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Contraindications:

» Do not use TotalFill BC Sealer in patients with a
known allergy to any of the product’s ingredients. An
allergic reaction may require re-treatment.

Precautions:

8 Do not use after the expiration date

A Consult accompanying Safety Data Sheet (SDS)

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

Discard the BC Tips after each application. Potential
cross contamination may occur if single use syringe
tips are reused or not properly cleaned before use.
TotalFill BC Sealer and BC Tips are not designed to
be sterilized. Failure to follow these instructions could
distort the tips and/or damage the product resulting in
procedural delays or user inconvenience.

Cleaning:

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

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

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

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

Storage:

1- Keep Dry
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mfyﬂm " Store at room temperature
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Closely follow the recommended storage conditions.
Failure to do so will cause the material to prematurely
set resulting in re-treatment of material placement or
user inconvenience. To avoid prematurely inducing
the setting process closely follow these guidelines:

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

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

Warnings:

@ Irritant

@ Do not use if package is damaged

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

Do not use excessive force to apply the material into
the root canal as this may cause patient sensitivity/
discomfort or breakage of the syringe plunger.
Always inspect the syringe prior to application into the
site. Using a syringe with illegible reference markings
could lead to overfilling or underfilling of the root canal
site.

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

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

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

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

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

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

Product Description:

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

Indications For Use:

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

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

Working Time:

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

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

Interactions:

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

Removal of Root Canal Filling:

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

Directions For Use:

1. Prior to the application of TotalFill BC Sealer,
thoroughly prepare and irrigate the root canal using
standard endodontic techniques.

. Dry the canal as you normally would using paper
points.

. Sealer Delivery Methods: both of the below sealer
delivery methods are effective. The clinician should
utilize whichever method they are most comfortable
with.

a. Traditional Method:
Coat the primary gutta percha point or a small
hand file with sealer (extra-orally) and use the
point or file to apply the sealer to the canal walls.
b. Tip Delivery Method:

Remove the syringe cap from the TotalFill BC
Sealer syringe. Securely attach a BC Tip with a
clockwise twist to the hub of the syringe. BC Tips
are flexible and can be bent to facilitate access to
the root canal. Insert the tip of the syringe into the
canal no deeper than the coronal one third (1/3).
Gently and smoothly dispense a small amount
(1-2 reference markings) of TotalFill BC Sealer
into the root canal by compressing the plunger
of the syringe. Using a #15 handfile or any
comparable handfile, lightly coat the canal walls
with the existing sealer in the canal. Then coat
the master gutta percha cone with a thin layer
of sealer and very slowly insert it into the canal.
The master gutta percha cone will carry sufficient
sealer to the apex.
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Note: The precise fit of the TotalFill Gutta Percha
master cone creates excellent hydraulics and for
that reason it is recommended that the practitioner
use a small amount of sealer. Furthermore, it is
also important to insert the master cone very slowly
to its final working length. If using a warm vertical
technique, see the instructions for use for your
powered heat source.

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

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

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

7. After each application, remove the BC Tip from the
syringe with a counterclockwise twist to the hub of
the syringe and discard. Clean the outside of the
syringe and remove any excess paste, place the
syringe cap tightly onto the syringe hub, and place
the syringe into the foil pouch and ensure to seal
the pouch. Store the pouch in a dry area at room
temperature.

U.S. Patent Nos. 7,553,362, 7,575,628,
8,343,271, 8,475,811

European Patent Nos. 1861341 A4, 2142225 B1

Ndvod k pouziti:

Kontraindikace:

- TotalFill BC Sealer nepouZivejte u pacientd se
znamou alergii na kteroukoli ze sloZek produktu.
Alergicka reakce muZe vyZadovat opakovanou lécbu.

Bezpeénostni opatieni:
8 Nepouzivejte po uplynuti data pouZitelnosti.

A Prectéte si pfiloZeny bezpecnostni list materidlu
(BLM).

@ Jednorazové koncovky stfikacek (BC Tips)
nepouZivejte opakované.

.

Koncovky BC Tips po kazdém pouZiti zlikvidujte.
Pfi opakovaném pouZiti jednordzovych koncovek
stfikacky nebo pfi jejich nedostatecném vycisténi
pred pouzitim muze dojit ke kfiZové kontaminaci.

TotalFill BC Sealer a BC Tips nejsou urceny ke
sterilizaci. NedodrZeni téchto pokynd muZe koncovky
zkroutit nebo poskodit vyrobek a muZe dojit ke
zdrZeni béhem vykonu nebo nepohodli uZivatele.

.

Cisténi:

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

b. Strikacku s TotalFill BC Sealer je tfeba pfi pfimém
intraordlnim  pouZiti prekryt jednordzovym
hygienickym dentalnim bariérovym piebalem ke
kontrole infekce.

+ Zajistéte nepreruseny tok materidlu a kompletni
vyplnéni mista aplikace. NedodrZeni té&chto pokynu
muzZe zplsobit zdrZzeni béhem vykonu.

« Pred aplikaci BC Sealer zajistéte kontrolu krvaceni,
protoZe materidl se miZe vyplavit z mista aplikace a
muzZe byt vyZadovano opakované osetreni.

Uskladnéni:

? Uchovavejte v suchu
;g:%ﬂm Uchovéveijte pii pokojové teploté.

+ Pedlivé dodrZujte doporu¢ené podminky skladovani.
Pfi nedodrZeni mize dojit k pfedéasnému vytvrzen{
materidlu, coZ mulzZe vyZadovat nové osetfeni
a zpusobi nepohodli uZivatele. Abyste predesli
pfedéasnému  vyvolani  vytvrzovaciho procesu,
dodrZujte peclivé tyto pokyny:

a. KdyZ material nepouzivate, uchovavejte stiikacku
pevné uzavienou krytem na stfikacku. Kryt
stfikacky uchovavejte bez vihkosti.

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

Varovani:

@ Iritant

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

PouZivejte osobni ochranné pomicky, abyste
zabranili kontaktu TotalFill BC Sealer s pokozZkou,
sliznicemi a ocima. Nevytvrzeny materidl mizZe
zpUsobit podrazdéni.

Pfi aplikaci materidlu do kofenového kandlku
nepouZivejte nadmérnou silu, protoZe to muZe
zpUsobit citlivost/nepohodli pacienta nebo zlomeni
pistu stfikacky.

Pred aplikaci na misto vZdy stfikacku zkontrolujte.
PouZiti stfikacky s necitelnymi referenénimi znackami
by mohlo vést k pfeplnéni nebo nedostate¢nému
naplnéni kofenového kanalku.

TotalFill BC Sealer nebyl testovdn u téhotnych ¢i
kojicich Zen.

Pokud pred pouZitim nezkontrolujete BC Tip, mlzZe
to zplsobit zpoZdéni pfi zdkroku nebo nepohodli
uZivatele. Pokud materidl nevytékd z koncovky
stfikacky, nebo pokud je koncovka stfikacky pfilis
tuhd, koncovku zlikvidujte a pouZijte novou.

VZdy zkontrolujte datum exspirace vyrobku, aby
nedos$lo ke zpoZdéni pfi zakroku nebo nepohodli
uZivatele (napf. material se lame nebo nevytvrdne).
Preplnéni kofenového kandlku muizZe zplsobit
citlivost u pacienta, zanétlivou reakci na cizi téleso,
aspergildzu celistni dutiny, parastezii ¢i anestezii
zplsobenou skfipnutim nervu, nebo mizZe vyZadovat
chirurgické odstranéni nadbyte¢ného materialu.
Peclivé si prectéte Stitky na obalu pro zajisténi pouZziti
vhodného biokeramického materidlu. NedodrZeni
pokynd muZe zpusobit nepohodli uZivatele nebo
pacienta.

Nékolik opakovanych aplikaci materidlu s pouZitim
aplika¢niho systému stfikacky muzZe zplsobit unavu
ruky.

Popis produktu:

TotalFill BC Sealer je predem namichana vstiikovatelna

biokeramickd pasta pfipravena k pouZiti, vyvinutd pro

trvalé vyplnéni kofenového kandlku a tésnici aplikace.
TotalFill BC Sealer je nerozpustny rentgenokontrastni

materidl bez obsahu hliniku na bazi kalcium-silikatové
kompozitni smési, ktery k vytvrzeni a ztvrdnuti potfebuje
pritomnost vody. TotalFill BC Sealer béhem vytvrzovani
nezmensuje svij objem a vykazuje vyborné fyzikdlni

vlastnosti. TotalFill BC Sealer je baleny v predem

naplnéné stfikaéce a dodavéa se s jednorazovymi
koncovkami BC Tips. BC Sealer se do kandlku muize

aplikovat pomoci dodanych koncovek nebo tradiénimi

metodami.

Indikace k pouziti:

+ Trvalé vyplnéni kofenového kandlku po odstranéni
Zivé drené.

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

Doba zpracovani:
Neni nutné michani. TotalFil BC Sealer se muZe

aplikovat okamzité a zavést pfimo do korenového

kanalku. Doba zpracovani muiZe byt pfi pokojové teploté

delSi nez 4 hodiny.

Doba vytvrzovani:
Doba vytvrzovani je 4 hodiny. U velmi suchych
kofenovych kanalkd vSak muZe byt doba vytvrzovani

delsi nez 10 hodin.

Interakce:

Doba vytvrzovani materidlu TotalFill BC Sealer zavisi
na pfitomnosti vihkosti v dentinu. MnozZstvi vlhkosti
potfebné k dokonéeni vytvrzovaci reakce je v dentinu
pfirozené pfitomné. Proto neni nutné do kofenového
kanalku pfed umisténim materidlu pfidavat vihkost.

Odstranéni vyplné kofenového kanalku:
Pro odstranéni TotalFill BC Sealer pfi pouZiti v kombinaci
s gutaperéovymi ¢epy se mohou pouzivat konvenéni

techniky. Také se mohou pouZit piezoelektrické

ultrazvukové nastroje (s vodnim postfikem).

Pokyny k pouziti:

1. Pred aplikaci TotalFill BC Sealer dikladné pfipravte
a vyplachnéte kofenovy kandlek za pouZiti
standardnich endodontickych technik.

Kanalek vysuste jako obvykle pomoci papirovych

cepd.

3. Aplikaéni metody materidlu: u¢inné jsou obé niZze
uvedené metody aplikace materidlu. Klinicky
pracovnik miZe vyuZit tu metodu, kterd mu nejvice
vyhovuje.

a. Tradi¢ni metoda:
Namocte primarni gutaperéovy ¢ep nebo maly
ruéni pilnik do materidlu (mimo usta) a tento ¢ep
nebo pilnik pouZijte k aplikaci materidlu na stény
kanalku.
b. Aplikace pomoci koncovky:

Ze stiikacky obsahujici TotalFill BC Sealer
sejméte kryt stfikacky. Otdcenim ve sméru
hodinovych ruci¢ek pevné pfipojte BC Tip ke
konusu stikacky. Koncovky BC Tips jsou pruzné
a mohou se ohnout pro usnadnéni pfistupu
do kofenového kandlku. Zavedte koncovku
stiikacky do kanalku ne hloubéji nez do koronarni
jedné ftretiny (1/3). Stla¢enim pistu stfikacky
jemné a hladce vytlaéte malé mnozstvi (1-2
referenéni znacky) materidlu TotalFill BC Sealer
do kofenového kanalku. Pomoci ruéniho pilniku
¢. 15 nebo jakéhokoli jiného srovnatelného
ruéniho pilni€ku lehce potfete stény kanalku
materidlem, ktery je jiz v kandlku. Poté obalte
hlavni gutaperéovy kuZel tenkou vrstvou
materidlu a velice pomalu jej vloZte do kanalku.
Hlavni gutaperéovy kuZel prfenese do apexu
dostate¢né mnozstvi materialu.
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Poznamka: Pfesné nasazenf{ hlavniho
gutaperéového kuzelu TotalFill vytvafi vybornou
hydrauliku a z tohoto diivodu se doporucuje, aby
Iékar pouZil malé mnoZstvi materialu. Dale je také
dlleZité vkladat hlavni kuZel do jeho konecné
pracovni délky velice pomalu. Pokud pouZivate
vertikdlni techniku za tepla, prectéte si pokyny k
pouZiti pro vas elektricky zdroj tepla.

4.V pfipadé potfeby vioZte do kandlku dalsi
gutapercové Cepy pomoci standardnich
kondenzaénich technik.

5. Pomoci tepelného zdroje vypalte gutaperéové cepy
u usti, aplikujte malé mnozZstvi vertikalni kondenzace
a odstrarite veskery prebyte¢ny materidl vihkym
vatovym tampdnem nebo polstarkem.

6. TotalFill BC Sealer zlstane soucasti trvalé vypiné
kofenového kanalku.

7. Po kazdém pouziti sejméte BC Tip ze stiikacky
otaéenim konusu stfikacky proti sméru hodinovych
rucicek a zlikvidujte ji. Ocistéte vnéjSi povrch
stfikaCky a odstrarite veskerou prebyte¢nou pastu,
nasad'te kryt stfikacky pevné na konus stfikagky,
stfikaku vlozte do fdliového vaku a vak dobfe
uzavfete. Vak skladujte v suchém prostfedi pfi
pokojové teploté.

Patenty U.S.A. €. 7,553,362, 7,575,628,
8,343,271, 8,475,811

Evropské patenty €. 1861341 A4, 2142225 B1

Brugsanvisning:

Kontraindikationer:

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

Forsigtighedsregler:
8 Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

A Der henvises til det vedlagte
sikkerhedsdatablad (SDS).

Sprojtespidserne (BC Tips) til engangsbrug ma
ikke genanvendes.

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

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

Rengoring:

a. Desinficer de udvendige flader af sprojten
og sprojtehaetten (efter at den er sat godt fast pa
sprojten) inden opbevaring for at mindske risikoen
for krydskontamination.

b. TotalFill BC Sealer sprojten skal forsynes med et
hygiejnisk barrierehylster til engangsbrug mhp.
infektionskontrol ved anvendelse direkte i munden.

+ Sorg for, at materialet paferes jeevnt og kontinuerligt,
og at placeringsstedet fyldes helt. Hvis dette undlades,
kan det medfore, at indgrebet varer leengere.

« Sorg for, at eventuel bladning er under kontrol, inden
BC Sealer pafores, da materialet kan blive skyllet
ud af placeringsstedet og medfore, at indgrebet skal
gentages.

Opbevaring:

1‘ Opbevares tort

g:%/ﬂﬁw Opbevares ved stuetemperatur.

« Folg de anbefalede opbevaringsbetingelser
omhyggeligt. Undlades dette, vil materialet storkne
for hurtigt, hvilket vil resultere i, at materialet skal
pafores pany, eller medfere gener for brugeren. Folg
disse retningslinjer ngje for at undgd, at sterkning
igangsaettes for tidligt:

a. Brug sprojteheetten til at holde sprojten lukket
teet til, nar materialet ikke er i brug. Hold
sprojteheetten fri for fugt.

b. Hold TotalFill BC Sealer teet lukket til i posen, og
opbevar det tort ved stuetemperatur for at undga
kontakt med fugt.

Advarsler:
@ Lokalirriterende
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

- Brug personligt beskyttelsesudstyr for at undgé
kontakt mellem TotalFill BC Sealer og hud, slimhinder
og ojne. Materiale, der ikke er storknet, kan forarsage
irritation.

Materialet ma ikke trykkes for kraftigt ind i rodkanalen,
da det kan medfore sensitivitet/ubehag hos patienten
eller breekke sprojtestemplet.

Inspicér altid sprojten, for den anvendes pa
behandlingsstedet. Brug af en sprgjte med ulaeselige
referencemaerker kan medfore, at rodkanalen fyldes
for meget eller for lidt.

TotalFill BC Sealer er ikke afprovet hos gravide eller
ammende kvinder.

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

Tjek altid udlebsdatoen pa produktet for at forhindre
udseettelse under indgrebet eller gener for brugeren
(f.eks. at materialet bliver skart eller ikke vil starkne).
Overfyldning af rodkanalen kan medfegre sensitivitet
hos patienten, inflammation pga. fremmedlegeme,
aspergillose i kaebehulen, parestesi eller ansestesi
pga. klemt nerve, eller det kan nedvendiggore
kirurgisk fiernelse af overfyldningen.
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Brugsanvisning:

Gebrauchsanweisung:

Instrucciones de uso:

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

» Flere indforinger af materiale med sprojtesystemet
udfert gentagne gange kan medfere treethed i handen.

Produktbeskrivelse:

TotalFill BC Sealer er en blandet og brugsklar
biokeramisk pasta til indsprojtning, der er beregnet til
permanent fyldning og forsegling af rodkanaler. TotalFill
BC Sealer er et uoploseligt, rantgenfast og aluminiumsfrit
materiale baseret pa en kalciumsilikatsammensaetning,
der kraever vand for at kunne sterkne og hzerde. TotalFill
BC Sealer skrumper ikke, nar det sterkner, og har
fremragende fysiske egenskaber. TotalFill BC Sealer
leveres i en fyldt sprojte og sammen med BC Tips til
engangsbrug. BC Sealer kan fores ned i kanalen ved
hjeelp af de vedlagte spidser, eller det kan tilferes med
de traditionelle metoder.

Indikationer:

» Permanent obturation af rodkanal efter fiernelse af
vital pulpa.

» Permanent obturation af rodkanal efter fiernelse af
inficeret eller nekrotisk pulpa og placering af tamponer
i rodkanalen.

Arbejdstid:

Blanding er ikke pakreevet. TotalFill BC Sealer kan
anvendes med det samme og fores direkte ned i
rodkanalen. Arbejdstiden kan overstige 4 timer ved
stuetemperatur.

Storkningstid:
Sterkningstiden er 4 timer. | meget torre rodkanaler kan
storkningstiden imidlertid veere mere end 10 timer.

Interaktioner:

Storkningstiden af TotalFill BC Sealer afhaenger af
tilstedeveerelsen af fugt i dentinet. Den maengde fugt,
der er nedvendig for at fuldfere sterkningsreaktionen,
findes naturligt i dentinet. Derfor er det ikke nodvendigt
at tilfore fugt til rodkanalen for anbringelse af materialet.

Fjernelse af rodfyldningen:

Traditionelle teknikker kan bruges til at fierne TotalFill BC
Sealer ved brug med guttaperka points. Piezoelektrisk
ultralyd (med vandspray) kan ogsa anvendes.

Brugsanvisning:

1. Rodkanalen skal praepareres og skylles grundigt
vha. rutinemaessige endodontiske teknikker inden
indfering af TotalFill BC Sealer.

2. Tor kanalen pa normal vis med paperpoints.

3. Anvendelsesmetoder til sealer: Begge
nedenstaende metoder er effektive. Tandleegen bor
benytte den metode, han/hun foretraekker.

a. Den traditionelle metode:
Daek den primeere guttaperka point eller en
lille handfil med sealer (uden for munden), og
brug pointen eller en fil til at pafere sealer pa
rodkanalens vaegge.
b. Spidsmetoden:

Tag heetten af sprojten med TotalFill BC Sealer.
Seet en BC Tip godt fast pa sprojtekraven ved at
dreje den med uret. BC Tips er fleksible og kan
bojes, sa der er nemmere adgang til rodkanalen.
For ikke sprojtespidsen leengere ned i rodkanalen
end 1/3 af corona. Placér jeevnt og forsigtigt en
lille meaengde (1-2 referencemaerker) TotalFill
BC Sealer ned i rodkanalen ved at klemme
sammen pa sprojtestemplet. Brug en nr. 15 eller
tilsvarende handfil til at deekke kanalveeggene
let med det sealer, der allerede er i kanalen.
Daek derpa den primeere guttaperka point med et
tyndt lag sealer, og for det meget langsomt ned
i rodkanalen. Den primeere guttaperka point har
tilstreekkeligt sealer til at na op til toppen.

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

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

5. Brug en varmekilde til at braende guttaperka
points af ved &abningen. Pafer en lille maengde
lodret kondensation, og fjern overskydende
fyldningsmateriale med en fugtet vatkugle eller
vatpind.

6.

7.

US-patentnummer

Europeeisk patentnummer

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

Tag efter hver anvendelse BC Tip af sprojten ved
at dreje spidsen mod uret og kassere den. Rens
sprojten udvendigt og fiern eventuelt overskydende
pasta. Seet sprejteheetten godt fast pa sprejtekraven,
leeg sprojten i folieposen og luk posen teet fil.
Opbevar posen tort ved stuetemperatur.
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Gegenanzeigen:
+ Verwenden Sie den TotalFill BC Sealer nicht bei

Patienten mit bekannter Allergie gegen einen der
Bestandteile des Produkts. Eine allergische Reaktion
kann eine erneute Behandlung erforderlich machen.

VorsichtsmaBnahmen:

8 Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

A Das beiliegende Sicherheitsdatenblatt beachten.

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

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

+ TotalFill BC Sealer und BC Tips sind nicht daftr
ausgelegt, sterilisiert zu werden. Bei Nichtbeachtung
dieser Anweisungen kénnten die Spitzen deformiert
und/oder das Produkt kann beschadigt werden, was zu
Verfahrensverzégerungen oder Unannehmlichkeiten
flir den Anwender flihrt.

Reinigung:

a. Vorder Lagerung sollten die &uBeren Oberfldchen
der Spritze und der Spritzenkappe (sobald diese
fest an der Spritze angebracht ist) desinfiziert
werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination
zu vermindern.

b. Der Spritze des TotalFil BC Sealers sollte
zum Zweck der Infektionskontrolle bei direkter
intraoraler Anwendung eine hygienische Einweg-
Schutzhtille libergezogen werden.

+ Stellen Sie einen kontinuierlichen Materialfluss und

eine komplette Flillung der Applikationsstelle sicher.

Andernfalls kann es zu Verfahrensverzégerungen

kommen.

Stellen Sie sicher, dass jegliche Blutung unter

Kontrolle ist, bevor der BC Sealer eingebracht wird,

sonst kénnte Material aus der Applikationsstelle

herausgewaschen werden und eine erneute

Behandlung erforderlich sein.

.

Lagerung:

1- Trocken aufbewahren

et "
;g:gjﬂr Bei Raumtemperatur lagern.

Die empfohlenen Lagerbedingungen sind genau zu
befolgen. Andernfalls kommt es zu einem vorzeitigen
Abbinden des Materials, was eine erneute Behandlung
zur Einbringung des Materials erforderlich macht
oder Unannehmlichkeiten flir den Anwender mit sich
bringt. Zur Vermeidung eines vorzeitigen Abbindens
bitte genau die nachstehenden Richtlinien befolgen:
a. Die Spritzenkappe dient zum dichten VerschlieBen,
wenn das Material nicht verwendet wird. Die
Spritzenkappe frei von Feuchtigkeit halten.
b.Den TotalFill BC Sealer dicht verschlossen
in seiner Verpackung aufbewahren und bei
Raumtemperatur in einer trockenen Umgebung
lagern, um Kontakt mit Feuchtigkeit zu vermeiden.

Warnhinweise:

@ Reizend

@ Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.

.

Personliche Schutzausrtistung verwenden,
um Kontakt des TotalFil BC Sealers mit Haut,
Schleimhduten und Augen zu vermeiden.
Ungehértetes Material kann Reizungen verursachen.
Keinen UberméBigen Druck beim Einbringen
des Materials in den Wurzelkanal ausliben, da
dies Empfindlichkeitsreaktionen/Schmerzen
beim Patienten auslésen oder der Spitzenkolben
abbrechen kann.

Die Spritze muss vor dem Einbringen in die
Behandlungsstelle  immer  inspiziert ~ werden.
Die Verwendung einer Spritze mit unleserlichen
Referenzmarkierungen kénnte zu einer tiberméBigen
oder einer nicht ausreichenden Fillung des
Wurzelkanals flihren.

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

Wenn die BC Tip vor dem Gebrauch nicht inspiziert
wird, kénnte dies Verfahrensverzégerungen oder
Unannehmlichkeiten flir den Anwender zur Folge
haben. Falls das Material nicht aus der Spritzenspitze
herausflieBt oder die Spritzenspitze zu steif ist, die
Spitze entsorgen und eine neue verwenden.
Uberpriifen Sie immer das Verfallsdatum des

.

.

.

.

.

Produkts, um  Verfahrensverzégerungen oder
Unannehmlichkeiten fuir den Anwender (z.B. sprédes
oder nicht abbindendes Material) zu vermeiden.
« Ein Uberfillen des Wurzelkanals kann zu
Empfindlichkeitsreaktionen beim Patienten,
Fremdkdrperentziindung, Aspergillose des Sinus
maxillaris oder Pardsthesie bzw. Andsthesie
aufgrund von Nervenimpingement flihren oder eine
chirurgische Entfernung der Uberfiillung erforderlich
machen.
Die Kennzeichnungen auf den Verpackungen
sorgféltig durchlesen, um sicherzustellen, dass ein
geeignetes biokeramisches Material verwendet wird.
Andernfalls kann es zu Unannehmlichkeiten ftir den
Anwender/flir den Patienten kommen.
Mehrere kontinuierliche Applikationen des Materials
mithilfe des Spritzenapplikationssystems flihren zu
einer Ermidung der Hand.

Produktbeschreibung:

Der TotalFill BC Sealer ist eine vorgemischte,
gebrauchsfertige, injizierbare biokeramische
Zementpaste, die flir permanente Wurzelkanalftillungs-
und Versiegelungsanwendungen entwickelt wurde.
TotalFill BC Sealer ist ein unlésliches, réntgendichtes
und aluminiumfreies Material, basierend auf einer
Kalziumsilikat-Komposition, die Wasser zum Abbinden
und Aushérten erforderlich macht. Der TotalFill BC
Sealer schrumpft nicht wahrend des Abbindens und
weist ausgezeichnete physikalische Eigenschaften auf.
Der TotalFill BC Sealer ist in einer Fertigspritze erhdltlich
und wird mit BC Tips flir den Einmalgebrauch geliefert.
Der BC Sealer kann mithilfe der mitgelieferten Spitzen
oder mittels herkémmlicher Methoden in den Kanal
eingebracht werden.

Indikationen:

+ Permanenter Verschluss des Wurzelkanals im
Anschluss an eine Vitalextirpation der Pulpa.
Permanenter Verschluss des Wurzelkanals im
Anschluss an die Entfernung einer infizierten oder
nekrotischen Pulpa und eine Platzierung von
medikamentésen Einlagen im Kanal.

Verarbeitungszeit:

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

Abbindezeit:

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

Wechselwirkungen:

Die Abbindezeit des TotalFill BC Sealers hangt vom
Vorhandensein von Feuchtigkeit im Dentin ab. Die fir
die Abbindereaktion benétigte Menge Feuchtigkeit ist
im Dentin von Natur aus enthalten. Es ist deshalb nicht
notwendig, vor dem Auftragen des Materials zusatzliche
Feuchtigkeit in den Wurzelkanal zu leiten.

Entfernen der Wurzelkanalfiillung:

Fir die Entfernung des TotalFil BC Sealers bei
Verwendung mit Guttaperchaspitzen eignen
sich herkémmliche Methoden. Es kann auch
ein piezoelektrisches Ultraschallsystem (mit
Sprihwasserkuihlung) verwendet werden.

Anweisungen zur Anwendung:

1. Vor dem Auftragen des TotalFill BC Sealers
muss der Wurzelkanal mithilfe standardublicher
endodontischer Methoden sorgfaltig prapariert und
ausgesplilt werden.

2. Trocknen Sie den
Papierspitzen.

3. Methoden zur Einbringung des Versieglers: Beide
nachstehenden Methoden zur Einbringung des
Versieglers sind effektiv. Der Arzt sollte die von ihm
bevorzugte Methode anwenden.

a. Herkémmliche Methode:

Die Guttapercha-Hauptspitze oder eine kleine
Handfeile mit Versiegler (extraoral) lberziehen,
und die Spitze oder die Feile dazu benutzen, den
Versiegler an die Kanalwand anzubringen.

b. Methode zum Einbringen des Versieglers:
Entfernen Sie die Spritzenkappe von der
Spritze des TotalFill BC Sealers. Eine BC Tip
mit einer Drehung im Uhrzeigersinn sicher am
Spritzenansatz befestigen. BC Tips sind flexibel
und lassen sich verbiegen, um den Zugang zum
Waurzelkanal zu erleichtern. Die Spritzenspitze
nicht tiefer als das koronale Drittel (1/3) in
den Kanal einflihren. Durch Betétigung des
Spritzenkolbens vorsichtig und langsam eine
kleine Menge (1-2 Referenzmarkierungen)
des TotalFill BC Sealers in den Wurzelkanal

Kanal wie gewohnt mit

abgeben. Die Kanalwdnde mit einer Handfeile
der GroéBe 15 oder einer vergleichbaren
Handfeile mit dem im Kanal befindlichen
Versiegler Uberziehen. Uberziehen Sie dann
den Guttapercha-Masterpoint mit einer diinnen
Versieglerschicht, und flihren Sie ihn langsam
in den Wurzelkanal ein. Der Guttapercha-
Masterpoint wird ausreichend Versiegler in die
Wurzelspitze transportieren.

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

4. Wenn erwtinscht, kénnen mithilfe herkémmlicher
Kondensationsmethoden akzessorische
Guttapercha-spitzen in den Kanal eingeftihrt
werden.

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

6. Der TotalFill BC Sealer verbleibt als Teil der
permanenten Wurzelkanalftillung im Zahn.

7. Die BC Tip nach jeder Applikation mittels
einer Drehung gegen den Uhrzeigersinn am
Spritzenansatz von der Spritze entfernen und
entsorgen. Die  SpritzenauBenseite  reinigen
und sdmtliche Uberschissige Paste entfernen,
die Spritzenkappe fest auf den Spritzenansatz

aufsetzen, die Spritze in den Folienbeutel legen
und darauf achten, dass dieser dicht verschlossen
wird. Lagern Sie den Beutel in einer trockenen
Umgebung bei Raumtemperatur.

US-Patentnummern 7,553,362, 7,575,628,
8,343,271, 8,475,811
Européische Patentnummern 1861341 A4,

2142225 B1

Contraindicaciones:

.

No utilice el TotalFill BC Sealer en pacientes que
tengan alergia a alguno de los ingredientes del
producto. Una reaccion alérgica podria requerir
retratamiento.

Precauciones:

.

.

.

.

8 No utilice el producto después de la fecha de
caducidad.

A Consulte la ficha de datos de seguridad adjunta.

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

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

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

Limpieza:

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

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

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

Aseglrese de que cualquier hemorragia que pueda
haberse producido esté controlada antes de colocar
el BC Sealer, ya que el material puede desplazarse
fuera del lugar de la colocacion vy requerir
retratamiento.

Almacenamiento:

1'- Mantenga seco el producto.
)
ég;g,ﬂ”” Almacene el producto a temperatur ambiente.

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

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

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

Advertencias:

.

.

.

.

.

.

.

@ Irritante

@ No utilice el producto si el envase estd dafado.

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

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

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

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

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

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

Si se rellena demasiado el conducto radicular,

es posible que el paciente presente sensibilidad,
inflamacion debida a cuerpos extrafios, aspergilosis
del seno maxilar, parestesia o anestesia debido a
compresion de nervios, 0 que sea necesario extraer
quirdrgicamente el exceso de relleno.

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

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

.

.

Descripcion del producto:

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

Indicaciones de uso:

Obturacion permanente del conducto radicular tras la
extirpacion de la pulpa vital.

Obturacion permanente del conducto radicular
después de retirar la pulpa infectada o necrética y de
colocar los recubrimientos dentro del conducto del
nervio.

.

.

Tiempo de trabajo:

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

Tiempo de solidificacién:

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

Interacciones:

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

Retirada del relleno del conducto radicular:

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

Instrucciones de uso:

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

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

3. Métodos de administracion del sellador: los dos
métodos de administracion del sellador que se
ofrecen a continuacion son eficaces. EI médico
debe utilizar el método con el que se sienta mas
cémodo.

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

Retire la tapa de la jeringa del TotalFill BC Sealer.
Fije bien una BC Tip con un giro en el sentido
de las manecillas del reloj al cono de la jeringa.
Las BC Tips son flexibles y se pueden doblar
para facilitar el acceso al conducto radicular.
Inserte la punta de la jeringa en el conducto
a una profundidad que no supere un tercio
(1/3) de la corona. Aplique de manera suave y
uniforme una pequefia cantidad (1 o0 2 marcas de
referencia) del TotalFill BC Sealer en el conducto
radicular mediante la presion del émbolo de la
jeringa. Usando una lima manual del n.° 15 o
una lima manual similar, recubra ligeramente las
paredes del conducto con el sellador existente
en el mismo. Después cubra el cono maestro de
gutapercha con una capa delgada de sellador e

insértela muy lentamente en el conducto. El cono
maestro de gutapercha llevard una cantidad
suficiente de sellador hasta el dpice de la raiz
dental.

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

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

5. Utilizando una fuente de calor, queme los conos
de gutapercha en el orificio, aplique una pequefa
cantidad de condensacion vertical, y retire cualquier
exceso de sellador con una bolita o torunda de
algoddn humedecido.

6. El TotalFill BC Sealer sera una parte del relleno
permanente del conducto radicular.

7. Después de cada aplicacion retire la BC Tip
de la jeringa con un giro en sentido contrario a
las manecillas del reloj del cono de la jeringa y
deséchela. Limpie el exterior de la jeringa y retire
cualquier exceso de pasta, coloque la tapa de la
jeringa bien apretada sobre el cono de la jeringa,
coloque la jeringa en la bolsa de aluminio y
asegurese de sellar la bolsa. Almacene la bolsa en
un drea seca a temperatura ambiente.
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