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(de Gebrauchsanweisung / WURZELKANALOBTURATOR

PATIENTENPOPULATION

Jeder Mensch, der sich einer zahnarztlichen Behandlung im Zusammenhang mit den unten unter ,Indika-
tionen® aufgeflhrten Verfahren unterzieht. Die endgultige Patientengruppe wird von Fall zu Fall von einem
zugelassenen Zahnmediziner diagnostiziert, und es gibt keine Ausnahmen fir bestimmte Patientengruppen..

INDIKATIONEN
Dauerhafte Wurzelkanalobturationen in Kombination mit Wurzelkanalstiften.

EIGENSCHAFTEN

*  Proclinic Expert Root Canal Obturator hat einen Réntgenopazitatswert von mehr als 2,5 mm Aluminium.
(Rontgenopazitat ist die Fahigkeit eines Materials, auf Rontgenaufnahmen sichtbar zu sein.)

* Nicht zytotoxisches Material.

» Hervorragende Versiegelungsfahigkeit.

* Langfristige Stabilitat.

* Moderate Flexibilitat, die ein Reifden des vollstdndig ausgeharteten Materials verhindert.

* Ausgezeichnete Benetzungsfahigkeit und FlieReigenschaften.

*  Geringer Volumenschrumpf.

*  Proclinic Expert Root Canal Obturator ist seit 2010. Bislang gingen keine Beschwerden iber gesundheit-
liche oder chemische Leistungsprobleme ein.

ACHTUNG

» Saure kann die Polymerisation von Epoxidharz (Aushartungsprozess) verlangsamen. Bitte stellen Sie
sicher, dass Sie den Kanal vor der Verwendung von Proclinic Expert Root Canal ObturatorS mit reichlich
Wasser waschen und gut trocknen.

* Unter bestimmten Lagerungsbedingungen tendiert die Proclinic Expert Root Canal ObturatorS Aminpaste
dazu, zu separieren. Es hat sich gezeigt, dass dieser Vorgang die Leistung des gemischten Produkts nicht
beeintrachtigt

KONTRAINDIKATIONEN

+  Uberempfindlichkeit gegen Epoxidharze und Aminogruppen. Nicht verwenden bei Patienten, die aller-
gisch auf Epoxide und Amine reagieren.

* Nicht fur die temporare Fullung von Wurzelkanalen. Nur zur Verwendung in Wurzelkanalen.

VORSICHT!

+  Bei Kontakt mit den Augen oder der Haut sofort mit viel Wasser spiilen. Uberschiissiges Material muss
mit einem Wattestabchen entfernt und anschlieRend mit Wasser abgespllt und abgesaugt werden.

e Nur zur auRerlichen Anwendung! Bei Verschlucken viel Wasser trinken. Bei Krankheitssymptomen arztli-
che Hilfe aufsuchen.

» Proclinic Expert Root Canal Obturator enthalt Stoffe, die: lichtempfindlich sind / die Augen reizen / die
Atmungsorgane und die Haut reizen / bei Hautkontakt eine Sensibilisierung hervorrufen kénnen / fur
Wasserorganismen giftig sind und in Gewassern langerfristig schadliche Wirkungen haben kénnen.
Vollstandige Hinweise zu den Symbolen siehe unten.

+ Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem Hersteller und
der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, zu
melden. Sie kénnen sich auch an unseren bevolimachtigten EU-Vertreter wenden: Obelis S.A. (Kontakt-
daten unten).

ZUSAMMENSETZUNG
\IIEVPeg(;r?ItDIiche Iliislizssitetife: — g%}:)v.- Wesentliche Inhaltsstoffe — AMIN gew.-%
Epoxidharz <50% | Poly(oxyethylen, oxypropylen)diamin | <560%
Zirkoniumoxid <30% | Quartares Ammonium-Makromolekil | <10%
Pyrogene Kieselsaure <5% | Zirkoniumoxid <30%
Pyrogene Kieselsaure <5%




FULLSTOFFGEHALT

Das Fillersystem besteht aus mineralischen Flllstoffen und modifizierter Kieselsaure:
45-65 Gewichts-% oder 10-20 Volumen-%.

PartikelgroRe des Fillers: <6 uym.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis:

Die Spitzen dlrfen nur bei einem einzelnen Patienten verwendet werden, um Kreuzkontaminationen zwischen
Patienten zu vermeiden.

1.

2.

3.
«a) Standardtechnik Proclinic Expert Root Canal Obturator wird in Kombination mit Guttaperchastiften
verwendet. Bei Fllltechniken, bei denen der grofite Teil des Kanals mit endodontischem Stiftmaterial
verschlossen wird, nur eine diinne Schicht Proclinic Expert Root Canal Obturator auf die Kanalwande

o

Den Wurzelkanal vor Gebrauch des Proclinic Expert Root Canal Obturator praparieren, reinigen und
trocknen.

Automix (bei Verwendung einer Doppelspritze mit Automix-Mischspitze): Die Spritze vor. Anbringen der
Automix-Mischspitze entliften. Eine Automix-Mischspitze an der Doppelspritze anbringen und die Spritze
erneut entliften. Dadurch wird ein vollstandiger Durchfluss der Basis- und Katalysatorkomponenten
sichergestellt. Handmischung (bei Verwendung einer Doppelspritze mit abnehmbarem manuellem
Adapter): a) Die Spritze vor dem Anbringen des manuellen Adapters entliften. Einen neuen manuellen
Adapter an der Doppelspritze anbringen und die Spritze erneut entliften. Dadurch wird ein vollstandiger
Durchfluss der Basis- und Katalysatorkomponenten sichergestellt. b) Die beiden Komponenten mit einem
sauberen Spatel oder Mischstab zu einer homogenen Paste mischen.

Applikation des Proclinic Expert Root Canal Obturator:

auftragen.

*b) Laterale Kondensationstechnik: Fiir die Masterpoint-Technik einen Guttaperchastift (oder alternativ

eine Papierspitze oder einen Bohrer) in der GroRe des bei der apikalen Praparation zuletzt verwendeten
Instruments wahlen. Die Kanalwande durch eine pumpende oder gleichzeitig rotierende Bewegung der
Spitze/des Bohrers gegen den Uhrzeigersinn mit Proclinic Expert Root Canal Obturator benetzen. Alternativ
kann der Proclinic Expert Root Canal Obturator auf die Spitze einer Lentulo-Spirale aufgetragen werden.
Die Lentulo-Spirale langsam und mit sehr geringer Geschwindigkeit zum Apex flhren. Die Bildung von
Luftblasen im Material und eine Uberfiillung des Kanals vermeiden. Die Lentulo-Spirale sehr langsam und
bei weiterhin geringer Geschwindigkeit zurtickziehen. Den Stift in Proclinic Expert Root Canal Obturator und
mit einer langsamen. Pumpbewegung in den Kanal einflhren

» c)Warme Guttapercha-Obturationstechnik:(3 Methoden)

-i. Vertikale Verdichtung nach Schilder und Machtou Proclinic Expert Root Canal Obturator auf den Master
Cone (.04 oder .06 Taper) auftragen und mit einer pumpenden und blrstenden Bewegung 0,5-1 mm
kiirzer als Arbeitslange (WL) einfihren. Mit dem Heat Plugger (ca. 150°C) Guttapercha erweichen und
zurechtschneiden und anschliefsend mit dem Cold Hand Plugger allmahlich verdichten, um einen apikalen
5-mm-Pfropfen zu formen. Proclinic Expert Root Canal Obturator auf die Kanalwande auftragen und mit
injizierbarer Guttapercha fullen.

-ii. Continuous Wave“-Kondensation nach Buchanan Proclinic Expert Root Canal Obturator auf den Master
Cone (.04 oder .06 Taper) auftragen und mit einer pumpenden und burstenden Bewegung 0,5-1 mm
kirzer als Arbeitslange (WL)einfihren. Mit einer kontinuierlichen Bewegung des Heat Pluggers (150-
200°C) einen Guttapercha-Konus 5 mm kirzer als WL schneiden. Proclinic Expert Root Canal Obturator
auf die Kanalwande auftragen und mit injizierbarer Guttapercha fiillen.

-iii. Kombinierte Technik nach Solomonov. Proclinic Expert Root Canal Obturator auf den Master Cone (.02
Taper) auftragen und mit einer pumpenden und burstenden Bewegung auf Arbeitslange (WL) einfihren.
Tiefe seitliche Verdichtung von WL bis 5 mm kurzer als WL mit Ni-Ti-Spreader Nr. 25 und zusatzlichen
Guttaperchastiften. Die Guttaperchastifte im Kanal auf bis zu 100°C erhitzen. Die erhitzte Guttapercha mit
dem Machtou Hand Plugger verdichten. Den Vorgang wiederholen, bis eine dichte Obturation des Kanals
erreicht ist

Entfernen des Proclinic Expert Root Canal Obturator: Die herkdmmliche Technik zur Entfernung der
Guttapercha ist anwendbar, wenn der Proclinic Expert Root Canal Obturator mit Guttaperchastiften
verwendet wird

Die Spritze nach Gebrauch wieder fest verschliel3en.

Alle Instrumente, die mit dem Proclinic Expert Root Canal Obturator in Berihrung gekommen sind, sollten
sofort nach Gebrauch mit Alkohol oder Aceton gereinigt werden.



7. Zeitangaben: Die Aushartezeit hangt von der Mundtemperatur ab. Die angegebenen Zeiten beziehen sich
auf praxisrelevante Bedingungen.

Hours

Intra-oral setting time

<24

OPTIONEN ZUM MISCHEN:

Hinweis: Verarbeitungs- und Aushartungszeit entsprechen dem oben erwahnten Bereich, unabhangig von den

Mischoptionen.

Mischoptionen

Verhéltnis

Automatisches mischen — 1 Automix-spritze

1:1 — Gleiche Menge von Epoxid und Amin

Manuelles mischen — 1 Automix-spritze mit

manuellem adapter

1:1 — Gleiche Menge von Epoxid und Amin

ENTFERNEN DES PROCLINIC EXPERT ROOT CANAL OBTURATOR
Die herkdmmliche Technik zur Entfernung der Guttapercha ist anwendbar, wenn der Proclinic Expert Root
Canal Obturator mit Guttaperchastiften verwendet wird.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Nicht Gber 24°C (75°F) lagern.

Produkt in der Originalverpackung aufbewahren.

Von direktem Sonnenlicht schitzen.

Fir optimale Frische im Kuhlschrank aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Bei gekuihlter Lagerung Spritze vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Siehe Verfalldatum auf dem Etikett.

Die Haltbarkeitsdauer betragt 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum.

Das leere Produkt kann nach Gebrauch sicher in einem dafiir vorgesehenen regularen Abfallbehalter
entsorgt werden. Das Produkt erfordert keine besonderen Entsorgungshinweise oder -vorkehrungen und
ist unschadlich fur die Umwelt.

® Instructios for use / ROOT CANAL OBTURATOR

PATIENT POPULATION

Any human undergoing dental treatment related to the procedures listed below under “Indications”. The
definitive patient group is diagnosed on a case-by-case basis by a licensed dental professional and there are
no exclusions for specific patient groups.

INDICATIONS
Permanent obturations of root canals combined with root canal points.

PROPERTIES

Proclinic Expert Root Canal Obturator has a radiopacity value above 2.5 mm Aluminium. (Radiopacity is
defined as the ability of a material to be visible in x-ray photographs).

Non cytotoxic material.

Outstanding sealing ability.

Long term stability.

Moderate flexibility that prevents cracking of fully cured material.

Excellent wettability and flow properties.

Low shrinkage.

Proclinic Expert Root Canal Obturator has been on the market since 2010. No complaints of any health-
related or chemical performance issues were received.

ATTENTION

Acid may slow epoxy polymerization (setting process). Please make sure to wash the canal with copious
amounts of water and dry well prior to use of Proclinic Expert Root Canal ObturatorS.
Under certain storage conditions, Proclinic Expert Root Canal ObturatorS Amine Paste may slightly



separate. It has been shown that this process does not negatively affect the performance of the mixed
product.

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity to epoxy resins and amino groups. Do not use in case of patient who has allergenic
sensitivity to epoxies and amines.
Not for temporary filling of root canals. For use only within root canals.

COMPONENTS
Amine & Epoxy: Zirconium Oxide, Fumed Silica, Poly(oxyethylene, oxypropylene)diamine, Bisphenol
-A-(epichlorhydrin) and Epoxy resin, Quaternum ammonium macromolecule.

CAUTION!

In case of contact with eyes or skin: wash immediately with plenty of water. Any excess of material must
be removed with cotton applicator and then washed with water followed with suction.

For external use only! If swallowed, drink plenty of water. If any sickness symptoms seek medical assistance.
Proclinic Expert Root Canal Obturator contains materials which: sensitive to light/ irritating to eyes / irritating
to respiratory system and skin / may cause sensitization by skin contact / toxic to aquatic organisms may
cause long-term adverse effects in the aquatic environment. For complete symbols guide see below.

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer and to
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established. You may also
contact our EU Authorised Representative: Obelis S.A. (contact details below).

COMPOSITION

Essential ingredients — EPOXY | % wt. | Essential ingredients — AMINE % wit.
Poly (Oxyethyl

Epoxy Resin <50% oly (Oxye yene, <50%
Oxypropylene) Diamine

Zirconium Oxide <30% Quaternum Ammonium <10%
Macromolecule

Fumed Silica <5% Zirconium Oxide <30%
Fumed Silica <5%

FILLER CONTENT

The filler system comprises mineral fillers and modified silica:
45-65 weight-% or 10-20 volume-%.

The particle size of the filler’s ranges: <6 um.

INSTRUCTIONS FOR USE
Note:
Tips are for single patient use only to prevent cross-contamination between patients.

1.
2.

3.

Prepare the root canal, clean and dry before use of Proclinic Expert Root Canal Obturator.

Automix (When using a dual-barrel syringe with automix syringe mix tip): Bleed the syringe before
installation of the automix syringe mix tip. Mount a new, automix syringe mix tip onto the dual-barrel
syringe and bleed the syringe again. This ensures complete flow of Base and Catalyst components. Hand
Mix (When using a dual-barrel syringe with Detachable Manual Adapter): a) Bleed the syringe before
installation of the Manual Adapter. Mount a new manual adaptor onto the dual-barrel syringe and bleed the
syringe again. This ensures complete flow of Base and Catalyst components. b) Using a clean spatula or
mixing stick, mix the two components into a homogenous paste.

Application of Proclinic Expert Root Canal Obturator:

+a) Standard technique: Proclinic Expert Root Canal Obturator is used in combination with gutta-percha

points. For filling techniques where most of the canal is obturated by endodontic point material, apply only a
light coating of Proclinic Expert Root Canal Obturator to the canal walls.

*b)Lateral condensation technique: For the Master-Point-Technique, select a gutta-percha point (or

alternatively a paper point or a reamer) in the size of the last instrument used during apical preparation. Wet

the canal walls with Proclinic Expert Root Canal Obturator through a pumping or simultaneously rotating



movement in a counterclockwise direction of the point/reamer. Alternatively, apply Proclinic Expert Root
Canal Obturator onto the tip of a Lentulo spiral. Advance the Lentulo spiral slowly to the apex running at very
low speed. Avoid the formation of air bubbles in the material and overfilling of the canal. Withdraw Lentulo
very slowly, still running at low speed. Dip point into Proclinic Expert Root Canal Obturator and insert them
into the canal with a slow pumping motion.
 c)Warm gutta-percha obturation technique: (in 3 methods)
-i. Vertical Compaction by Schilder and Machtou Methodology Put Proclinic Expert Root Canal Obturator
on Master Cone (taper .04 or .06) and insert it 0.5-1 mm shorter than Working Length (WL) by a pumping
and brushing
-movement. Heated pluggers (about 1500C) softened and cutting gutta-percha and afterwards Cold Hand
plugger gradually compact it until the apical 5 mm plug is formed. Put Proclinic Expert Root Canal Obturator
on the canal walls and fill with injectable gutta-percha.
-ii.Continuous Wave Condensation by Buchanan Put Proclinic Expert Root Canal Obturator on Master
Cone (taper .04 or .06) and insert it 0.5-1 mm shorter than Working Length (WL) by a pumping and
brushing movement. One continuous movement of heated plugger (1500C-2000C) cutting gutta-percha
Cone 5 mm shorter WL. Put Proclinic Expert Root Canal Obturator on the canal walls and fill with injectable
gutta-percha.
-iii. Combination Technique by Solomonov Put Proclinic Expert Root Canal Obturator on Master Cone (taper
.02) and insert it to Working Length (WL) by a pumping and brushing movement. Deep Lateral Compaction
from WL to the 5 mm from the WL with Ni-Ti spreader No. 25 and accessory gutta-percha points. Heating
of gutta-percha points inside the canal up to 1000C. Compaction of the heated gutta-percha by hand
pluggers Machtou. Repeat the procedure until the dense obturation of the canal.
4. Removal of Proclinic Expert Root Canal Obturator: The conventional technique of removing the gutta-
percha is applicable when Proclinic Expert Root Canal Obturator is used with gutta-percha points.
5. Tightly re-cap syringe after use.
6. All the instruments that were in contact with Proclinic Expert Root Canal Obturator should be cleaned
immediately after use with alcohol or acetone.
7. Time indications: The setting time depend on the oral temperature. The times shown are based on
conditions relevant for practice.

Hours
Intra-oral setting time <24

MIXING OPTIONS:
Note: the setting time complies to the mentioned above range without dependence on the mixing options.

Mixing Options Ratio

Automix — 1 Automix syringe 1:1 — Equal amount of Amine and Epoxy

Hand Mix — 1 Automix syringe with

Detachable Manual Adapter 1:1 — Equal amount of Amine and Epoxy

REMOVAL OF PROCLINIC EXPERT ROOT CANAL OBTURATOR
The conventional technique of removing the gutta-percha is applicable when Proclinic Expert Root Canal
Obturator is used with gutta-percha points. .

STORAGE AND DISPOSAL

* Do not store above 24°C (75°F).

» Keep product in original packaging.

» Keep away from direct sunlight.

*  For optimum freshness, keep refrigerated.

* Do not freeze.

» If refrigerated, allow the syringe to reach room temperature.

» Do not use after expiration date. See expiry date on the label.

» Shelf life is 2 years after the date of manufacturing.

* Empty product can be safely disposed after use in an intended regular waste container. The product does
not require special disposal instructions or precautions and is harmless to the environment.



@ Instrucciones de uso / OBTURADOR DE CANALES

POBLACION DE PACIENTES

Toda persona sometida a un tratamiento odontoldgico relacionado con los procedimientos enumerados a
continuacion en el apartado “Indicaciones”. El grupo definitivo de pacientes es diagnosticado caso por caso
por un dentista profesional autorizado y no hay exclusiones para grupos especificos de pacientes.

INDICACIONES
Obturacién definitiva de conductos radiculares utilizando puntas de conducto radicular.

PROPIEDADES

» El Proclinic Expert Root Canal Obturator (sellador de conductos radiculares BJM) tiene un valor de
radiopacidad superior a 2,5 mm de aluminio (la radiopacidad se define como la capacidad de un material
para ser visible en las fotografias de rayos X).

* Material no citotéxico.

» Excelente capacidad de sellado.

» Estabilidad a largo plazo.

» Flexibilidad moderada que evita que el material completamente curado se agriete.

» Excelentes propiedades de humectabilidad y fluidez.

* La contraccion es minima.

* El Proclinic Expert Root Canal Obturator lleva en el mercado desde 2010, sin que se hayan producido
cambios en su composicion. Nunca se han recibido quejas sobre ningun problema relacionado con la
salud o el rendimiento quimico.

ATENCION

» Elacido puede ralentizar la polimerizacién del epoxi (proceso de fraguado). Asegurese de lavar el conducto
con abundante agua y séquelo bien antes de usar Proclinic Expert Root Canal ObturatorS.

» En determinadas condiciones de almacenamiento, la pasta de amina Proclinic Expert Root Canal
ObturatorS puede separarse ligeramente. Se ha demostrado que este proceso no afecta negativamente
al rendimiento del producto mezclado.

CONTRAINDICACION

* Hipersensibilidad a las resinas epoxidicas y a los grupos amino. No se debe utilizar en caso de pacientes
con sensibilidad alérgica a los epdxidos y aminas.

* No se debe utilizar para la obturacién provisional de conductos radiculares. Solo para uso en conductos
radiculares.

jPRECAUCION!

* En caso de contacto con los ojos o la piel, lavar inmediatamente con abundante agua. Cualquier exceso
de material debe eliminarse con un algoddn. A continuacién, se debe aclarar la zona con agua y se debe
colocar el eyector de saliva.

» Solo para uso externo. En caso de ingestion, beber abundante agua. En caso de sintomas de malestar,
solicite asistencia médica.

» El Proclinic Expert Root Canal Obturator contiene materiales que son sensibles a la luz / irritan los ojos
/ irritan el sistema respiratorio y la piel / pueden causar sensibilidad al entrar en contacto con la piel /
son téxicos para los organismos acuaticos y pueden causar efectos adversos a largo plazo en el medio
ambiente acuatico. Véase la guia completa de simbolos méas abajo.

» Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo debera notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
También puede ponerse en contacto con nuestro representante autorizado en la UE: Obelis S.A. (detalles
de contacto a continuacion).



COMPOSICION

. . % en . . % en
Ingredientes esenciales — EPOXI Ingredientes esenciales — AMINE
peso peso
Bisfenol -a-(epiclorhidrina) y resina Poli (oxietileno, oxipropileno
_ (ep )y <50% ! (. propileno) <50%
epoxi diamina
.. ) ) Macromolécula de amonio
Oxido de zirconio <30% ) <10%
cuaternario
Silice pirogénica <5% Oxido de zirconio <30%
Silice pirogénica <5%

CONTENIDO DE RELLENO

El sistema de relleno comprende cargas minerales y silice modificada:
45-65% en peso o 10-20% en volumen.

El tamano de las particulas del relleno puede variar: <6 um.

INSTRUCCIONES DE USO
Nota:
las puntas solo pueden usarse en un paciente para evitar la contaminacién cruzada entre pacientes.

1.
2.

3.
+a) Técnica estandar: el Proclinic Expert Root Canal Obturator se utiliza junto con puntas de gutapercha.

Prepare el conducto radicular, limpielo y séquelo antes de utilizar el Proclinic Expert Root Canal Obturator.
Automix (cuando se utiliza una jeringa doble con punta de mezcla de jeringa automix): purgue la jeringa
antes de instalar la punta de mezcla de la jeringa automix. Coloque una nueva punta de mezcla de
jeringa automix en la jeringa doble y purgue la jeringa de nuevo. Esto asegura el flujo completo de los
componentes de la base y del catalizador. Mezcla manual (cuando se utiliza una jeringa doble con
adaptador manual desmontable): a) Purgue la jeringa antes de instalar el adaptador manual. Coloque un
nuevo adaptador manual en la jeringa doble y purgue la jeringa de nuevo. Esto asegura el flujo completo
de los componentes de la base y del catalizador. b) Con una espéatula limpia o una varilla mezcladora,
mezcle los dos componentes hasta obtener una pasta homogénea

Aplicacién del Proclinic Expert Root Canal Obturator:

Para las técnicas de obturacién en las que la mayor parte del canal esta obturado por el material de punta
endododntica, aplique solo una ligera capa de Proclinic Expert Root Canal Obturator en las paredes del
canal..

*b) Técnica de condensacion latera: para la técnica del con maestro, seleccione una punta de gutapercha

(o una punta de papel o un escariador) del tamafo del ultimo instrumento utilizado durante la preparacion

apical. Aplique Proclinic Expert Root Canal Obturator en las paredes del canal mediante un movimiento de

bombeo o de rotacidon simultanea en sentido contrario a las agujas del reloj con la punta/fresa. También

puede aplicar el Proclinic Expert Root Canal Obturator en la punta de un Léntulo. Desplace la espiral del

Léntulo hasta el apice muy despacio. Intente que no se formen burbujas de aire en el material y evite llenar

el canal de forma excesiva. Retire el Léntulo muy lentamente. Sumerja la punta en el Proclinic Expert

Root Canal Obturator e introduzcala en el canal con un movimiento de bombeo lentamente. c)Técnica de

obturacioén con gutapercha caliente: (en 3 métodos)

-i. Compactacion vertical segun el método de Shilder y Machtou. Ponga el Proclinic Expert Root Canal
Obturator en el cono maestro (conicidad de 0,04 o 0,06) e insértelo 0,5-1 mm por debajo de la longitud de
trabajo (WL, en inglés) mediante un movimiento de bombeo y cepillado. Los obturadores calientes (a unos
150°C) ablandan y cortan la gutapercha y después el obturador manual frio la compacta gradualmente
hasta que se forma el sellado apical de 5 mm. Aplique Proclinic Expert Root Canal Obturator en las
paredes del canal y rellénelo con gutapercha inyectable.

-ii.Condensacion de onda continua de Buchanan. Ponga el Proclinic Expert Root Canal Obturator en el
cono maestro (conicidad 0,04 o 0,06) e insértelo 0,5-1 mm por debajo de la longitud de trabajo mediante
un movimiento de bombeo y cepillado. Realice un movimiento continuo con el condensador caliente
(150°C-200°C) y corte el cono de gutapercha 5 mm por debajo de la longitud de trabajo. Aplique Proclinic
Expert Root Canal Obturator en las paredes del canal y rellénelo con gutapercha inyectable.

-iii. Técnica de combinacion de Solomonov. Ponga el Proclinic Expert Root Canal Obturator en el cono
maestro (conicidad de 0,02) e introduzcalo hasta la longitud de trabajo mediante un movimiento de bombeo
y cepillado. Realice una compactacion lateral profunda desde la longitud de trabajo hasta los 5 mm de
la longitud de trabajo con el esparcidor Ni-Ti n.° 25 y las puntas de gutapercha accesorias. Caliente las
puntas de gutapercha dentro del canal hasta 100°C. Realice una compactacion de la gutapercha caliente



con el condensador manual Machtou. Repita el procedimiento hasta conseguir la obturacién del canal
4. Coémo quitar el Proclinic Expert Root Canal Obturator: Cuando se usa Proclinic Expert Root Canal
Obturator con puntas de gutapercha, se puede seguir la técnica convencional para quitar la gutapercha.
Vuelva a tapar la jeringa firmemente después de usarla.
6. Todos los instrumentos que hayan estado en contacto con el Proclinic Expert Root Canal Obturator deben
limpiarse inmediatamente después de su uso con alcohol o acetona.
7. Indicaciones de tiempo: El tiempo de secado depende de la temperatura bucal. Los tiempos que se
muestran se basan en las condiciones adecuadas para la practica.

o

Horas
Tiempo de secado intraoral <24

OPCIONES DE MEZCLA:
Nota: el tiempo de secado es el indicado anteriormente, independientemente de las posibles mezclas.

Mixing Options Ratio

Automix — 1 Automix syringe 1:1 — Equal amount of Amine and Epoxy

Hand Mix — 1 Automix syringe with

Detachable Manual Adapter 1:1 — Equal amount of Amine and Epoxy

COMO QUITAR EL PROCLINIC EXPERT ROOT CANAL OBTURATOR
Cuando se usa Proclinic Expert Root Canal Obturator con puntas de gutapercha, se puede seguir la técnica
convencional para quitar la gutapercha.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

* No almacenar a mas de 24°C (75°F).

*  Guarde el producto en su envase original.

* Manténgalo lejos de la luz directa del sol.

» Para una conservacién 6ptima, manténgalo en refrigeracion.

* No se debe congelar.

» Sise conserva en refrigeracion, deje que la jeringa alcance la temperatura ambiente antes de usarla.

* No lo utilice después de la fecha de caducidad. Consulte la fecha de caducidad en la etiqueta

» Lavida util es de 2 afos a partir de la fecha de fabricacion.

* Cuando el producto se termine, puede desecharse de forma segura en un contenedor de residuos normal.
El producto no requiere instrucciones o precauciones especiales de eliminacién y es inofensivo para el
medio ambiente.

O Mode d’emploi / OBTURATION CANALAIRE

POPULATION DE PATIENTS:

Toute personne qui regoit un traitement dentaire lié aux procédures énumérées ci-dessous dans la rubrique «
Indications ». Le groupe de patients définitif est déterminé au cas par cas par un professionnel dentaire dipldmé et
aucune exclusion n’est prévue pour des groupes de patients spécifiques.

INDICATIONS
Obturations canalaires définitives en combinaison avec des pointes canalaires.

PROPRIETES

*  Proclinic Expert Root Canal Obturator présente une valeur de radio-opacité supérieure a 2,5 mm d’aluminium.
(La radio-opacité est la capacité d’'un matériau a étre visible sur des clichés de radiographie).

«  Matériau non cytotoxique.

+  Capacité de scellement exceptionnelle.

+ Stabilité a long terme.

+  Flexibilité modérée qui empéche la fissuration du matériau entierement durci.

»  Excellentes propriétés de mouillabilité et rhéologiques.

» Rétraction faible.

*  Proclinic Expert Root Canal Obturator est commercialisé depuis 2010. Aucune plainte concernant des problémes
de santé ou de performance chimique n’'a été regue.



MISE EN GARDE

L’'acide peut ralentir la polymérisation de I'époxy (processus de prise). Veillez a laver le canal a grande eau et a
bien le sécher avant d'utiliser le Proclinic Expert Root Canal ObturatorS.

Dans certaines conditions de stockage, la pate d’amine Proclinic Expert Root Canal ObturatorS peut se séparer
légérement. Il a été démontré que ce processus n’affecte pas négativement la performance du produit mixte.

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité aux résines époxy et aux groupes aminés. Ne pas utiliser sur les patients présentant une
sensibilité allergique aux résines époxy et aux amines.

Ne pas utiliser pour I'obturation temporaire des canaux radiculaires. A utiliser uniquement dans les canaux
radiculaires.

lumiere et irritantes pour les yeux, le systéme respiratoire et la peau. Ces substances peuvent provoquer une
sensibilisation par contact avec la peau, sont toxiques pour les organismes aquatiques et peuvent causer des
effets néfastes a long terme sur 'environnement aquatique. Pour la liste complete des symboles, voir plus bas.
Tout incident grave lié & ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Vous pouvez également contacter notre représentant autorisé
au sein de I'UE : Obelis S.A. (coordonnées ci-dessous).

COMPOSITION
0, 0,
st Esenie - 2Fey | o | (naresterns Eeanras o | oo
poids poids
Poly (Oxyethylene, Oxypropylene
Résine &poxy <509 | PO (Oxyethy yPropylene) | g,
Diamine
Macromolécules d’ammonium
Oxyde de zirconium <30% ; . . <10%
quaternaire
Silice fumée <5% Oxyde de zirconium <30%
Silice fumée <5%

CONTENU DE L’AGENT DE REMPLISSAGE

Le systéme de charge comprend des charges minérales et de la silice modifiée: 45-65% en poids ou 10-20%
en % volumique.

Taille des particules employées comme charges: <6 ym.

MODE D’EMPLOI
Remarque:
les embouts sont destinés a un seul patient afin d’éviter toute contamination croisée entre les patients.

1.

2.

3.

Préparer le canal radiculaire, le nettoyer et le sécher avant d'utiliser le ciment Proclinic Expert Root Canal
Obturator

Mélange automatique (lors de l'utilisation d’'une seringue a deux cylindres avec un embout de mélange
automatique): purger la seringue avant d’installer 'lembout de mélange automatique sur la seringue. Monter
un nouvel embout de mélange automatique sur la seringue a deux cylindres et purger a nouveau la seringue.
Cela garantit 'écoulement parfait des deux composants, a savoir la base et le catalyseur.Mélange manuel
(en cas d’utilisation d’'une seringue a deux cylindres avec un adaptateur manuel amovible): a) purger la
seringue avant d’installer 'adaptateur manuel. Monter un nouvel adaptateur manuel sur la seringue a deux
cylindres et purger a nouveau la seringue. Ceci assure I'écoulement parfait de la base et du catalyseur.
b) A l'aide d’une spatule ou d’'un batonnet mélangeur propre, mélanger les deux composants pour obtenir
une pate homogeéne.

Application du ciment Proclinic Expert Root Canal Obturator:

+ a) Technique standard: Proclinic Expert Root Canal Obturator est utilisé en combinaison avec des pointes

en gutta-percha. Pour les techniques d’obturation ou la majeure partie du canal est obturée par un matériau
endodontique, n’appliquer qu'une légére couche de Proclinic Expert Root Canal Obturator sur les parois
canalaires

* b) Technique de condensation latérale: Pour la technique du maftre cone, choisir une pointe en gutta-percha

(ou alternativement une pointe en papier ou un alésoir) de la taille du dernier instrument utilisé lors de la
préparation apicale.Humidifier les parois canalaires avec le Proclinic Expert Root Canal Obturator par un
mouvement de pompage ou de rotation simultanée dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre de la
pointe/de l'alésoir. Il est également possible d’appliquer le Proclinic Expert Root Canal Obturator sur la
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pointe d’'une spire Lentulo. Faire avancer la spire Lentulo lentement jusqu’a I'apex, a trés faible vitesse.
Eviter la formation de bulles d’air dans le matériau et le remplissage excessif du canal. Retirer le Lentulo
trés lentement, toujours a faible vitesse. Tremper la pointe dans le Proclinic Expert Root Canal Obturator et
l'insérer dans le canal en effectuant un mouvement de pompage lent.
« ¢c)Technique d’obturation a la gutta-percha chaude: (en 3 méthodes)
-i. Compactage vertical selon la méthode de Schilder et Machtou Placer le Proclinic Expert Root Canal
Obturator sur le maitre céne (cénicité de 0,04 ou 0,06) et I'insérer sur une longueur inférieure de 0,5 a 1
mm a la longueur utile (WL) en effectuant un mouvement de pompage et de brossage. Les fouloirs chauffés
(environ 150 oC) ramollissent et coupent la gutta-percha, puis le fouloir froid la compacte progressivement
jusqu’a formation du bouchon apical de 5 mm. Appliquer le Proclinic Expert Root Canal Obturator sur les
parois canalaires et remplir avec de la gutta-percha injectable.
-ii.Condensation par onde continue selon Buchanan. Placer le Proclinic Expert Root Canal Obturator sur le
maitre cone (conicité de 0,04 ou 0,06) et I'insérer sur une longueur inférieure de 0,5 a 1 mm a la longueur
utile (WL) en effectuant un mouvement de pompage et de brossage. Un mouvement continu du fouloir
chauffé (150 oC-200 oC) coupe le cone en gutta-percha a 5 mm de moins que la longueur utile (WL).
Appliquer le Proclinic Expert Root Canal Obturator sur les parois canalaires et remplir avec de la gutta-
percha injectable.
-iii. Technique combinée selon Solomonov. (WL) en effectuant un mouvement de pompage et de brossage.
Compactage latéral profond de la longueur utile (WL) a 5 mm de la longueur utile avec I'écarteur Ni-Ti n°
25 et les pointes en gutta-percha accessoires. Chauffage des pointes en gutta-percha a I'intérieur du canal
jusqu’a 100 oC. Compactage de la gutta-percha chauffée par des fouloirs manuels Machtou. Répéter la
procédure jusqu’a I'obturation dense du canal.
4. Retrait du Proclinic Expert Root Canal Obturator: La technique conventionnelle de retrait de la gutta-
percha est applicable lorsque le Proclinic Expert Root Canal Obturator est utilisé avec des pointes en
gutta-percha.
Reboucher hermétiquement la seringue aprés utilisation.
6. Tous les instruments qui ont été en contact avec le Proclinic Expert Root Canal Obturator doivent étre
nettoyés immédiatement aprés utilisation avec de I'alcool ou de 'acétone.
7. Indications de temps:Le temps de prise dépend de la température buccale. Les durées indiquées sont
basées sur des conditions telles qu’on les rencontre dans la pratique.

o

Heures
Temps de prise intra-buccale <24 heures

OPTIONS DE MELANGE:
Remarque: le temps de prise est conforme a la plage mentionnée ci-dessus et ne dépend pas des options de
mélange.

Mixing Options Rapport

Auto-mélange — 1 seringue d’auto-mélange |1:1 — Quantité égale de Epoxy et de Amine

Hand Mix — 1 Automix syringe with Mélange ]
a la main - 1 seringue d’auto-mélange avec |1:1 — Quantité égale de Epoxy et de Amine
adaptateur manue

RETRAIT DU PROCLINIC EXPERT ROOT CANAL OBTURATOR
La technique conventionnelle de retrait de la gutta-percha est applicable lorsque le Proclinic Expert Root Canal
Obturator est utilisé avec des pointes en gutta-percha.

CONSERVATION ET ELIMINATION

* Ne pas stocker au-dessus de 24°C (75°F).

+  Conserver le produit dans son emballage d’origine.

+ Tenir a l'écart de la lumiére directe du soleil.

*  Pour une fraicheur optimale, conserver au réfrigérateur.

* Ne pas congeler.

+ Sielle a été réfrigérée, laisser la seringue revenir a température ambiante.

* Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Voir la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

» Ladurée de conservation est de 2 ans apres la date de fabrication.

«  Aprés utilisation, le produit vide peut étre éliminé en toute sécurité dans une poubelle prévue pour les déchets
ordinaires. Pour son élimination, le produit ne nécessite pas d’instructions ou de précautions particulieres et il est
sans danger pour I'environnement.



@ Istruzioni per I’'uso / OTTURATORE DI CANALE

POPOLAZIONE DI PAZIENTI:
Qualsiasi persona sottoposta a trattamenti odontoiatrici relativi alle procedure elencate di seguito alla voce “Indicazioni”.
Il gruppo di pazienti definitivo viene diagnosticato caso per caso da un odontoiatra abilitato € non vi sono esclusioni
per gruppi di pazienti specifici..

INDICAZIONI
Otturazioni permanenti dei canali radicolari combinate con punti canalari.

PROPRIETA

»  Proclinic Expert Root Canal Obturator ha un valore di radiopacita superiore a 2,5 mm di alluminio. (La radiopacita
é definita come la capacita di un materiale di essere visibile nelle fotografie a raggi X).

»  Materiale non citotossico.

» Eccezionale capacita di tenuta.

+ Stabilita a lungo termine.

* Moderata flessibilita che impedisce la fessurazione del materiale completamente polimerizzato.

»  Eccellente bagnabilita e proprieta di scorrimento.

+ Bassa contrazione.

*  Proclinic Expert Root Canal Obturator & sul mercato dal 2010 senza modifiche nella formula. Non sono state
ricevute lamentele per problemi relativi alla salute o alle prestazioni chimiche.

ATTENZIONE

+ L'acido pud rallentare la polimerizzazione epossidica (processo di indurimento). Prima di utilizzare Proclinic
Expert Root Canal ObturatorS, lavare il canale con abbondante acqua e asciugarlo bene.

* In determinate condizioni di conservazione, la pasta amminica Proclinic Expert Root Canal ObturatorS puo
separarsi leggermente. E stato dimostrato che questo processo non influisce negativamente sulle prestazioni
del prodotto miscelato.

CONTROINDICAZIONE

+ Ipersensibilita alle resine epossidiche e ai gruppi amminici. Non utilizzare per pazienti con sensibilita allergica
resine epossidiche e ai gruppi amminici.

*  Non utilizzare per il iempimento temporaneo dei canali radicolari. Da utilizzare solo allinterno dei canali radicolari.

ATTENZIONE!

+ In caso di contatto con gli occhi o la pelle: lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua. Eventuali
eccessi di materiale devono essere rimossi con un cotton fioc e poi lavati con acqua e successivamente aspirati.

» Solo per uso esterno! In caso di ingestione, bere molta acqua. In caso di sintomi di malattia, richiedere assistenza
medica.

*  Proclinic Expert Root Canal Obturator contiene materiali che: sensibili alla luce / irritanti per gli occhi / irritanti
per il sistema respiratorio e la pelle / possono causare sensibilizzazione per contatto con la pelle / tossici per
gli organismi acquatici possono causare effetti negativi a lungo termine nell’ambiente acquatico. Per la guida
completa ai simboli vedi sotto.

«  Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova l'utilizzatore e/o il paziente. E anche possibile rivolgersi
il nostro rappresentante autorizzato nell'UE: Obelis S.A. (dettagli di contatto di seguito).

COMPOSIZIONE
Componenti essenziali— EPOSSIDICA | % peso | Componenti essenziali— AMMINA | % peso
. o Poli (ossietilene, ossipropilene)
Resina epossidica <50% . . <50%
diammina
. o . Macromolecola di Ammonio
Ossido di zirconio <30% . <10%
Quaternario
Silice affumicata <5% Ossido di zirconio <30%
Silice affumicata <5%
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CONTENUTO DEL RIEMPITIVO

Il sistema di riempimento comprende cariche minerali e silice modificata:
45-65% in peso o0 10-20% in volume.

La dimensione delle particelle degli intervalli del riempitivo: <6 um.

ISTRUZIONI D’USO
Nota:
i suggerimenti sono per I'uso su un solo paziente per prevenire la contaminazione crociata tra i pazienti.

1.

3.

o

Preparare il canale radicolare, pulirlo e asciugarlo prima dell’'uso di Proclinic Expert Root Canal Obturator.
Automix (quando si utilizza una siringa a doppio corpo con puntale di miscelazione per siringa automix):
pfuoriuscire una piccola quantita di materiale dalla siringa, prima dellinstallazione della punta di
miscelazione per siringa automix. Montare un nuovo puntale di miscelazione per siringa automiscelante
sulla siringa a doppia canna e fuoriuscire nuovamente del materiale dalla siringa. Cid garantisce il flusso
completo dei componenti Base e Catalyst. Miscelazione manuale (Quando si utilizza una siringa a doppio
corpo con adattatore manuale rimovibile): a) Fuoriuscire una piccola quantita di materiale dalla siringa
prima dell'installazione dell’adattatore manuale. Montare un nuovo adattatore manuale sulla siringa a
doppia canna e fuoriuscire nuovamente del materiale dalla siringa. Cid garantisce il flusso completo dei
componenti Base e Catalyst. b) Utilizzando una spatola pulita o un bastoncino di miscelazione, mescolare
i due componenti in una pasta omogenea.

Applicazione del Proclinic Expert Root Canal Obturator:

+a) Tecnica standard: Proclinic Expert Root Canal Obturator viene utilizzato in combinazione con punte

di guttaperca. Per le tecniche di riempimento in cui la maggior parte del canale € otturata da materiale
endodontico, applicare solo un leggero rivestimento di Proclinic Expert Root Canal Obturator alle pareti del
canale.

*b) Tecnica di condensazione laterale: Per la tecnica Master-Point, selezionare una punta di guttaperca (o

in alternativa una punta di carta o un alesatore) delle dimensioni dell’'ultimo strumento utilizzato durante la
preparazione apicale. Bagnare le pareti del canale con Proclinic Expert Root Canal Obturator attraverso un
movimento di pompaggio o di rotazione simultanea in senso antiorario della punta/alesatore. In alternativa,
applicare Proclinic Expert Root Canal Obturator sulla punta di un Lentulo. Far avanzare lentamente la
spirale del lentulo fino all’apice correndo a velocita molto bassa. Evitare la formazione di bolle d’aria nel
materiale e I'eccessivo riempimento del canale. Ritirare il lentulo molto lentamente, sempre correndo a
bassa velocita. Immergere il punto del Proclinic Expert Root Canal Obturator e inserirli nel canale con un
lento movimento di push pull.

« ¢)Tecnica di otturazione con guttaperca a caldo:(in 3 metodi)

-i. Compattazione verticale con metodologia Shilder e Machtou Mettere Proclinic Expert Root Canal
Obturator sul cono master (cono .04 o .06) e inserirlo 0,5-1 mm piu corto della lunghezza di lavoro (WL)
con un movimento push pull e spazzola ad uscire. | plugger riscaldati (circa 150 C) hanno ammorbidito e
tagliato la guttaperca e successivamente il plugger Cold Hand la compattano gradualmente fino a formare
il plug apicale di 5 mm. Metti Proclinic Expert Root Canal Obturator sulle pareti del canale e riempi con
guttaperca iniettabile

-ii.Condensazione ad onda continua di Buchanan. Mettere Proclinic Expert Root Canal Obturator sul cono
master (cono .04 o .06) e inserirlo 0,5-1 mm piu corto della lunghezza di lavoro (WL) con un movimento
push pull e spazzola ad uscire. Un movimento continuo del plugger riscaldato (150 C-200 C) che taglia il
cono di guttaperca 5 mm piu corto WL. Metti Proclinic Expert Root Canal Obturator sulle pareti del canale
e riempi con guttaperca iniettabile

-iii. Tecnica di combinazione di Solomonov. Mettere Proclinic Expert Root Canal Obturator sul cono master
(cono .02) e inserirlo alla lunghezza di lavoro (WL) con un movimento push pull e spazzola ad uscire.
Compattazione laterale profonda da WL a 5 mm dalla WL con spatola Ni-Ti n. 25 e punte accessorie in
guttaperca. Riscaldamento dei punti di guttaperca all'interno del canale fino a 100 C. Compattazione della
guttaperca riscaldata con i pluggers manuali di Machtou. Ripetere la procedura fino alla densa otturazione
del canale.

Rimozione del Proclinic Expert Root Canal Obturator: La tecnica convenzionale di rimozione della
guttaperca & applicabile quando Proclinic Expert Root Canal Obturator viene utilizzato con punte di
guttaperca.

Richiudere bene la siringa dopo l'uso.

Tutti gli strumenti che erano in contatto con Proclinic Expert Root Canal Obturator devono essere puliti
immediatamente dopo I'uso con alcool o acetone.

Indicazioni orarie: Il tempo di presa dipende dalla temperatura orale. | tempi indicati si basano su condizioni
rilevanti per la pratica.
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Ore

Tempo di presa intraorale

<24 ore

OPZIONI DI MISCELAZIONE

Nota: i tempi operativi e di indurimento sono conformi all'intervallo sopra indicato indipendentemente dalle

opzioni di miscelazione.

Opzioni di miscelazione

Rapporto

Automiscelazione — 1 siringa per
automiscelazione

1:1 — Uguale quantita di Ammina
e resina epossidica

Miscelazione manuale — 1
siringa per automiscelazione
con adattatore manuale

1:1 — Uguale quantita di Ammina
e resina epossidica

RIMOZIONE DEL Proclinic Expert Root Canal Obturator
La tecnica convenzionale di rimozione della guttaperca & applicabile quando Proclinic Expert Root Canal
Obturator viene utilizzato con punte di guttaperca.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Non conservare a temperatura superiore a 24°C (75°F).

Conservare il prodotto nella confezione originale.

Tenere lontano dalla luce diretta del sole.

Per una freschezza ottimale, conservare in frigorifero.

Non congelare.

Se refrigerato, lasciare che la siringa raggiunga la temperatura ambiente.

Non utilizzare dopo la data di scadenza. Vedere la data di scadenza sull’etichetta.

Il periodo di validita & di 2 anni dalla data di produzione.

Il prodotto vuoto pud essere smaltito in sicurezza dopo I'uso in un normale contenitore per rifiuti previsto. |l
prodotto non richiede particolari istruzioni o precauzioni per lo smaltimento ed & innocuo per 'ambiente.

(pt Instrugdes de uso / OBTURADOR DE CANAIS

POPULAGAO DE PACIENTES:

Qualquer pessoa submetida a um tratamento dentario relacionado com os

procedimentos apresentados em «Indicagées». O grupo de pacientes definitivo é diagnosticado numa base
casuistica por um dentista autorizado e ndo existem exclusdes para grupos de pacientes especificos.

INDICAGOES
Vedacao definitiva dos canais radiculares utilizando as pontas do canal radicular.

PROPRIEDADES

O Proclinic Expert Root Canal Obturator (selador de canais radiculares BJM) tem um valor de radiopacidade
superior a 2,5 mm de aluminio (a radiopacidade ¢é definida como a capacidade dum material para ser visivel em
fotografias de raios X).

Material n&o citotdxico.

Excelente capacidade de vedagéo.

Estabilidade a longo prazo.

Flexibilidade moderada que impede que o material totalmente curado rache.

Excelentes molhabilidade e propriedades de fluidez.

O encolhimento é minimo.

O Proclinic Expert Root Canal Obturator estd no mercado desde 2010, em alteragdes na composi¢cao. Nunca
foram recebidas queixas sobre quaisquer problemas relacionados com a saude ou desempenho quimico.

ATENGAO

O acido pode retardar a polimerizagdo do epoxi (processo de endurecimento). Certifique-se de que lava o canal
com quantidades abundantes de agua e seca bem antes de utilizar o Proclinic Expert Root Canal ObturatorS.
Em determinadas condigdes de armazenamento, a pasta de amina Proclinic Expert Root Canal ObturatorS pode
separar-se ligeiramente. Esta comprovado que este processo nédo afeta de forma negativa o desempenho do
produto misturado.
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CONTRAINDICAGOES

* Hipersensibilidade as resinas epoxidicas e aos grupos amina. Nao utilize o produto em pacientes com
sensibilidade alergénica a epoxis e aminas.

* Nao se destina ao enchimento temporario de canais radiculares. Para utilizagdo apenas no interior dos canais
radiculares.

CUIDADO!

+ EM caso de contacto coM os olhos ou a pele, lavar imediatamente com agua abundante. Qualquer material em
excesso deve ser removido com |a de algod&o. A area deve entdo ser lavada com agua e deve ser colocado o
ejector de saliva.

»  Apenas para uso externo. Se for engolido, beber abundante agua. Em caso de sintomas de mal-estar, solicite
assisténcia médica.

* O Proclinic Expert Root Canal Obturator contém materiais que sédo sensiveis a luz / irritantes para os olhos /
irritantes para o sistema respiratdrio e pele / podem causar sensibilidade no contacto com a pele / toxicos para
os organismos aquaticos e podem causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquatico. Veja o guia
completo de simbolos abaixo.

* Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido. Pode também
contactar o nosso representante autorizado na UE: Obelis S.A. (detalhes de contato abaixo).

COMPOSIGAO
% em % em
Ingredientes essenciais — EPOXI ° Ingredientes essenciais — AMINE °
peso peso
Bisfenol -a-(epiclorhidrina) e Poli (oxietileno, oxipropileno
. (ep ) <509 | DOU( propilenc) <50%
resina epoxi diamina
Oxido de zircdnio <30% Macfrc?molecula quaternaria de <10%
amoénio
Silica pirogénica <5% | Oxido de zircénio <30%
Silica pirogénica <5%

CONTEUDO DE ENCHIMENTO

O sistema de enchimento é composto por cargas minerais e silica modificada:
45-65% em peso ou 10-20% em volume.

O tamanho da particula do enchimento pode variar: <6 um.

INSTRUGOES DE USO

Nota: as pontas s6 podem ser usadas em um paciente para evitar a contaminagao cruzada entre pacientes.

1. Prepare o canal radicular, limpe-o e seque-o antes de utilizar o Proclinic Expert Root Canal Obturator.

2. Automix (ao utilizar uma seringa dupla com ponta de mistura de seringa automix): enxaguar a seringa
antes de instalar a ponta de mistura da seringa automix. Coloque uma nova ponta de mistura automix
na seringa dupla e lave a seringa novamente. Isto assegura o fluxo total da base e dos componentes do
catalisador. Mistura manual (ao utilizar uma seringa dupla com adaptador manual descartavel): a) Purgue
a seringa antes de instalar o adaptador manual. Anexe um novo adaptador manual na seringa dupla e
purgue a seringa novamente. Isto assegura o fluxo completo dos componentes da base e do catalisador.
b) Com uma espatula limpa ou uma vareta misturadora, mistura os dois componentes até conseguir uma
pasta homogénea.

3. Aplicagao do Proclinic Expert Root Canal Obturator:

+ a) Técnica padrao: o Proclinic Expert Root Canal Obturator é usado em conjunto com pontas de gutta-percha.
Para técnicas de obturagdo onde a maioria do canal € obturado pelo material de ponta de endodontia,
aplicar apenas uma leve camada de Proclinic Expert Root Canal Obturator nas paredes do canal.

* b) Técnica de condensacéo lateral: para a técnica com mestre, seleccione uma ponta de gutta-percha (ou
uma ponta de papel ou um escareador) do tamanho do ultimo instrumento utilizado durante a preparagao
apical. Aplique o Proclinic Expert Root Canal Obturator nas paredes do canal usando um movimento de
bombeamento ou de rotagdo simultdnea no sentido contrario as agulhas do relégio com a ponta/ fresa.
Também pode ser aplicado o Proclinic Expert Root Canal Obturator na ponta do Léntulo. Mova a espiral
do Léntulo para o apice muito lentamente. Certifique-se de que ndo se formam bolhas de ar no material
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e evite encher em demasia o canal. Remova o Léntulo muito lentamente. Mergulhe a ponta no Proclinic

Expert Root Canal Obturator e insira-o no canal com um movimento de bombeamento lentamente. Introduz

a ponta no canal com um movimento de bombeamento lento..
* c)Técnica de vedagdo com gutta-percha quente: (em 3 métodos)

-i. Compactacéao vertical de acordo com o método de Shilder e Machtou. Ponha o Proclinic Expert Root
Canal Obturator no cone mestro (conicidade de 0,04 o 0,06) e insira-o 0,5-1 mm abaixo do comprimento
de trabalho (WL, em inglés) usando um movimento de bombeamento e escovagem. Os obturadores
quentes (cerca de 150°C) amolecem e cortam a gutta-percha e depois o obturador manual compacta-a
gradualmente até que a selagem apical de 5 mm é formada.

-ii. Condensacgéo de onda continua de Buchanan.Coloque o Proclinic Expert Root Canal Obturator no cone
mestre (conicidade 0,04 o 0,06) e insira-o 0,5-1 mm abaixo do comprimento de trabalho através de um
movimento de bombeamento e escovagem. Executar um movimento continuo com o condensador quente
(150°C-200°C) e cortar o cone de gutt-apercha 5 mm abaixo do comprimento de trabalho. Aplicar Proclinic
Expert Root Canal Obturator nas paredes do canal e enche-lo com gutta-percha injectavel

-iii. Técnica de combinagao de Solomonov. Coloque o Proclinic Expert Root Canal Obturator no cone mestre
(conicidade de 0,02) e insira-o até o comprimento de trabalho através de um movimento de bombeamento
e escovagem. Realizar uma compactacéo lateral profunda desde o comprimento de trabalho até os 5 mm
com o esparcedor Ni-Ti n.° 25 e as pontas de gutta-percha acessoérias. Aquece as pontas de guta-percha
no canal até os 100°C. Fazer uma compactagédo da gutta-percha quente com o condensador manual
Machtou. Repita o procedimento até conseguir a vedagéo do canal

4. Como remover o Proclinic Expert Root Canal Obturator: Quando é usado o Proclinic Expert Root Canal
Obturator com pontas de gutta-percha, a técnica convencional para remover a gutta-percha pode ser
seguida.

5. Volte a tapar a seringa firmemente ap6s o uso.

6. Todos os instrumentos que tenham estado em contacto com o Proclinic Expert Root Canal Obturator
devem ser limpos imediatamente depois a sua utilizagdo com alcool ou acetona.

7. Indicagdes de tempo: O tempo de secagem depende da temperatura da boca. Os tempos mostrados sédo
baseados nas condi¢gdes adequadas para a pratica.

Horas
Tempo de secagem intraoral <24 h

OPCOES DE MISTURA
Nota os tempos de trabalho e configuragédo estdo em conformidade com a faixa mencionada acima, e nédo
dependem das opgdes de mistur.

Opcodes de mistura Relagao

Auto-mistura — 1 seringa auto-mistura 1:1 — Igual quantidade de Epoxi e Amine

Mistura manual — 1 seringa de auto-mistura

com adaptador manual 1:1 — Igual quantidade de Epoxi e Amine

COMO REMOVER O PROCLINIC EXPERT ROOT CANAL OBTURATOR
Quando ¢é usado o Proclinic Expert Root Canal Obturator com pontas de gutta-percha, a técnica convencional
de remocé&o da gutta-percha pode ser seguida.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

N&o armazenar acima de 24°C (75°F).

Armazenar o produto na sua embalagem original.

Manter longe da luz directa do sol.

Para una conservagao 6ptima, mantenha refrigerado.

Nao congelar.

Se é refrigerado, deixar a seringa atingir a temperatura ambiente antes de usar.

Nao utilizar depois da data caducidade. Consulte a data de caducidade na etiqueta.

A vida util é de 2 anos a partir da data de fabricacao.

Quando o produto € acabado, pode ser descartado de forma segura num contentor de residuos normal. O
produto ndo requer instrugdes ou precaucdes especiais de remocao e é inofensivo para o meio ambiente.
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(i Gebruiksaanwijzing / TWEECOMPONENTEN EPOXY-AMINE ZELFHARDENDE HARS
VOOR HET AFDICHTEN VAN WORTELKANALEN

PATIENTENPOPULATIE

ledereen die een tandheelkundige behandeling ondergaat in verband met de procedures hieronder vermeld onder
‘Indicaties’. De definitieve patiéntengroep wordt per geval gediagnosticeerd door een gediplomeerd tandheelkundig
professional en er zijn geen uitsluitingen voor specifieke patiéntengroepen.

INDICATIES

*  Voor permanente vullingen van wortelkanalen gecombineerd met wortelkanaalpunten.

+ EIGENSCHAPPEN

+ BJMRoot Canal Sealer heeft een radiopaciteit van meer dan 2,5 mm aluminium. (Radiopaciteit wordt gedefinieerd
als het vermogen van een materiaal om zichtbaar te zijn op réntgenfoto’s).

* Niet-cytotoxisch materiaal.

+ Uitstekend afdichtingsvermogen.

+  Stabiliteit op lange termijn.

+  Matige flexibiliteit die scheuren van volledig uitgehard materiaal voorkomt.

+ Uitstekende eigenschappen voor bevochtiging en vloeibaarheid.

+  Weinig krimp.

+  BJMRoot Canal Sealer is sinds 2010 op de markt. Er zijn geen klachten ontvangen dat er gezondheidsproblemen
of chemische prestatieproblemen zijn.

LET OP

*  Zuur kan de epoxypolymerisatie (uithardingsproces) vertragen. Zorg ervoor dat u het kanaal met overvioedig
water spoelt en goed droogt voordat u BJM RCS gebruikt.

*  Onder bepaalde opslagomstandigheden kan BJM RCS Amine-pasta lichtelijk ontmengen. Er is aangetoond dat
dit proces de prestaties van het gemengde product niet negatief beinvioedt.

CONTRA-INDICATIE

+  Overgevoeligheid voor epoxyharsen en aminogroepen. Niet gebruiken bij patiénten die allergisch zijn voor
epoxyharsen en aminen.

* Niet voor tijdelijke vulling van wortelkanalen. Alleen voor gebruik binnen wortelkanalen.

LET OP!

+  Bij contact met de ogen of de huid: onmiddellijk spoelen met veel water. Overtollig materiaal moet worden
verwijderd met een katoenen applicator en daarna worden gespoeld met water, gevolgd door afzuigen.

»  Alleen voor uitwendig gebruik! Bij inslikken veel water drinken. Bij ziekteverschijnselen medische hulp zoeken.

* BJM Root Canal Sealer bevat materialen die: gevoelig zijn voor licht/irriterend zijn voor de ogen/irriterend zijn
voor de ademhalingswegen en de huid/overgevoeligheid kunnen veroorzaken bij contact met de huid/giftig zijn
voor in het water levende organismen en op lange termijn schadelijke effecten kunnen hebben in het aquatisch
milieu. Zie hieronder voor de volledige symbolengids.

SAMENSTELLING
Essentiéle ingrediénten - % em N % em
EPOXYHARS - Essentiéle ingrediénten - AMINE -
Poly (oxyethyleen, oxypropyleen
Epoxyhars <50% . y.( xyethyleen, oxypropyleen) <50%
diamine
: -
Zirkoniumoxide <30y, | Quaternum ammonium <10%
macromolecuul
Pyrogeen kiezelzuur <5% Zirkoniumoxide <30%
Pyrogeen kiezelzuur <5%
VULLERGEHALTE

Het vulsysteem bestaat uit minerale vulstoffen en gemodificeerd silica:
45-65 gewichts-% of 10-20 volume-%.
De deeltjesgrootte van de vulstof is: <6 um.



GEBRUIKSAANWIJZING

Opmerking:

Gebruik de tips alleen bij één patiént om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen.

1. Bereid het wortelkanaal voor, maak het schoon en droog voor gebruik van BJM Root Canal Sealer.

2. Automix (bij gebruik van een tweecomponenten spuit met een automix-mengtip): Ontlucht de spuit voordat
de automix-mengtip wordt geinstalleerd. Monteer een nieuwe automix-mengtip op de tweecomponenten
spuit en ontlucht de spuit opnieuw. Dit zorgt voor een volledige doorstroming van de basis- en
katalysatorcomponenten.

3. Handmix (bij gebruik van een tweecomponenten spuit en afneembare handmatige adapter): a) Ontlucht
de spuit voordat de handmatige adapter wordt geinstalleerd. Monteer een nieuwe handmatige adapter op
de tweecomponenten spuit en ontlucht de spuit opnieuw. Dit zorgt voor een volledige doorstroming van de
basis- en katalysatorcomponenten. b) Meng de twee componenten met een schone spatel of mengstaaf
tot een homogene pasta.

4. Toepassing van BJM Root Canal Sealer:

a) Standaard techniek: BJM Root Canal Sealer wordt gebruikt in combinatie met guttapercha punten.
Voor Bij vullingstechnieken waarbij het grootste deel van het kanaal geobturateerd is met endodontisch
puntmateriaal, brengt u slechts een lichte laag BJM Root Canal Sealer aan op de kanaalwanden.

* b) Laterale condensatietechniek: Kies voor de Master-Point-Techniek een guttapercha punt (of een papieren
punt of een ruimer) in de maat van het laatst gebruikte instrument tijdens het apicaal prepareren. Bevochtig
de kanaalwanden met BJM Root Canal Sealer door een pompende of tegelijkertijd draaiende beweging
tegen de klok in van de punt/reamer. Breng BJM Root Canal Sealer aan op de tip van een Lentulo-spiraal.
Schuif de Lentulo-spiraal langzaam naar de apex met een zeer lage snelheid. Voorkom de vorming van
luchtbellen in het materiaal en het overvullen van het kanaal. Trek de Lentulo heel langzaam terug, terwijl
deze nog steeds op lage snelheid draait. Dompel de punt in BJM Root Canal Sealer en breng deze in het
kanaal met een langzame pompende beweging.

* ¢) Warme guttapercha obturatietechniek: (in 3 methoden)

-i. Verticale verdichting volgens de methode van Schilder en Machtou

-Plaats BJM Root Canal Sealer op de hoofdkegel (taper 0,04 of 0,06) en breng deze 0,5-1 mm korter dan
de werklengte (WL) in met een pompende en borstelende beweging. Zorg dat de verwarmde pluggers
(ongeveer 150 °C) zacht zijn en snijd de guttapercha, en maak het daarna geleidelijk dicht met een Cold
Hand-plugger totdat de apicale plug van 5 mm is gevormd. Breng BJM Root Canal Sealer aan op de
kanaalwanden en vul met injecteerbare guttapercha.

-ii. Continue golfcondensatie door Buchanan

-Plaats BJM Root Canal Sealer op de hoofdkegel (taper 0,04 of 0,06) en breng deze 0,5-1 mm korter dan
de werklengte (WL) in met een pompende en borstelende beweging. Snijd met een continue beweging
van de verwarmde plugger (150°C - 200°C) de guttapercha kegel 5 mm korter af dan de werklengte (WL).
Breng BJM Root Canal Sealer aan op de kanaalwanden en vul met injecteerbare guttapercha.

-iii. Combinatietechniek door Solomonov

-Plaats BJM Root Canal Sealer op de hoofdkegel (taper 0,02) en breng deze in tot de werklengte (WL)
met een pompende en borstelende beweging. Diepe laterale verdichting van WL tot 5 mm vanaf de WL
met Ni-Ti-spreider nr. 25 en bijbehorende guttapercha punten. Verwarmen van guttapercha punten in het
kanaal tot 100°C. Verdichting van de verwarmde guttapercha met handpluggers van Machtou. Herhaal de
procedure totdat de dichte obturatie van het kanaal is bereikt.

1. Verwijderen van BJM Root Canal Sealer: De conventionele techniek voor het verwijderen van de

guttapercha is van toepassing wanneer BJM Root Canal Sealer wordt gebruikt met guttapercha punten.

Sluit de spuit na gebruik goed af.

3. Alle instrumenten die in contact zijn geweest met BJM Root Canal Sealer moeten onmiddellijk na gebruik
worden gereinigd met alcohol of aceton.

4. Tijdsindicaties:

-De uithardingstijd is athankelijk van de orale temperatuur.
-De weergegeven tijden zijn gebaseerd op omstandigheden die relevant zijn voor de praktijk.

N

Uren
Intra-orale uithardingstijd <24 h

MENGOPTIES
Opmerking: de uithardingstijd voldoet aan het bovengenoemde bereik zonder afhankelijk te zijn van de
mengmogelijkheden.
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Mengmogelijkheden Verhouding

Automix - 1 Automix-spuit 1:1 - Gelijke hoeveelheid amine en epoxyhars

Handmix — 1 Automix-spuit met afneembare
handmatige adapter

1:1 - Gelijke hoeveelheid amine en epoxyhars

VERWIJDEREN VAN BJM ROOT CANAL SEALER
De conventionele techniek voor het verwijderen van de guttapercha is van toepassing wanneer BJM Root
Canal Sealer wordt gebruikt met guttapercha punten.

OPSLAG EN VERWIJDERING

* Niet bewaren boven 24°C (75°F).

+  Bewaar het product in de originele verpakking.

*  Houd uit de buurt van direct zonlicht.

*  Voor optimale versheid, bewaar in de koelkast.

* Nietinvriezen.

* Indien gekoeld, laat de spuit dan op kamertemperatuur komen.

*  Gavoor het SDS of de gebruiksaanwijzingen naar www.bjmlabs.com.

* Niet gebruiken na de vervaldatum. Zie de vervaldatum op het etiket.

*  De houdbaarheid is 2 jaar na de productiedatum.

* Leeg product kan na gebruik veilig worden weggegooid in een daarvoor bestemde reguliere afvalcontainer. Het
product vereist geen speciale verwijderingsinstructies of voorzorgsmaatregelen en is onschadelijk voor het milieu

(ol Instrukcja postepowania / DWUSKLADNIKOWY EPOKSYDOWO-AMINOWY SAMOU-
TWARDZALNY USZCZELNIACZ KANALOWY

POPULACJA PACJENTOW

Kazda osoba poddawana leczeniu stomatologicznemu obejmujgcemu procedury wymienione ponizej w czesci
.Wskazania”. Ostateczna grupa pacjentéw jest diagnozowana indywidualnie przez licencjonowanego stomatologa.
Nie ma wykluczen dla okreslonych grup pacjentow.

WSKAZANIA
State wypehienia kanatéw korzeniowych w potgczeniu z ¢wiekami kanatowymi.

WLASCIWOSCI

Materiat BJM Root Canal Sealer odznacza sie nieprzeziernoscig dla promieniowania RTG o wartosci powyzej 2,5

mm glinu. (Nieprzezierno$c¢ dla promieniowania RTG jest definiowana jako widoczno$¢ materiatu na zdjeciach RTG).

*  Materiat niecytotoksyczny.

*  Wyjatkowa zdolnos$¢ uszczelniania.

+  Dtugoterminowa stabilno$¢.

+  Umiarkowana elastyczno$¢ zapobiegajgca pekaniu w petni utwardzonego materiatu.

*  Doskonata zwilzalnos¢ i wtasciwosci przeptywu.

* Niska kurczliwo$c.

*  Materiat BIM Root Canal Sealer jest dostepny na rynku od 2010 r. Nie otrzymano zadnych skarg dotyczgcych
probleméw zdrowotnych ani chemicznych.

UWAGA

+ Kwas moze spowolni¢ polimeryzacje epoksydowg (proces wigzania). Nalezy pamieta¢ o przeptukaniu kanatu
duzg iloscig wody i starannym wysuszeniu przed uzyciem materiatu BJM RCS.

* W pewnych warunkach przechowywania pasta aminowa BJM RCS moze ulec nieznacznemu rozwarstwieniu.
Wykazano, ze ten proces nie wptywa negatywnie na dziatanie wymieszanego produktu.

PRZECIWWSKAZANIE

*  Nadwrazliwos¢ na zywice epoksydowe i grupy aminowe. Nie stosowac u pacjentdw z alergiczng nadwrazliwoscig
na epoksydy i aminy.

+ Nie stosowa¢ do tymczasowego wypetiania kanatéw korzeniowych. Do stosowania wytgcznie w kanatach
korzeniowych.
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UWAGA!

W przypadku kontaktu z oczami lub skérg: natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody. Nadmiar materiatu nalezy
usung¢ bawetnianym aplikatorem, a nastepnie zmy¢ wodg i odessac.

Whytacznie do uzytku zewnetrznego! W przypadku potkniecia: pi¢ duze ilosci wody. W przypadku wystgpienia
jakichkolwiek objawéw chorobowych: nalezy zasiegng¢é pomocy lekarskie;.

Materiat BJM Root Canal Sealer zawiera materiaty, ktdre: sg wrazliwe na $wiatto / dziatajg draznigco na oczy
| dziatajg draznigco na uktad oddechowy i skére / mogg powodowac uczulenie w kontakcie ze skérg / dziatajg
toksycznie na organizmy wodne i mogg powodowac diugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany w Srodowisku
wodnym. Petng legende symboli zamieszczono ponize;.

SKLAD

Podstawowe sktadniki — % em % em
Podst ktadniki — AMINY

EPOKSYDY peso odstawowe skiadniki peso

. Poli(oksyetyleno-, ok |

Zywica epoksydowa <509 | "Cli(cksyetyleno-, oksypropyleno) <50%
diamina
Makroczgsteczka czwartorzedowego

Tlenek cyrkonu <30% ) 3 ] ¢ 9 <10%
zwigzku amoniowego

Krzemionka koloidalna <5% Tlenek cyrkonu <30%
Krzemionka koloidalna <5%

ZAWARTOSC WYPELNIACZA

Zastosowane wypetniacze obejmujg wypetniacze mineralne i modyfikowang krzemionke:
45-65% wagowo lub 10-20% objetosciowo.
Wielko$¢ czgstek wypetniacza wynosi: < 6 um.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Uwaga:

Koncowki sg przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta, aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu
miedzy pacjentami.

1.
2.

3.

Opracowac¢ kanat korzeniowy, oczysci¢ i osuszy¢ przed uzyciem materiatu BJM Root Canal Sealer.

Automix (w przypadku uzywania strzykawki dwucylindrowej z koncéwkg mieszajgcg Automix): Odpowietrzyé
strzykawke przed zamontowaniem koncdwki mieszajgcej Automix. Zamontowa¢ nowg koricowke mieszajgca
Automix na strzykawce dwucylindrowej i ponownie odpowietrzy¢ strzykawke. Zapewnia to petny przeptyw
komponentu bazowego i katalizatora. Mieszanie reczne (w przypadku uzywania strzykawki dwucylindrowe;j
z odtgczanym adapterem recznym): a) Odpowietrzy¢ strzykawke przed zamontowaniem adaptera recznego.
Zamontowac¢ nowy adapter reczny na strzykawce dwucylindrowej i ponownie odpowietrzy¢ strzykawke. Zapewnia
to catkowity przeptyw komponentéw bazowych i katalizatora. b) Uzywajgc czystej szpatukki lub patyczka do
mieszania, wymieszac oba sktadniki, aby uzyska¢ jednorodng paste.

Aplikacja uszczelniacza kanatowego BJM:

+a) Standardowa technika: Materiat BJM Root Canal Sealer stosuje sie w potgczeniu z cwiekami

gutaperkowymi. W przypadku technik wypetniania, w ktérych wiekszos¢ kanatu wypetnia sie materiatem
¢wieka endodontycznego, natozy¢ tylko cienkg warstwe materiatu BJM Root Canal Sealer na sciany kanatu.

* b) Technika kondensaciji bocznej: W przypadku techniki ¢wieka gtéwnego nalezy wybrac éwiek gutaperkowy

(lub alternatywnie éwiek papierowy lub rozwiertak) w rozmiarze ostatniego narzedzia uzytego do opracowania
wierzchotka. Zwilzy¢ $ciany kanatu materiatem BJM Root Canal Sealer poprzez pompowanie lub jednoczesne
obracanie koncowki/rozwiertaka w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Alternatywnie mozna
natozy¢ materiat BJM Root Canal Sealer na koncowke spirali Lentulo. Powoli przesuwac spirale Lentulo
do wierzchotka, stosujgc bardzo niskg predkos$¢ obrotowa. Unika¢ powstawania pecherzykow powietrza w
materiale i przepetnienia kanatu. Bardzo powoli wycofac spirale Lentulo, w dalszym ciggu stosujgc niskg
predkos¢ obrotowg. Zanurzy¢ kohcéwke w materiale BJM Root Canal Sealer i wprowadzi¢ jg do kanatu
powolnym ruchem pompujgcym.

« ¢) Technika wypetniania cieptg gutaperka: (3 metody)

-i. Zageszczanie pionowe metodg Schildera i Machtou

-Natozy¢ materiat BJM Root Canal Sealer na stozek gtowny (stozek .04 lub .06) i wprowadzi¢ go na
odlegtosc¢ krotszg 0 0,5 1 mm od dtugosci roboczej (WL), wykonujgc ruch pompowania i szczotkowania.
Przy uzyciu podgrzewanych pluggeréw (do temperatury okoto 150°C) zmiekczy¢ i przycigé gutaperke,
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a nastepnie stopniowo jg zagesci¢ na zimno przy uzyciu pluggera recznego do momentu uformowania
¢wieka wierzchotkowego o dtugosci 5 mm. Natozy¢ materiat BJM Root Canal Sealer na $ciany kanatu i
wypetni¢ wstrzykiwang gutaperka.
-ii. Kondensacja ciggta falg ciepta metodg Buchanana
-Natozy¢ materiat BJM Root Canal Sealer na stozek gtéwny (stozek .04 lub .06) i wprowadzi¢ go na
odlegto$¢ krétszg o 0,5 1 mm od dtugosci roboczej (WL), wykonujac ruch pompowania i szczotkowania.
Jednym cigglym ruchem podgrzewanego plugera (150-200°C) przycig¢ ¢wiek gutaperkowy do diugosci
krésztej od WL o 5 mm. Natozy¢ materiat BJM Root Canal Sealer na Sciany kanatu i wypetni¢ wstrzykiwang
gutaperka.
-iii. Technika tgczona metodg Solomonova
-Natozy¢ materiat BJM Root Canal Sealer na stozek gtéwny (stozek .02) i wprowadzi¢ go na dtugosé roboczag
(WL), wykonujgc ruchy pompowania i szczotkowania. Przeprowadzi¢ gtebokie zageszczenie boczne od
WL do 5 mm od WL za pomocg rozpieracza Ni-Ti nr 25 i dodatkowych ¢wiekéw gutaperkowych. Podgrzac¢
¢wieki gutaperkowe wewnatrz kanatu do temperatury 100°C. Zagesci¢ podgrzang gutaperke przy uzyciu
recznych pluggeréw Machtou. Powtarzaé procedure az do uzyskania gestego wypetnienia kanatu.
Usuwanie materiatu BJM Root Canal Sealer: W przypadku uzywania materiatu BJM Root Canal Sealer z éwiekami
gutaperkowymi ma zastosowanie konwencjonalna technika usuwania gutaperki.
Po uzyciu szczelnie zamkngc¢ strzykawke.
Wszystkie narzedzia, ktére miaty kontakt z materiatem BJM Root Canal Sealer, nalezy natychmiast po uzyciu
wyczysci¢ alkoholem lub acetonem.
Wskazania czasowe:
Czas wigzania zalezy od temperatury w jamie ustne;.
Podane czasy sg oparte na warunkach odpowiednich dla praktyki.

Liczba godzin

Czas wigzania wewnatrzustnego | <24 h

OPCJE MIESZANIA

Uwaga: czas wigzania jest zgodny z powyzszym zakresem, niezaleznie od wybranej opcji mieszania.

Opcje mieszania

Proporcje

Automix — 1 strzykawka Automix

1:1 — réwna ilo$¢ aminy i epoksydu

Mieszanie reczne — 1 strzykawka Automix z
odfgczanym adapterem recznym

1:1 — réwna ilo$¢ aminy i epoksydu

USUWANIE MATERIALU BJM ROOT CANAL SEALER

W przypadku uzywania materiatu BJM Root Canal Sealer z éwiekami gutaperkowymi ma zastosowanie konwencjonalna

technika usuwania gutaperki.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

* Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 24°C (75°F).

*  Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

* Nie narazaé na bezposrednie oddziatywanie promieni stonecznych.
*  Aby zapewni¢ optymalng $wiezos$¢, przechowywac w lodéwce.

* Nie zamrazad.

W przypadku przechowywania w lodéwce nalezy odczekac, az strzykawka osiggnie temperature pokojowa.
Karte charakterystyki SDS Iub instrukcje uzytkowania (IFU) mozna uzyskac¢ na stronie www.bjmlabs.com.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.

Okres trwatosci wynosi 2 lata od daty produkcji.

Pusty produkt mozna bezpiecznie wyrzuci¢ po uzyciu do zwyktego pojemnika na odpady. Produkt nie wymaga
specjalnych instrukcji dotyczacych utylizacji ani stosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci i jest nieszkodliwy
dla $rodowiska.
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@ Brugsvejledning / 2-KOMPONENT, EPOXYAMINBASERET RODFYLDNINGSPASTA | SEL-
VH/ERDENDE RESIN

PATIENTPOPULATION

Personer, der modtager tandbehandling med relation til de procedurer, der er angivet under "Indikationer”. Den endelige
patientgruppe skal vurderes ud fra den enkelte patient af en autoriseret tandlaege, og der er ingen undtagelser for
specifikke patientgrupper.

INDIKATIONER
Permanent fyldning af rodkanaler kombineret med rodspidser.

EGENSKABER

*  BJM Root Canal Sealer har en rgntgenfasthed pa over 2,5 mm aluminium. (Radiopacitet defineres som et
materiales evne til at kunne ses pa rgntgenbilleder).

+  lkke-cytotoksisk materiale.

+  Enestaende forseglingsevne.

+ Langvarig stabilitet.

* Moderat fleksibilitet, der forhindrer revnedannelse i det fuldt heerdede materiale.

* Fremragende befugtningsevne og flydeegenskaber.

*  Minimalt svind.

*  BJM Root Canal Sealer har veeret markedsfart siden 2010. Der er ikke modtaget nogen klager over
sundhedsrelaterede problemer eller problemer med produktets kemiske ydeevne.

BEMARK

+  Syre kan forlaenge epoxypolymerisationen (haerdningsprocessen). Sgrg for at vaske kanalen med rigeligt vand
og tarre den godt, far du bruger BJM RCS.

* Under visse opbevaringsforhold kan BJM RCS Amine Paste skille en smule. Det er dokumenteret, at denne
proces ikke har nogen negativ indflydelse pa det blandede produkts ydeevne.

KONTRAINDIKATIONER

+  Overfglsomhed over for epoxyresiner og aminogrupper. Ma ikke anvendes til patienter, der er allergiske over for
epoxy og aminer.

+  Ikke egnet til midlertidig fyldning af rodkanaler. Kun til brug i rodkanaler.

FORSIGTIG!

»  Ved kontakt med gjne eller hud: Skyl straks med rigeligt vand. Eventuelt overskydende materiale skal fiernes
med en bomuldsapplikator og derefter skylles med vand efterfulgt af sugning.

*  Kun til udvortes brug! | tilfeelde af indtagelse: Drik rigeligt med vand. I tilfeelde af ubehag: Ring til en laege.

+ BJM Root Canal Sealer indeholder materialer, der er lysfglsomme, kan forarsage @jenirritation, kan forarsage
irritation af luftvejene samt hudirritation, kan forarsage overfglsomhed ved kontakt med huden, er giftige for
vandlevende organismer og kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i vandmiljget. Se den komplette
symbolforklaring nedenfor.

SAMMENSATNING

% %
Vigtige ingredienser — EPOXY o em Vigtige ingredienser — AMINER o em
peso peso
Poly-(oxyethylen, oxypropylen)-
Epoxyresin <50% ) y _( xyetny xypropylen) <50%
diamin
Kvat ium-
Zirkoniumoxid <300 | . aiernesrammoniim <10%
makromolekyle
Silica-rgg <5% Zirkoniumoxid <30%
Silica-rag <5%
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FYLDSTOFFER

Fyldstofsystemet bestar af mineralske fyldstoffer og modificeret silica:
45-65 vaegt-% eller 10-20 volumen-%.

Fyldstoffets partikelstgrrelse varierer: <6 um.

BRUGSANVISNING
Bemeerk:
Spidserne er kun beregnet til brug pa en enkelt patient for at forhindre krydskontaminering mellem patienter.

1.
2.

3

Forbered rodkanalen, og rengar og tar den, far du anvender BJM Root Canal Sealer.

Automix (ved brug af en spregjte med dobbeltigb med automix-blandespids): Udluft sprgjten, far du pasaetter
automix-blandespidsen. Pasaet en ny automix-blandespids pa spragjten med dobbeltlab, og udluft sprajten igen.
Dette sikrer, at base- og katalysatorkomponenterne flyder korrekt. Blanding i handen (ved brug af en sprgjte
med dobbeltlgb med aftagelig manuel adapter): a) Udluft sprejten, fer du paseetter den manuelle adapter.
Pasaet en ny manuel adapter pa sprgjten med dobbeltlgb, og udluft sprgjten igen. Dette sikrer, at base- og
katalysatorkomponenter flyder korrekt. b) Brug en ren spatel eller blandepind til at blande de to komponenter fil
en ensartet pasta.

Pafering af BJM Root Canal Sealer:

+ a)Standardteknik: BJM Root Canal Sealer bruges i kombination med guttaperka-spidser. Ved

fyldningsteknikker, hvor det meste af kanalen er tilstoppet med endodontisk spidsmateriale, skal du kun
pafgre et tyndt lag BJM Root Canal Sealer pa kanalvaeggene.

* b)Lateral kondenseringsteknik: Til Master-Point-teknikken skal du veelge en guttaperka-spids (eller alternativt

en papirspids eller en reamer) i samme stgrrelse som det sidste instrument, der blev brugt under den
apikale praeparation. Fugt kanalvaeggene med BJM Root Canal Sealer ved at bevaege spidsen/reameren
med pumpende eller samtidige roterende bevaegelser mod uret. Alternativt kan du pafere BJM Root Canal
Sealer pa spidsen af en Lentulo-spiral. Fer langsomt Lentulo-spiralen frem til apex, mens den kgrer med
meget lav hastighed. Undga, at der opstar luftbobler i materialet og at overfylde kanalen. Traek Lentulo
meget langsomt tilbage, mens den stadig karer med lav hastighed. Dyp spidsen i BIM Root Canal Sealer,
og fer den ind i kanalen med en langsom pumpende bevaegelse.

+ ¢)Obturationsteknik med varm guttaperka: (3 metoder)

-i.  Lodret komprimering ved hjaelp af Schilder- og Machtou-metodologien

-Pafgr BJM Root Canal Sealer pa den primeere kegle (konus 0,04 eller 0,06), og indszet den til en dybde,
der er 0,5-1 mm kortere end arbejdsleengden, med en pumpende og bgrstende bevaegelse. Brug
opvarmede pluggere (ca. 150 °C) til at bledgare og skaere guttaperka, og komprimér den derefter gradvist
med Cold Hand-pluggeren, indtil den apikale plug pa 5 mm er dannet. Pafgr BJM Root Canal Sealer pa
kanalvaeggene, og fyld med injicerbar guttaperka.

-ii.  Kontinuerlig bglgekondensation ved hjeelp af Buchanan-teknikken

-Pafgr BJM Root Canal Sealer pa den primeere kegle (konus 0,04 eller 0,06), og indsaet den til en dybde, der
er 0,5-1 mm kortere end arbejdslaengden, med en pumpende og bagrstende beveegelse. Skeer guttaperka-
keglen 5 mm kortere end arbejdslaengden med en kontinuerlig bevaegelse med den opvarmede plugger
(150 "C-200 °C). Pafgr BJM Root Canal Sealer pa kanalvaeggene, og fyld med injicerbar guttaperka.

-iii. Kombinationsteknik ved hjaelp af Solomonov-teknikken

-Pafer BJM Root Canal Sealer pa den primaere kegle (konus 0,02), og indseet den i hele arbejdslaengdens
dybde med en pumpende og bgrstende bevaegelse. Foretag en dyb lateral komprimering fra arbejdslaengden
til 5 mm fra arbejdslaeengden med Ni-Ti-spreder nr. 25 og tilhgrende guttaperka-spidser. Opvarmning
af guttaperka-spidser inde i kanalen op til 100 °C. Komprimer den opvarmede guttaperka ved hjeelp af
Machtou-handpluggere. Gentag proceduren, indtil kanalen er helt fyldt og uden hulrum.

4. Fjernelse af BJM Root Canal Sealer: Du kan bruge den konventionelle teknik til at fierne guttaperkaen, hvis du
anvender BJM Root Canal Sealer i kombination med guttaperka-spidser.
5. Luk sprajten teet efter brug.
6. Alle instrumenter, der har veeret i kontakt med BJM Root Canal Sealer, skal renggres umiddelbart efter brug med
alkohol eller acetone.
7. Tidsangivelser:
* Heerdningstiden afhaenger af temperaturen i munden.
+ De angivne tider er baseret pa forhold, der er relevante for praksis.
Timer
Intraoral haerdningstid <24 h
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BLANDINGSMULIGHEDER
Bemaerk: Heerdningstiden svarer til ovennaevnte interval, uanset hvilken blandingsmulighed du anvender.

Blandingsmuligheder Forhold

Automix — 1 Automix-sprajte 1:1 — Lige dele amin og epoxy

Blanding i handen — 1 Automix-sprgjte med

aftagelig manuel adapter 1:1 - Lige dele amin og epoxy

FJERNELSE AF BJM ROOT CANAL SEALER
Du kan bruge den konventionelle teknik til at fierne guttaperkaen, hvis du anvender BJM Root Canal Sealer i
kombination med guttaperka-spidser.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

* Ma ikke opbevares ved en temperatur pa over 24 °C (75 °F).

*  Opbevar produktet i den originale emballage.

+  Beskyttes mod direkte sollys.

*  Opbevares pa kel for optimal friskhed.

*  Ma ikke nedfryses.

» Lad sprajten fa stuetemperatur, hvis den har veeret opbevaret i kgleskab.

*  Du kan finde sikkerhedsdatablad eller brugsanvisning pa www.bjmlabs.com.

+ Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Se udlgbsdatoen pa etiketten.

*  Holdbarheden er 2 ar efter fremstillingsdatoen.

+ Efter brug kan det tomme produkt bortskaffes sikkert med almindeligt affald. Produktet kraever ingen seaerlige
bortskaffelsesinstruktioner eller forholdsregler og er ikke skadeligt for miljget.

® Instructiuni de utilizare / SIGILANT DE CANAL RADICULAR, CU RASINA EPOXI-AMINICA
AUTOPOLIMERIZABILA, CU DOUA PASTE

POPULATIA DE PACIENTI

orice persoana care urmeaza un tratament dentar legat de procedurile enumerate mai jos, la rubrica ,Indicatii”. Grupul
definitiv de pacienti este diagnosticat de la caz la caz de catre un medic stomatolog autorizat si nu exista excluderi
pentru anumite grupuri de pacienti.

INDICATII

+  Obturatii permanente ale canalelor radiculare combinate cu conuri de canal radicular.

+  PROPRIETATI

+ BJM Root Canal Sealer are o valoare de radio-opacitate de peste 2,5 mm de aluminiu. (Radio-opacitatea este
definita ca fiind capacitatea unui material de a fi vizibil pe radiografii).

*  Material non-citotoxic.

+ Capacitate exceptionala de sigilare.

+ Stabilitate pe termen lung.

*  Flexibilitate moderata care previne craparea materialului complet polimerizat.

*  Proprietati excelente de umectare si curgere.

* Retractie redusa.

+ BJM Root Canal Sealer este pe piata din 2010. Nu s-au primit plangeri legate de probleme de sénatate sau de
performanta chimica.

ATENTIE

+ Acidul poate incetini polimerizarea epoxidica (procesul de priza). Asigurati-va ca spalati canalul cu cantitati mari
de apa si ca il uscati bine Tnainte de a utiliza BJM Root Canal Sealer.

« Inanumite conditii de depozitare, pasta de amina a BJM Root Canal Sealer se poate separa usor. S-a demonstrat
ca acest proces nu afecteaza in mod negativ performanta produsului amestecat.

CONTRAINDICATIE

* Hipersensibilitate la rasini epoxidice si grupuri amino. A nu se utiliza in cazul pacientilor care prezinté sensibilitate
alergica la epoxi si amine.

* Nueste conceput pentru obturarea temporara a canalelor radiculare. Pentru utilizare numai in canalele radiculare.
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ATENTIE!

In caz de contact cu ochii sau pielea: spalati imediat cu multa apa. Orice exces de material trebuie indepartat cu
un aplicator de bumbac si apoi spalat cu apa, urmat de aspirare.

Numai pentru uz extern! Daca este inghitit, beti multéd apa. Daca apar simptome de boala, solicitati asistenta
medicala.

BJM Root Canal Sealer contine materiale care: sunt sensibile la lumind/iritante pentru ochi/iritante pentru sistemul
respirator si piele/pot provoca sensibilizare prin contact cu pielea/sunt toxice pentru organismele acvatice,
pot provoca efecte adverse pe termen lung in mediul acvatic. Pentru ghidul complet al simbolurilor, consultati
explicatiile de mai jos.

COMPOZITIE
% em % em
Ingrediente esentiale — EPOXY ’ Ingrediente esentiale — AMINE ’
peso peso
Poli (oxietilena, oxi ilend
Rasina epoxidica <509, | Ol (oxietilend, oxipropilend) <50%
diamina
. ) ) Macromolecula de amoniu
Oxid de zirconiu <30% <10%
cuaternar
Silice pirogenica <5% Oxid de zirconiu <30%
Silice pirogenica <5%

CONTINUTUL MATERIALULUI DE UMPLUTURA

Sistemul materialelor de umpluturé include materiale de umplutura minerale si silice modificata:
45-65% din greutate sau 10-20% din volum.

Dimensiunea particulelor din materialele de umplutura este: <6 um.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nota:

Varfurile sunt destinate exclusiv pentru utilizare la un singur pacient, pentru prevenirea contaminérii incrucisate intre
pacienti.

1.
2.

3

*a

Pregatiti canalul radicular, curatati si uscati inainte de a utiliza BJM Root Canal Sealer.

Amestecare automata (cand se utilizeaza o seringa cu doua componente cu varf pentru amestecare al seringii de
tip amestecare automata): Purjati seringa inainte de a instala varful pentru amestecare al seringii de tip amestecare
automata. Montati un nou varf pentru amestecare al seringii de tip amestecare automata pe seringa cu doud
componente si purjati din nou seringa. Acest lucru asigura fluxul complet al componentelor baza si catalizator.
Amestecare manuala (cand se utilizeaza o seringa cu doua componente, cu adaptor manual detasabil): a) Purjati
seringa inainte de a instala adaptorul manual. Montati un nou adaptor manual pe seringa cu doua componente
si purjati din nou seringa. Acest lucru asigura fluxul complet al componentelor baza si catalizator. b) Cu ajutorul
unei spatule sau al unei baghete de amestecare curate, amestecati cele doua componente pana cand obtineti o
pastd omogena.

3Aplicarea BJM Root Canal Sealer:

)Tehnica standard: BJM Root Canal Sealer este utilizat in combinatie cu conuri din gutaperca. Pentru

tehnicile de obturatie in care cea mai mare parte a canalului este obturaté cu material endodontic cu conuri,

a
*b
u
a
S

plicati pe peretii canalului doar un strat subtire de BJM Root Canal Sealer.

yTehnica condensarrii laterale: Pentru tehnica Con principal, selectati un con de gutaperca (sau, alternativ,
n con de héartie sau un instrument de largire) de dimensiunea ultimului instrument utilizat in timpul pregatirii
picale. Udati peretii canalului cu BJM Root Canal Sealer printr-o miscare de pompare sau de rotatie
imultana in sens invers acelor de ceasornic a conului/instrumentului de largire. Alternativ, aplicati BJM

Root Canal Sealer pe varful unei spirale Lentulo. Avansati spirala Lentulo incet pana la apex, la viteza foarte
mica. Evitati formarea de bule de aer in material si umplerea excesiva a canalului. Retrageti spirala Lentulo
foarte Tncet, mentinand-o la viteza mica. Inmuiati conul in BJM Root Canal Sealer si introduceti-I in canal cu

(0]
°C

miscare lenta de pompare.
)Tehnica de obturare cu gutaperca calda: (in 3 metode)

-i.  Compactarea verticala prin metodologia Schilder si Machtou
-Puneti BJM Root Canal Sealer pe conul principal (conicitate .04 sau .06) si introduceti-l cu 0,5-1 mm mai

scurt decét lungimea de lucru (LL) printr-o miscare de pompare si periere. Fuloarele incalzite (aproximativ
150°C) inmoaie si taie gutaperca, iar apoi fuloarul manual rece o compacteaza treptat pana se formeaza
obturatia apicald de 5 mm. Aplicati BJM Root Canal Sealer pe peretii canalului si umpleti cu gutaperca
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injectabila.
-ii.  Condensare cu unda continua, tehnica Buchanan
-Puneti BJM Root Canal Sealer pe conul principal (conicitate .04 sau .06) si introduceti-l cu 0,5-1 mm mai
scurt decat lungimea de lucru (LL) printr-o miscare de pompare si periere. O miscare continua a fuloarului
incalzit (150-200°C) care taie conul de gutaperca cu 5 mm mai scurt decat LL. Aplicati BJM Root Canal
Sealer pe peretii canalului si umpleti cu gutaperca injectabila.
-iii. Tehnica combinata a lui Solomonov
-Aplicati BJM Root Canal Sealer pe conul principal (conicitate 0,02) si introduceti-lI la lungimea de lucru
(LL) printr-o miscare de pompare si periere. Compactare laterald profunda de la LL pana la 5 mm de LL
cu spreaderul Ni-Ti nr. 25 si conuri de gutaperca auxiliare. Incalzirea conurilor de gutaperca din interiorul
canalului pana la 100°C. Compactarea gutapercai incalzite cu fuloarele manuale Machtou. Repetati
procedura pana la obturarea densa a canalului.

Indepértarea BJM Root Canal Sealer: Tehnica conventionald de indepartare a gutapercai este aplicabila atunci
cand se utilizeaza BJM Root Canal Sealer cu conuri de gutaperca.

Reinchideti seringa ermetic dupa utilizare.

Toate instrumentele care au fost in contact cu BJM Root Canal Sealer trebuie curatate imediat dupa utilizare cu
alcool sau acetona.

Indicatii referitoare la timp:

Timpul de priza depinde de temperatura din cavitatea orala.

Timpii indicati se bazeaza pe conditii relevante pentru practica.

Ore

Timp de priza intra-orala <24 h

OPTIUNI DE AMESTECARE

Nota: timpul de priza respectd intervalul mentionat mai sus, fara a depinde de optiunile de amestecare.

Optiuni de amestecare

Raport

Amestecare automata — 1 seringa cu amestecare
automata

1:1 — Cantitate egala de amine si epoxi

Amestecare manuala — 1 seringa cu amestecare
automata, cu adaptor manual detasabil

1:1 — Cantitate egala de amine si epoxi

INDEPARTAREA BJM ROOT CANAL SEALER

Tehnica conventionald de indepartare a gutapercai este aplicabild atunci cand se utilizeazd BJM Root Canal Sealer

cu conuri de gutaperca.

DEPOZITARE S| ELIMINARE

*  Nu depozitati la temperaturi mai mari de 24°C (75°F).

+  Pastrati produsul Tn ambalajul original.

» Pastrati departe de lumina directa a soarelui.
*  Pentru prospetime optima, pastrati la frigider.

*  Nu congelati.

+ Daca seringa este refrigeratd, asteptati pana cand temperatura acesteia ajunge la temperatura camerei.
+ Pentru a obtine Fisele tehnice de securitate (FTS) sau Instructiunile de utilizare (1U), accesatiwww.bjmlabs.com.

+  Nu utilizati dupa data expirarii. Consultati data de expirare de pe eticheta.
+ Termenul de valabilitate este de 2 ani de la data fabricatiei.

+  Dupa utilizare, produsul golit poate fi eliminat in conditii de siguranta intr-un recipient pentru deseuri obisnuit.
Produsul nu necesita instructiuni sau precautii speciale de eliminare si este inofensiv pentru mediu.

(sv Bruksanvisning / TVAKOMPONENTS EPOXI-AMIN SJALVHARDANDE ROTKANALFORSE-

GLARE

PATIENTPOPULATION

Alla manniskor som genomgar tandbehandling i samband med de ingrepp som anges nedan under "Indikationer”.
Den definitiva patientgruppen diagnostiseras fran fall till fall av en legitimerad tandlakare och det finns inga undantag

for specifika patientgrupper.




INDIKATIONER
Permanenta obturationer av rotkanaler i kombination med rotkanalspetsar.

EGENSKAPER

*  BJM Root Canal Sealer har ett radiopacitetsvarde éver 2,5 mm aluminium. (Radiopacitet definieras som ett
materials formaga att vara synligt i réntgenbilder).

* Icke-cytotoxiskt material.

+ Enastaende tatningsférmaga.

+ Langsiktig stabilitet.

«  Mattlig flexibilitet som férhindrar sprickbildning i fullt hardat material.

»  Utmarkta vatbarhets- och flodesegenskaper.

*  Lag krympning.

* BJM Root Canal Sealer har funnits pa marknaden sedan 2010. Inga klagomal pa halsorelaterade eller kemiska
prestandaproblem har inkommit.

VARNING

+  Syra kan fordrdja epoxipolymerisationen (hardningsprocessen). Se till att tvatta kanalen med rikliga mangder
vatten och torka val fore anvandning av BJM RCS.

* Under vissa lagringsférhallanden kan BJM RCS Amine Paste separera nagot. Det har visat sig att denna process
inte har nagon negativ inverkan pa den blandade produktens prestanda.

KONTRAINDIKATION

+  Overkanslighet mot epoxihartser och aminogrupper. Anvand inte hos patienter som har allergisk kénslighet for
epoxier och aminer.

«  Ejfor tilifallig fylining av rotkanaler. Far endast anvandas i rotkanaler.

FORSIKTIGHET!

+ Vid kontakt med 6gon eller hud: tvatta omedelbart med rikligt med vatten. Eventuellt dverskott av material maste
avlagsnas med en bomullsapplikator och sedan tvattas med vatten foljt av sug.

+  Endast for externt bruk! Vid fortaring, drick rikligt med vatten. Om du far sjukdomssymtom, kontakta lakare.

*+  BJM Root Canal Sealer innehaller material som: ar kansliga for ljus/irriterande for dgonenfirriterande for
andningsorganen och huden/kan orsaka sensibilisering vid hudkontakt/giftiga for vattenlevande organismer och
kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon. For fullstdndig symbolguide, se nedan.

SAMMANSATTNING

. o . % em . L . % em

Vasentliga ingredienser — EPOXY Vasentliga ingredienser — AMINE
peso peso

) Poly (oxyetylen, oxypropylen)
Epoxiharts <50% . <50%
diamin

Zirkoniumoxid <30% | Kvaternammonium-makromolekyl | <10%
Fumad kiseldioxid <5% Zirkoniumoxid <30%
Fumad kiseldioxid <5%

FYLLNADSMATERIALETS INNEHALL

Fylimedelssystemet bestar av mineraliska fyllmedel och modifierad kiseldioxid:
45-65 viktprocent eller 10-20 volymprocent.

Partikelstorleken hos fylimedlets partiklar: <6 um.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

Obs!

Spetsarna ar endast avsedda fér engangsbruk for en patient for att férhindra korskontaminering mellan patienter.

1. FOorbered rotkanalen, rengér och torka innan du anvander BJM Root Canal Sealer.

2. Automix (vid anvandning av en spruta med dubbla kammare och automix-sprutans blandningsspets): Avlufta
sprutan fére montering av automix-sprutans blandningsspets. Montera en ny automix-blandningsspets
pa dubbelrdrssprutan och avlufta sprutan igen. Detta sakerstaller ett fullstandigt flode av bas- och
katalysatorkomponenter. Handblandning (vid anvéndning av en spruta med dubbla kammare och Iéstagbar

27



manuell adapter): a) Avlufta sprutan innan den manuella adaptern monteras. Montera en ny manuell
adapter pa dubbelrérssprutan och avlufta sprutan igen. Detta sakerstaller ett fullstandigt fléde av bas- och
katalysatorkomponenterna. b) Blanda de tva komponenterna till en homogen pasta med en ren spatel eller
blandningspinne.

3. Applicering av BJM Root Canal Sealer:

+ a)Standardteknik: BJM Root Canal Sealer anvands i kombination med guttaperkaspetsar. For
Fyliningstekniker dar stérre delen av kanalen ar obturerad med endodontiskt spetsmaterial, applicera
endast ett Iatt lager BJM Root Canal Sealer pa kanalvaggarna.

*b)Lateral kondenseringsteknik: Foér Master-Point-tekniken, valj en guttaperkaspets (eller alternativt
en pappersspets eller en reamer) i samma storlek som det sista instrumentet som anvandes vid apikal
preparation. Fukta kanalvdggarna med BJM Root Canal Sealer genom en pumpande eller samtidigt
roterande rérelse i motsols riktning av spetsen/reamern. Alternativt, applicera BJM Root Canal Sealer pa
spetsen av en Lentulo-spiral. For fram Lentulo-spiralen langsamt till apex med mycket lag hastighet. Undvik
att det bildas luftbubblor i materialet och att kanalen éverfylls. Dra ut Lentulo mycket langsamt, medan den
fortfarande kors pa lag hastighet. Doppa spetsen i BJM Root Canal Sealer och for in den i kanalen med en
langsam pumpande rorelse.

« ¢)Obturationsteknik med varm guttaperka: (i 3 metoder)

-i.  Vertikal komprimering enligt Schilder- och Machtou-metoden
-Applicera BJM Root Canal Sealer pa Master Cone (avsmalning ,04 eller ,06) och for in den 0,5-1 mm
kortare an arbetslangden (WL) med en pumpande och borstande rérelse. Uppvarmda pluggar (ca 150 °C)
mjukar upp och skar guttaperka, och darefter komprimerar Cold Hand-pluggen den gradvis tills den apikala
5 mm pluggen har bildats. Applicera BJM Root Canal Sealer pa kanalvaggarna och fyll med injicerbar
guttaperka.
-ii.  Kontinuerlig vagkondensation enligt Buchanan
-Applicera BJM Root Canal Sealer pa Master Cone (avsmalning ,04 eller ,06) och for in den 0,5-1 mm
kortare an arbetslangden (WL) med en pumpande och borstande rérelse. En kontinuerlig rérelse med
uppvarmd plugger (150 °C-200 °C) som skar guttaperka Cone 5 mm kortare &n WL. Applicera BJM Root
Canal Sealer pa kanalvaggarna och fyll med injicerbar guttaperka.
-iii. Kombinationsteknik enligt Solomonov
-Satt BJM Root Canal Sealer pa masterkonan (avsmalning ,02) och for in den till arbetslangden (WL) med
en pumpande och borstande rorelse. Djup lateral kompaktering fran WL till 5 mm fran WL med Ni-Ti-
spridare nr 25 och tillhérande guttaperkaspetsar. Uppvarmning av guttaperkaspetsar inuti kanalen upp till
100 °C. Komprimering av den uppvarmda guttaperkan med Machtou-handpluggar. Upprepa proceduren
tills kanalen ar tatt forseglad.

4. Avlagsnande av BJM Root Canal Sealer: Den konventionella tekniken for att avidgsna guttaperka ar tillamplig nar
BJM Root Canal Sealer anvands med guttaperkaspetsar.

5. Satt tillbaka sprutans kork ordentligt efter anvandning.

6. Alla instrument som varit i kontakt med BJM Root Canal Sealer ska omedelbart efter anvandning rengéras med
alkohol eller aceton.

7. Tidsangivelser:

* Hardningstiden beror pa temperaturen i munhalan.

*  De tider som visas ar baserade pa forhallanden som ar relevanta for klinisk praxis.

Timmar

Intraoral hardningstid <24 h

BLANDNINGSALTERNATIV
Obslinstalliningstiden &verensstimmer med det ovan ndmnda intervallet utan att vara beroende av
blandningsalternativen.

Blandningsalternativ Forhallande

Automix — 1 Automix-spruta 1:1 — Lika stor mangd amin och epoxi

and Mix — 1 Automix-spruta med avtagbar manuell

adapter 1:1 — Lika stor méangd amin och epoxi

BORTTAGNING AV BJM ROOT CANAL SEALER
Den konventionella tekniken for att aviagsna guttaperka ar tillamplig nar BJM Root Canal Sealer anvands med
guttaperkaspetsar.



FORVARING OCH AVFALLSHANTERING

» Forvara inte 6ver 24 °C (75 °F).

*  Forvara produkten i originalférpackningen.

*  Forvaras atskilt fran direkt solljus.

+  For optimal farskhet, férvara i kylskap.

* Farinte frysas.

*  Om sprutan forvarats i kylskap, lat den na rumstemperatur.

+  For att fa SDS eller IFU besok www.bjmlabs.com.

* Anvand inte efter utgangsdatum. Se utgangsdatum pa etiketten.

+ Hallbarheten ar 2 ar efter tillverkningsdatum.

+ Tomma produkter kan efter anvandning kasseras sakert i en avsedd vanlig avfallsbehallare. Produkten kraver
inga sarskilda anvisningar eller forsiktighetsatgarder vid avfallshantering och ar ofarlig for miljon.

@ Bruksanvisning / TO-KOMPONENT EPOKSY-AMINBASERT SELVHERDENDE ROTKANAL-
FORSEGLING

PASIENTGRUPPE

Enhver person som gjennomgar tannbehandling relatert til prosedyrene som er oppfart nedenfor under «Indikasjoner».
Den endelige pasientgruppen diagnostiseres fra sak til sak av en autorisert tannlege, og det er ingen unntak for
spesifikke pasientgrupper.

INDIKASJONER
Permanente fyllinger av rotkanaler kombinert med rotkanalspisser.

EGENSKAPER

*  BJM Root Canal Sealer har en rgntgenopasitetsverdi pa over 2,5 mm aluminium. (Radiopasitet defineres som et
materials evne til & vaere synlig pa rgntgenbilder).

+  Ikke-cytotoksisk materiale.

+ Enestaende tetningsevne.

+ Langtidsstabilitet

*  Moderat fleksibilitet som forhindrer sprekkdannelse i fullt herdet materiale.

»  Utmerket fuktbarhet og flytegenskaper.

* Lav krymping.

* BJM Root Canal Sealer har veert pa markedet siden 2010. Det er ikke mottatt noen klager pa helserelaterte eller
kiemiske ytelsesproblemer.

OBS

+  Syre kan forsinke epoksypolymerisasjonen (herdingsprosessen). Sgrg for a rense kanalen med rikelige mengder
vann og tgrke godt fgr bruk av BJM RCS.

* Under visse lagringsforhold kan BJM RCS Amine Paste skille seg litt. Det har vist seg at denne prosessen ikke
pavirker produktets ytelse negativt.

KONTRAINDIKASJON

+ Overfglsomhet for epoksyharpikser og aminogrupper. Ma ikke brukes hos pasienter som har allergisk
overfalsomhet overfor epoksyer og aminer.

*  lkke for midlertidig rotfylling. Kun til bruk ved rotfylling.

FORSIKTIG!

+  Ved kontakt med gyne eller hud: skyll straks med rikelige mengder vann. Eventuelt overskudd av materiale ma
fiernes med applikator eller bomullspinne, og deretter vaskes med vann, etterfulgt av suging.

+  Kun til utvendig bruk! Hvis det svelges, drikk rikelig med vann. Oppsgk lege ved symptomer pa sykdom.

+ BJM Root Canal Sealer inneholder materialer som: er lysgmfintlige / irriterende for gynene / irriterende for
luftveiene og huden / kan forarsake sensibilisering ved hudkontakt / giftig for vannlevende organismer og kan
forarsake ugnskede langtidsvirkninger i vannmiljget. For fullstendig symbolveiledning, se nedenfor.
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SAMMENSETNING

Viktige ingredienser — EPOXY % vekt. | Viktige ingredienser — AMINE % vekt.
Epoksyharpiks <50% dP;Iii(:ksyetylen, oksypropylen) <50%
Zirkoniumoksid <30% Kvartaer-ammonium-makromolekyl | <10%
Pyrogent silika <5% Zirkoniumoksid <30%
Pyrogent silika <5%

FYLLSTOFFINNHOLD

Fylistoffsystemet bestar av mineralske fylistoffer og modifisert silika:
45-65 vekt-% eller 10-20 volum-%.

Partikkelstarrelsen pa fyllstoffet er som fglger: <6 um.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Merk:

Spissene er kun til bruk for én pasient for a forhindre krysskontaminering mellom pasienter.
1.
2.

3

Forbered rotkanalen, rengjar og terk den far bruk av BJM Root Canal Sealer.
Automix (ved bruk av en dobbeltlgpssprayte med automix-blandespiss): Tem sprayten for luft fgr automix-
blandespissen monteres. Monter en ny automix-blandespiss pa dobbeltkammer-sprgyten, og luft sprgyten igjen.
Dette sikrer fullstendig flyt av base- og katalysatorkomponentene. Handblanding (ved bruk av dobbeltkammer-
sprgyte med avtakbar manuell adapter): a) Tem sprayten for luft for du monterer den manuelle adapteren.
Monter en ny manuell adapter pa dobbeltkammer-sprayten, og avluft sprayten igjen. Dette sikrer fullstendig flyt
av base- og katalysatorkomponentene. b) Bland de to komponentene til en homogen pasta ved hjelp av en ren
spatel eller blandepinne.
Pafgring av BJM Root Canal Sealer:

a) Standard teknikk: BJM Root Canal Sealer brukes i kombinasjon med guttaperka-punkter. For

Fyllingsteknikker der det meste av kanalen er obturert med endodontisk spissmateriale, pafagrer du bare et

lett lag med BJM Root Canal Sealer pa kanalveggene.

b) Lateral kondenseringsteknikk: For Master Point-teknikken velg en guttaperka-spiss (eller alternativt

en papirspiss eller en reamer) i samme stgrrelse som det siste instrumentet som ble brukt under apikal

preparering. Fukt kanalveggene ved hjelp av BJM Root Canal Sealer ved & pumpe eller samtidig rotere

spissen/reameren mot urviseren. Alternativt kan du pafare BJM Root Canal Sealer pa tuppen av en Lentulo-

spiral. Far Lentulo-spiralen sakte frem til toppunktet med sveaert lav hastighet. Unnga dannelse av luftbobler

i materialet og overfylling av kanalen. Trekk Lentulo ut sveert sakte, fortsatt med lav hastighet. Dypp spissen

i BJM Root Canal Sealer, og fgr den inn i kanalen med en sakte pumpende bevegelse.

c)  Teknikk for obturasjon med varm guttaperka: (i 3 metoder)

-i.  Vertikal komprimering ved hjelp av Schilder- og Machto-metodene.

-Sett BJM Root Canal Sealer pa Master Cone (konus 0,04 eller 0,06) og fer den inn 0,5-1 mm kortere enn
arbeidslengden (WL) ved hjelp av en pumpende og bgrstende bevegelse. Oppvarmede plugger (ca. 150
°C) mykner og skjaerer guttaperka, og deretter komprimeres den gradvis med med en kald plugge til den
apikale 5 mm pluggen er dannet. Legg BJM Root Canal Sealer pa kanalveggene og fyll med injiserbar
guttaperka.

-ii.  Kontinuerlig bglgekondensasjon etter Buchanan

-Sett BJM Root Canal Sealer pa Master Cone (konus 0,04 eller 0,06) og fer den inn 0,5—1 mm kortere enn
arbeidslengden (WL) ved hjelp av en pumpende og bgrstende bevegelse. En kontinuerlig bevegelse med
oppvarmet plugger (150-200 °C) som skjeerer guttaperka-kjeglen 5 mm kortere enn arbeidslengden (WL).
Legg BJM Root Canal Sealer pa kanalveggene og fyll med injiserbar guttaperka.

-iii. Kombinasjonsteknikk etter Solomonov

-Sett BJM Root Canal Sealer p4 Master Cone (konus 0,02) og far den inn til arbeidslengden (WL) ved hjelp
av en pumpende og penslende bevegelse. Dyp lateral komprimering fra WL til 5 mm fra WL med Ni-Ti-
spreder nr. 25 og tilhgrende guttaperka-punkter. Oppvarming av guttaperka-spisser inne i kanalen opp til
100 °C. Komprimering av den oppvarmede guttaperkaen med plugger fra Machtou. Gjenta prosedyren til
kanalen er tett fylt.
Fjerning av BJM Root Canal Sealer: Den konvensjonelle teknikken for fierning av guttaperka kan brukes nar BJM
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Root Canal Sealer brukes med guttaperka-spisser.
2. Lukk sprayten tett igjen etter bruk.
3. Alle instrumenter som har veert i kontakt med BJM Root Canal Sealer, skal rengjgres med alkohol eller aceton
umiddelbart etter bruk.
4. Tidsangivelser:
* Herdingsprosessen avhenger av den orale temperaturen.
* De viste tidene er basert pa forhold som er relevante for praksis.
Timer
Intraoral herdetid <24 h

BLANDINGSALTERNATIVER
Merk: Innstillingstiden er i samsvar med det nevnte omradet ovenfor uten & vaere avhengig av
blandingsalternativene.

Blandingsalternativer Forhold

Automix — 1 Automix-sprayte 1:1 — Like mye amin og epoksy

Handblanding — 1 Automix-sprgyte med avtakbar

manuell adapter 1:1 — Like mye amin og epoksy

FJERNING AV BUM ROOT CANAL SEALER
Den konvensjonelle teknikken for fjerning av guttaperka kan brukes nar BJM Root Canal Sealer brukes med
guttaperka-spisser.

LAGRING OG AVHENDING

* Ma ikke oppbevares over 24 °C (75 °F).

*  Oppbevar produktet i originalemballasjen.

* Holdes borte fra direkte sollys.

» For optimal friskhet, oppbevar i kjgleskap.

* Ma ikke fryses.

* Hovis sprayten er oppbevart i kjgleskap, la den na romtemperatur.

* ForafatakiSDS eller IFU, besgk www.bjmlabs.com.

* Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. Se utlgpsdatoen pa etiketten.

* Holdbarheten er 2 ar etter produksjonsdato.

+ Tomt produkt kan trygt kastes i en vanlig avfallsbeholder etter bruk. Produktet krever ingen spesielle
avhendingsinstruksjoner eller forholdsregler og er ufarlig for miljget.

® Navod k pouziti / DVOUSLOZKOVY SEALER KORENOVYCH KANALKU NA BAZI
EPOXY-AMINOVE SAMOVYTVRZUJICi PRYSKYRICE

POPULACE PACIENTU

Kazdé osoba, ktera podstupuje zubni oSetfeni souvisejici s postupy uvedenymi nize v &asti ,Indikace®. Uréend
skupina pacientt je diagnostikovana pfipad od pfipadu licencovanym zubnim Iékafem a neexistuji zadné vyjimky pro
konkrétni skupiny pacient(.

INDIKACE
Trvalé uzavéry kofenovych kanalkd v kombinaci s kofenovymi ¢epy.

VLASTNOSTI
* Pfipravek BJM Root Canal Sealer ma hodnotu radiopacity vysSi nez 2,5 mm hliniku. (Radiopacita je
definovana jako schopnost materialu byt viditelny na rentgenovych snimcich).
* Material neni cytotoxicky.
* Vynikajici tésnici schopnost.
* Dlouhodob4 stabilita.
* Mirna pruznost, ktera zabrariuje praskani pIné vytvrzeného materialu.
* Vynikajici smacivost a tekutost.
* Nizké smrsténi.
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*BJM Root Canal Sealer je na trhu od roku 2010. Nebyly obdrzeny zadné stiznosti na zdravotni nebo
chemické problémy.

POZOR

Kyselina muze zpomalit polymeraci epoxidu (proces tuhnuti). Pfed pouzitim BJM RCS se ujistéte, ze jste kanalek
dikladné promyli velkym mnozstvim vody a dobfe osusili.

Za urcitych skladovacich podminek se mize aminova pasta BJM RCS mirné oddélit. Bylo prokazano, Ze tento proces
nema negativni vliv na vykonnost namichaného produktu.

KONTRAINDIKACE
* Precitlivélost na epoxidové pryskyfice a aminoskupiny. Nepouzivejte u pacientd, ktefi maji alergickou
citlivost na epoxidy a aminy.
* Neni uréeno pro do¢asné vyplnéni kofenovych kanalk(. Pouze pro pouziti v kofenovych kanalcich.

UPOZORNEN:I!

* Pfi zasazeni o¢i nebo kuze: okamzité omyjte velkym mnozstvim vody. Pfipadny pfebytek materialu je tfeba
odstranit bavinénym aplikatorem a poté omyt vodou a nasledné odsat.

» Pouze pro vnéjsi pouziti! Pfi poZiti vypijte velké mnoZstvi vody. Pfi jakychkoli pfiznacich nevolnosti vyhledejte
Iékafskou pomoc.

* BJM Root Canal Sealer obsahuje materialy, které: jsou citlivé na svétlo / drazdi o€i / drazdi dychaci cesty
a kdzi / mohou zpUsobit senzibilizaci pfi styku s kiZi / jsou toxické pro vodni organismy a mohou zpUsobit
dlouhodobé nepfiznivé ucinky ve vodnim prostfedi. Kompletni prdvodce symboly naleznete nize.

SLOZENI

Zakladni slozky — EPOXIDOVE % hm. | Zakladni slozky — AMINY % hm.
Pol thylen, I

Epoxidova pryskyfice <509 | DOV (oxyethylen, oxypropylen) g5,
diamin

Oxid zirkonicity <30% | Kvartérni amonna makromolekula | <10%

Kfemelina <5% Oxid zirkonicity <30%
Kfemelina <5%

OBSAH PLNIVA

Systém plniv se sklada z mineralnich plniv a modifikovaného oxidu kfemicitého:
45-65 % hmotnostnich nebo 10-20 % objemovych.

Velikost ¢astic plniva se pohybuje v rozmezi: <6 pm.

NAVOD K POUZITI

Poznamka:

1. Spicky jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty.

2. Pred pouzitim pfipravku BJM Root Canal Sealer pfipravte kofenovy kanalek, vyCistéte jej a osuste. Automix
(pfi pouziti dvoudilné injekéni stfikacky se sméSovacim hrotem automix): Pfed instalaci sméSovaciho hrotu
stfikaky automix stfikaCku odvzdudnéte. Na dvoudilnou stfikaCku nasadte novy sméSovaci hrot a stiikacku
znovu odvzdu$néte. Tim je zajiStén Gplny pritok slozek baze a katalyzatoru. Ru¢ni michani (pfi pouziti dvoudilné
stfikacky s odnimatelnym ruénim adaptérem): a) Pfed instalaci ruéniho adaptéru stfikaCku odvzdudnéte. Na
dvoudilnou stfikaCku nasadte novy manualni adaptér a stfikacku znovu odvzdu$néte. Tim se zajisti Uplny pratok
slozek baze a katalyzatoru. b) Cistou $pachtli nebo michaci ty€inkou promichejte obé slozky do homogenni
pasty.

3. Aplikace pfipravku BJM Root Canal Sealer:

« a)Standardni technika: Pfipravek BJM Root Canal Sealer se pouziva v kombinaci s gutaperéovymi Cepy.
Pro vyplhové techniky, kdy je vétSina kanalku obturovana endodontickym materialem Cepu, naneste na
stény kanalku pouze lehkou vrstvu pfipravku BJM Root Canal Sealer.

* b)Technika bo¢ni kondenzace: Pro techniku Master-Point-Technique vyberte gutapercovy ¢ep (pfipadné
papirovy hrot nebo vystruznik) ve velikosti posledniho nastroje pouzitého pfi apikalni preparaci. Navihcete
stény kanalku pomoci BJM Root Canal Sealer pumpovanim nebo sou¢asnym otaenim Cepu/vystruzniku
proti sméru hodinovych rucicek. Pfipadné aplikujte pfipravek BJM Root Canal Sealer na hrot lentulo spiraly.
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Lentulo spiralu pomalu posurite k vrcholu pfi velmi nizkych otackach. Zabrarite tvorbé vzduchovych bublin v
materialu a pfeplnéni kanalku. Lentulo spiralu vytahujte velmi pomalu, stale pfi nizké rychlosti. Namocdte ¢ep
do prostfedku BJM Root Canal Sealer a pomalym pumpovacim pohybem jej zavedte do kanalku.
« c)Technika obturace teplou gutaperéou: (3 zpUsoby)
-i.  Vertikalni zhutfiovani podle Schilderovy a Machtouovy metodiky
-Naneste pfipravek BJM Root Canal Sealer na hlavni kuzZel (kuzel 0,04 nebo 0,06) a vlozte jej o 0,5-1
mm krat$i, nez je pracovni délka, pumpovacim a kartacovacim pohybem. Zahraté pluggery (cca 150 °C)
zmeékdei a rozfiznou gutaperéu a poté ji studeny ruéni plugger postupné zhutni, dokud se nevytvofi apikalni
5mm zatka. Na stény kanalk( naneste pfipravek BJM Root Canal Sealer a vyplrite je injekéni gutaperéou.
-ii.  Spojita vina kondenzace podle Buchanana
-Naneste pfipravek BJM Root Canal Sealer na hlavni kuzel (kuzel 0,04 nebo 0,06) a vlozte jej 0 0,5-1 mm
krat$i, nez je pracovni délka, pumpovacim a kartacovacim pohybem. Jeden nepfretrzity pohyb vyhfivaného
pluggeru (150 °C — 200 °C) fezajiciho kuzel gutaperCi o 5 mm kratSi, nez je pracovni délka. Na stény
kanalku naneste pfipravek BJM Root Canal Sealer a vyplite je injekéni gutapercou.
-iii. Kombinovana technika podle Solomonova
-Naneste pfipravek BJM Root Canal Sealer na hlavni kuzel (kuzel 0,02) a pumpovacimi a kartaCovacimi
pohyby jej zasurite na pracovni délku. Hluboké lateralni zhutfovani od pracovni délky po urover 5 mm od
pracovni délky pomoci Ni-Ti spreaderu €. 25 a pfidavnych gutaperovych €epu. Zahfivani gutaperéovych
¢epuU uvnitf kanalku az na 100 °C. Zhutfiovani zahfaté gutaperci ruénimi pluggery Machtou. Postup
opakujte, dokud nedojde k husté obturaci kanalku.
4. QOdstranéni prostfedku BJM Root Canal Sealer: Pfi pouziti pfipravku BJM Root Canal Sealer s gutaperéovymi
¢epy je mozné pouzit konvenéni techniku odstrafiovani gutaperdi.
5. Po pouziti stfikacku znovu pevné uzavrete.
6. VSechny nastroje, které pfiSly do styku s pfipravkem BJM Root Canal Sealer, je tfeba ihned po pouziti o€istit
alkoholem nebo acetonem.
7. Casové udaje:
+ Doba tuhnuti zavisi na teploté ustni dutiny.
* Uvedené Casy vychazeji z podminek relevantnich pro praxi.

Hodiny
Intraoralni doba tuhnuti <24 h

MOZNOSTI MiCHANI
Poznémka: doba tuhnuti odpovida vy$e uvedenému rozsahu bez ohledu na moznosti michani.

MozZnosti michani Pomér

Automix — 1 injekéni stfikacka Automix 1: 1 — Stejné mnozstvi aminu a epoxidu

Ruéni michani — 1 injekéni stfikacka Automix s

. . - . 1: 1 — Stejné mnozstvi aminu a epoxidu
odnimatelnym ru¢nim adaptérem

ODSTRANENI PRIPRAVKU BJM ROOT CANAL SEALER
P¥i pouziti pfipravku BJM Root Canal Sealer s gutaperéovymi epy je mozné pouzit konvenéni techniku odstrafiovani
gutaperdi.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
» Neskladujte pfi teploté nad 24 °C (75 °F).
» Uchovavejte produkt v plvodnim obalu.
» Uchovavejte mimo dosah pfimého slunecniho svétla.
 Pro zachovani optimalni Eerstvosti uchovavejte v chladu.
* Nezamrazuijte.
* Pokud je injekeni stfikacka uchovavana v chladu, nechte ji dosahnout pokojové teploty.
* Chcete-li ziskat bezpec€nostni list nebo navod k pouziti, navstivte www.bjmlabs.com.
* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Viz datum pouzitelnosti na oznaceni.
* Doba pouZitelnosti je 2 roky od data vyroby.
* Prazdny produkt Ize po pouziti bezpe€né vyhodit do ur€eného kontejneru na bézny odpad. Produkt
nevyZaduje zvlastni pokyny nebo opatfeni pro likvidaci a je neSkodny pro Zivotni prostredi.



@ Navod na pouzitie / DVOJZLOZKOVY EPOXIDOVO-AMINOVY SAMOVYTVRDZOVACI ZIVI-
COVY TMEL NA KORENOVE KANALIKY

POPULACIA PACIENTOV
skupinu pacientov diagnostikuje v kazdom jednotlivom pripade licencovany zubny lekar a neexistuju Ziadne vynimky
pre osobitné skupiny pacientov.

INDIKACIE
Trvala obturacia korenovych kanalikov v kombinacii s ¢apmi do korefiovych kanalikov.

VLASTNOSTI

* Produkt BJM Root Canal Sealer ma hodnotu radiopacity nad 2,5 mm hlinika. (Radiopacita je definovana ako
schopnost materialu byt viditelny na rontgenovych snimkach).

* Necytotoxicky material.

* Vynikajuca utesfovacia schopnost.

* DIhodob4 stabilita.

« Stredna pruznost, ktora zabrariuje praskaniu Uplne vytvrdeného materialu.

* Vlynikajuca zmacavost a tokové vlastnosti.

* Nizke zmrstovanie.

* Produkt BJM Root Canal Sealer je na trhu od roku 2010. Neboli prijaté ziadne staznosti tykajuce sa
zdravotnych alebo chemickych problémov.

UPOZORNENIE
* Kyselina méze spomalit polymerizaciu epoxidu (proces tuhnutia). Pred pouzitim BJM RCS dbajte na to, aby
ste kanal dékladne umyli velkym mnoZstvom vody a dobre vysusili.
+ Za urcitych podmienok skladovania sa mdze mierne oddelit aminova pasta BJM RCS Amine Paste. Ukazalo
sa, Ze tento proces nema negativny vplyv na vykon zmieSaného produktu.

KONTRAINDIKACIA
* Precitlivenost na epoxidové Zivice a aminoskupiny. NepouZivajte v pripade pacienta, ktory je alergicky na
epoxidy a aminoskupiny.
* Produkt nie je uréeny na doCasnu vypln korenovych kanalikov. Na pouzitie len v korefiovych kanalikoch.

UPOZORNENIE

* Pri zasiahnuti o€i alebo pokozky: okamzite umyte velkym mnozZstvom vody. Pripadny prebytok materialu sa
musi odstranit bavinenym aplikatorom, potom umyt vodou a nasledne odsat.

*Len na vonkajSie pouzitie! V pripade pozitia vypite velké mnoZstvo vody. Pri akychkolvek priznakoch
choroby vyhladajte lekarsku pomoc.

* Produkt BJM Root Canal Sealer obsahuje materidly, ktoré su citlivé na svetlo, drazdivé pre odi, drazdivé
pre dychacie cesty a pokozku, mdzu spdsobit’ senzibilizaciu pri kontakte s pokozkou a su toxické pre vodné
organizmy, o mdze spdsobit dlhodobé nepriaznivé uginky vo vodnom prostredi. Uplny prehfad symbolov
najdete nizSie.

ZLOZENIE
Zakladné zlozky — EPOXY hmot. % | Zakladné zlozky — AMIN hmot. %
. e Poly(oxyetylén, oxypropylén)

Epoxidova Zivica <50% o <50%
diamin
Kvartérna amoniova

Oxid zirkonicity <30% | oV <10%
makromolekula

Pyrogénny oxid kremicity <5% Oxid zirkoni€ity <30%
Pyrogénny oxid kremicity <5%
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OBSAH PLNIDLA

Vyplhovy systém pozostava z mineralnych plniv a modifikovaného oxidu kremicitého:
45 — 65 hmotnostnych % alebo 10 — 20 objemovych %.

Velkost Castic vyplne sa pohybuje v rozmedzi: < 6 um.

NAVOD NA POUZITIE
Poznamka:
Hroty su uréené na pouZzitie len u jedného pacienta, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi.

1.
2.

3.
« a)Standardné technika: Produkt BJM Root Canal Sealer sa pouziva v kombinacii s gutaperéovymi apmi. Pri

Pred pouzitim produktu BJM Root Canal Sealer pripravte korefiovy kanalik, o€istite a osuste ho.

Automix (pri pouZziti dvojvalcovej striekacky s mieSacim hrotom automix): Pred nasadenim mieSacieho hrotu
Automix vypustite vzduch zo striekacky. Na dvojvalcovu striekacku nasadte novy mieSaci hrot Automix a znovu
vypustite vzduch zo striekacky. Tym sa zabezpeci Uplny tok bazy a katalyzatora. Ruéné mieSanie (pri pouziti
dvojvalcovej striekacky s odnimatelnym manualnym adaptérom): a) Pred nasadenim manualneho adaptéra
vypustite vzduch zo striekaCky. Na dvojvalcovu striekacku nasadte novy manualny adaptér a znovu vypustite
vzduch zo striekacky. Tym sa zabezpeéi Uplny tok bazy a katalyzatora. b) Cistou $pachtlou alebo miesacou
ty€inkou zmieSajte obe zloZky do homogénnej pasty.

Aplikacia produktu BJM Root Canal Sealer:

technikach plombovania, pri ktorych sa vaésina kanala obturuje materialom endodontického ¢apu, naneste
na steny kanalika iba tenku vrstvu produktu BJM Root Canal Sealer.

* b)Technika bo¢nej kondenzacie: Pri technike Master-Point vyberte gutaperCovy €ap (pripadne papierovy

Cap alebo vystruznik) vo velkosti posledného nastroja pouZitého pri apikélnej preparéacii. Navihéite steny
kanalika produktom BJM Root Canal Sealer pumpovanim alebo su€asnym otacanim hrotu/vystruznika proti
smeru hodinovych ruci¢iek. Pripadne naneste produkt BJM Root Canal Sealer na hrot Spiraly Lentulo.
Pomaly posuvaijte Spiralu Lentulo k vrcholu pri velmi nizkej rychlosti. Zabrarite tvorbe vzduchovych bublin v
materiali a preplneniu kanalika. Spiralu Lentulo vytahujte velmi pomaly, stale pri nizkych otagkach. Ponorte
hrot do produktu BJM Root Canal Sealer a pomalym pumpovanim ho vliozte do kanalika.

» c)Technika obturacie teplou gutapercou: (v 3 metédach)

-i.  Vertikalne zhutfiovanie podla metodiky Schildera a Machtoua

-Naneste produkt BJM Root Canal Sealer na kuzel Master Cone (kuzel .04 alebo .06) a pumpovacim a
stieracim pohybom ho vloZte 0 0,5 — 1 mm kratsie ako pracovna dizka (WL). Zohriate pluggery (priblizne
150 °C) zméak¢eia a rozrezu gutaperCu a potom sa studenym ruénym pluggerom postupne zhutni, az kym
sa nevytvori apikalna 5 mm zatka. Na steny kanalika naneste produkt BJM Root Canal Sealer a vyplrite
injek&nou gutapercou.

-ii.  Kontinualna vinova kondenzacia podla Buchanana

-Naneste produkt BJM Root Canal Sealer na kuzel Master Cone (kuzel .04 alebo .06) a pumpovacim a
stieracim pohybom ho viozte o0 0,5 — 1 mm kratSie ako pracovna dizka (WL). Jeden nepretrzity pohyb
zohriateho pluggera (150 °C — 200 °C), ktory odreze gutapercovy kuzel o 5 mm krat§i ako WL. Na steny
kanalika naneste produkt BJM Root Canal Sealer a vyplrite injekénou gutapercou.

-iii. Kombinovana technika podla Solomonova

-Naneste produkt BJM Root Canal Sealer na kuzel Master Cone (kuzel .02) a pumpovacim a stieracim
pohybom ho vloZte na pracovnu dizku (WL). Hiboké boéné zhutnenie od WL do 5 mm od WL pomocou
Ni-Ti roztahovadla €. 25 a doplnkovych gutaperCovych Eapov. Zahrievanie gutaperéovych &apov vnutri
kandlika az na 100 °C. Zhutnenie zahriatej gutaperce ru¢nymi pluggermi Machtou. Postup opakujte, kym
nedosiahnete hustu obturaciu kanalika.

Odstranenie produktu BJM Root Canal Sealer: Konvenéna technika odstrariovania gutaperCe sa méze pouzit,
ked sa pouziva produkt BJM Root Canal Sealer s gutaperCovymi Capmi.

StriekaCku po pouziti pevne uzavrite.

VSetky nastroje, ktoré boli v kontakte s produktom BJM Root Canal Sealer, by sa mali okamzite po pouziti vycistit
alkoholom alebo aceténom.

Casové udaje:

« Cas tuhnutia zavisi od teploty Gstnej dutiny.
* Uvedené &asy su zaloZené na podmienkach relevantnych pre prax.

Hodiny

Intraoralny ¢as tuhnutia <24 h
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MOZNOSTI MIESANIA
Poznamka: €as tuhnutia zodpoveda uvedenému rozsahu bez ohfadu na moznosti mie$ania.

MozZnosti mieSania Pomer

Automix — 1 striekacka Automix 1: 1 - Rovnaké mnozZstvo aminu a epoxidu

Ruény mix — 1 striekacka Automix s odnimatelnym

. . 1: 1 - Rovnaké mnozZstvo aminu a epoxidu
manualnym adaptérom

ODSTRANENIE PRODUKTU BJM ROOT CANAL SEALER
Konvencna technika odstrafiovania gutaperce sa méze pouzit, ked sa pouziva produkt BJM Root Canal Sealer
s gutaperovymi Eapmi.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

* Neskladujte pri teplote vy$Sej ako 24 °C (75 °F).

*  Produkt uchovavajte v pévodnom obale.

* Uchovavajte mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.

*  Pre optimalnu &erstvost’ uchovavajte v chladnicke.

* Nezmrazujte.

* Ak sa striekacka skladuje v chladni¢ke, nechajte ju dosiahnut izbovu teplotu.

+  Pre ziskanie KBU alebo navodu na pouzitie navstivte stranku www.bjmlabs.com.

* Nepouzivajte po datume exspiracie. Pozrite si datum exspiracie na Stitku.

« Trvanlivost je 2 roky od datumu vyroby.

*  Prazdny produkt moZno po pouZiti bezpecne zlikvidovat v uréenej nddobe na bezny odpad. Produkt
nevyZaduje osobitné pokyny alebo opatrenia na likvidaciu a je neSkodny pre Zivotné prostredie.

9 Navodila za uporabo / DVOPASTNI EPOKSI-AMINSKI SMOLNATI SAMOSTRJEVALNI TES-
NILNI MATERIAL ZA KORENINSKE KANALE

POPULACIJA PACIENTOV
Vsak posameznik, ki ga zobozdravnik zdravi s postopki, navedenimi v razdelku »Indikacije«. Konéno skupino
pacientov za vsak primer posebej diagnosticira zobozdravnik z licenco, izkljuitev za dolo&ene skupine pacientov ni.

INDIKACIJE
Trajne obturacije koreninskih kanalov v kombinaciji s to¢kami za koreninske kanale.

LASTNOSTI

*|zdelek BJM Root Canal Sealer ima vrednost radioopacnosti nad 2,5 mm aluminija. (Radioopacnost je
opredeljena kot sposobnost materiala, da je viden na rentgenskih fotografijah).

* Necitotoksi¢en material.

* |zjemna sposobnost tesnjenja.

* Dolgoroc¢na stabilnost.

* Zmerna proznost, ki preprecuje nastajanje razpok popolnoma strjenega materiala.

* Odlicna omocljivost in preto¢nost.

* Majhno kréenje.

* Izdelek BJM Root Canal Sealer je na trgu od leta 2010. Do sedaj ni bilo nobenih pritozb glede zdravstvenih
ali kemic¢nih tezav pri delovaniju.

POZOR
« Kislina lahko upoc€asni polimerizacijo epoksidne mase (proces strjevanja). Pred uporabo tesnilnega materiala
za koreninske kanale BJM RCS poskrbite, da kanal sperete z veliko koli¢ino vode in ga dobro osusite.
* Pod dolo¢enimi pogoji shranjevanja se lahko aminska pasta tesnilnega materiala za koreninske kanale BJM
RCS rahlo lo¢i. Pokazalo se je, da ta postopek ne vpliva negativno na delovanje meSanega izdelka.

KONTRAINDIKACIJA
* Preobéutljivost na epoksidne smole in aminske skupine. Ne uporabljajte pri bolnikih, ki imajo alergijsko
obdutljivost na epokside in amine.
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* Ni za zaasno polnjenje koreninskih kanalov. Za uporabo samo v koreninskih kanalih.

POZOR!

+V primeru stika z o€mi ali koZo: takoj izperite z veliko vode. Morebitni presezek materiala je treba odstraniti

z bombaZznim aplikatorjem, nato sprati z vodo in posesati.

+ Samo za zunanjo uporabo! Ce izdelek pogoltnete, popijte veliko vode. Ce se pojavijo bolezenski simptomi,

poiscite zdravniSko pomo¢.

*lzdelek BJM Root Canal Sealer vsebuje snovi, ki: so obCutljive na svetlobo/drazijo odi/drazijo dihala in

kozo/lahko povzroc€ijo preobcutljivost pri stiku s koZo/so strupeni za vodne organizme in lahko povzrocijo
dolgotrajne Skodljive ucinke v vodnem okolju. Za celoten vodnik po simbolih glejte spodaj.

SESTAVA
. % masnega| _. . % masnega
Glavne sestavine - EPOKSI . Bistvene sestavine - AMINO .
deleza deleza

Epoksidna smola <50% P.0|I (.ok3|et||ena, oksipropilena) <50%
diamin
Kvarterna amonijeva

Cirkonijev oksid <30% v uev <10%
makromolekula

Fumirana silicijeva kislina <5% Oxid zirkoniCity <30%
Cirkonijev oksid <5%

VSEBINA POLNILA

Sistem polnil je sestavljen iz mineralnih polnil in modificiranega silicijevega dioksida:
45-65 masnega deleZa ali 10-20 volumskih %.
Velikost delcev polnila je naslednja: < 6 um.

NAVODILA ZA UPORABO
Opomba:
Konice so namenjene za uporabo pri samo enem bolniku, da se prepreci navzkrizna kontaminacija med bolniki.

1.
2.

3.

Pripravite koreninski kanal, ga o istite in posusite pred uporabo izdelka BJM Root Canal Sealer.

Samodejdno meSanije (pri uporabi dvocevne brizge z meSalno konico za avtomatsko mesanje): Pred namestitvijo
mesSalne konice za avtomatsko mesanje izpraznite brizgo. Na dvocevno brizgo namestite novo mesalno konico
za samodejno meSanje in ponovno izpraznite brizgo. To zagotavlja popoln pretok osnovne in katalizatorske
komponente. Ro€no mesanje (pri uporabi dvocevne brizge in snemljivim ro€nim nastavkom): a) Pred namestitvijo
roénega nastavka izpraznite brizgo. Na dvocevno brizgo namestite nov roéni nastavek in ponovno izpraznite
brizgo. Tako zagotovite popoln pretok komponent baze in katalizatorja. b) S €isto lopatico ali meSalno palico
zmeSajte obe komponenti v homogeno pasto.

Uporaba izdelka BJM Root Canal Sealer:

+ a)Standardna tehnika: Izdelek BJM Root Canal Sealer se uporablja skupaj z gutaperénimi &epki. Za Pri
tehnikah polnjenja, kjer je velina kanala obturirana z endodontskim tockovnim materialom, na stene kanala

nanesite le tanko plast izdelka BJM Root Canal Sealer.

* b)Tehnika bo¢ne kondenzacije: Za tehniko Master-Point-Technique izberite gutaperéno konico (ali papirnato
konico ali povrtalo) v velikosti zadnjega instrumenta, ki ste ga uporabili pri apikalni preparaciji. Stene kanala
navlazite z izdelkom BJM Root Canal Sealers ¢rpanjem ali so¢asnim vrtenjem v levo konice/povrtala. Izdelek
BJM Root Canal Sealer lahko nanesete tudi na konico spirale Lentulo. Spiralo Lentulo pocasi premikajte do
vrha, pri &emer naj deluje z zelo nizko hitrostjo. Izogibajte se nastajanju zraénih mehurékov v materialu in
prenapolnitvi kanala. Lentulo umaknite zelo po€asi, Se vedno pri nizki hitrosti. Potopite konico v izdelek BJM

Root Canal Sealer in jo s po€asnhim &rpanjem vstavite v kanal.
« ¢c)Topla tehnika obturacije z gutaperco: (v 3 metodah)

-i.  Vertikalno zgoS€evanje po metodologiji Schilderja in Machtouja

-Na glavni stoZec (konus 0,04 ali 0,06) namestite izdelek BJM Root Canal Sealer in ga s ¢rpanjem in
krtaCenjem vstavite 0,5-1 mm krajSega od delovne dolzine (WL). Z ogrevanimi vti¢niki (priblizno 150
°C) se gutaper€a zmehca in razreze, nato pa jo hladni roéni vtiCnik postopoma zgosc¢a, dokler se ne
oblikuje apikalni ¢ep dolzine 5 mm. Na stene kanala nanesite izdelek BJM Root Canal Sealer in napolnite
Z injicirano gutaperco.

-ii.  Neprekinjena kondenzacija valov po Buchananu

-Na glavni stozec (konus 0,04 ali 0,06) namestite izdelek BJM Root Canal Sealer in ga s ¢rpanjem in
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krtacenjem vstavite 0,5—-1 mm krajSega od delovne dolzine (WL). Z enim neprekinjenim gibom segretega
vtiénika (150-200 °C) odrezite stozec gutaperée za 5 mm krajSe kot je delovna dolzina (WL). Na stene
kanala nanesite izdelek BJM Root Canal Sealer in napolnite z injicirano gutaperco.
-iii. Kombinirana tehnika po Solomonovu
-Na glavni stozec (konus 0,02) nanesite izdelek BJM Root Canal Sealer in ga s ¢rpanjem in krtacenjem
vstavite do delovne dolZine (WL). Globoka stranska kompakcija od WL do 5 mm od WL z nanaSalnikom
Ni-Ti 8t. 25 in dodatnimi gutapercnimi to¢kami. Segrevanje gutapercinih tock znotraj kanala do 100 °C.
Zgosc&evanje segrete gutaperce z roénimi Eepki Machtou. Postopek ponavljajte, dokler ne doseZete goste
obturacije kanala.
4. CQOdstranitev izdelka BJM Root Canal Sealer: Obi¢ajna tehnika odstranjevanja gutaperce se uporablja, kadar se
izdelek BJM Root Canal Sealer uporablja z gutaperénimi toCkami.
5. Po uporabi brizgo ponovno tesno zaprite.
6. Vse instrumente, ki so bili v stiku z izdelkom BJM Root Canal Sealer, je treba takoj po uporabi o€istiti z alkoholom
ali acetonom.
7. Casovne navedbe:
« Cas strjevanja je odvisen od temperature ustne votline.
* Navedeni ¢asi temeljijo na pogojih, ki so pomembni za prakso.

Ure
Intraoralni ¢as strievanja <24 h

MOZNOSTI MESANJA
Opomba: Cas strjevanja je v skladu z zgoraj navedenim razponom in ni odvisen od moznosti mesanja.

Moznosti meSanja Razmerje

Samodejno mesanje — 1 brizga za samodejno

. 1: 1 — enaka koli¢ina amina in epoksida
mesanje

Roéno mesanje — 1 brizga za samodejno mesanje

L - 1: 1 — enaka koli¢ina amina in epoksida
s snemljivim ro€nim nastavkom

ODSTRANITEV IZDELKA BJM ROOT CANAL SEALER
Obi¢ajna tehnika odstranjevanja gutapercCe se uporablja, kadar se izdelek BJM Root Canal Sealer uporablja z
gutaperénimi to¢kami.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE
* Ne shranijujte pri temperaturi nad 24 °C (75 °F).
* |zdelek hranite v originalni embalaZi.
* Hranite stran od neposredne sonéne svetlobe.
» Za optimalno svezino hranite v hladilniku.
* Ne zamrzujte.
« Ce je bila brizga shranjena v hladilniku, po&akajte, da doseZe sobno temperaturo.
« Za pridobitev varnostnega lista ali navodil za uporabo obiS&ite www.bjmlabs.com.
* Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Preverite datum izteka roka uporabnosti na etiketi.
* Rok trajanja je 2 leti po datumu izdelave.
* Prazen izdelek lahko po uporabi varno odvrzete v za to namenjen obicajni zabojnik za odpadke. Izdelek ne
zahteva posebnih navodil ali previdnostnih ukrepov za odstranjevanje in je neSkodljiv za okolje.

® Kasutusjuhised / KAHEKOMPONENTNE EPOKSUAMIIN ISEKUIVAVA VAIGUGA JUUREKA-
NALIHERMEETIK

PATSIENTIDE POPULATSIOON

kdik inimesed, kes saavad hambaravi, mis on seotud allpool punktis ,Naidustused” loetletud protseduuridega. Lopliku
patsiendiriihma diagnoosib iga juhtumi puhul eraldi litsentsitud hambaarst ja konkreetsete patsiendirihmade puhul
ei ole erandeid.

INDIKATSIOONID
Juurkanalite pusiv obturatsioon koos juurekanali punktidega.



OMADUSED

* Toote BUM Root Canal Sealer rontgenkontrastsus on lle 2,5 mm alumiiniumi. (Rontgenkontrastsus on
maaratletud kui materjali vbime olla nahtav rontgenfotodel).

* Mittetsutotoksiline materjal.

» Suureparane tihendamisvoime.

* Pikaajaline stabiilsus.

» Mé6dukas painduvus, mis takistab taielikult kdvenenud materjali pragunemist.

» Suureparane marguvus ja voolavusomadus.

+ Vaike kokkutdmbumine.

+BJM Root Canal Sealer on turul alates 2010. aastast. Uhtegi kaebust tervisega seotud véi keemilise
toimivuse probleemide kohta ei ole laekunud.

TAHELEPANU
» Hape vdib aeglustada epokstipoliimerisatsiooni (kivistusprotsessi). Enne BJM RCS-i kasutamist peske
kanalit kindlasti rohke veega ja kuivatage pdhjalikult.
* Teatud hoiutingimustes véib BJM RCS Amine Paste veidi eralduda. On naidatud, et see protsess ei mgjuta
negatiivselt segatud toote jdudlust.

VASTUNAIDUSTUS
« Ulitundlikkus epoksiivaikude ja aminoriihmade suhtes. Mitte kasutada patsientidel, kellel on allergiline
tundlikkus epokslivaikude ja amiinide suhtes.
* Ei ole méeldud juurekanalite ajutiseks taitmiseks. Kasutamiseks ainult juurekanalites.

ETTEVAATUST!

« Silmade v6i nahaga kokkupuute korral: pesta kohe rohke veega. Koik Uleliigsed materjalid tuleb eemaldada
puuvillase aplikaatoriga ja seejarel pesta veega, millele jargneb imemine.

« Ainult valispidiseks kasutuseks! Allaneelamise korral juua rohkelt vett. Haigusnahtude ilmnemisel otsige
meditsiinilist abi.

* BJM Root Canal Sealer sisaldab materjale, mis on valgustundlikud / arritavad silmi / arritavad hingamisteid
ja nahka / véivad nahakontaktil pdhjustada sensibiliseerimist / on mirgised veeorganismidele, vdivad
pdhjustada pikaajalist kahjulikku mdju veekeskkonnas. Taielik siimbolite juhend on esitatud allpool.

KOOSTIS
Olulised koostisosad — EPOXY massiprotsent | Bistvene sestavine - AMINO massiprotsent
Epoksiivaik <50% P.olﬂ-foksﬂetﬂleen, oksupropiileen) <50%
diamiin
Kvat
Tsirkooniumoksiid <30% va erna.arne <10%
ammooniummakromolekul
Suitsutatud ranidioksiid <5% Tsirkooniumoksiid <30%
Suitsutatud ranidioksiid <5%
TAITEAINE SISALDUS

Taiteainesusteem koosneb mineraalsetest taiteainetest ja modifitseeritud ranidioksiidist:
45-65 massiprotsenti v6i 10-20 mahuprotsenti.
Taiteaine osakeste suuruse vahemik: < 6 ym.

KASUTUSJUHEND

Markus

Otsakud on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks Uhel patsiendil, et valtida ristsaastumist patsientide vahel.

1. Valmistage juurekanal ette, puhastage ja kuivatage see enne toote BJM Root Canal Sealer kasutamist.

2. Automix (kui kasutatakse kahetorulist siistalt automix-sustla segamisotsakuga): Tiihjendage siistal enne automix-
slstla segamisotsaku paigaldamist. Paigaldage uus automix-sustla segamisotsak kahetorulise sustla kilge ja
tihjendage sustal uuesti. See tagab baas- ja katallisaatorikomponentide taieliku voolu. Kasitsi segamine (kui
kasutatakse kahetorulist siistalt eemaldatava manuaalse adapteriga): a) enne manuaalse adapteri paigaldamist
tihjendage sustal. Paigaldage uus manuaalne adapter kahesilindrilise sistla kilge ja tihjendage slstal uuesti.
See tagab baas- ja katallisaatorikomponentide taieliku voolamise. b) segage puhta spaatli voi segamispulga abil
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molemad komponendid homogeenseks pastaks.
3. Seadme BJM Root Canal Sealer kasutamine:

+ a)Standardtehnika: toodet BJM Root Canal Sealer kasutatakse koos gutta-percha punktidega.
Taitmistehnikate puhul, kus suurem osa kanalist on obtureeritud endodontilise punktmaterjaliga, kandke
kanali seintele ainult kerge kiht toodet BJM Root Canal Sealer.

* b)Kilgmise kondensatsioonitehnika: Master-Point-tehnika jaoks valige gutta-percha punkt (vdi alternatiivselt
paberipunkt vdi reamer), mille suurus vastab apikaalse preparatsiooni ajal viimati kasutatud instrumendile.
Niisutage kanali seinad tootega BJM Root Canal Sealer, pumbates vdi samaaegselt podrates punkti/
reamerit vastupdeva. Alternatiivina kandke toodet BJM Root Canal Sealer Lentulo spiraali otsa. Viige
Lentulo spiraal aeglaselt tipu suunas, td6tades vaga madalal kiirusel. Valtige materjalis humullide tekkimist
ja kanali Gletaitmist. Tommake Lentulo vaga aeglaselt valja, hoides seda endiselt madalal kiirusel. Kastke
ots tootesse BJM Root Canal Sealer ja sisestage need kanalisse aeglase pumpava liigutusega.

* ¢)Sooja gutta-percha obturatsioonitehnika: (3 meetodiga)

-i.  Vertikaalne tihendamine Schilderi ja Machtou metoodika jargi
-Kandke BJM Root Canal Sealer Master Cone’ile (koonus .04 v4i .06) ja sisestage see 0,5 kuni 1 mm
toopikkusest lihemalt, kasutades pumpavat ja plhkivat liigutust. Kuumutatud pistikud (umbes 150 °C)
pehmendavad ja I6ikavad gutta-perchat ning seejarel tihendab kilm kasipistik seda jark-jargult, kuni
moodustub apikaalne 5 mm pistik. Kandke BJM Root Canal Sealer kanali seintele ja taitke see sistitava
gutta-perchaga.
-ii.  Buchanani pidevlaine kondensatsioon
-Kandke BJM Root Canal Sealer Master Cone’ile (koonus .04 véi .06) ja sisestage see 0,5 kuni 1 mm
todpikkusest liihemalt, kasutades pumpavat ja piihkivat liigutust. Uks pidev liikumine kuumutatud pistikuga
(150-200 °C), mis Idikab gutta-percha koonust 5 mm t66pikkusest Iihemaks. Kandke BJM Root Canal
Sealer kanali seintele ja taitke see sistitava gutta-perchaga.
-iii. Solomonovi kombineeritud tehnika
-Kandke BJM Root Canal Sealer Master Cone’ile (koonus .02) ja sisestage see t66pikkuseni pumpamise
ja puhkimise liigutustega. Stigav kilgmine tihendamine t66pikkusest kuni 5 mm kaugusel t66pikkusest,
kasutades Ni-Ti laoturit nr 25 ja lisatarvikutena gutta-percha punkte. Gutta percha punktide kuumutamine
kanalis kuni 100 °C. Kuumutatud gutta-percha tihendamine kasipistikutega Machtou. Korrake protseduuri,
kuni saavutatakse kanali tihe obturatsioon.

4. Toote BJM Root Canal Sealer eemaldamine: Tavaparane gutta-percha eemaldamise tehnika on rakendatav, kui
toodet BJM Root Canal Sealer kasutatakse koos gutta-percha punktidega.

5. Paérast kasutamist sulgege siistal uuesti tihedalt.

6. Koik instrumendid, mis on kokku puutunud tootega BJM Root Canal Sealer, tuleb kohe péarast kasutamist
puhastada alkoholi vbi atsetooniga.

7. Ajastuse naitajad

+  Seadistusaeg soéltub suuddne temperatuurist.

* Naidatud ajad p6hinevad praktika jaoks olulistel tingimustel.

Tunnid
Suusisene seadistumisaeg <24 h

SEGAMISVOIMALUSED

Markus: seadistusaeg vastab eespool nimetatud vahemikule, séltumata segamisvalikutest.
Segamisvoimalused Suhtarv
Automix — 1 Automix-sustal 1: 1 —vordne kogus amiini ja epoksiidi

Kasitsi segamine — 1 Automix-sustal koos

eemaldatava manuaalse adapteriga 1: 1 —vordne kogus amiini ja epoksiidi

TOOTE BJM ROOT CANAL SEALER EEMALDAMINE
Tavaparane gutta-percha eemaldamise tehnika on rakendatav, kui toodet BJM Root Canal Sealer kasutatakse koos
gutta-percha punktidega.

SAILITAMINE JA KORVALDAMINE
+  Mitte sailitada lle 24 °C (75 °F).
+ Hoidke toode originaalpakendis.
* Hoida otsese paikesevalguse eest eemal.
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+ Optimaalse varskuse tagamiseks hoidke kilmkapis.

+  Arge kilmutage.

*  Kui sustal on kiimkapis, laske sellel saavutada toatemperatuur.

+  SDS-i vdi IFU saamiseks kilastage lehte www.bjmlabs.com.

+ Mitte kasutada parast kdlblikkusaega. Kdélblikkusaega vaata etiketilt.

+ Saéilivusaeg on 2 aastat parast tootmiskuupaeva.

+ Tuhja toote vdib parast kasutamist ohutult havitada ettendhtud tavalises jaadtmekonteineris. Toode ei vaja
spetsiaalseid kdrvaldamisjuhiseid ega ettevaatusabindusid ning on keskkonnale kahjutu.

@ Hasznalati utasitas / KETPASZTAS EPOXI-AMIN ONKOTO MUGYANTA GYOKERCSATOR-
NA-TOMITOANYAG

BETEGPOPULACIO

Barki, aki az alabbi ,Javallatok” részben felsorolt eljarasokkal kapcsolatos fogaszati kezelésen vesz részt. A végleges
betegcsoportot eseti alapon diagnosztizalja egy engedéllyel rendelkezé fogorvos, és nem allnak fenn kizarasok
bizonyos betegcsoportok esetében.

JAVALLATOK
A gyokércsatornak allandé témése gyodkércsatorna-pontokkal kombinalva.

TULAJDONSAGOK

+ A BJM gyokércsatorna-tomitéanyag radioopacitasa meghaladja a 2,5 mm aluminiumot. (A radioopacitas az
anyag azon képességét jelenti, hogy a rontgenfelvételeken lathaté legyen).

*  Nem citotoxikus anyag.

+  Kivalo tdmitéképesség.

* Hosszu tava stabilitas.

+  Mérsékelt rugalmassag, amely megakadalyozza a teljesen kikeményedett anyag repedezését.

+  Kivalo nedvesithetdség és folyasi tulajdonsagok.

« Alacsony zsugorodas.

A BJM Root Canal Sealer 2010 6ta van forgalomban. Semmilyen egészségligyi vagy kémiai teljesitménnyel
kapcsolatos problémara nem érkezett panasz.

FIGYELEM

* A sav lassithatja az epoxi polimerizacidjat (a kotési folyamatot). Kérjik, hogy a BJM RCS hasznalata el6tt
béséges mennyiségli vizzel mossa le a csatornat, és alaposan szaritsa meg.

+  Bizonyos tarolasi korilmények kdzott a BJM RCS aminpaszta kissé levalhat. Kimutattak, hogy ez az eljaras nem
befolyasolja negativan a kikevert termék teljesitményét.

ELLENJAVALLATOK

+ Epoxigyantékkal és aminocsoportokkal szembeni tulérzékenység. Ne hasznélja olyan betegnél, aki allergias
érzékenységet mutat az epoxigyantakra és aminokra.

* Nem alkalmas gyodkércsatornak ideiglenes témésére. Kizardlag gydkércsatornakon belll hasznalhato.

VIGYAZAT!

+ Szemmel vagy bérrel valo érintkezés esetén: azonnal mossa le bé vizzel. A felesleges anyagot vattapalcaval el
kell tavolitani, vizzel le kell mosni, majd el kell szivni.

+ Kizarolag kils6é hasznalatra! Lenyelés esetén igyon b6séges mennyiségii vizet. Rosszullét esetén kérjen orvosi
segitséget.

*  ABJM Root Canal Sealer olyan anyagokat tartalmaz, amelyek: fényre érzékenyek / irritaljak a szemet / irritaljak
a légzbszerveket és a bért / a bdrrel érintkezve szenzibilizaciét okozhatnak / a vizi szervezetekre mérgezéek, és
vizi kérnyezetben hosszu tavu karos hatasokat okozhatnak. A szimbdélumok teljes dtmutatéjat lasd alabb.

OSSZETETEL
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Olulised koostisosad — EPOXY tomeg % | Alapvet6 6sszetevék - AMIN tomeg %

Epoxigyanta <50% Poli(oxietilén, oxipropilén) diamin <50%
Kvaterner ammonium

Cirkénium-oxid <30% <10%
makromolekula

Izzitott szilicium-dioxid <5% Cirkénium-oxid <30%
Izzitott szilicium-dioxid <5%

TOLTOANYAG-TARTALOM

A toltdanyagrendszer asvanyi tdltbanyagokat és maédositott szilicium-dioxidot tartalmaz:
45-65 tdmegszazalék vagy 10-20 térfogatszazalék.

A toltdanyag részecskeméretének tartomanya: <6 um.

HASZNALATI UTASITAS
Megjegyzés:
A hegyek csak egyetlen betegnél hasznalhatok, megakadalyozandé a betegek kdzotti keresztszennyezddést.

1.
2.

3.
+ a)Standard technika: A BJM Root Canal Sealer anyag gutta-percha csucsokkal hasznalatos. Olyantomési

4.

A BJM Root Canal Sealer hasznalata el6tt készitse elé a gyokércsatornat, tisztitsa meg és szaritsa meg.
Automix (automix fecskend&-kever6heggyel ellatott kétcsdves fecskendé hasznalata esetén): Az automix
fecskend6-keverbhegy felszerelése el6tt légtelenitse a fecskend6t. Helyezzen fel egy Uj automix fecskendé-
kever6hegyet a kétcsoéves fecskendbre, és légtelenitse ismét a fecskendét. Ez biztositja az alap- és katalizator-
Osszetevék teljes korl aramlasat. Kézi keverés (leveheté kézi adapterrel ellatott kétcsdves fecskendd hasznalata
esetén): a) A kézi adapter felhelyezése el6tt l1égtelenitse a fecskendét. Helyezzen fel egy Uj kézi adaptert a
kétcsOves fecskendbre, és ismét légtelenitse a fecskendét. Ez biztositja az alap- és katalizator-0sszetevék teljes
kor aramlasat. b) Tiszta spatula vagy keverfpalca segitségével keverje 6ssze a két komponenst homogén
pasztava.

A BJM Root Canal Sealer alkalmazasa:

technikaknal, ahol a csatorna nagy része endodontikus pontanyaggal van betdmve, a csatorna falara csak
egy vékony réteg BJM Root Canal Sealer anyagot kell felvinni.

* b)Lateralis kondenzacios technika: A Master-Point-technikahoz valasszon egy gutta-percha csucsot (vagy

papircsucsot, dorzsart) a csucs-el6készités soran utoljara hasznalt eszk6z méretében. Nedvesitse meg a
csatorna falait a BJM Root Canal Sealer anyaggal a csucs/dérzsar pumpalé mozgatasaval vagy egyidejlileg
az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyban torténd forgatasaval. Masik lehetéségként vigyen fel BJM Root
Canal Sealer anyagot a Lentulo spiral hegyére. Lassan vezesse a Lentulo spiralt a csucsig, nagyon alacsony
fordulatszamon. Kertlje a légbuborékok képz&dését az anyagban, valamint a csatorna tultéltését. Nagyon
lassan, tovabbra is alacsony fordulatszamon huzza ki a Lentuld spiralt. Martsa a hegyet a BJM Root Canal
Sealer anyagba, és lassu pumpalé mozdulatokkal helyezze be a csatornaba.

* c)Meleg gutta-percha témési technika: (3 modszerrel)

-i.  Fuggéleges tomorités Schilder és Machtou mddszerével

-Tegye a BJM Root Canal Sealer anyagot a mesterkupra (kipos 0,04 vagy 0,06), majd pumpal6 és ecseteld
mozdulatokkal helyezze be a munkahossznal (WL) 0,5-1 mm-rel révidebben. Hevitett ttmdvel (kb. 150 °C)
lagyitsa meg és vagja le a gutta-perchat, majd hideg kézi témdvel fokozatosan téméritse, amig a csucsnal
5 mm-es dugé nem alakul ki. Vigyen fel BJM Root Canal Sealer anyagot a csatorna falara, és toltse fel
injektalhato gutta-perchaval.

-ii.  Buchanan-féle folyamatos hulldmkondenzacié

-Tegye a BJM Root Canal Sealer anyagot a mesterkupra (kupos 0,04 vagy 0,06), majd pumpalé és ecseteld
mozdulatokkal helyezze be a munkahossznal (WL) 0,5-1 mme-rel révidebben. A hevitett témé (150 °C —
200 °C) egyetlen folyamatos mozgasa, amely a gutta-percha kipot a WL-nél 5 mm-rel révidebbre vagja.
Vigyen fel BJM Root Canal Sealer anyagot a csatorna falara, és toltse fel injektalhat6é gutta-perchaval.
-iii. Solomonov-féle kombinacios technika

-Vigyen fel BJM Root Canal Sealer anyagot a mesterkupra (kipos 0,02), és pumpalé és ecsetelé mozdulattal
helyezze be a munkahosszig (WL). Mély lateralis tdmorités a WL-t6l 5 mm-re a WL-ig a 25. szamu Ni-Ti
elosztoval és kiegészitd gutta-percha csucsokkal. A gutta-percha csucsok hevitése a csatornan belll 100
°C-ig. A hevitett gutta-percha tomoritése Machtou kézi témdkkel. Ismételje meg az eljarast a csatorna sari
tomitettségének eléréséig.

A BJM Root Canal Sealer eltavolitdsa: A gutta-percha eltavolitasanak hagyomanyos technikaja alkalmazhato, ha
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a BJM Root Canal Sealer anyagot gutta-percha csucsokkal hasznaljak.

5. Hasznalat utan szorosan zarja vissza a fecskendét.

6. ABJM Root Canal Sealer anyaggal érintkez6 0sszes eszkdzt hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani alkohollal
vagy acetonnal.

7. Iranyadé idétartamok:

*  AKkOtési id6 a szajireg hdmérsékletétdl fugg.

+  Afeltuntetett idétartamok a gyakorlati szempontbdl relevans korilményeken alapulnak.

Tunnid
Suusisene seadistumisaeg <24 h

KEVERESI LEHETOSEGEK
Megjegyzés: a kotési id6 a fent emlitett tartomanyba esik, a keverési lehet6ségektél fuggetlendl.

Keverési lehet6ségek Arany

1:1 - Egyenlé mennyiségl amin és

Automix - 1 Automix fecskendé :
epoxigyanta

Hand Mix - 1 Automix fecskendd levehet6 kézi 1:1 - Egyenlé mennyiségi amin és
adapterrel epoxigyanta

A BJM ROOT CANAL SEALER ELTAVOLITASA
A gutta-percha eltavolitdsanak hagyomanyos technikaja alkalmazhatd, ha a BJM Root Canal Sealer anyagot gutta-
percha csucsokkal hasznaljak.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

* Ne tarolja 24 °C (75 °F) felett.

+ Tartsa a terméket az eredeti csomagolasaban.

+ Tartsa tavol a kbzvetlen napfénytdl.

+ Az optimalis frissesség érdekében tartsa hitve.

* Ne fagyassza le.

+ Hu{tés esetén varja meg, hogy a fecskendd elérje a szobah6mérsékletet.

* Az SDS vagy az IFU beszerzéséhez latogasson el a www.bjmlabs.com weboldalra.

* Ne haszndlja a lejarati id6 utan. Lasd a lejarati id6t a cimkén.

* Az eltarthatdsagi id6 a gyartas datumatdl szamitott 2 év.

+ Az uUres termék hasznalat utan biztonsagosan elhelyezhet6 a szokasos hulladékgy(ijté edényben. A termék nem
igényel kiilonleges artalmatlanitasi eljarasokat vagy évintézkedéseket, és artalmatlan a kornyezetre

@ Upute Za uporabu / DVOKOMPONENTNO SAMOPOLIMERIZIRAJUCE EPOKSI-AMINSKO
BRTVILO ZA ZATVARANJE KORIJENSKIH KANALA

POPULACIJA PACIJENATA

Svaka osoba koja se podvrgava stomatoloskom lijeCenju povezanim s postupcima navedenima u nastavku pod
»indikacije” Konacénu skupinu pacijenata dijagnosticira licencirani stomatolog za svaki slu¢aj pojedina¢no i ne postoje
izuzeéa za odredene skupine pacijenata.

INDIKACIJE
Trajno punjenje korijenskih kanala u kombinaciji s korijenskim &tiftovima.

SVOJSTVA

* Brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer ima vrijednost radiopaciteta iznad 2,5 mm aluminija.
(Radiopacitet se definira kao sposobnost materijala da bude vidljiv na rendgenskim fotografijama).

*  Necitotoksi¢ni materijal.

* lzvanredna sposobnost brtvljenja.

*  Dugorocna stabilnost.

*  Umjerena fleksibilnost koja sprje¢ava pucanje potpuno stvrdnutog materijala.

* lzvrsna svojstva kvasljivosti i protoka.

* Nisko skupljanje.
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*  Brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer na trzistu je od 2010. godine. Nisu primljene nikakve prituzbe
na bilo kakve zdravstvene probleme ili probleme s kemijskim svojstvima.

PAZNJA
* Kiselina moze usporiti polimerizaciju epoksida (proces stvrdnjavanja). Operite kanal obilnim koli¢inama
vode i dobro osusite prije uporabe brtvila korijenskog kanala BJM.
» U odredenim uvjetima skladidtenja, aminska pasta brtvila korijenskog kanala BJM moZe se malo odvojiti.
Pokazalo se da ovaj proces ne utjeCe negativno na u€inkovitost mijeSanog proizvoda.

KONTRAINDIKACIJA
* Preosjetljivost na epoksidne smole i amino skupine. Nemojte upotrebljavati u pacijenta koji ima alergijsku
osjetljivost na epoksidne smole i amine.
* Nije za privremeno punjenje korijenskih kanala. Za uporabu samo unutar korijenskih kanala.

OPREZ!

* U slucaju dodira s o€ima ili kozom: odmah isprati s puno vode. Sav viSak materijala mora se ukloniti
pamucnim aplikatorom, a zatim isprati vodom i usisati.

+ Samo za vanjsku uporabu! Ako se proguta, popijte puno vode. U slu€aju bilo kakvih simptoma bolesti,
potrazite lije&niCku pomog.

* Brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer sadrzi materijale koji su: osjetljivi na svjetlost / nadrazuju
oCi / nadrazuju di$ni sustav i koZu / mogu uzrokovati senzibilizaciju u kontaktu s koZzom / toksi¢ni za vodene
organizme i mogu uzrokovati dugorocne Stetne ucinke u vodenom okoliSu. Za kompletan vodi¢ za simbole
pogledajte u nastavku.

SASTAV
o - % masenog _ - % masenog
Esencijalni sastojci — EPOKSID ) Esencijalni sastojci — AMIN .
udjela udjela
Poli (oksietilen, oksi il
Epoksidna smola <50% oli (oksietilen, oksipropilen) <50%

diamin

Kvat -
Cirkonijev oksid <30% vaterner ammonium <10%
makromolekula

Dimljeni silicijev dioksid <5% Cirkonijev oksid <30%

Dimljeni silicijev dioksid <5%

SADRZAJ PUNILA

Sustav punila sastoji se od mineralnih punila i modificirane silicijeve kiseline:
45 — 65 % mase ili 10 — 20 % volumena.

Veli¢ina Cestica punila je slijedeéa: < 6 um.

UPUTE ZA UPORABU

Napomena:

Savijeti su namijenjeni za jednokratnu uporabu kod jednog pacijenta kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija.

1. Pripremite korijenski kanal, o€istite i osuSite ga prije uporabe brtvila korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer.

2. Automatsko mijeSanje (kada upotrebljavate dvostruku Strcaljku i nastavak Strcaljke za automatsko mijeSanje):
Ispraznite Strcaljku prije postavljanja nastavka Strcaljke za automatsko mije$anje. Postavite novi nastavak trcaljke
za automatsko mijeSanje na dvostruku Strcaljku i ponovno ispraznite Strcaljku. Time se osigurava potpuni protok
komponenti baze i katalizatora. Ru¢no mijeSanje (kada upotrebljavate dvostruku Strcaljku s odvojivim rucnim
adapterom): a) Ispraznite Strcaljku prije postavljanja ruénog adaptera. Postavite novi ru¢ni adapter na dvostruku
Strcaljku i ponovno ispraznite Strcaljku. To osigurava potpuni protok komponenti baze i katalizatora. b) Koriste¢i
se Cistom lopaticom ili Stapi¢em za mijeSanje, pomijeSajte dvije komponente u homogenu pastu.

3. Primjena brtvila korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer:

*a) Standardna tehnika: Brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer upotrebljava se u kombinaciji
s gutaperka to¢kama. Zatehnike punjenja gdje je veci dio kanala prekriven materijalom endodontske tocke,
nanesite samo lagani premaz brtvila korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer na zidove kanala.

*b) Tehnika bo¢ne kondenzacije: Za tehniku Master-Point, odaberite gutaperka tocku (ili alternativho
papirnatu tocku ili razvrtac) u veli€ini posljednjeg instrumenta koriStenog tijekom apikalne pripreme. Navlazite
zidove kanala brtvilom korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer kroz pumpanije ili istovremeno rotirajuce
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kretanje u smjeru suprotnom od smjera kretanja kazaljke na satu toCke/razvrtaca. Alternativno, nanesite
brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer na vrh Lentulo spirale. Polako pomicite Lentulo spiralu
do vrha pri vrlo niskoj brzini. Izbjegavajte stvaranje mjehuri¢a zraka u materijalu i prepunjavanje kanala.
Povucite Lentulo vrlo sporo, dok jo$ uvijek radi pri maloj brzini. Uronite vrh u brtvila korijenskog kanala BJM
Root Canal Sealer i umetnite ga u kanal sporim pokretom pumpanja.
*c) Tehnika obturacije toplom gutaperkom: (u 3 metode)
-i.  Vertikalno sabijanje prema metodologiji Schildera i Machtoua
-Stavite brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer na glavni konus (konus 0,04 ili 0,06) i umetnite
ga 0,5 — 1 mm kraée od radne duljine pokretom pumpanja i ¢etkanja. Grijani zatvaraci (oko 150 °C)
omekSavaju i rezu gutaperku, a zatim hladni ruéni zatvara¢ postupno zbija dok se ne formira apikalni
¢ep od 5 mm. Nanesite brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer na zidove kanala i napunite
ubrizgavaju¢om gutaperkom.
-ii.  Kontinuirana kondenzacija valova prema Buchananu
-Stavite brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer na glavni konus (konus 0,04 ili 0,06) i umetnite
ga 0,5 — 1 mm krace od radne duljine pokretom pumpanja i Eetkanja. Jedan kontinuirani pokret grijanog
zatvaraCa (150 °C - 200 °C) za rezanje gutaperke, konus 5 mm kraéi od radne duljine. Nanesite brtvilo
korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer na zidove kanala i napunite ubrizgavajuéom gutaperkom.
-iii. Kombinirana tehnika prema Solomonovu
-Nanesite brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer na glavni konus (konus 0,02) i umetnite ga na
radnu duljinu pokretom pumpanja i ¢etkanja. Duboko bo¢no sabijanje od radne duljine do 5 mm od radne
duljine s Ni-Ti razmikacem br. 25 i dodatnim gutaperka to¢kama. Zagrijavanje gutaperka to¢aka unutar
kanala do 100 °C. Kompaktiranje zagrijane gutaperke ru¢nim zatvara€ima Machtou. Ponavljajte postupak
dok se ne postigne gusta obturacija kanala.
4. Uklanjanje brtvila korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer: Konvencionalna tehnika uklanjanja gutaperke
primjenjiva je kada se brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer upotrebljava s gutaperka to¢kama.
5. Cvrsto zatvorite Strcaljku nakon uporabe.
6. Sve instrumente koiji su bili u kontaktu s brtvilom korijenskog kanala BJM Root Canal Sealer treba odistiti odmah
nakon uporabe alkoholom ili acetonom.
7. Vremenski pokazatelji
*  Vrijeme stvrdnjavanja ovisi o temperaturi usne Supljine.
* Prikazana vremena temelje se na uvjetima relevantnim za praksu.

Sati
Vrijeme intraoralnog stvrdnjavanja | <24 h

OPCIJE MIJESANJA
Napomena: vrijeme stvrdnjavanja u skladu je s gore navedenim rasponom bez obzira na opcije mijeSanja.

Opcije mijeSanja Omjer

Automatsko mijeSanje — 1 Strcaljka za automatsko

. 1:1 — jednaka koli¢ina amina i epoksida
mijeSanje

Ruéno mijeSanje — 1 Strcaljka za automatsko

- o . 1:1 — jednaka koli¢ina amina i epoksida
mijeSanje s odvojivim ruénim adapterom

UKLANJANJE BRTVILA KORIJENSKOG KANALA BJM ROOT CANAL SEALER
Konvencionalna tehnika uklanjanja gutaperke primjenjiva je kada se brtvilo korijenskog kanala BJM Root Canal
Sealer upotrebljava s gutaperka tockama.

SKLADISTENJE | ZBRINJAVANJE

*  Ne Cuvati na temperaturi iznad 24 °C (75 °F).

»  Proizvod &uvati u originalnoj ambalaZzi.

+  Drzati podalje od izravne suneve svjetlosti.

+  Zaoptimalnu svjeZinu, ¢uvajte u hladnjaku.

* Ne zamrzavati.

* Ako je u hladnjaku, ostavite Strcaljku da postigne sobnu temperaturu.

»  Za dobivanje sigurnosno-tehnickog lista (SDS) ili uputa za uporabu (IFU) posjetite www.bjmlabs.com.

*  Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti. Pogledajte rok valjanosti na naljepnici.

* Rok valjanosti je 2 godine nakon datuma proizvodnie.

* Prazan proizvod moze se nakon uporabe sigurno odloziti u predvideni spremnik za obi¢ni otpad. Proizvod ne
zahtijeva posebne upute za odlaganje ili mjere opreza i bezopasan je za okolis.



@ MHCprKU,VIVI 3a yn0Tpe6a | ABYNACTOB ENOKCMAHO-AMUHOB CAMOBTBbLPASBALL
CE CMOIJIEH YNITbTHUTEN 3A KOPEHOBU KAHATA

MNALUMEHTCKA nonynAuus

Bcsko nuue, nognoXeHo Ha CTOMAaTONOrMYHO NeveHne, CBbP3aHo C npoleaypute, n3bpoeHun no-gony B ,lokasaHns”.
OkoHuatenHarta rpyna nauveHTV ce AuvarHoCTULMpa 3a BCEKU OTAENeH cryvam OT MULEH3UpaH crneuuanucT no
JeHTanHa MeguuUmHa 1 HAMa M3KNoYeHns 3a onpeaeneHn rpyny NaunueHTu.

NOKA3AHUA
MocTosiHHM 06TYpaLMKN Ha KOPEHOBU KaHanu B KOMOUHALMSA C KOPEHOBU KaHamnHu WuToBe.

CBOWCTBA

*  BJMRoot Canal Sealer nma CTOMHOCT Ha peHTreHONpPo3paYHOCT HaA 2,5 mm anyMuHuiA. (PeHTreHonpo3payYHocTTa
ce onpegens Kato cnocobHOCTTa Ha JafdeH maTtepuan 4a ce BbKaa Ha PEHTTEHOBU CHUMKN).

*  HeuutoTokcmuyeH matepuan.

*  W3knounTtenHa cnocobHOCT 3a yNmbTHABaHeE.

*  [ObnrocpoyHa cTabunHocT.

*  YMepeHa 'bBKaBOCT, KOATO NPeAOTBpaTsABa HanykBAHETO HA HaMbTHO BTBbPAEHNA MaTepuvan.

+  OTnM4YHa OMOKPSEMOCT U TEYSIMBOCT.

*  Hucko cBuBaHe.

+ BJM Root Canal Sealer e Ha nasapa ot 2010 r. He ca nonyyeHu onnakeaHus 3a Npobnemu, CBbpP3aHU CbC
30paBeTo Unn XMMmmnyeckmnTe CBOWCTBA.

BHUMAHUE

»  KucenuHata moxe ga 3abaBu enokcuagHata nonvmepusauums (npoueca Ha BTBbpasBaHe). Mons, yBepeTe ce, ye
CTe U3MUNM KaHana ¢ oGuIHO KONMYECTBO BOAA M CTe ro noacywmnnu gobpe npegu ga mnanonasesare BJM RCS.

» [lpu onpegenenn ycnoeus Ha cbxpaHeHne BJM RCS Amine Paste moxe neko ga ce otaenu. [lokasaHo e, ve
TO3M MPOLIEC HE OKAa3Ba OTPULIATENHO Bb3AENCTBNE BbPXY XapakTEPUCTUKUTE HA CMECEHUS MPOZYKT.

NMPOTUBOMOKA3AHUE

*  CBpPbX4yBCTBUTENHOCT KbM €MOKCUAHW CMOMK 1M amuHorpynu. [la He ce 13nonssa npu NauneHTn ¢ anepruyHa
YYBCTBUTENHOCT KbM €MOKCUAW U aMUHW.

* He e 3a BpeMeHHO 3anbrBaHe Ha KOpeHoBM kaHanu. 3a ynotpeba camo B KOPEHOBUTE KaHasu.

BHUMAHMUE!

* B cnyvay Ha KOHTaKT C O4MTE MNK KoXaTa: He3abaBHO M3MUIATE C OOMMHO KONMYECTBO Boda. M3nuwbkbT OT
matepuana Tpsibea Aa ce OTCTpaHu C MaMyyeH annukaTop, crie KOeTo Aa ce usmue ¢ Boga M Aa ce OTCTPaHm
ypes acnupaumsi.

+  Cawmo 3a BbHWHa ynoTtpeba! Mpu normbluaHe, n3nunte obMNHO KonNMYecTBo Boaa. [Mpy nosiea Ha CUMMTOMU Ha
3abonsBaHe, NOTbpceTe MEAULIMHCKA MOMOLL.

*  BJM Root Canal Sealer cbabpxa matepuanu, KOMTo: ca YyBCTBUTENHU KbM CBETNIMHA / APa3HAT oumnTte / pasHaT
avxatenHarta cucteMa W koxara / MoraT fja Npefu3BuKaT CeHCMOMNM3aums Npyu KOHTaKT C KoxaTa / TOKCUYHM 3a
BOAHMWTE OpPraHW3Mu KU MoraT Aa npeausBukaT ObrOCPOYHM HebnaronpusaTHU edekTy BbB BogHaTa cpena. 3a
MbIHO PbKOBOACTBO 32 CUMBOMMUTE BUXTE NO-A0IY.

CBbCTAB

OcHol cbCTa -

EI'IT)I?S;JJ,EATCBI\I;I%HA TernoBHu % | OcHoBHU cbeTaBkn — AMUHN TernoBHu %
Monu(okcmeTuneH, okCMNponuneH

EnokcugHa cmona <50% ( P ) <50%
anaMmuH
Makpomonekyna Ha KBaTepH

LinpkoHues okcug <30% P . ¥ P <10%
aMoHwuiA

lMnporeHeH cunuuues guokeng <5% LinpkoHunes okcmg <30%
LinpkoHneB okcug, <5%




CbObPXAHME HA NBITHUTENA

Cuctemara OT MbJIHUTENM CE CbCTOM OT MUHEPANHM MbIHUTENN U MOAUULMPaH CUMULMEB OUOKCUA!
45 — 65 ternoBHn % vnun 10 — 20 o6emumn %.

PasmepbT Ha YacTMLMTE Ha MbIHUTENs Bapupa: < 6 um

MHCTPYKLUWUN 3A YIIOTPEBA

3abenexka:

HakpaliHumte ca npegHasHayeHu 3a ynoTpeba camo OT eduH NauMeHT, 3a Aa ce NpeaoTBpaTt KPbCTOCaHO
3aMbpcABaHe Mexay nauueHTuTe.

1.
2.

3.

MoaroTBeTe KOPEHOBMSA KaHan, MOYUCTETE ro U ro noAacyLete npeay usnonssaHeto Ha BJM Root Canal Sealer.

ABTOMaTMYHO CMecBaHe (KoraTo M3nosn3BaTe CMpUHLOBKA C ABOEH LUMIMHALP C HaKpanWHMK 3a cMecBaHe 3a
CMPUWHLOBKM 32 aBTOMaTU4YHO cMmecBaHe): O6e3Bb3ayLleTe CrpuHLOBKaTa, Npeau Aa NocTaBuUTe HakpawHuka
33 CMEeCBaHe Ha CMpuHLOBKaTa 3a aBTOMaTMYHO cMecBaHe. MOHTUpalTe HOB HakpalHUK 3a CMeCcBaHe BbpXy
CMPUWHLOBKATa C [BOEH LMIMHABP U OTHOBO 06€3Bb3AYLIETE CPUHLIOBKATA. TOBA OCUIypsiBa MbeH NOTOK Ha
KOMMOHEHTUTe Ha 6a3aTa v kaTanuaartopa. Pb4HO cMecBaHe (koraTo U3nosssaTe CNPUHLOBKA C ABa LMMHAbPa
C oTAensiu ce pbyeH agantep): a) O6e3pb3ayLleTe CNPUHLOBKATa Npeau NOCTABAHETO Ha PbYHUS aganTep.
MoHTUpaliTe HOB pbYeH aganTep BbpXY CNPUHLOBKATA C Ba LMNMHABPA 1 OTHOBO 06€3Bb3aYLLETE CNPUHLIOBKATA.
ToBa rapaHTUpa NMbHOTO NPOTUYaHe Ha KOMMOHEHTWUTe Ha 6a3ata u katanusaTtopa. 6) C nomolyTa Ha y1cTa
LinaTyna unu npbyka 3a CMecBaHe, CMeceTe [BaTa KOMMOHEHTa 4O XOMOreHHa nacra.

Mpunoxenue Ha BJM Root Canal Sealer:

» a)CrangaptHa TexHuka: BJM Root Canal Sealer ce nsnonssa B kombuHauums ¢ rytanepkosu wudgrose. 3a

TEXHUKU 3a 3anbliBaHe, Npn KOUTO No-rofidMarta 4acTt OT KaHana e 06Typ|/|paHa C eHOOAOO0OHTCKU LIJ,VI(bTOBI/I
MaTepuanu, HaHeceTe camo ek crio BJM Root Canal Sealer Bbpxy cTeHWUTe Ha KaHana.

* b)TexHrka Ha CTpaHW4YHa KOHAEeH3aumMs: 3a TexHMKaTa C rmaBeH WndT nsbepete rytanepkoB WUgT (Mnm

anTepHaTMBHO XapTWEH LWWNMT UK pasLMpUTEN) c pa3Mepa Ha NOCNegHNst UHCTPYMEHT, U3MON3BaH No Bpeme
Ha anukanHata nogrotoBka. Hamokperte cTteHuTe Ha kaHana ¢ BJM Root Canal Sealer ype3 nsnomneaHe
U eQHOBPEMEHHO BbPTENMBO ABWXKEHME Ha LWndTa/pasumpuTens B Nocoka, obpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka. AnTepHatMBHO, HaHeceTe BJM Root Canal Sealer Bbpxy Bbpxa Ha kaHanonbnHutens Lentulo.
MpuaswxkeanTe kaHanonbnHUTENs Lentulo 6GaBHO KbM Bbpxa C MHOFO HUCKa cKopocT. W3baresante
obpa3syBaHETO Ha Bb3AYLUIHU MexypyeTa B matepuana v npenbfiBaHeETO Ha kaHana. Uaternante Lentulo
MHoro 6aBHO, KaTo npogbikaBaTe ga paboTuTe ¢ HuMcka ckopocT. NotoneTe Bbpxa B BJM Root Canal
Sealer u ro noctaseTe B kaHana ¢ 6aBHO M3NOMMNBALLO ABUXKEHUE.

* ¢)TexHuka 3a 06TypupaHe ¢ Tonna rytanepya: (no 3 metoaa)

-i.  BepTtukanHo ynnbTHABaHe no meToaukarta Ha lungep n Maxty

-MoctaBete BJM Root Canal Sealer Bbpxy rmaBHus KoHyc (koHyc .04 unm .06) u ro noctasete 0,5 —1 mm
no-KbC OT paboTHaTta AbmkmHa (WL) 4pes nsnomnealLo 1 YeTkallo asvkeHne. Harpatute nnbrepu (oKono
1500C) omeKoTABaT M pexar ryranepya, a cref ToBa CTyAEHUSAT pbY€H MITbrep NOCTENEHHO 9 YNITbTHABA,
Jokarto ce obpasyBa anukanHa 5 mm 3anywanka. lNocrasete BJM Root Canal Sealer Bbpxy cTeHUTe Ha
KaHara v ro 3aanbfiHETE C MHXEKTUpyeMa ryranepya.

-ii. HenpekbcHaTa BbIHOBa KOHAeH3aums nNo brokaHbH

-MoctaBete BJM Root Canal Sealer Bbpxy rnaBHusi KOHyc (koHyc .04 unu .06) n ro noctasete 0,5 —1
mm No-kbC OT paboTHaTa gbmkmHa (WL) Ype3 nanomneaLlo 1 YeTkallo ABmkeHne. EQHO HenpekbcHaTo
aswxeHue Ha Harpatus nnbrep (1500C — 2000C), ¢ koeTo ce u3psizBa ryranepya KoOHyc, 5 mm no-kbca
ot WL. lNoctasete BJM Root Canal Sealer Bbpxy cTeHUTe Ha KaHana 1 ro 3amnbfHETe C MHXeKTUpyema
ryranepua.

-iii. KombuHupaHa TexHuka no ConoMoHoB

-MNoctaBetre BJM Root Canal Sealer Bbpxy rmaBHMs kOHYC (koHyc .02) u ro Bkapawte o paboTHaTa
abmknHa (WL) ¢ nomneHo n veTkawo aAsmkeHue. [Jbnbdoko narepanHo ynnbTHABaHe oT WL go 5 mm ot
WL c¢ Ni-Ti pasnpbckBad Ne 25 1 gonbnHUTENHN ryTanepkosn WudToBe. HarpsBaHe Ha rytanepkosuTe
wndTtoBe BLTPe B kaHana Ao 1000C. YnnbTHsIBaHe Ha Harpsitata ryranepya ¢ pbyYyHU yrbTHATENN Ha
Maxty. NoBTapsanTe npouedypaTta A0 NOCTUraHe Ha NbTHO 06TypupaHe Ha KaHarna.

OtcTpaHsiBaHe Ha BJM Root Canal Sealer: KoHBeHUMOHaNHaTa TeXHMKa 3a OTCTpPaHsBaHe Ha ryranepya e
npunoxuma, korato ce usnonssa BJM Root Canal Sealer ¢ ryranepkosu wudrose.

Cnep ynoTtpeba 3aTBOpETE MMBLTHO CMPUHLOBKATA.

Bcuyky MHCTpyMeHTH, konTo ca 6unm B koHTakT ¢ BJM Root Canal Sealer, TpsibBa fa ce noumcTaT BegHara cnep
ynotpeba cbC CNMpT UK aLeToH.

WHavkauum 3a Bpeme:

BpewmeTo 3a BTBbpAsABaHe 3aBMCH OT Temneparypara B ycrata.
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¢ [MocoyeHnTe BpeMeHa Ce OCHOBaBaT Ha YCroBMSATa, KOUTO CbOTBETCTBAT Ha NpakTukaTa.

Yacose
Bpeme 3a nHTpaopanHo BTBbpAsBaHe <24 h

Bb3MOXHOCTU 3A CMECBAHE
3abenexka: BpemMeTo 3a BTBbpAsBaHe CbOTBETCTBA Ha ropenocoyeHns AuanasoH, He3aBMCMMO OT onuuuTe 3a
cMecBaHe.

Onuun 3a cmecBaHe CboTHOLLEHME
ABTOMaTM4YHO cmecBame — 1 CNpUHLOBKa 3a 1:1 — PaBHO KONMYECTBO aMUHW 1 enoKcuaHa
aBTOMaTUYHO CMecBaHe cmona

PbyHO cmecBaHe — 1 cnprHUOBKa 3a pbYHO CMecBaHe € |1:1 — PaBHO KONMYECTBO aMUHU U enokcmnaHa
pbyeH aganTep, KOUTO MOXe Aa ce oTaens cmMmona

OTCTPAHABAHE HA BJM ROOT CANAL SEALER
KoHBeHUMOHanHaTa TeXHMKa 3a OTCTpaHsIBaHE Ha rytanepya e npunoxuma, korato ce usnonssa BJM Root Canal
Sealer c ryranepkosu WwudgToBe.

CBbXPAHEHUE U U3XBBPNAHE

+ [la He ce cbxpaHsBa npu Temnepartypa Hag 24°C (75°F).

+  CbxpaHsiBailTe NpoaykTa B OpUrMHanHaTa onakoBka.

* [Masete oT nNpsika crbHYeBa CBETNMHA.

+  3aonTumarnHa CBEXECT, CbXpaHaBanTe B XNagunHuK.

*  He 3ampassBaiite.

*  AKO e CbXxpaHsiBaHa B XnaguIiHKK, OCTaBeTe CNPUHLIOBKATa Aa AOCTUrHE CTaliHa Temneparypa.

+  3a pa nonyyute SDS unu IFU, nocetete www.bjmlabs.com.

« [la He ce usnonsea creg U3TM4YaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT. BuxTe cpoka Ha rogHOCT BbpXY ETUKETA.

*  CpoKbT Ha rogHOCT e 2 rogvHu cref aataTta Ha NpPoM3BOACTBO.

+  [Mpa3sHusaT npogykT Moxe Aa 6bae 6e3onacHo M3XBLPIEH creq ynotpeda B npegHasHayveHnst 3a TOBa KOHTENHED
3a 006MKHOBEHU oTnagbLm. MNpogyKTbT He U3NCKBA CneLmanH MHCTPYKLMWU UN NPeanasHi MEPKM 3a U3XBLPIIsIHE
1 e 6e3BpeneH 3a OkonHaTa cpeaa.

O Odnyieg XpRong / YAIKO SOPATIZHE PIZIKO'Y SQAHNA AMTO AYTONOAYMEPIZOMENH
PHTINH ENO=EIAIKHE AMINHE ME A'YO MAXTES

NAHOYZIMOZX AZOENQN

OtroloodrToTe AvBpwTTog UTTORAAAETAI 0 0dOoVTIOTPIKA BepaTreia TTou axeTiCeTal Pe TIG dladikaaieg TTou TTapatibevral
TIOPAKATW OTNV evotnTa «Evdeiteigy. H oploTikr) opdda aoBevwov TTpokUTITEl ammd didyvwon avd JePovwuévo
TIEPIOTATIKO OTTO AdEIOUXO0 ETTAYYEAUATIO 0OBOVTIATPO KO OEV UTTAPXOUV EEAIPETEIG VIO CUYKEKPIPEVEG OPADES aTOEVWIV.

ENAEIZEIZ
MOVIUES ENPPAEEIS PICIKWY CWARVWY O€ GUVOUACHO PE onuEia PICIKWY CWARVWY.

IAIOTHTEZ

+  ToBJMRoot Canal Sealer £xel Tiuf akTIivodIaTTEPATOTNTAG TTAVW ATTO 2,5 mm aAoupiviou. (QG akTIvoBIOTTEPATOTNTA
opiCeTal n IKavoTNTa €vOG UAIKOU va gival opaTd 0 QUTOYPAPIEG PE OKTIVEG X).

¢ Mn kutTOpOTOEIKO UAIKO.

«  E&aipetikA ikavéTnTa 0@pdyiong.

*  MakpotrpéBeaun otaBepdTNTA.

*  MéTpia eAACTIKOTNTA TTOU ATTOTPETTEN T NMIOUPYIC PWYHWY OTO TTANPWS TTOAUUEPITUEVO UAIKO.

+  ECaipetikég 1810TNTEG BIABPESINOTNTAG KAl PONG.

*  XaunAr cuppikvwon.

+ To BJM Root Canal Sealer kukAogopei atnv ayopd amé 1o 2010. Aev utmipéav katayyeAieg yia TpoBAfuaTa
UyeEiag | XNUIKWV €mOOCEWV.

NPOXOXH
*  To o€u umopei va empBpadivel Tov eToEeIdIKO TTOAUPEPIOUS (Siadikaaia TENG). BeBaiwbeite 611 €xeTe TTAUVEI TOV
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owAnva e apbBovo vepod Kal TOV EXETE OTEYVWOEI KAAG TTpIvV a1Td TN xprion Tou BJM RCS.
* Yo opiouéveg ouvBnkes eUAaENG, n TaoTta ayivng BJM RCS ptopei va diaxwpioTei eAa@pwg. ‘Exel atrodeiyOei
o1l auth n dladikaaoia dev ETTNPEACEI ApVNTIKA TIG ETTIOO0EIG TOU AVAUEUEIYUEVOU TTPOIOVTOG.

ANTENAEI=H

*  YmepeuaioBnoia o€ €TOLEIDIKEG pNTIVES KAl AUIVOPABES. MV TO XPpNOIUOTIOIEITE O€ TTEPITITWON A0BEVOUG TTOU £XEI
OAAePYIKRA euaioBnaia oTIg ETTOEEIBIKEG PNTIVES KA TIG AYIVEG.

o Agv TIPETTEl VO XPNOIPOTTOIEITAI VIO TV TTPOOWPIVE TTAfjpwan pIdikwy owAfvwy. MNa xprion Yévo evidg pIdiKwv
OWAAVWV.

MPOXZOXH!

o2& TTEPITITWON ETTAPAG WE TA PATIA 1) TO OépUa: TTAUVETE auéow We dgBovo vepd. Tuxov TTepigaeia UNIKOU TTPETTE
va agaipeital e Bapfakepd aTeIAES Kal, OTN GUVEXEID, VO TTAEVETAI E VEPOS Kal va aKOAOUBEi avappoenaon.

+  Moébvo yia e€wrepik xpAon! Ze TEPITTTWON Katdmoong, TeiTe dgBovo vepd. Ze TIEPITITWAN EUPAVIGNG
OUUTITWHATWY aoBévelag, avadnTrioTe 1aTpikr BorBeia.

+  To BJM Root Canal Sealer mepiéxel UNKA TTou €ival uaiobnTa oTo Qwg, £PEBICTIKA yIa Ta PATIO, EPEBICTIKG YIO
TO AVATTIVEUOTIKO GUCTNHO KAl TO &EPA, TTOU UTTOPEN va TTPOKAAECOUV €UaIoBNTOTTOINCN O€ ETTAQPN WE TO dEPUA
Kal gival To€IKd yia Toug udpdBIoug opyaviopoug, TIPOKOAWVTAS HOKPOXPOVIEG BUCUEVEIC ETTITITWAOEIS OTO UBATIVO
mepIBaAAov. MNa Tov TTARPN 0dny6 cupBoiwy, OeiTe TTAPOAKATW.

ZYNOEZH

Baagikd cuoTtatikd — EMO=EIAIKO % wit. Baoikd cuoTatikd — AMINH % wit.
MoAu (oguaiBuAévio,

Emogeidikr pntivn <50% v (08u I, UAEY! . <50%
oguTTpoTTUAéVIO) Siapivn
M - p

OEeidIo T JipKoviag <30% AKPOHOPIO TETARTOTAYOUS <10%
aupwviou

Artpicov di0&gidio Tou TTUPITIOU <5% O¢&eidlo NG Qipkoviag <30%
Artpidov d10&gidlo Tou TTupITiOU <5%

NEPIEXOMENO YAIKOY NAHPQZXZHX

To aUaTtnua TARpwong TrepIAapBavel opukTd UAIKG TTAPWAONG Kal TPOTTIOTTOINWEVO TTUPITIO!
45-65% katda Bapog n 10—-20% kar’ dyko.

To péyeBog Twv owpaTdiwv Tou UAIKOU TTARpwanNG eival: <6 um.

OAHIIEZ XPHXHX
Znueiwon:
Ta onueia Tpoopidovtal yia Xprion atmod €vav pévo acBevh yia Tnv ammo@uyr| dlaoTaupoUuevng péAuvong PeTagl Twv
aoBevwv.
1. MMpoetoipdoTe Tov PIIKG cwAAvVa, KaBapioTe Kal oTeyvWaoTE Tov TIPpIv aTrd T Xprion Tou BJM Root Canal Sealer.
2. Autépatn avduign (6tav xpnoipotrolgite oUplyya OITTAOU KUAivEpou pe puyxog autduatng avauiéng): AernoTe va
TPEEEI UNIKG 11O TN OUpIYYa TTPIV OTTd TNV TOTTOBETNON TOU pUYXOUG auTONATNG avauigng. TomoBeTraTe éva véo
pUyXoG autéuaTtng avauigng atn oupiyya dImTAoU KuAivopou Kal a@roTe ava va Tpé€el UAIKG atrd Tn auplyya.
AuT6 e€aa@aAilel TRV TTARPN POA TV GUOTATIKWY BACNG Kal KATaAUTN. XelpokivnTtn avaueign (61av XpnoIUoTToIEiTe
oUplyya dITTAOU KUAIVOPOU JE OTTOOTTWEVO XEIPOKIVNTO TTpocapuoyéa): a) AQAOTE va TPEEEI UAIKG aTtd Tn aUplyya
TIPIV ATTO TNV €YKOATACTAGN TOU XEIPOKIVNTOU TTPOoCapoyEa. TOTTOBETAGTE évav VEO XEIPOKIVNTO TTPOCAPOYED GTN
oUplyya OITTAOU KUAivOpou Kail aproTe Eava va TpEEel UAIKS attd Tn oupiyya. Auté e€ac@alilel T TTARPN por Twv
OUOTATIKWY BAoNG Kal KataAUTn. B) XpnoIPOTIoIWVTAG pia KaBapr oTrdtouAa ) paRdo avauigng, avayiéte Ta d0o
OUOoTaTIKA O€ Hia odoloyevA TTEoTa.
3. Egappoyn Tou BJM Root Canal Sealer:
«a) Tummkn texvikn: To BJM Root Canal Sealer xpnoiyotroigital gg Cuvouaoud Pe HUTEG YyouTaTTépKag. lNa
* TEXVIKEG TTAPWONG OTTOU TO PEYAAUTEPO PEPOG TOU GWARVA £XEl EJPPaxOei ue UAIKO evdodOVTIKOU Gnpeiou,
£QAPUOaTE PNOVO pia eAagpid etrioTpwaon Tou BJM Root Canal Sealer gta Toixwuata Tou cwArva.
*b)  Texvikn TTAEUPIKAG oUUTTUKvVWwONG: MNa Tnv Texvikr Master-Point, emA&ETE pia poTn youtatrépkag (N
eVOANOKTIKG £va anueio XapTiou A éva YAUQavo) OTo YEYEBOG TOU TEAEUTAIOU EpYAAEiOU TTOU XPNOIKOTTOINBNKE
KOTG TNV TTPOETOIPaCia Tou akpoppidiou. BpéEte Ta ToixwuaTta Tou owAnva pe 1o BJM Root Canal Sealer
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ME Kivnon Olox£TEUONG 1 TAUTOXPOVNG TTEPIOTPOYPNAS, ME APIOTEPOCTPOPN POopPd TNG MUTNG/TOU YAUPAVOU.
EvaAAakTIKd, e@apudaTte To BJM Root Canal Sealer otnv dkpn uiag otreipag Lentulo. MNpowBnoTe apyd
TN omeipa Lentulo Tpog 10 akpoppiCio pe TTOAU XapnAr) TaxuTtnTta. ATTOQUYETE TOV OXNUATIOPNO QUOAAIdWY
aépa oTo UAIKO Kal TNV UTTEPTTARPWON Tou CwArva. ATTooUpete To Lentulo TTOAU apyd, evo e€akoAouBei
va Aeitoupyei o€ xaunAn TaxutnTta. BuBioTte Tn potn oto BJM Root Canal Sealer kai eicaydyeté tnv oTov
owARva pe apyn kivnon dioxéTeuong.
ec) Texvikn éuppaing pe Ceotr youTtatrépka: (o€ 3 pebddoug)
-i.  Kartakdépuen cuutrukvwaon pe tn uebodohoyia Schilder kar Machtou
-ToroBetioTe T0 BJM Root Canal Sealer oto Master Cone (kwvikdtnta 0,04 3 0,06) kai eicaydyeTé 10
Katd 0,5-1 mm Aiyétepo atmd 10 weéAigo pnkog (WL), pe kivnon dloxéteuong kal fouptoiouatog. Ta
Beppaivopeva epyaleia oupttukvwong (trepiou 150 °C ) paAakwvouv Kal KOBOUV T yOUTOTTEPKA Kal,
TN CUVEXEIQ, TO PUXPO XEIPOKIVNTO EPYAAEio CUUTTUKVWONG TN CUPTTIECEI OTABIOKG PEXPI VA OXNUATIOTEI
TO akpoppIliké Buoua Twv 5 mm. TomroBetAoTE To BJM Root Canal Sealer o1a ToIXWuaTa TOU CWARVA Kal
YEMIOTE YE EVECIUN YOUTATTEPKA.
-ii.  ZupTTukvVwon ouvexoug Kupartog Tou Buchanan
-TommroBetAoTe TO BJM Root Canal Sealer oo Master Cone (kwvikotnta 0,04 i 0,06) kai eicaydyeTé 10 KATd
0,5—-1 mm Aiydtepo a1ré To wEAIo pnkog (WL), pe kivnon dloxéteuong kal BouptaiopaTog. Me pia cuvexn
Kivnon Tou Beppaivopevou epyaieiou ouptrikvwaong (150 °C —200 °C ), kKOWTE TOV KWVO YoUuTaTTEPKAG KATA
5 mm Aiyotepo atrd 1o WL. TotroBetriote To BJM Root Canal Sealer ota ToixWpaTta Tou CWARVaA Kal YEUIOTE
ME EVEOIUN YOUTOTTEPKA.
-iii.  ZuvduaaoTiKA TEXVIKT Tou Solomonov
-TommoBetioTe T0 BJM Root Canal Sealer 1o Master Cone (kwvikdtnta 0,02) kai eicaydyeTé 10 0T0 WPEAIPO
prikog (WL) pe kivnon dioxéteuong kai Bouptoioyatog. BaBid mAsupikr) cupttikvwon amo 1o WL €wg
Ta 5 mm amd 1o WL pe diaatoAéa Ni-Ti ap. 25 kai BonBnTikEG MUTEG yOUTATTEPKOG. OEPUAVETE TIG PUTEG
youTaTtrépkag péoa atov cwAAva €wg Toug 100 °C. ZUPTTUKVWATE TN BEpuR youTatrépKa JE XEIPOoKivnTa
epyaAeia oupttukvwong Machtou. ETravaAdBete Tn diadikagia PEXpl va €TITUXETE TTUKVH £U@pPagn Tou
owAnva.
4. Agaipeon Tou BJM Root Canal Sealer: H cupfarTikr TEXVIKF) 0@QQipECONG TNG YOUTATTEPKAG £QAPUOLETaAl OTAV TO
BJM Root Canal Sealer xpnoiyotrolgital ye JUTEG YOUTOTTEPKAG.
5. Emavamwpartifete o@ixTd TN oUplyya PETA TN Xprion.
6. OAa 1a epyakeia Tou ApBav ot emaen pe 1o BJM Root Canal Sealer mpétrel va kaBapifovtal auéowg PETE TN
XPAON UE OIVOTTVEUUA 1) ACETOV.
7. XpoVIKEG evOEICEIG:
+ O xpdvog AENG eCaptdTal atréd Tn BepPoKPaATia TOU GTOUATOG.
+  O1 avaypagopevol xpdvol Baaifovtal o€ GUVORKEG OXETIKEG UE TNV TIPOKTIKH.

Qpeg
Xpovog TTAENG evooaTopaTIKG <24 h

EMINOIMEX ANAMI=ZHZ
Znueiwon: o xpdvog TMENG avTIoTOIXE OTO €EUPOG TTIOU AVOPEPETAI TIAPATIAVW XWPIG va eEapTATal OTTO TIG ETTIAOYEG
avAapIgNnG.

EmAoyég avapigng Avaloyia

AutépaTtn avapign - 1 olplyya autéuaTng avauigng 1:1 —’lon mogdTnTa ApivnNg Kal £TTOEEIBIKOU

XelpokivnTn avapign — 1 ouplyya autépaTtng avapigEng Ye

. . . 1:1 —’lon TTooéTNTA AYivNG Kal ETTOEEIBIKOU
OTTOOTIWHEVO XEIPOKIVNTO TTPOCAPHOYED

AQAIPEZH TOY BJM ROOT CANAL SEALER
H oupBartikn TEXVIKA agaipeong NG youTatrépkag epapuoletal étav 1o BJM Root Canal Sealer xpnoiyotroigital e
MUTEG YOUTOTTEPKAG.

®YANA=H KAI AMOPPIVH

*  Mnv @uhdooete og Beppokpaaia avw Twv 24 °C (75 °F).
« Alatnpeite TO TTPOIGV OTNV APXIKI] TOU CUCKEUAOTIa.

*  AloTnpeite yakpid atmd 10 GUEGO NAIGKO PWG.

« Ta BEATIOTN ouvTAPNON, dIaTNPEiTE GTO YuyEio.

*  Mnv KaTayuxeTe.



*  Edv 10 TpOiodV €ival 0TO Wuyeio, a@rveTe Tn aUpIyya va QTaoEl o€ Bepuokpacia dwpariou.

* Ta va AdBete SDS 1) IFU, emmiokeQTeiTe TOV 1I0TOTOTTO Www.bjmlabs.com.

¢ Mnv xpnoigoTrolgite PETG TNV NUEPOpNvia ANEng. Acite Tnv nuepounvia Afgng oTnv €TIKETA.

*  Hdidpkela Qwng gival 2 £Tn YETA TV NUEPOUNVIA TTOPACKEUNG.

+  To adelo Tpoidv UTTOPEL va aTTopPIPOE uE ATQAAEID HETA TN XPHON O€ £vVAV KAVOVIKO TTEPIEKTN ATTOPPIMUATWY. To
TTpoidv dev atraiTei £101KEG 0dnyieg i} TTPOQUAAGEEIG aTdppIwng Kai gival aBAABES yia To TTEPIBAAAOV.

o Kéayttoohjeet / KAKSITAHNAINEN EPOKSI-AMIINIHARTSIPOHJAINEN ITSEKOVETTUVA
JUURIKANAVAN TAYTEAINE

POTILASRYHMA

Kaikkiihmiset, joille tehdaan hammashoitoa, joka liittyy jaljempana "Kayttdaiheet’-kohdassa lueteltuihin toimenpiteisiin.
Hammaslaakari tekee diagnoosin lopullisesta potilasryhmasta tapauskohtaisesti, eika tiettyja potilasryhmia ole
poissuljettu.

KAYTTOAIHEET
Juurikanavien pysyvat taytot yhdessa juurikanavanastojen kanssa.

OMINAISUUDET

+ BJMRoot Canal Sealer -tiivisteen rontgenlapaisevyysarvo on yli 2,5 mm alumiinia (Réntgenlapaisevyys tarkoittaa
materiaalin kykya nakyéa rontgenkuvissa)

+ Ei-sytotoksinen materiaali

+  Erinomainen tiivistyskyky

+  Pitk&aikainen vakaus

+ Kohtalainen joustavuus, joka estaa taysin kovettuneen materiaalin halkeilun

*  Erinomaiset kostutus- ja virtausominaisuudet

* Vahainen kutistuminen

*  BJM Root Canal Sealer on ollut myynnissa vuodesta 2010 alkaen. Mitdan valituksia terveyteen tai kemialliseen
suorituskykyyn liittyvistéd ongelmista ei saatu.

HUOMIO

* Happo voi hidastaa epoksipolymerisaatiota (kovettumisprosessia). Varmista, ettd kanava huuhdellaan runsaalla
maaralla vettd ja kuivataan hyvin ennen BJM RCS:n kaytt6a.

+ Tietyissa varastointiolosuhteissa BJM RCS Amine Paste voi hieman erottua. On osoitettu, ettd tdma prosessi ei
vaikuta kielteisesti sekoitetun tuotteen suorituskykyyn.

VASTA-AIHE
* Yliherkkyys epoksihartseille ja aminoryhmille. Ei saa kayttaa potilailla, joilla on allergista herkkyytta epokseille ja
amiineille.

+  Eisaa kayttaa juurikanavien valiaikaiseen tayttdmiseen. Kaytetaan vain juurikanavissa.

VAROITUS!

+ Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle: huuhtele valittdmasti runsaalla maaralla vettd. Ylimaarainen materiaali on
poistettava puuvillaisella applikaattorilla, pestéava vedella ja poistettava imemalla.

+ Tuote on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttdon! Jos ainetta on nielty, juo runsaasti vetta. Jos iimenee sairauden
oireita, menee |aakariin.

+ BJM Root Canal Sealer sisaltaa aineita, jotka herkistavat valolle / arsyttavat silmia / arsyttavat hengityselimia ja
ihoa / voivat aiheuttaa herkistymista ihokosketuksessa / ovat myrkyllisia vesielidille ja voivat aiheuttaa pitkdaikaisia
haittavaikutuksia vesiymparistossa. Katso taydellinen symboliohje alta.

KOOSTUMUS
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nnaiset ainesosat — EPOKSI Paino-% | Olennaiset ainesosat — AMIINI Paino-%
Epoksihartsi <50% (oksieteeni, oksipropeeni)diamiini <50%
Zirkoniumoksidi <30% Kvaternumammoniummakromolekyyli| <10%
Pyrogeeninen piidioksidi <5% Zirkoniumoksidi <30%
Pyrogeeninen piidioksidi <5%

TAYTEAINEEN SISALTO

Tayteainejarjestelma koostuu mineraalitéyteaineista ja muunnellusta piidioksidista:
45-65 painoprosenttia tai 10-20 tilavuusprosenttia.

Tayteaineen hiukkaskokojen vaihteluvali: < 6 um.

KAYTTOOHJEET

Huomautus:

Karjet on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon potilaiden vélisen ristikontaminaation estamiseksi.

1. Valmistele juurikanava, puhdista ja kuivaa se ennen BJM Root Canal Sealerin kayttoa.

2. Automattinen sekoitus (kun kaytetddn kaksoissylinteristd ruiskua, jossa on automaattisekoitusruiskun
sekoituskarki): Tyhjenna ruisku ennen automaattisekoitusruiskun sekoituskarjen asentamista. Asenna uusi
automaattisekoitusruiskun sekoituskérki kaksoissylinteriseen ruiskuun ja tyhjennd ruisku uudelleen. Nain
varmistetaan Base- ja Catalyst-komponenttien tdydellinen virtaus. K&sin sekoittaminen (kun kéaytetdan
kaksoissylinterista ruiskua, jossa on irrotettava manuaalinen sovitin): a) Tyhjenné ruisku ennen manuaalisen
sovittimen asentamista. Asenna uusi manuaalinen sovitin kaksoissylinteriseen ruiskuun ja tyhjennéa ruisku
uudelleen. Nain varmistetaan Base- ja Catalyst-komponenttien tdydellinen virtaus. b) Sekoita molemmat
komponentit puhtaalla lastalla tai sekoitustikulla homogeeniseksi tahnaksi.

3. BJM Root Canal Sealer -tiivisteen kaytto:

1.

+ a)Vakiotekniikka: BJM Root Canal Sealer -tiivistettd kaytetddn yhdessa guttaperkkanastojen kanssa.

Tayttotekniikoissa, joissa suurin osa kanavasta on taytetty endodonttisella nastamateriaalilla, kanavan
seinamiin levitetaan vain kevyt kerros BJM Root Canal Sealer -tiivistetta.

* b)Sivuttainen kondensaatiotekniikka: Paakohta-nastatekniikkaa kaytettdessa valitse guttaperkkanasta

(tai vaihtoehtoisesti paperikarki tai kalvin), joka on samankokoinen kuin viimeksi apikaalipreparaatiossa
kaytetty instrumentti. Kostuta kanavan seinaméat BJM Root Canal Sealerilla pumppaamalla tai pyorittamalla
samanaikaisesti nastaa/kalvinta vastapaivaan. Levita vaihtoehtoisesti BJM Root Canal Sealer -tiivistetta
Lentulo-kierukan karkeen. Tydnna Lentulo-kierukka hitaasti karkeen hyvin pienelld nopeudella. Valta
ilmakuplien muodostumista materiaaliin ja kanavan ylitdyttda. Veda Lentulo hyvin hitaasti pois, mutta kayta
sité edelleen pienelld nopeudella. Kasta nasta BJM Root Canal Sealeriin ja tydnna ne kanavaan hitaalla
pumppaavalla liikkeella.

« c)Lamminta guttaperkkaa kayttava obturaatiotekniikka: (kolmella menetelmalla)

-i.  Pystysuora tiivistys Schilderin ja Machtoun menetelmalla

-Laita BJM Root Canal Sealer -tuote paakartioon (kartiokoko 0,04 tai 0,06) ja ty6nna se 0,5-1 mm
lyhyemmalle kuin ty6pituus (WL) pumppaavalla ja harjaavalla liikkeella. Lammitetyt tappaimet (noin 150
°C) pehmentavat ja leikkaavat guttaperkkaa, minka jalkeen kylmakasitappain tiivistaa sita vahitellen,
kunnes apikaalinen 5 mm:n tulppa on muodostunut. Levitd BJM Root Canal Sealer -tiivistetta kanavan
seinamiin ja tayta ruiskutettavalla guttaperkalla.

-ii.  Buchananin jatkuvan aaltokondensaation menetelma

-Laita BJM Root Canal Sealer -tuote paakartioon (kartiokoko 0,04 tai 0,06) ja tyénna se 0,5-1 mm
lyhyemmalle kuin tyépituus (WL) pumppaavalla ja harjaavalla liikkeelld. Yksi jatkuva liikke lammitetylla
tappaimella (150-200 °C) leikkaa guttaperkkakartion 5 mm lyhyemmaksi kuin WL. Levitd BJM Root Canal
Sealer -tiivistettd kanavan seindmiin ja tayta ruiskutettavalla guttaperkalla.

-iii.  Solomonovin yhdistelmatekniikka

-Levitd BJM Root Canal Sealer -tiivistettd paakartion (kapeneva 0,02) paalle ja tydbnna se tyopituuteen
(WL) pumppaavalla ja harjaavalla liikkeelld. Tee syva lateraalinen tiivistys WL:std 5 mm:n etaisyydelle
WL:sta Ni-Ti-levittimella nro 25 ja lisaguttaperkkanastoilla. Lammita guttaperkkanastat kanavan sisalla
100 °C:seen. Lammitetyn guttaperkan tiivistaminen kasin Machtou-tappaimilla. Toista menettelya, kunnes
kanava on taytetty tiiviisti.

BJM Root Canal Sealer -tiivisteen poistaminen: Perinteistd guttaperkan poistotekniikkaa voidaan soveltaa, kun
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BJM Root Canal Sealeria kdytetdan guttaperkkanastojen kanssa.

Kaikki vélineet, jotka ovat olleet kosketuksissa BJM Root Canal Sealerin kanssa, on puhdistettava valittdmasti

2. Sulje ruisku tiiviisti kayton jalkeen.
3.
kayton jalkeen alkoholilla tai asetonilla.
4. Kesto:
+  Kovettumisaika vaihtelee suun lampdtilan mukaan.
+  Esitetyt ajat perustuvat kdytannon olosuhteisiin.
Tunnit
Suun sisdinen kovettumisaika <24 h
SEKOITUSVAIHTOEHDOT

Huomautus: kovettumisaika noudattaa edelld mainittua vaihteluvalia riippumatta sekoitusvaihtoehdoista.

Sekoitusvaihtoehdot

Suhde

Automaattisekoitus — 1 automaattisekoitusruisku

1:1 — sama maara amiinia ja epoksia

Kasin sekoitus — 1 automaattisekoitusruisku, jossa on
irrotettava manuaalisovitin

1:1 — sama maara amiinia ja epoksia

BJM ROOT CANAL SEALER -TIIVISTEEN POISTO
Perinteista guttaperkan poistotekniikkaa voidaan soveltaa, kun BJM Root Canal Sealeria kédytetaan guttaperkkanastojen
kanssa.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Al3 séilyta yli 24 °C:ssa (75 °F).

Sailyta tuote alkuperdispakkauksessa.

Suojaa suoralta auringonvalosta.

Sailyta jadkaapissa, jotta tuote sdilyy mahdollisimman tuoreena.

Ala pakasta.

Jos ruiskua on séilytetty jddkaapissa, anna sen lammeta huoneenlampdtilaan.
Kayttoturvallisuustiedotteen tai kdyttdohjeen saa osoitteesta www.bjmlabs.com.

Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Katso viimeinen kdyttépaivdmaara etiketista.
Sailyvyysaika on 2 vuotta valmistuspaivasta.

Tyhja tuote voidaan kayton jalkeen havittda turvallisesti heittamalla se tavalliseen jateastiaan. Tuote ei vaadi
erityisia havittdmisohjeita tai varotoimia, ja se on vaaraton ympéristolle.
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@ Symbole auf Produktetiketten @ symboler pa produktetiketter

@ Symbols on product labels @ symboly na titcich vyrobki
@ Simbolos en el etiquetado del producto @ Symboly na etiketach produktov
o Symboles sur les étiquettes des produits e Simboli na etiketah izdelkov For dental use only
@ simboli sulle etichette dei prodotti @ siimbolid tooteetikettidel
@ Simbolos nos rétulos dos produtos @ Szimbélumok a termékcimkéken

OBELIS S.A. OBELIS SWISS GmbH
@ Symbolen op productetiketten @ Simboli na etiketama proizvoda Bd. Général Wahis, 53 B-1030 Brussels, Belgium Ruessenstrasse 12, 6340

tel. 32-27-325954 fax. 32-27-326003 Baar/ZG, Switzerland
@ Symbole na etykietach produktéw @ CUMBONM BLPXY eTUKETUTE Ha NPOAYKTUTe mail@obelis.net, www.obelis.net f:;g; bs4|ft 1f‘26

inf obelis.cl
@ Symboler pa produktetiketter @ ZOPBOAQ OTIG ETIKETEG TIPOIOVTWV B.J.M. Laboratories Ltd.
. . . 12 Hassadna St., Industrial Park,
@ simboluri pe etichetele produselor @ symbolit tuotetarroissa Or-Yehuda 602201, Israel PROCLINIC S.A.U.
3 ; tel. 972-74-7000111 fax. 972-3-7353020 C/ Palermo 9

@ Symboler pa produktetiketter Info@bjmlabs.com www.bjmlabs.com 50197 Zaragoza (Espafia)

Medizinprodukt / Medical device / Producto sanitario / Dispositif médical / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny / Medicinsk
udstyr / Dispozitiv medical / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Zdravotnicky prost k / Zdravotnicka pomécka / Medicinski pripomoé&ek / Meditsiiniseade / Orvos-
technikai eszkdz / Medicinski proizvod / MeanuuHcko nagenue / latpotexvoAoyikd TTpoiov / Ladkinnallinen laite

CE-Kennzeichnung mit Nummer der Benannten Stelle / CE marking with Notified Body number / Marcado CE con nimero de Organismo Notificado / Marquage CE avec
numéro de I'organisme notifié / Marcatura CE con numero dell’Organismo Notificato / Marcagdo CE com nimero do Organismo Notificado / CE-markering met nummer van de
aangemelde instantie / Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej / CE-maerkning med nummer pa bemyndiget organ / Marcaj CE cu numarul organismului notificat
/ CE-miérkning med nummer fér anmilt organ / CE-merking med nummer pa teknisk kontrollorgan / Oznag&eni CE s &islem ozndmeného subjektu / Ozna&enie CE s &islom notifi-
kovaného organu / Oznaka CE s $tevilko priglasenega organa / CE-mérgis koos teavitatud asutuse numbriga / CE-jel6lés a bejelentett szervezet szamaval / CE oznaka s brojem
prijavljenog tijela / CE mapkupoBka ¢ Homep Ha HoTUduLmpaHus opraH / Zrjpavon CE pe apiBpd koivotroinpévou opyaviopou / CE-merkinté ilmoitetun laitoksen numerolla

Europaischer Bevollméchtigter Vertreter / European Authorised Representative / Representante Autorizado Europeo / Représentant Autorisé Européen / Rappresentante
Autorizzato Europeo / Representante Autorizado Europeu / Europese Gemachtigde Vertegenwoordiger / Europejski Upowazniony Przedstawiciel / Europaeisk Autoriseret
Repraesentant / Reprezentant Autorizat European / Europeisk Auktoriserad Representant / Europeisk Autorisert Representant / Evropsky Zplnomocnény Zastupce / Eurdpsky
Splnomocneny Zastupca / Evropski Pooblas¢eni Predstavnik / Euroopa Volitatud Esindaja / Eurépai Meghatalmazott Képvisel6 / Europski Ovlasteni Predstavnik / EBponeiickn
YnbnHomolueH Mpeacrasuten / E¢ouaiodotnuévog Eupwraikég AvTirpdéowTrog / Eurooppalainen Valtuutettu Edustaja

Schweizer Bevollméachtigter / Swiss authorised representative / Representante autorizado suizo / Mandataire suisse autorisé / Mandatario autorizzato svizzero / Representante
autorizado suigo / Zwitserse gemachtigde / Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii / Schweizisk autoriseret repraesentant / Reprezentant autorizat elvetian / Schweizisk auk-
toriserad representant / Sveitsisk autorisert representant / Svycarsky zplnomocnény zastupce / Svajéiarsky splnomocneny zastupca / Svicarski pooblas¢eni predstavnik / Sveitsi
volitatud esindaja / Svéjci meghatalmazott képvisel6 / Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj / YnbnHomolueH npeacrasuten B LLsenuapus / E§ouciodotnuévog avTirpdowTtog aTnv
EABetia / Sveitsin valtuutettu edustaja

Importeur / Importer / Importador / Importateur / Importatore / Importador / Importeur / Importer / Importer / Importator / Importér / Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik
Importija / Importér / Uvoznik / BHocuten / Eicaywyéag / Maahantuoja

Eindeutige Produktkennung / Unique product identifier / Identificador tnico de producto / Identifiant unique du produit / Identificatore unico del prodotto / Identificador Gnico
do produto / Unieke productidentificatie / Niepowtarzalny identyfikator produktu / Unik produktidentifikation / Identificator unic al produsului / Unik produktidentifiering / Unik
produktidentifikasjon / Jedineény identifikator vyrobku / Jedineény identifikator produktu / Enoliéni identifikator izdelka / Toote kordumatu identifikaator / Egyedi termékazo-
nosité / Jedinstveni identifikator proizvoda / YHukaneH ngeHtucukatop Ha npogykta / Movadiké avayvwploTiko TTpoidvtog / Yksildllinen tuotetunniste

Katalognummer / Catalogue number / Numero de catélogo / Numéro de catalogue / Numero di catalogo / Namero de catalogo / Catalogusnummer / Numer katalogowy / Ka-
talognummer / Numar de catalog / Katalognummer / Katalognummer / Katalogové &islo / Katalégové &islo / Katalogka $tevilka / Katalooginumber / Katalégusszam / Katalogki
broj / KatanoxeH Homep / ApIBudG kataAoyou / Luettelonumero

Chargennummer / Batch code / Cédigo de lote / Code de lot / Codice di lotto / Cédigo do lote / Batchcode / Numer partii / Batchkode / Cod lot / Batchkod / Batchkode / Kéd
Sarze / Kod 3arze / Koda serije / Partii kood / Tételkod / Sifra serije / Koa Ha naptuaa / Kwdikog mrapridag / Erdkoodi

Hersteller / Manufacturer / Fabricante / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Producent / Producent / Producétor / Tillverkare / Produsent / Vyrobce / Vyrobca /
Proizvajalec / Tootja / Gyarté / Proizvodaé / Mpounssoauten / KataokeuaoTng / Valmistaja

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Fecha de fabricacion / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Data de fabrico / Productiedatum / Data produkcji / Fremsti-
llingsdato / Data fabricatiei / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Datum vyroby / Datum vyroby / Datum proizvodnje / Tootmiskuupaev / Gyartas datuma / Datum proizvod-
nje / [lata Ha npoussoacTtso / Huepounvia kataokeuAg / Valmistuspaivamaara

Verfallsdatum / Expiry date / Fecha de caducidad / Date de péremption / Data di scadenza / Data de validade / Vervaldatum / Termin waznosci / Udlgbsdato / Data expirarii /
Utgangsdatum / Utlgpsdato / Datum expirace / Datum exspiracie / Rok uporabe / Aegumiskuupiev / Lejérati ddtum / Rok valjanosti / Cpok Ha rogHocT / Huepopnvia Ajgng /
Viimeinen kayttopaiva

Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for use / Consultar las instrucciones de uso / Consulter les instructions d’utilisation / Consultare le istruzioni per I'uso /
Consultar as instrugdes de utilizagéo / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Zapoznac sig z instrukcjg uzycia / Se brugsanvisningen / Consultati instructiunile de utilizare / Las
bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / Viz néavod k pouZiti / Pozri ndvod na pouzitie / Glejte navodila za uporabo / Tutvuge kasutusjuhendiga / Olvassa el a hasznélati Gtmuta-
t6t / Pogledati upute za uporabu / MNpovetete MHCTpykUMUTe 3a yrnotpeba / ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BnYieg xpriong / Katso kayttdohjeet

Verursacht Reizungen / Irritant / Irritante / Irritant / Irritante / Irritante / Irriterend / Draznigcy / Irriterende / Iritant / Irriterande / Irriterende / Drazdivy / Drazdivy / Drazilno /
Arritav / Irritativ / Nadrazujuce / [ipasHel / EpeBioTIKG / Arsyttava

Temperaturgrenze / Temperature limit / Limite de temperatura / Limite de température / Limiti di temperatura / Limite de temperatura / Temperatuurlimiet / Granica tempe-
ratury / Temperaturgraense / Limita de temperatura / Temperaturgrans / Temperaturgrense / Teplotni limit / Teplotny limit / Temperaturna omejitev / Temperatuuripiirang /
Hémérsékleti hatarérték / Temperaturno ograni¢enje / TemneparypHa rpanuua / Opio Beppokpaciag / Lampétilaraja

Von direktem Sonnenlicht fernhalten / Keep away from sunlight / Mantener alejado de la luz solar / Tenir a I'’écart de la lumiére du soleil / Tenere lontano dalla luce solare / Man-
ter afastado da luz solar direta / Buiten direct zonlicht houden / Chronié¢ przed swiattem stonecznym / Holdes vaek fra sollys / A se feri de lumina solara / Skyddas fréan solljus /
Holdes unna sollys / Chrafite pred slune&nim zéfenim / Chraéfite pred slne&nym Ziarenim / Hraniti stran od sonéne svetlobe / Hoida eemal paikesevalgusest / Napfénytél tavol
tartandé / Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti / [la ce naau ot cribHueBa caeTnuHa / Na @UAGCOETal HakpId a6 To NAIGKG Guwg / Suojattava auringonvalolta

Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden / Caution: Federal Law (USA)
restricts this device to sale by or on the order of a dentist / Precaucién: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a la venta por un dentista o por pres-
cripcion facultativa / Mise en garde : La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que par un dentiste ou sur ordonnance d’un dentiste / Attenzione: la legge
federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo alla vendita da parte di un dentista o su sua prescrizione / Atengéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a
dentistas ou por prescrigdo de um dentista / Let op: Volgens federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een tandarts worden verkocht /
Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) sprzedaz tego wyrobu jest dozwolona wytacznie dla dentysty lub na jego zlecenie / Forsigtig: Ifalge amerikansk faderal lovgivning
maé dette produkt kun saelges af eller efter ordination fra en tandleege / Atentie: Legea federala a SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la recoman-
darea unui medic stomatolog / Varning: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast siljas av eller pa ordination av en tandlékare / Forsiktig: Amerikansk faderal lov
begrenser salg av dette produktet til eller etter ordre fra en tannlege / Upozornéni: Federalni zékon USA omezuje prodej tohoto prostfedku pouze na zubniho Iékafe nebo na jeho
predpis / Upozornenie: Federalny zékon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia iba zubnému lekérovi alebo na jeho predpis / Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo
tega pripomocka samo zobozdravniku ali po njegovem naroéilu / Ettevaatust: USA féderaalseadus lubab seda seadet muda ainult hambaarstil v6i tema korraldusel / Figyelem:
Az USA szbvetségi torvényei ezt az eszkozt kizardlag fogorvos szamara vagy fogorvos rendelésére engedélyezik értékesiteni / Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju
ovog proizvoda iskljugivo stomatolozima ili prema njihovom nalogu / BHumanue: ®efgepanHusT 3akoH Ha CALLI orpaHuiaea npogax(ﬁaTa Ha TOBa U3[1eN1e Camo OT CTOMATOrIor
WK o Heroeo npeanucanve / Mpoooxn: H opooTrovdiaxr) vopobeaia Twv HMNA niplopl{sl mv nw)\nun aumg TNG OUOKEUNG HOVO atrd odovTiaTpo fi KAToTmv eVToAfig odovTidTpou /
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdméan laitteen myynnin hammaslaakarille tai hammaslaakarin maarayksesta tapahtuvaksi
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