COMPOSITION
Poudre a base de silicate tricalcique, oxyde de zirconium et povidone.
Solution aqueuse de chlorure de calcium et polycarboxylate.

PROPRIETES
BioRoot™ RCS est un ciment de scellement canalaire minéral bioactif issue de
I'« Active Biosilicate Technology », technologie de Septodont innovante et
brevetée de micro-agrégation minérale. BioRoot™ RCS présente les propriétés
suivantes :
+Formulé avec des minéraux de haute pureté et sans monomeéres.
Formation d’hydroxyapatite a l'interface ciment/dent et minéralisation de la
structure dentinaire.
+  Antimicrobien.
+  Etanche.
Radio-opaque.
+  Facilement manipulable.
+ Désobturable.
BioRoot™ RCS peut étre considéré comme compatible avec I'lRM et ne présente pas
d’interaction potentielle avec les champs magnétiques.
BioRoot™ RCS peut étre utilisé pendant la grossesse.

PERFORMANCES

+  BioRoot™ RCS est hautement biocompatible et réduit le risque de réactions
tissulaires indésirables.
BioRoot™ RCS favorise le processus de physiologie osseuse et la minéralisation
de la structure dentinaire. De plus, BioRoot™ RCS crée un environnement
favorable a la guérison péri-apicale.

+  BioRoot™ RCS prévient la croissance bactérienne conduisant a des échecs
cliniques.

+ La cristallisation de BioRoot™ RCS a l'intérieur des tubules dentinaires crée un
scellement étanche.

+  BioRoot™ RCS peut étre facilement éliminé du canal en cas de retraitement.

INDICATIONS

Obturation permanente des canaux radiculaires en conjonction avec des pointes
de gutta-percha en cas de pulpes vitales ou nécrotiques, ou dans le cadre d’un
retraitement.

BioRoot™ RCS est utilisable avec la technique du cone unique et la condensation
latérale.

CONTRE-INDICATIONS
Allergie a I'un des composants.

EFFETS INDESIRABLES
Pas d’effet indésirable connu.

INSTRUCTIONS DE MELANGE

Le mélange se fait de fagon extemporané.

1/ Prélever la poudre a I'aide de la cuillére fournie dans le coffret. Araser la poudre
a I'aide d’'une spatule puis la déposer sur une bloc de mélange.

2/ Détacher une monodose de solution de mélange. Ouvrir la monodose en tournant
I'opercule. Verser 5 gouttes de solution de mélange sur le bloc de mélange

3/ Préparer le matériau en incorporant progressivement la poudre au liquide.
Mélanger jusqu’a l'obtention d’une péate a consistance crémeuse (environ
60 secondes). Dés qu’une consistance lisse et crémeuse est obtenue, ne pas
incorporer plus de poudre dans le liquide.

4/ Rincer et nettoyer immédiatement les instruments afin de retirer tout résidu de
matériau.

5/ BioRoot™ RCS possede un temps de travail minimum de 10 minutes et un temps
de prise maximum de 4 heures.

MISE EN PLACE DANS LE CANAL RADICULAIRE

1/ Réaliser la mise en forme et la désinfection canalaire selon les procédures
endodontiques standard.

2/ Sélectionner un cone de gutta-percha calibré et vérifier son ajustement a la
longueur de travail.

3/ Sécher le canal a I'aide de pointes papier.

4/ Préparer BioRoot™ RCS selon les instructions de mélange décrites ci-dessus.

5/ Enduire d’une couche de BioRoot™ RCS les parois canalaires en utilisant soit
une pointe papier soit le cone de gutta-percha.

6/ Terminer I'obturation en insérant le maitre-cone de gutta-percha, préalablement
enduit de BioRoot™ RCS (technique du céne unique) ou plusieurs cones de
gutta-percha préalablement enduits (technique de condensation latérale).

7/ Evaluer la qualité de I'obturation canalaire a I'aide d’un cliché radiographique.

8/ Utiliser un instrument chauffé pour sectionner I'excédent de gutta-percha.

9/ Réaliser la restauration provisoire a I'aide d’'un matériau d’obturation provisoire.
10/ Si la mise en place d’un tenon est nécessaire, celle-ci doit étre réalisée apres
durcissement complet de BioRoot™ RCS, & savoir entre 1 semaine et 1 mois.
Une radio sera réalisée afin de s’assurer qu'il reste bien 3 8 5 mm d’obturation apicale.

DESOBTURATION DE BioRoot™ RCS
Puisque BioRoot™ RCS est utilisé avec des cones de gutta-percha, il peut étre retiré
du canal en utilisant les techniques conventionnelles de désobturation.

MISE EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Sassurer que la digue est parfaitement mise en place afin d’isoler complétement
le champ opératoire.

- En cas de foramen apical large, une apexification de la racine doit précéder
I'obturation canalaire.

CONSERVATION

Stocker a I'abri de I'humidité.

Les monodoses de solution doivent étre utilisées immédiatement aprés ouverture.
Tout matériau restant doit étre jeté.

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

PRESENTATIONS

- 1flacon de 15 g de poudre
- 35 monodoses de liquide

- 1cuillere

Réservé a 'usage professionnel en médecine bucco-dentaire

0594 272 00 00.indd 1

END

COMPOSITION
Powder based on tricalcium silicate, zirconium oxide and Povidone.
Aqueous solution of calcium chloride and polycarboxylate.

PROPERTIES

BioRoot™ RCS is a bioactive mineral root canal sealer based on Septodont patented

and innovative mineral micro-aggregate chemistry “Active Biosilicate Technology”

that offers :

+ High mineral purity and monomer free formulation

» Hydroxyapatite formation at the tooth-sealer interface and mineralization of the
dentinal structure

«  Antimicrobial properties

+ Resistance to microleakage

+  Radiopacity

« Easy handling

+ Retreatable

BioRoot™ RCS can be considered completely MR-safe with no potential for interaction

with the MR field.

BioRoot™ RCS is suitable for use during pregnancy.

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

+  BioRoot™ RCS stimulates bone physiological process and mineralization of the
dentinal structure. BioRoot™ RCS therefore creates a favorable environment for
periapical healing

+ BioRoot™ RCS prevents bacterial growth leading to clinical failures

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

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

INDICATIONS

Permanent root canal filling in combination with gutta-percha points in vital or necrotic
pulp cases or after a retreatment procedure.

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

CONTRAINDICATION & PRECAUTION
Allergy to one of the components.

ADVERSE EFFECTS
No adverse effects known.

MIXING INSTRUCTIONS

The mix must be made extemporaneously.

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

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

3/ Prepare the root canal sealer by progressively adding powder to the liquid. Mix
until obtaining a smooth paste (about 60 seconds). As soon as a smooth, creamy
consistency is obtained, do not incorporate any remaining powder into the liquid.

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

5/ BioRoot™ RCS has a minimum working time of 10 minutes and a maximum setting
time of 4 hours.

PLACEMENT INTO THE ROOT CANAL

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

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

3/ Dry the canal with paper points.

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

5/ Apply a coating of BioRoot™ RCS onto the canal walls using either a paper point
or the gutta-percha point.

6/ Complete the obturation by inserting the gutta-percha master cone previously
coated with BioRoot™ RCS (single cone technique) or several coated gutta-percha
points (lateral condensation technique).

7/ Assess the quality of the root canal filling with a radiograph.

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

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

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

A radiograph should be taken to ascertain the persistence of 3 to 5 mm of the
apical root filling.

BioRoot™ RCS REMOVAL
Since BioRoot™ RCS is used in combination with gutta-percha points, it can be
removed using conventional removal techniques.

WARNINGS & PRECAUTIONS FOR USE

- Ensure that the rubber dam is properly placed so as to completely isolate the
operating field.

- In case of a wide apical foramen, an apexification of the root should precede the
root canal filling.

CONSERVATION

Store in a dry place.

Single-dose containers must be used immediately after opening. Any remaining
material should be discarded.

Use the powder within 6 months after first opening.

PRESENTATION

- 1 bottle of 15 g powder

- 35 liquid single-dose containers
- 1spoon

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

PROPIEDADES

BioRoot™ RCS es un cemento para sellado de conductos radiculares mineral

bioactivo, basado en la innovadora tecnologia de biosilicato activo (“Active Biosilicate

Technology”) patentada por Septodont, que contiene microagregados minerales.

BioRoot™ RCS ofrece las siguientes propiedades:

+  Formulacion con minerales de alta pureza y libre de monémeros.

+ Formacion de hidroxiapatita en la interfase diente-sellador y mineralizacion de la
estructura dentinaria.

+  Antimicrobiano.

+  Hermético.

« Radiopaco.

+  Fécil manipulacion.

+ Puede retirarse.

BioRoot™ RCS puede considerarse completamente compatible con entornos de RM, y

no presenta posibilidad de interaccion con los campos magnéticos.

BioRoot™ RCS puede ser utilizado durante el embarazo.

CARACTERISTICAS

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

- BioRoot™ RCS estimula el proceso fisiologico del hueso y la mineralizacién de
la estructura dental. Ademas, BioRoot™ RCS crea un entorno favorable para la
curacion periapical.

+  BioRoot™ RCS previene el desarrollo bacteriano que conduce a fracasos clinicos.

+ La cristalizacion de BioRoot™ RCS crea un sello hermético dentro de los tubulos
dentinarios.

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

INDICACIONES

Obturacién permanente del conducto radicular en combinaciéon con puntas de
gutapercha, tanto para pulpa vital como necrética, o después de un procedimiento de
repeticion del tratamiento.

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

CONTRAINDICACION Y PRECAUCION
Alergia a alguno de los componentes.

EFECTOS ADVERSOS
No hay efectos adversos conocidos.

INSTRUCCIONES PARA LA MEZCLA

La mezcla debe hacerse de forma extemporanea.

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

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

3/ Prepare el sellador afiadiendo progresivamente el polvo al liquido. Mezcle hasta
obtener una pasta de consistencia cremosa (alrededor de 60 segundos). Tan
pronto como se obtenga una consistencia lisa y cremosa, se debera dejar de
incorporar mas polvo al liquido.

4/ Enjuague y limpie inmediatamente los instrumentos para eliminar cualquier residuo
de material.

5/ BioRoot™ RCS ofrece un tiempo de trabajo minimo de 10 minutos y un tiempo
maximo de fraguado de 4 horas.

COLOCACION EN EL CONDUCTO RADICULAR

1/ Realice la conformacién y la desinfeccion del conducto radicular empleando
procedimientos de endodoncia estandar.

2/ Seleccione un cono maestro de gutapercha calibrado y compruebe que se ajuste
perfectamente a la longitud de trabajo.

3/ Seque el conducto con puntas de papel.

4/ Prepare BioRoot™ RCS de acuerdo con las instrucciones de mezcla indicadas
anteriormente.

5/ Aplique una capa de BioRoot™ RCS en las paredes del conducto utilizando una
punta de papel o el cono de gutapercha.

6/ Complete la obturacién insertando el cono maestro de gutapercha previamente
recubierto con BioRoot™ RCS (técnica de cono Unico) o varios puntos de
gutapercha recubiertos (técnica de condensacion lateral).

7/ Evalle la calidad de la obturacién del conducto con una radiografia.

8/ Utilice un instrumento caliente para cortar la gutapercha que sobresale.

9/ Realice la restauracion provisional utilizando cualquier material de sellado
temporal.

10/ Si se requiere la colocacion de un perno, debera realizarse después de que
BioRoot™ RCS se haya endurecido por completo, es decir, entre 1 semana y
1 mes.

Se debera tomar una radiografia para determinar que la obturacion apical es de 3 a

5 mm.

RETIRADA DE BioRoot™ RCS
Como BioRoot™ RCS se utiliza en combinacién con puntas de gutapercha, se puede
retirar mediante técnicas convencionales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

- Asegurese de que la barrera de latex esté correctamente colocada, con el fin de
aislar completamente la zona de operacion.

- En caso de un foramen apical amplio, se debera realizar una apexificacion de la
raiz antes de la obturacion del conducto radicular.

CONSERVACION

Almacenar en un lugar seco.

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

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

PRESENTACION

- 1frasco de 15 g de polvo
- 35 dosis Unicas de liquido
- 1cuchara

Producto reservado al uso profesional dental

ZUSAMMENSETZUNG
Pulver: Tricalciumsilikat, Zirkoniumoxid und Povidon
Flissigkeit: Calciumchlorid und Polycarboxylat

PRODUKTBESCHREIBUNG

BioRoot™ RCS ist ein bioaktiver, mineralischer Sealer, der auf der patentierten und

innovativen ,Active Biosilicate Technology“ von Septodont basiert:

+ hohe Reinheit der Mineralien und monomerfreie Formulierung

+  Bildung von Hydroxylapatit am Dentin-/Sealer-Ubergang und Mineralisierung der
Dentinstruktur

« antimikrobiell

«  Widerstandsfahigkeit gegeniiber Mikroleakages

+  rontgenopak

+ einfache Handhabung

«  revidierbar

Kein Einfluss auf bildgebende Diagnostikverfahren, wie MR.

Fur die Anwendung in der Schwangerschaft geeignet.

EIGENSCHAFTEN

BioRoot™ RCS:

« Ist biokompatibel und reduziert die Risiken von unerwiinschten Gewebereaktionen.

« Stimuliert den physiologischen Prozess des Knochengewebes und die
Mineralisierung der Dentinstruktur. BioRoot™ RCS beguinstigt daher auch die
periapikale Heilung.

«  Verhindert das Wachstum von Bakterien, die zu klinischen Misserfolgen fiihren
kénnen.

« DieKristallisierung sorgt fir eine dichte Versiegelung innerhalb der Dentinkanalchen.

+ Kann problemlos aus dem Wurzelkanal entfernt werden, wenn eine erneute
Behandlung erforderlich ist.

INDIKATIONEN

Permanente Wurzelkanalfiilllung in Verbindung mit Guttaperchaspitzen nach einer
Vitalextirpation, irreversibel geschédigten Pulpa, Entfernung einer Pulpanekrose oder
wiederholten Wurzelkanalbehandlung.

BioRoot™ RCS ist fiir die Single-Cone-Technik oder der kalten lateralen Kondensation
geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN & VORSICHTSMASSNAHMEN
Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe.

NEBENWIRKUNGEN
Keine unerwiinschten Nebenwirkungen bekannt.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Hinweis: BioRoot™ RCS erst unmittelbar vor Gebrauch anmischen.

1/ Entnehmen Sie einen Loffel des Pulvers mit dem Dosierloffel und geben ihn auf
eine Glasanmischplatte.

2/ Entnehmen Sie eine Einzeldosis Flissigkeit und 6ffnen Sie diese durch Drehen der
Verschlusskappe. Geben Sie 5 Tropfen auf die Glasplatte.

3/ Bereiten Sie das Wurzelkanalfillungsmaterial schrittweise vor, indem Sie der
Flussigkeit nach und nach Pulver hinzufligen. Mischen Sie die Paste solange, bis
Sie eine glatte cremige Konsistenz erhalten (rund 60 Sekunden).

4/ Alle Instrumente sind unmittelbar nach Gebrauch zu reinigen und alle
Materialriickstande vollstandig zu beseitigen.

5/ BioRoot™ RCS hat eine Verarbeitungszeit von 10 Minuten und eine maximale
Abbindezeit von 4 Stunden.

WURZELKANALFULLUNG

1/ Den Wurzelkanal nach herkdmmlichen endodontischen Verfahren reinigen und
aufbereiten.

2/ Einen Guttaperchastift abmessen und die ermittelte Arbeitslénge festlegen.

3/ Trocknen Sie den Wurzelkanal mit Papierspitzen.

4/ Bereiten Sie BioRoot™ RCS gemaB der o. g. Anleitung vor.

5/ Benetzen Sie die Wurzelkanalwande mit BioRoot™ RCS unter Verwendung von
Papier- oder Guttaperchaspitzen.

6/ Fur die Obturation benetzen Sie zuerst den Guttaperchastift (Single-Cone-Technik)
bzw. die Guttaperchastifte (laterale Kondensation) mit BioRoot™ RCS und setzen
diese dann auf die ermittelte Arbeitslénge ein.

7/ Uberpriifen Sie die Qualitat der Obturation anhand einer Réntgenkontrollaufnahme.

8/ Verwenden Sie ein heiBes Instrument, um hervorstehende Guttaperchastifte
abzutrennen.

9/ Fuhren Sie die restaurative Versorgung mit herkémmlichen provisorischen
Fullungsmaterialien durch.

10/ Ein Stiftaufbau sollte erst nach der kompletten Aushértung von BioRoot™ RCS,
d. h. zwischen 1 Woche und 1 Monat, durchgefiihrt werden.

Zur Uberpriifung sollte eine Réntgenkontrollaufnahme durchgefiihrt werden, die die

Wurzelspitze und periapikale Umgebung klar und eindeutig (3 bis 5 mm) abbildet.

ENTFERNUNG VON BioRoot™ RCS
BioRoot™ RCS wird in Verbindung mit Guttaperchaspitzen verwendet und kann daher
unter Einsatz von herkémmlichen Techniken entfernt werden.

WARNHINWEISE & VORSICHTSMASSNAHMEN

- Vergewissern Sie sich, dass der Kofferdam sorgféltig an den zu behandelnden
Zahn gelegt ist.

- Bei einem weiten Foramen apicale wird empfohlen, vor der Wurzelkanalfillung
eine Apexifikation durchzufiihren.

AUFBEWAHRUNG

Trocken lagern

Einzeldosen Fliissigkeit miissen nach dem Offnen aufgebraucht werden. Materialreste
entsorgen. .

Das Pulver nach dem Offnen innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen.

PACKUNGSEINHEIT

- 1 Flasche mit 15 g Pulver
- 35 Einzeldosen Flussigkeit
- 1 Dosierloffel

Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch
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COMPOSIZIONE
Polvere a base di silicato tricalcico, ossido di zirconio e Povidone.
Soluzione acquosa di cloruro di calcio e policarbossilato.

PROPRIETA

BioRoot™ RCS & un sigillante minerale bioattivo del canale radicolare, nato

dall'innovativa piattaforma “Active Biosilicate Technology” brevettata da Septodont che

offre:

«  Elevata purezza minerale e formulazione senza monomeri

«  Formazione di idrossiapatite nell'interfaccia di sigillatura dei denti e mineralizzazione
della struttura dentinale

«  Proprieta antimicrobiche

« Resistenza alle microinfiltrazioni

+ Radiopacita

+  Facilita di manipolazione

«  Removibilita

BioRoot™ RCS pud essere considerato totalmente sicuro e senza possibilita di

interazione con il campo di risonanza magnetica.

BioRoot™ RCS ¢ adatto all’'uso in gravidanza.

PROPRIETA
- BioRoot™ RCS & altamente biocompatibile e riduce il rischio di reazioni tissutali
avverse

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

- BioRoot™ RCS previene la crescita batterica causa di insuccesso clinico

« Lacristallizzazione di BioRoot™ RCS sigilla accuratamente i tubuli dentinali

+ BioRoot™ RCS pud essere agevolmente rimosso dal canale radicolare in caso di
nuovo trattamento

INDICAZIONI

Otturazione permanente del canale radicolare in combinazione con punte di guttaperca
in polpa viva o necrotica o dopo una procedura di retreatment.

BioRoot™ RCS & adatto all'uso con la tecnica del cono singolo o della condensazione
laterale a freddo.

CONTROINDICAZIONI E LIMITAZIONI D’'USO
Allergia ad uno dei componenti.

EFFETTI INDESIDERABILI
Nessun effetto indesiderabile noto.

ISTRUZIONI PER LA MISCELAZIONE

La miscela deve essere preparata estemporaneamente.

1/ Raccogliere la polvere con il misurino fornito in dotazione. Mettere un misurino raso
di polvere sulla piastra di miscelazione.

2/ Staccare un flacone monodose di soluzione. Ruotare il tappo per aprire. Versare
5 gocce del flacone monodose sulla piastra di miscelazione.

3/ Preparare il sigillante del canale radicale aggiungendo progressivamente polvere
al liquido. Miscelare fino ad ottenere una pasta omogenea (circa 60 secondi). Una
volta ottenuta una consistenza liscia e cremosa, non incorporare eventuale polvere
rimanente nel liquido.

4/ Lavare immediatamente gli strumenti per eliminare il materiale residuo.

5/ BioRoot™ RCS ha un tempo di attivita minimo di 10 minuti e un tempo di posa
massimo di 4 ore.

INSERIMENTO NEL CANALE RADICALE

1/ Effettuare la pulizia del canale radicale e la procedura di modellamento seguendo le
procedure endodontiche standard.

2/ Scegliere un cono master di guttaperca standard e accertarsi che si adatti
perfettamente alla lunghezza utile.

3/ Asciugare il canale con punte di carta.

4/ Preparare BioRoot™ RCS secondo le istruzioni di miscelatura.

5/ Applicare uno strato di BioRoot™ RCS sulle pareti del canale usando una punta di
carta o di guttaperca.

6/ Completare I'otturazione inserendo il cono master di guttaperca previamente
rivestito di BioRoot™ RCS (tecnica del cono singolo) o pil punte di guttaperca
rivestite (tecnica della condensazione laterale).

7/ Effettuare una radiografia per valutare la qualita dell’otturazione del canale radicale.

8/ Usare uno strumento a caldo per tagliare la guttaperca in eccesso.

9/ Effettuare il ripristino temporaneo utilizzando un cemento provvisorio.

10/ Se € necessario un secondo intervento, questo deve essere effettuato dopo il
completo indurimento di BioRoot™ RCS, vale a dire trascorso un periodo da
1 settimana a 1 mese.

Effettuare una radiografia per verificare la permanenza di 3 - 5 mm di cemento

all’estremita della radice.

Rimozione di BioRoot™ RCS
Dal momento che BioRoot™ RCS & usato in combinazione con punte di guttaperca, pud
essere rimosso con le tecniche convenzionali.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’'USO

- Accertarsi della preparazione del campo operatorio in modo da isolare la zona di
lavoro.

- In caso di forame apicale ampio, I'otturazione del canale radicale deve essere
preceduta da apecificazione.

CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo asciutto.

| flaconi monouso devono essere utilizzati subito dopo I'apertura. Il materiale rimanente
deve essere eliminato.

La polvere deve essere usata entro 6 mesi dall’apertura.

PRESENTAZIONE

- 1 bottiglia da 15 g di polvere

- 35 flaconi di liquido monodose
-1 misurino

Riservato all’'uso professionale in odontoiatria

COMPOSICAO
P6 a base de silicato tricalcico, 6xido de zircénio e Povidone.
Solugédo aquosa de cloreto de calcio e policarboxilato.

PROPRIEDADES

BioRoot™ RCS é um selante de canal radicular mineral bioativo com base na

inovadora tecnologia quimica de micro agregados de patente Septodont, “Active

Biosilicate Technology” que oferece:

+ Elevada pureza mineral e formulagdo sem monémeros

+ Formagéo hidroxiapatite na interface dente/selante e mineralizacéo da estrutura
da dentina

«  Propriedades antimicrobianas

+ Resisténcia ao micro vazamento

+ Radiopacidade

« Facilidade de manuseamento

+ Retragao

BioRoot™ RCS pode ser considerado totalmente seguro em RM, sem qualquer

potencial de interagdo com o campo magnético.

BioRoot™ RCS ¢ adequado para utilizagdo durante a gravidez.

CARACTERISTICAS

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

+ BioRoot™ RCS estimula o processamento e mineragdo 6ssea da estrutura da
dentina. BioRoot™ RCS cria assim um ambiente favoravel para cicatrizacdo
peri-apical.

- BioRoot™ RCS impede o crescimento bacteriano causador de falhas clinicas.

+ Acristalizacdo de BioRoot™ RCS cria uma obturag&o consistente no interior dos
tabulos de dentina

+  BioRoot™ RCS pode ser faciimente retirado do canal radicular, em caso de
necessidade de novo tratamento.

INDICACOES

Obturacdo definitiva de canais radiculares, em combinagcdo com pontos de
guta-percha, em casos de polpa vital ou necrética ou apds um novo tratamento.
BioRoot™ RCS é adequado para utilizagdo em técnica de cone simples ou de
condensacéo lateral fria.

ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES
Alergia a um dos componentes.

EFEITOS INDESEJAVEIS
Né&o se conhecem quaisquer efeitos indesejaveis.

INSTRUGOES QUANTO A MISTURA

A mistura deve ser feita extemporaneamente.

1/ Recolher o p6 com a colher fornecida na embalagem. Deitar uma colher rasa de
pé no tabuleiro de mistura.

2/ Destacar um cartucho de dose Unica de solu¢é@o de mistura. Rodar a tampa para
abrir. Deitar 5 gotas do cartucho no tabuleiro de mistura.

3/ Preparar o selante de canal radicular, adicionando progressivamente pé ao liquido.
Misturar até obter uma pasta macia (cerca de 60 segundos). Logo que obtenha uma
consisténcia suficiente cremosa e macia, ndo incorpore mais pés no liquido

4/ Lavar e limpar imediatamente os instrumentos para eliminar qualquer material
residual.

5/ BioRoot™ RCS tem um tempo de atuagéo de 10 minutos e um tempo de fixagao
méaximo de 4 horas.

COLOCAGAO NO CANAL RADICULAR

1/ Efetuar o processo de limpeza e modelagédo do canal radicular de acordo com as
normas standard de endodontia.

2/ Selecionar o cone de guta-percha estandardizado e verificar se encaixa
devidamente na area de trabalho.

3/ Secar o canal com pontas de papel.

4/ Preparar BioRoot™ RCS de acordo com as instrugdes de mistura acima descritas.

5/ Aplicar uma camada de BioRoot™ RCS no canal, utilizando uma ponta de papel
ou a ponta de guta-percha.

6/ Completar a obturagéo inserindo o cone principal de guta-percha previamente
revestido com BioRoot™ RCS (técnica de cone Unico) ou vérias pontas de
guta-percha (técnica de condensacéo lateral).

7/ Determinar a qualidade da obturagéo do canal radicular por meio de radiografia.

8/ Usar um instrumento quente para aparar a guta-percha extravasante.

9/ Efetuar um restauro temporéario utilizando qualquer material de obturagéo
temporario.

10/ Se for necessaria uma colocagdo posterior, ela deve ser efetuada apoés o
endurecimento completo do BioRoot™ RCS, isto é, entre 1 semana e 1 més.
Deve fazer-se uma radiografia para verificar a persisténcia de 3 a 5 més de obturagcéo

da raiz apical.

REMOGCAO DE BioRoot™ RCS
Dado que BioRoot™ RCS é utilizado em combinagdo com pontas de guta-percha,
pode ser retirado utilizando quaisquer técnicas de remogédo convencionais.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE UTILIZACAO

- Assegurar que o dique de borracha esta devidamente posicionado para isolar
completamente o campo de intervencéo.

- Em caso de grande foramen apical, uma apexificacéo da raiz devera preceder a
obturacéo do canal radicular.

CONSERVAGAO

Guardar em local seco.

Os cartuchos de dose unica devem ser utilizados imediatamente apés a abertura.
Qualquer material restante devera ser eliminado.

Usar o p6 no prazo de 6 meses depois de aberto.

APRESENTAGCAO

- 1frascodepo, 15¢g

- 35 cartuchos de dose Unica liquida
- 1colher

Reservado para uso profissional dentario
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SAMENSTELLING
Poeder op basis van tricalciumsilicaat, zirconiumoxide en povidone.
Waterige oplossing van calciumchloride en polycarboxylaat.

EIGENSCHAPPEN

BioRoot™ RCS is een bioactieve minerale wortelkanaal sealer op basis van Septodont

gepatenteerde en innovatieve minerale micro-aggregaatchemie “Active Biosilicate Technology”,

met volgende eigenschappen:

+ Hoge minerale zuiverheid en monomeervrije formule

+ Hydroxyapatietvorming op de interface sealer/tand en mineralisatie van de dentinaire
structuur

+  Antimicrobiéle eigenschappen

» Resistent tegen microlekkage

+ Radiopaciteit

+  Eenvoudig te hanteren

+ Herbandeling is mogelijk

BioRoot™ RCS kan volledig MR-veilig beschouwd worden zonder potentieel voor interactie

met het MR-veld.

BioRoot™ RCS mag tijdens de zwangerschap gebruikt worden.

PERFORMANTIE

+  BioRoot™ RCS is sterk biocompatibel en vermindert het risico op ongewesnte
weefselreacties

+ BioRoot™ RCS stimuleert het fysiologisch botproces en de mineralisatie van de dentinaire
structuur. BioRoot™ RCS creéert daarom een gunstige omgeving voor periapicale
genezing

+  BioRoot™ RCS voorkomt bacteriéle groei die leidt tot klinisch falen

+  De kristallisatie van BioRoot™ RCS in de dentaire tubuli creéert een hechte sealing

+  BioRoot™ RCS kan gemakkelijk verwijderd worden uit het wortelkanaal als herbehandeling
vereist is

INDICATIES

Permanente wortelkanaalvulling in combinatie met gutta-percha punten in gevallen van vitale of
necrotische pulpa, of in het kader van een herbehandeling.

BioRoot™ RCS is geschikt voor gebruik met de single-cone techniek of koude laterale
condensatie.

CONTRA-INDICATIE & VOORZORGSMAATREGEL
Allergie voor één van de bestanddelen.

BIJWERKINGEN
Geen gekende bijwerkingen.

MENGINSTRUCTIES

Het mengsel moet op het moment van gebruik gemaakt worden.

1/ Neem het poeder met de maatlepel die zich in de verpakking bevindt. Leg één afgestreken
maatlepel poeder op het mengvlak.

2/ Maak een enkelvoudige dosisflacon mengoplossing los. Draai de dop om te openen.
Druppel 5 druppels uit de enkelvoudige dosisflacon op het mengvlak.

3/ Maak de wortelkanaalvulling klaar door geleidelijk aan poeder aan de vloeistof toe te
voegen. Meng tot u een smeuige pasta krijgt (ongeveer 60 seconden). Voeg geen resterend
poeder meer toe aan de vloeistof van zodra een smeuige, romige consistentie is verkregen.

4/ Spoel en reinig de instrumenten onmiddellijk om eventuele resten te verwijderen. Om te
voorkomen dat deze zouden uitharden op de instrumenten.

5/ BioRoot™ RCS heef een minimale werkingsduur van 10 minuten en een maximale
uithardingstijd van 4 uur.

PLAATSING IN HET WORTELKANAAL

1/ Prepareer en reinig het wortelkanaal en met behulp van standaard endodontische
procedures.

2/ Kies een gestandaardiseerde gutta-percha hoofdkegel en controleer de aanpassing aan de
werklengte.

3/ Droog het kanaal met papierpunten.

4/ Maak BioRoot™ RCS klaar volgens de hierboven vermelde menginstructies.

5/ Breng een laagje BioRoot™ RCS aan op de kanaalwanden met behulp van een papierpunt
of de gutta-percha punt.

6/ Vervolledig de obturatiedoor de gutta-percha hoofdkegel, waarop eerst een laagje BioRoot™
RCS (enkelvoudige membraantechniek) is aangebracht, in te brengen of door verschillende
gecoate gutta-percha punten in te brengen (laterale condensatietechniek).

7/ Evalueer de kwaliteit van de wortelkanaalvulling met een radiografie.

8/ Gebruik een warm instrument om de uitstekende gutta-percha af te snijden.

9/ Voer een tijdelijke restauratie uit met behulp van om het even welk tijdelijk vulmateriaal.

10/ Als de plaatsing van een stift vereist is, moet deze uitgevoerd worden na volledige
uitharding van BioRoot™ RCS, d.w.z. tussen 1 week en 1 maand.

Er moet een radiografie genomen worden om persistentie van 3 tot 5 mm van de apicale

wortelvulling vast te stellen.

BioRoot™ RCS DESOBTUREREN
Omdat BioRoot™ RCS in combinatie met gutta-percha punten gebruikt wordt, kan het
verwijderd worden met behulp van conventionele verwijderingstechnieken.

WAARSCHUWINGEN & VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

- Controleer of de rubberdam goed aangebracht is zodat het operatieveld volledig
geisoleerd is.

- Bij een groot apicaal foramen moet een apexificatie van de wortel voorafgaan aan de
wortelkanaalvulling.

BEWARING

Droog bewaren.

Enkelvoudige dosisflacons moeten onmiddellijk na het openen gebruikt worden. Eventueel
overblijvend materiaal moet weggegooid worden.

Gebruik het poeder binnen 6 maanden na de eerste opening.

VERPAKKING

- 1 fles met 15 g poeder

- 35 enkelvoudige dosisflacons met vloeistof
- 1 maatlepel

Voorbehouden voor professioneel tandheelkundig gebruik
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SKLAD
Proszek na bazie krzemianu tréjwapniowego, tlenku cyrkonu i powidonu.
Roztwor wodny chlorku wapnia i polikarboksylanu.

WEASCIWOSCI

BioRoot™ RCS to bioaktywny, mineralny uszczelniacz kanatéw korzeniowych zeba na bazie

opatentowanej przez SEPTODONT innowacyjnej technologii mineralnego, chemicznego

mikro-uszczelniania pod nazwa “Aktywna technologia biokrzemianowa”, ktéra charakteryzuje

sie nastepujacymi wiasciwosciami:

« Wysoka czysto$¢ mineralna i sktad bez monomeréw

+  Tworzenie hydroksyapatytu w miejscu potgczenia zagb-uszczelniacz i mineralizacja
struktury zebiny

- Wiasciwosci przeciwbakteryjne

» Odpornos¢ na mikroprzeciek

+  Nieprzepuszczalno$¢ dla promieni rentgenowskich

+  katwos¢ uzycia

+ Mozliwos¢ usuniecia z kanatu podczas powtérnego leczenia

BioRoot™ RCS moze by¢ uwazany za catkowicie bezpieczny podczas badari metodg

rezonansu magnetycznego i nie posiada zadnego potencjatu interakcji z polem magnetycznym.

BioRoot™ RCS moze by¢ stosowany podczas cigzy.

ZALETY

- BioRoot™ RCS charakteryzuje sie wysokg biokompatybilnoscig i zmniejsza ryzyko
niekorzystnej reakciji tkanek.

+  BioRoot™ RCS stymuluje procesy fizjologiczne kosci oraz mineralizacje struktury zebiny.
W zwiazku z powyzszym, zastosowanie BioRoot™ RCS stwarza korzystne warunki do
leczenia tkanek w okolicy wierzchotkowej.

+  BioRoot™ RCS zapobiega rozwojowi bakterii mogacych by¢ przyczyng powiktan
klinicznych.

+ Krystalizacja BioRoot™ RCS tworzy hermetyczne uszczelnienie pomigdzy kanalikami
zebiny.

+  BioRoot™ RCS moze zosta¢ fatwo usuniety z kanatu korzeniowego zeba, jesli wystgpi
konieczno$¢ ponownego leczenia.

WSKAZANIA

State wypetnienie kanatu korzeniowego zgba w potgczeniu z ¢wiekami gutaperkowymi w
przypadku zywej lub martwej miazgi lub po przeprowadzeniu ponownego leczenia.

BioRoot™ RCS moze by¢ stosowany w technice pojedynczego ¢wieka lub przy kondensaciji
bocznej na zimno.

PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Alergia na ktorykolwiek sktadnik produktu.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Zadne dziatania niepozgdane nie sg znane.

INSTRUKCJA MIESZANIA

Materiat nalezy przygotowywaé bezposrednio przed wypetnianiem kanatu

1/ Nabraé¢ proszku uzywajac tyzki znajdujacej sie w opakowaniu. Umiesci¢ zawarto$¢ petnej
tyzki proszku na ptytce do mieszania.

2/ Oderwac jedng amputke z jednorazowg dawka ptynu do mieszania. Przekreci¢ nakretke w
celu otwarcia amputki i umiesci¢ 5 kropel na ptytce do mieszania.

3/ Przygotowa¢ materiat do uszczelnienia kanatu korzeniowego, stopniowo dodajac proszek
do ptynu. Miesza¢ az do uzyskania pasty o gtadkiej konsystencji (okoto 60 sekund).
W momencie uzyskania gtadkiej, kremowej konsystencji, nie nalezy dodawa¢ wigcej
proszku do ptynu.

4/ Uzyte instrumenty dentystyczne nalezy natychmiast sptuka¢ i umy¢, aby usunagé
jakiekolwiek pozostato$ci materiatu.

5/ Minimalny czas pracy BioRoot™ RCS to 10 minut, a maksymalny czas wiazania -
4 godziny.

UMIESZCZANIE W KANALE KORZENIOWYM ZEBA

1/ Wyczyscié i uksztattowa¢ kanat korzeniowy zeba stosujgc standardowe procedury
endodontyczne.

2/ Wybra¢ standaryzowany gtéwny éwiek gutaperkowy i sprawdzi¢ jego przyleganie na petnej
diugosci roboczej.

3/ Wysuszy¢ kanat za pomocg sgczkoéw papierowych.

4/ Przygotowa¢ materiat BioRoot™ RCS zgodnie z opisang powyzej instrukcjg mieszania.

5/ Pokry¢ Sciany kanatu korzeniowego przygotowana pastg BioRoot™ RCS uzywajac saczka
papierowego lub gutaperki.

6/ Zakoriczy¢ wypetnianie kanatu korzeniowego, umieszczajac gtowny ¢éwiek gutaperkowy,
pokryty wczesniej pastg BioRoot™ RCS (technika pojedynczego ¢wieka) lub kilka ¢wiekow
gutaperkowych rowniez pokrytych pastg BioRoot RCS (technika kondensacji boczne;j).

7/ Sprawdzi¢ radiologicznie jako$¢ uszczelnienia kanatu korzeniowego.

8/ Uzywajac goracego narzedzia usuna¢ wystajaca czes¢ gutaperki.

9/ Odbudowa¢ tymczasowo, uzywajgc dowolnego tymczasowego materiatu.

10/ Jezeli konieczne jest zamocowanie w kanale wktadu koronowo-korzeniowego, materiat
mozna usung¢ dopiero po catkowitym stwardnieniu BioRoot™ RCS, to jest po uptywie od
1 tygodnia do 1 miesigca.

Woéwczas nalezy wykonac zdjecie rentgenowskie w celu sprawdzenia, czy cze$¢ wierzchotkowa

kanatu na dtugoéci od 3 do 5 mm jest wypetniona.

USUWANIE BioRoot™ RCS
Poniewaz BioRoot™ RCS jest stosowany w potaczeniu z gutaperka, moze on by¢ usuwany za
pomoca konwencjonalnych, zwyczajowo stosowanych metod.

OSTRZEZENIA | WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE STOSOWANIA

PRODUKTU

- Upewnic¢ sig, czy koferdam zostat umieszczony prawidtowo, aby kompletnie odizolowaé
miejsce zabiegu.

- W przypadku szerokiego otworu stozkowego, przed wypetnieniem kanatu korzeniowego
zgba nalezy przeprowadzi¢ apeksyfikacje.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Plyn nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu jednorazowego pojemnika. Jakiekolwiek pozostatosci
materiatu musza zosta¢ usunigte.

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

DOSTEPNE OPAKOWANIE

- 1 buteleczka z 15 g proszku

- 85 jednorazowych pojemnikéw z ptynem
-11yzka

Wyiacznie do profesjonalnego stosowania w praktyce dentystycznej

CED

ZYNOEzZH
Skbévn pe Baon To TUPLTIkO aoBE£aTLo, To 0&eidlo Tou IpKoviou Kal TNV MoRO6VN.
Ydatikod didhupa xAwptoUxou acBeaTiou Kat MOAUKapRoviKoU AAatog.

IAIOTHTEZ

To BioRoot™ RCS eivat pia Blogvepyn opukth oucdia odppayiopatoqg pifag dovtiol

Je BAON TNV MATEVTAPIOUEVN KAl KAWVOTOMIKA OPUKTH HIKPOOUCOWUATIKA XNHela ™g

Septodont “TexvoAloyia Evepyou Blomupttiou” n omoia mpoodépet:

« YYnA opukTh KaBapoTnTa Kat ouveeon Xwpiq povouepn

+ IXNMATIONOG opBodwaodopikol aoBeatiou otnv erudpdavela enadnq HeTagl SovTiou
Kat ouciag oppayiopaTog KAt OPUKTOTOINAN TNG 0SOVTOVIKAG SOUAG

* AVTIHIKPOBLOKEG 1BLOTNTEG

+  AvTOX OTIG MIKPOBLAPPOES

+  AdlarepatdINTa 0TV aKTIVvoBoAia

»  EUKoAOG Xelplopdg

- Adapéoipo

To BioRoot™ RCS uropei va BewpnBei evTEA®G aoParéG OTO PAYVNTIKO GUVTOVIOUO pE

kapia ruBavotnTa aAAnAoEMdpaong pe To Medio HayvNnTIKOU GUVTOVIOHOU.

To BioRoot™ RCS eivat katdAAnAo yia xpron katd t Sidpkela g eyKupoolvng.

ANOAOZEIZ

+  To BioRoot™ RCS eival andéAuta BlooupBatd Kal Pe®VeL ToV Kivduvo avermbupunTwyv
EVEPYELLV OTOV LOTO

+  To BioRoot™ RCS dleyeipel v ¢ducloloyikn dlepyacia Tou o0ToU Kai Tnv
OPUKTOMO(NON NG 0JOVTIVIKNG SOUNG. Zuverwg, Tto BioRoot™ RCS dnuioupyel
£UVOIKO TEPIBAANOV YIa TNV AKPOPIZIKA ETOUAWON

+  To BioRoot™ RCS arnotpénel Tnv avarrugn Bakmpidinv n omoia odnyel e KAVIKEG
arnotuyieg

+ H kpuotaAoroinon tou BioRoot™ RCS dnuioupyel yepd odppdylopa eviodg twv
030VTOVIKOV CWARVWV

«  To BioRoot™ RCS uropei va adpatpebei eUkoha and ) pifa Tou dovTiou av anattndei
arnopdkpuvon

ENAEIZEIZ

Movipo odppdylopa pidag dovTiol Ot OUVBUAOHO HE YouTarmépka oe papdia oe
MEPUTIWOELG {WTIKOU N VEKPWTIKOU TIOAPOU 1 peTd and dladikacia apaipeong.

To BioRoot™ RCS eival KATAAANAO yia Xpnon otn Bepun TEXVIKA 1) TNV TEXVIKA TNG
WuUXPNG MAYLAG CUPMUKVWONG KOVOV.

ANTENAEI=ZH & MPO®YAA=H
AMN\epyia og éva and ta ouvOeTIKA oTolxeia.

ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
Kapia yvwotn averubupuntn evépyeia.

OAHFIEZ A THN ANAMI=ZH

H avaui&n mpénel va yivetal mpoxetpa.

1/ Md&pte ™ 0KOVN LE TO KOUTAAL TO Omoio TMepiAapBaveTtal éoa ato kKouTi. TomoBeThoTe
Ha KOPTY) KOUTAALA oKOVNG OTNV eTdAVELD AVANIENG.

2/ ANoomaoTe €va MEPLEKTN ag S6onG SLIOAUHATOG AVAUIENG. SUCTPEWTE TO KATIAKL YA
va avoi&el. PiETe 5 otayoveg and Tov MEPLEKTN Hlag SOONG OTNV eTUPAVELD AVAUIENG.

3/ MpoeTtodaote TNV oucia oppayiopatog pifag dovTiol PoabEToVTAG OTAdIAKA OKOVN
OTO UYPO. AVaUIETE PEXPL Va TIETUXETE €va Aelo TIOATO (Mepimou 60 deuTePOAETTIQ).
MOAG eruteuxBel Aela, Kpep®dNG olOTAON, OTAUATAOTE VA EVOWHATOVETE TUXOV
UTIOAEIMOEVT OKOVY OTO UYPO.

4/ Zem\UveTe AUEOWS Kal KaBapioTte Ta Opyava yia va apatpETETE TUXOV UTIOAELUATIKO
UALKO.

5/ To BioRoot™ RCS éxel eAdxloto Xpovo eneepyaociag 10 Aerrd kal PEYLOTO XpOVo
TNENG 4 DpPEG.

TOMOGETHZH ZTH PIZA AONTIOY

1/ Ekteléote v dladikaoia kabaplopol kat dlapdpdwong g pifag Tou dovtiol pe
KAVOVIKEG EVOODOVTIKEG BladLaTiES.

2/ EmuAéETE €va TUTIOTIOINKEVO KUPLO KWVO YOUTAMEPKAG Kal BeBalwbdeite 6T Talpldlet
Aveta 0To WPEALLO UAKOG.

3/ Zteyvwote TNV KolAdéTnTa pe Xapti oe papdia.

4/ Mpoetodote 1O BioRoot™ RCS oUudwva pe TG odnyleg avauEng Tou
avaypagovTal Iapanave.

5/ E¢apudote emiotpwon BioRoot™ RCS ota Ttolwuata g
XPnotorolwTag XapTi oe padia 1) youtanépka o papdia.

6/ OAOKANPWOTE TO OPPAYIOMA €L0AYOVTAG TOV KUPLO KOVO youTarepkag adoul
TPONYOUNEVWG TOV EMOTPWOETE e BioRoot™ RCS (TeXVIKA £VOG KOVOU) 1 TIOAGDV
ETUOTPWHEVOV PABBIWY YOUTAMEPKAG (TEXVIKA TAAYLAG CUHMUKVWONG KOVWV).

7/ ATOTIMAOTE TNV MOLOTNTA TOU odppayiopatog pifag dovtiol e akTivoypadia.

8/ Xpnotuorolnote {eoTd ePYAAEIO YA VA AMOKOPETE TNV YOUTAMEPKA TIOU TPOEEEXEL.

9/ AlevepynoTe TNV TPOOWPLVY] QMOKATACTAON HE OLOdAMOTE TPOCWPLVO  UALKO
TPWONG.

10/ Av xpelaotel epdpUTEUPa PETA TO OdPpdylopa, auTod Ba TPEMEL va yiveTal HETA amod
TANpPN okANpuvon tou BioRoot™ RCS, dnAadn ard 1 eBdopdda £wg 1 prva.

Oa mpénel va dlevepyeital akTivoypadia, yla va dlarmotoveTal n aveekTikOTNTa 3 £wg

5 mm odppayiopatog pidag dovtioU.

A®AIPEZH TOY BioRoot™ RCS
Emed1 BioRoot™ RCS xpnolporoleital oe cuvduaopo |e youTarépka oe papdia, propel
va adaipebei pe oUPBATIKEG TEXVIKEG adaipeong.

MPOEIAONOIHZEIZ & MPO®YAAZEIZ XPHZHZ

- Bepawbeite 6Tl 0 ayKTApAg eival KATAANAQ ToroBemuévog oUTwG (MOTE va
arnopovwbel TARPWG TO XELPOUPYIKO Tedio.

- Zemepimwon ¢apdiol akpoppllikou avoiyuatog, 6a MpEmel va Tponyeital TAfpwon
TOU aKPOPPIJIKOU avoiypaTog mplv To odppdaylopa g pidag Tou dovTiou.

AIATHPHZH

Na puArdooetal oe Enpd HEPOG.

OLTEEPLEKTEG HLag BOONG TIPETEL VA XPNOLUOTIOOUVTAL AUECWG PETA TO Avolypd. To TUXOV
evamopévov UAIKO Ba Tipéret va aroppirreTat.

XPNOLHOTOMOTE TN OKOVN €VTOG 6 UNVOV and Tn oTiyun Tou Ba avoi&ete To dpualidio.

MAPOYZIAZH

-1 ¢uakidlo 15 g okdévNg

- 35 MePLEKTEG plag d6ong uypou
- 1 KOUTAAL

KOWNOTNTAg

Ta emayyeAparikij xprion pévo ornv odovriarpiki mpd&n

CBbCTAB
Mpax Ha 6a3aTa Ha TpUKanuMeB CUNNKAT, LMPKOHWEB OKUC U MoBUAOH.
BopeH pa3TBop Ha Kanuves xnopug v nonvmkapbokeunar.

CBOWCTBA

BioRoot™ RCS e 3anevartsall npenapaT 3a KOPEHOBW KaHanu 0T 6MOaKTUBHO MUHEPANHO

BelecTBo, Ha 6as3ata Ha Septodont — naTeHToBaHa M C WHOBaTWBHA MWHEpasnHa

MUKpO-arperaTHa xumua “AKTUBHa BMO-CUNUKATHa TEXHONOrMA”, KOATO Npeanara:

+  Bucoka uncToTa Ha MrHepana v peuenTypa 6e3 MoHoMepu

+  XugpokcuanaTWTHa CTPYKTypa Ha KOHTakTHaTa MOBBPXHOCT Mexay 3bba un
3aneyaTBaLloTO BELeCTBO U MUHEpanM3auma Ha AeHTanHarta CTpykTypa

*  AHTUMWMKPOGHM CBOWCTBA

+ YCTOM4MBOCT Ha MUKPO yTEYKM

+  HenpoHuuaem 3a peHTreHoBUTE by

+ JlecHa ynoTtpeba

+  Bb3MOXHOCT 3a OTCTpaHABaHe

BioRoot™ RCS Moxe Aa ce cunTa 3a HanbiHO 6e30maceH Npu MarHWTEeH pe3oHaHc, 6e3

HUKaKBW NOTEHLMAaNHN B3aUMOAEVCTBUA C MarHNTHO-PE30HAHCHOTO Mose.

BioRoot™ RCS e noaxoaaLy 3a ynotpeba no Bpeme Ha 6peMeHHOCT.

OYHKUMHATIHU MAPAMETPU

+  BioRoot™ RCS e 6voCbBMECTMM BbB BUCOKA CTENEH M HamanABa pucka oT
HebnaronpuATHU epeKTn BbPXY TbKaHUTE.

+  BioRoot™ RCS cTumynupa KOCTHUTE (DU3MOMOrMYHN NPOLIECH W MUHepanusaumMATa Ha
[eHTanHarta cTpykTypa. CneposatenHo, BioRoot™ RCS cb3fasa 6naronpuATHa cpeaa
3a nepvanuKanHoTo 3asapaBABaHe.

+  BioRoot™ RCS npepotBpaTABa 6akTepuaneH pacTex, KOWTO BOAM [0 KIMHUYHW
npobnemu

+  KpucranmsaumAata Ha BioRoot™ RCS cb3gaBa NAbTHO YNAbTHEHWE B AEHTUHHWUTE
KaHanyera.

+  BioRoot™ RCS moxe necHo Aa ce OTCTpaHW OT KOPEHHWA KaHas, KoraTto ce Hanara
NMOBTOPHO NleyeHue.

MOKA3AHMA

MoCTOAHHO 3ambfiBaHe Ha KOPEHOB KaHan B KOMOMHALMA C TaMMoHW C ryta-nepya npu
CNyyau Ha BUTaNHa UMM HEKPOTWYHA NyNna unm cnej npoLielypa 3a NoBTOPHO NleYeHue.
BioRoot™ RCS e noaxofsw 3a ynoTpeba npu TexHMKaTa C eAvH KOHYC Wnu CTyaeHa
CTpaHWN4Ha KOHAEH3aLUuA.

NPOTUBOMNOKA3AHMA U NPEANA3HU MEPKN
Aneprva KbM eIuH OT KOMMOHEHTUTE.

HEBJIAFOMNPUATHU Bb3OENCTBUA
He ca n3secTHu HebnaronpuATHN Bb3AENCTBUA.

WHCTPYKUWN 3A CMECBAHE

CwmecTa TpAbBa fa ce NpuroTeBy HENoCPeACTBEHO Npeav ynotpeba.

1/ BsemeTe npax ¢ nbXudkaTa, noctaBeHa B KyTuATa. ocTaseTe pasHa MbXu4ka npax
BBPXY CMECUTENHa NoAnoxKa.

2/ OTKbCHETe KOHTeiiHep 3a CMecBaHe Ha eAMHMYHa Jo3a pas3TBop. 3aBbpTeTe, 3a Aa
oTBopuTe. M3cuneTe 5 Karnku oT KOHTeHepa 3a eAuHUYHa A03a BbPXY CMecuTenHara
NoAMIOXKa.

3/ TMoproTBeTe 3anevaTBalMA npenapaTt 3a KOPEHOBWA KaHasf, KaTo MporpecuBHO
nobaBATe Npax KbM Te4HocTTa. CMecBaiiTe, AOKaTO NoMyyuTe rnajka nacra (3a okono
60 cekyHam). LLlom nonyunte rnagka, kpemoobpasHa cmec, cnpeTe ga fobasATe OT
ocTaHannA npax KbM TEHHOCTTA.

4/ HeszabaBHO NMPOMUIATE W MOYUCTETE MHCTPYMEHTUTE, 3a Aa OTCTPaHUTE ocTaTbuuTe OT
maTepuana.

5/ BioRoot™ RCS uma MuHMManHo Bpeme 3a pabota 10 MUHYTV U MakcUMarnHo Bpeme 3a
BTBbpAABaHe 4 vaca.

NOCTABAHE B KOPEHOBUA KAHAN

1/ TlouncteTe KopeHOBUA KaHan W odpopmeTe,
€HA0A0HTCKM npoLueaypu.

2/ WN3bepeTe cTaHAapTU3MpaH MacTbp KOHYC 3a ryta-nepya u npopepeTe fanv npunAara
NTbTHO NO paboTHaTa AbMKMNHA.

3/ WacyweTe KaHana ¢ xapTUeH! TaMMOoHW.

4/ TMoparoteete BioRoot™ RCS B CbOTBETCTBME C FOPECMOMEHATUTE MHCTPYKUMM 3a
cmecBaHe.

5/ TMonoxeTe cnoi oT BioRoot™ RCS Bbpxy CTeHWTe Ha KaHana, KaTto u3nonssare unm
XapTUEHO TaMMOH, UMW TaMmmnoH ¢ ryTa-nepya.

6/ 3aBbplueTe 06TypaUMATa, KaTo NocTaB1Te MacTbp KOHYC 3a ryTa-rnepya ¢ npeaBapuTesiHo
nocTaBeHoTo Mokpute oT BioRoot™ RCS (TexHuka ¢ eOuHWYeH KOHYC) WU HAKOMKO
TamrnoHa ¢ ryta nepya ¢ nokpuTue (TEXHUKa Ha CTPaHUYHa KOHAEH3auuA).

7/ OueHeTe Ka4eCTBOTO Ha 3aMb/BaHe Ha KOPEHOBWA KaHan ¢ paauorpad.

8/ V3nonsBsaiiTe ropeLy MHCTPYMEHT 3a pasfenAHe Ha cTbpyalla ryta-nepya.

9/ HanpaBeTe BpeMeHHO Bb3CTaHOBABAHE, KaTo U3rnon3eaTte HAKOW OT maTepuanute 3a
BPEMEHHO 3anbriBaHe.

10/ Ako ce Hanara noctaefAHe Ha W T, ToBa TpABGBA Ja CTaHe cnej MbfIHOTO BTBbPAABaHEe
Ha BioRoot™ RCS, T.e. B pamkuTe Ha nepvog oT 1 ceammua Ao 1 mecel,.

HanpaseTe pagvorpacua 3a npoBepka Ha 3apaBuHaTa Ha anukanHaTa nnomba Ha kaHana

Ha Abnbo4nHa ot 3 4o 5 mm.

OTCTPAHABAHE HA BioRoot™ RCS
M 11 kaTo BioRoot ™ RCS ce n3nonasa B KOMGUHaLWA C TAMIMOHU C ryTa-nepya, npenaparbT
MoXKe fia 6b/ie OTCTPaHeH, KaTo Ce N3MoN3BaT KOHBEHLMOHANHNTE TEXHUKM 3a OTCTPaHABaHe.

NPEAYNPEXXAEHMA U NPEANA3HU MEPKW NMPU YNOTPEBA

- VBeperTe ce, Ye rymeHaTa Aka e NpaBuIIHO MOCTaBeHa, Taka Ye Aa us3onmpa paboTHOTO
none.

- B cnyvyail Ha WWPOK anvkaneH opameH, anekcudukaumATa Ha KOPEHOBMA KaHan
TpAGBa Aa NpeALwecTBa 3anbiBaHeTo Ha KOPEHOBUA KaHar.

KOHCEPBALUA

[la ce cbxpaHABa Ha CyXo MACTO.

KOHTEHepUTe 3a e AMHNYHM 103V TPAGBA Aa ce U3MNOoN3BaT HernocpeACTBEHO cref OTBapAHe.
OcTtaHanuAaT matepuan Tpabea fa ce U3XBbPIN.

M3nonaeaiTe npaxa Ao 6 Mecela cnej MbpBOHAYanHOTO My OTBapAHE.

OMAKOBKA

- 16yTtunkac 15 g npax

- 35 KOHTeliHepa € TEYHOCT C eAHOKATHU 403N
-1 abxnyka

KaTto wusnos3eBare CTaHOapPTHUTE

Camo 3a npod)ecnouanua cTomartoJsiormyHa ynorpe6a

@S

SLOZENi
Prasek na bazi kfemicitanu trojvapenatého, oxidu zirkonicitého a povidonu.
Vodni roztok chloridu vapenatého a polykarboxylatu.

VLASTNOSTI

BioRoot™ RCS je bioaktivni mineralni vypli kofenového kanalku, jejimz zakladem
je patentovanad a inovativni mineralni chemicka latka s mikroagregatovou strukturou
spole¢nosti Septodont “Active Biosilicate Technology”, ktera nabizi:

« slozeni s vysokou mineréalni ¢istotou bez monomert

+ tvorbu hydroxyapatitu v misté kontaktu vyplné se zubem a mineralizaci struktury dentinu

+ antimikrobialni vlastnosti

+ odolnost viici mikronetésnostem

« rentgenkontrastnost

« snadnou manipulaci

* moznost opakovaného oSetieni

BioRoot™ RCS se povazje za zcela bezpe¢ny pfi pouzivani s vySetfenim magnetickou
rezonanci a nemé zadny potencial vzajemné se ovlivriovat s polem MR.

BioRoot™ RCS se mUze pouzivat u téhotnych zen.

PARAMETRY

- BioRoot™ RCS je vysoce biokompatibilni a snizuje riziko nezadoucich tkariovych reakci

+  BioRoot™ RCS stimuluje fyziologické kostni procesy a mineralizaci struktury dentinu.

+ BioRoot™ RCS proto vytvéfi pfiznivé podminky pro periapikalni hojeni

«  BioRoot™ RCS brani rlstu bakterii, které vede ke klinickému selhani

- BioRoot™ RCS diky krystalizaci vytvari utésriujici vyplri v dentinovych kanélcich

+  BioRoot™ RCS Ize z kofenového kanalku snadno odstranit, pokud je nutné opakované
oSetreni

INDIKACE

Permanentni vyplri kofrenového kanalku v kombinaci s gutaperéovymi ¢epy u pfipadd s Zivou

nebo nekrotickou pulpou nebo po opakovaném oSetreni.

BioRoot™ RCS je vhodny pro pouZziti s metodou centralniho ¢epu nebo s metodou lateraini

kondenzace za studena.

KONTRAINDIKACE & UPOZORNENI

Alergie na jakoukoliv slozku.

NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy zadné nezadouci Ucinky.

POKYNY PRO SMiCHANi

Smichani musi byt provedeno magistraliter.

1/ Odeberte prédek Izickou pfiloZzenou v baleni. Vlozte rovnou IZicku prasku do michaci
nadobky.

2/ Oddélte zasobnik s jednou davkou michaciho roztoku. Vicko oteviete krouzivym pohybem.
Nakapejte 5 kapek ze zasobniku s jednou davkou do michaci nadobky.

3/ Pripravte vyplii kofenového kanalku postupnym pfidavanim prasku a tekutiny. Michejte,
dokud nevznikne jemnéa pasta (asi 60 sekund). Jakmile je dosazeno hladké, krémové
konzistence, nepfidavejte zbyvajici prasek do tekutiny.

4/ Ihned oplachnéte a ocistéte nastroje, aby se odstranil veskery zbyvajici material.

5/ Miniméalni pracovni ¢as BioRoot™ RCS je 10 minut a maximalni doba pro Upravu je
4 hodiny.

PLNENi KORENOVEHO KANALKU

1/ Cisténi a vytvarovani kanalku provedte standardnimi endodontickymi postupy.

2/ Vyberte standardizovany centralni gutaper¢ovy ¢ep a oveéfte, zda se pohodiné vejde do
pracovni délky.

3/ Vysuste kanalek papirovymi ¢epy.

4/ Pripravte BioRoot™ RCS podle vy$e uvedenych pokynud pro smichani.

5/ Naneste BioRoot™ RCS na stény kofenového kanalku pomoci papirového nebo
gutaperéového Eepu.

6/ Dokoncete vyplii vloZzenim centralniho gutaperéového Eepu, na ktery pfedem naneste
BioRoot™ RCS, (metoda centralniho ¢epu) nebo nékolik gutapercovych ¢epli s nanesenou
vyplni (metoda lateralni kondenzace).

7/ Ovéite kvalitu vyplné kofenového kanalku pomoci rentgenu.

8/ K upaleni ¢epl pouzijte horky nastroj.

9/ Provedte do¢asné uzavieni pomoci jakéhokoliv dodasného plniciho materialu.

10/ Pokud je nutny implantat, je tfeba ho provést po Gplném vytvrdnuti BioRoot™ RCS, tj. po
1 tydnu az 1 mésici.

Je tfeba provést kontrolni rentgen a oveéfit perzistenci 3 az 5 mm apikalni vyplné kanalku.

ODSTRANENI BioRoot™ RCS

Vzhledem k tomu, Ze se BioRoot™ RCS pouziva v kombinaci s gutaperCovymi Cepy, Ize
odstranit béznymi metodami.

VAROVANI A UPOZORNENI PRI POUZITI
- Zajistéte, aby byl kofferdam (rubber dam) spravné umistén a zcela izoloval operaéni pole.
-V pfipadé Sirokého apikalniho otvoru mé vyplni kofenového kanalku predchazet apexifikace.

UCHOVAVANI

Uchovévejte na suchém misté.

Zasobniky obsahujici jednu davku je nutné pouzit ihned po otevreni. Veskery zbyly material je
tfeba zlikvidovat.

Prasek spotfebujte do 6 mésict po prvnim otevieni.

DRUH OBALU A OBSAH BALENI{

- 1lahvicka s 15 g prasku

- 35 zasobnikd tekutého obsahu uréenych pro jednu davku
- 1lzicka

Jen pro odborné zubni pouZiti

OPBYGNING
Pulver baseret pa tricalcium silikat, zirkonium oxid og Povidon.
Vandig oplesning af calciumchlorid og polycarboxylat.

EGENSKABER

BioRoot™ RCS er en bioaktiv mineral rodbehandlingsforsegler, som er baseret pa den
Septodont-patenterede og innovative mineralske mikro-aggregatkemi «Aktiv Biosilikat
Teknologi», der tilbyder:

*  Hoj mineralrenhed og monomer-fri formulering

«  Hydroxyapatit-formation ved forseglingsinterfacen og mineralisering af den dentine struktur
«  Antimikrobielle egenskaber

«  Modstandsdygtighed over for mikrolaekage

« Radiopacitet

« Letatbruge

«  Genbehandling

BioRoot™ RCS kan anses for at veere fuldsteendig MR-sikker uden noget potentiale for
interaktion med MR feltet.

BioRoot™ RCS er egnet til brug under graviditet.

YDEEVNER

+  BioRoot™ RCS er yderst biokompatibelt og reducerer risikoen for en negativ veevsreaktion

+ BioRoot™ RCS stimulerer knoglens fysiologiske proces og mineralisering af den dentine
struktur.

- BioRoot™ RCS skaber derfor et gunstigt miljo for periapikal helbredelse

+  BioRoot™ RCS forhindrer bakterievaekst, der forer til kliniske svigt

+ BioRoot™ RCS krystallisering skaber en teet forsegling

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

INDIKATIONER

Permanent udfyldning af rodkanaler i kombination med guttaperkapoints i vitale eller nekrotiske
masser eller efter en genbehandlingsprocedure.

BioRoot™ RCS er egnet til anvendelse ved enkeltkegleteknik eller kold lateral kondens.

KONTRAINDIKATIONER & FORHOLDSREGLER
Allergi over for en af komponenterne.

BIVIRKNINGER
Der kendes ikke til nogen bivirkninger.

BLANDINGSINSTRUKTIONER

Blandingen skal ske uden afbrydelser.

1/ Saml pulveret med skeen, som du finder i kassen. Saet en skefuld af pulveret pa
blandingspladen.

2/ Fjern en enkeltdosisbeholder til blandingsoplasning. Drej haetten for at abne. Heeld 5 draber
fra enkeltdosisbeholderen pa blandingspladen.

3/ Forbered rodkanalforsegleren ved gradvis at tilfeje pulver til vaesken. Bland, indtil der er
opnaet en glat masse (ca. 60 sekunder). S snart der opnas en jeevn, cremet konsistens,
skal der ikke tilsaettes mere af det resterende pulver i vaesken.

4/ Skyl straks og renger instrumenterne for at fierne resterende materiale.

5/ BioRoot™ RCS har en arbejdstid p& mindst 10 minutter og en maksimal indstilling pa
4 timer.

ANBRINGELSE | RODKANALEN

1/ Udfer rensning af rodkanalen og formningsproceduren ved hjeelp af standard endodontiske
procedurer.

2/ Veelg den standardiserede guttaperka-kegle og kontroller, at den passer til arbejdslaengden.

3/ Toer kanalen med en vatpind.

4/ Forbered BioRoot™ RCS i henhold til de ovennaevnte blandingsinstruktioner.

5/ Pafer et lag BioRoot™ RCS pa kanalens veegge ved hjeelp af enten en vatpind eller en
guttaperka-pind.

6/ Afslut teetning ved at indszette guttaperka-keglen, som tidligere blev belagt med
BioRoot™ RCS (enkeltkegleteknik) eller flere belagte guttaperka-pinde (lateral kondens
teknik).

7/ Vurder kvaliteten af rodkanalens fyldning med et rontgenbillede.

8/ Brug et varmt instrument til at fierne den fremspringende guttaperka.

9/ Udfer midlertidig genindforelse ved at bruge et midlertidigt fyldmateriale.

10/ Hvis en postplacering er pakreevet, skal det udferes efter fuldsteendig heerdning af
BioRoot™ RCS, dvs. mellem 1 uge og 1 maned.

Et rentgenbillede ber tages for at fastsla vedvarenheden af 3 til 5 mm af den apikale rodfyldning.

FJERNELSE AF BioRoot™ RCS
Da BioRoot™ RCS bruges i kombination med guttaperkapoints kan den fiernes ved brug af
traditionelle teknikker.

ADVARSLER & FORHOLDSREGLER FOR BRUG
- Sorg for, at gummiet er korrekt placeret for fuldsteendig isolering af driftsfeltet.
- ltilfeelde af et bredt apikalt foramen, skal en apexifikation af roden udferes for rodfyldning.

OPBEVARING

Opbevares pa et tort sted.

Enkeltdosisbeholdere skal anvendes umiddelbart efter abning. Resterende materiale skal
kasseres.

Brug pulveret inden 6 maneder efter forste abning.

INDHOLD

- 1flaske med 15 g pulver
- 35 enkeltdosisbeholdere
- 1ske

Ma kun anvendes af uddannede tandlaeger

28/08/15 15:52



