. Zamknac otwr chirurgiczny po potwierdzeniu, ze zagtebienie za-
koriczenia korzeniowego zostato nalezycie uszczelnione.

8. Bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material jest prze-
znaczony do stosowania jako materiat do ostatecznej naprawy.

Apeksyfikacja (bariera wierzchotkowa):

1. Odizolowac obszar operacji za pomoca slinochronu.

2. Otworzy¢ i oczysci¢ kanat korzeniowy, doktadnie go przeptukac i
osuszyc.

3. Jesdli wymagane jest dodatkowe odkazenie, nalezy rozwazyc¢ tygo-
dniowe leczenie wodorotlenkiem wapnia.

4. Umiesci¢ bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material w
obszarze wierzchotkowym kanatu korzeniowego az do utworzenia
korka wierzchotkowego na gtebokosci co najmniej 3-5 mm.

5. Wykonac badanie rtg umieszczenia materiatu w celu potwierdzenia
utworzenia odpowiedniego korka.

6. Wypeic pozostata przestrzen kanatu korzenia.

a. Aby wypetni¢ podczas tej samej wizyty, nalezy rozwazy¢ wyko-
rzystanie materiatu BC RRM do wstecznego wypetnienia pozo-
statej czesci kanatu.

b. Aby wypei¢ ¢wiekiem gutaperkowym podczas kolejnej wizyty,
nalezy umiesci¢ tymczasowe wypetnienie w dostepie i uzgodni¢
kolejng wizyte za tydzien, aby wypetni¢ pozostatg czes¢ kanatu ma-
teriatem TotalFill BC Sealer i BC Points.

7. Przywroci¢ otwor dostepu materiatem do odtworzen zgodnie z
preferencjami lekarza.

8. Bioceramiczny TotalFill Bioceramic Root Repair Material pozostanie
trwatg czescia naprawy apeksyfikacji kanatu korzeniowego.

Numery patentéw amerykanskich 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271,
8,475,811

Numery patentéw europejskich 1861341 A4, 2142225 B1



