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Instructions For Use:

Ndvod k pouziti:

Brugsanvisning:

Contraindications:

« Do not use TotalFill Bioceramic Root Repair Material in patients with
aknown allergy to any of the product’s ingredients. An allergic reac-
tion 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 con-
tamination may occur if single use syringe tips are reused or not
properly cleaned before use.

- TotalFill Bioceramic Root Repair Material 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.  TheTotalFill Bioceramic Root Repair Material 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 Total-

Fill Bioceramic Root Repair Material as the material may wash out of

the placement site and require re-treatment.

Storage:

? Keep Dry
_Mr,‘: Store at room temperature

Closely follow the recommended storage conditions. Failure to do so

will cause the material to prematurely set resulting in re-treatment

of material placement or user inconvenience. To avoid prematurely

inducing the setting process closely follow these guidelines:

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

b.  Keep TotalFill Bioceramic Root Repair Material 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 Bio-
ceramic Root Repair Material 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 Bioceramic Root Repair Material has not been tested on
pregnant or nursing mothers.

Procedural delays or user inconvenience may be experienced if the
BCTip 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 proce-
dural delays or user inconvenience (e.g. material becomes brittle or
will not set).

Overfilling the root canal may lead to patient sensitivity, foreign
body inflammation, maxillary sinus aspergillosis, paresthesia of an-
esthesia 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 in-
convenience.

Multiple continuous applications of material using the syringe deliv-
ery system may cause hand fatigue.

Product Description:

TotalFill Bioceramic Root Repair Material is a ready-to-use, premixed
bioceramic material developed for permanent root canal repair and
surgical applications. It 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 Bioceramic Root Repair
Material does not shrink during setting and demonstrates excellent
physical properties.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material is packaged in a preloaded
syringe (BC RRM and BC RRM Fast Set Putty) or in a jar (BC RRM Putty).

Indications For Use:
Repair of Root Perforation
Repair of Root Resorption
Root End Filling
Apexification
Pulp Capping

Working Time:

No mixing is required. The setting reaction begins as soon as the
material is placed in contact with a moist environment. The working
time is more than 30 minutes.

Setting Time:

BC RRM and BC RRM Putty

Setting time is a minimum of 2 hours in normal conditions, but can take
longer to set in extremely dry canals.

BC RRM Fast Set Putty
Setting time is approximately 20 minutes. In extremely dry conditions
the setting time may be longer.

Interactions:

The setting time of TotalFill Bioceramic Root Repair Material 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.

Directions For Use:

BC
1.

BC
1

RRM:

Prior to the application of TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
thoroughly prepare and irrigate the root canal using standard
endodontic techniques.

Remove the syringe cap from the syringe. Securely attach a BC Tip
with a clockwise twist to the hub of the syringe. The disposable tip
is flexible and can be bent to facilitate access to the root canal.
Insert the tip of the syringe into the root canal. Gently and smoothly
dispense the material into the intended anatomic section of the
root canal by compressing the plunger of the syringe.

Dispense the material while withdrawing the BC Tip. Fill the
intended root canal section completely; avoid the formation of air
bubbles and overfilling.

Remove excess material with a moist cotton pellet.

. 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.

RRM Putty & BC RRM Fast Set Putty:

Prior to the application of TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
thoroughly prepare and irrigate the root canal using standard
endodontic techniques.

Unscrew the cap from the jar or syringe.

Remove the desired amount of material from the jar using a sterile
instrument and place the material on a clean glass slab. When using
TotalFill Fast Set Putty gently and smoothly extrude the desired
amount of material from the syringe by compressing the plunger.

Note: Only a small amount of material is necessary to be removed
from the jar or syringe for each application.

Immediately after removing the material screw the cap tightly back
on the jar or syringe.

Use a sterile plastic instrument (of your choice) to place the material
into the intended anatomic section of the root canal and compress
the material with the plastic instrument.

Remove excess material with an appropriate sized spoon excavator
or disposable microbrush.

Place the jar or syringe into the foil pouch and be sure to seal the
pouch. Store the pouch in a dry area at room temperature.

Indications For Use:

Pulp Capping:
Indirect

1.

Indirect pulp caps have the best prognosis in cases of normal pulp
or reversible pulpits. Do not attempt an indirect pulp cap in cases of
irreversible pulpits.

Isolate the operative area with a rubber dam.

Prepare the cavity shape by removing any decay with a high-speed
bur under a constant cooling water spray.

Before exposure occurs (0.5-Tmm from the pulp), disinfect the
internal surfaces of the cavity preparation and remove excessive
moisture with a cotton pellet (do not air dry).

Place an adequate amount of TotalFill Bioceramic Root Repair Mate-
rial over the affected dentin near the pulp, extending onto normal
dentin.

Remove excess with a spoon excavator or a micro brush.

Place a thin layer of glass ionomer cement over the repair material
extending laterally onto clean dentin.

. Once the glass ionomer is set, proceed to restore with a final resto-

ration.

Direct

1.

Once an exposure occurs, wash and disinfect the area thoroughly,
control hemostasis, and prepare the exposure site for repair with
TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

Place an adequate amount of the TotalFill Bioceramic Root Repair
Material over the perforation using a plastic instrument and remove
excess with a curette and/or micro brush.

It is recommended to fill the entire cavity with a reinforced glass
ionomer core material and observe the tooth for 4-6 weeks prior to
final restoration with a composite material. The glass ionomer core
can be used as a base during the subsequent visit.

Note: For deciduous teeth with substantial exposures, consider
removing the pulp and following instructions 1-3 above.

Repair of Root Perforation:

1.

Perforations have the best chance of success the sooner they are
repaired. Repair the perforation as soon as it occurs or is noted.

. Afterisolation with a rubber dam, the area surrounding the perfora-

tion should be thoroughly and carefully cleaned and disinfected.

. Obtain adequate hemostasis from the perforation site and apply

the TotalFill Bioceramic Root Repair Material to the defect and seal
all perforation margins.

Remove any excess with a spoon excavator, or a micro brush, and
create a flush peroration cavosurface.

. Take a radiograph to confirm an adequate seal. Add or remove To-

talFill Bioceramic Root Repair Material as needed.

a.  Single Visit Perforation Repair (small defects):
If you plan to complete root canal therapy during the same
visit, apply a thin layer of self-cure or dual cure glass ionomer
cement over the TotalFill Bioceramic Root Repair Material and
extend it onto sound dentin (cover the perforation material
completely). Do not use composite material over the unset
TotalFill Bioceramic Root Repair Material as it will be difficult to
create a bond. After the glass ionomer cap has set, complete
the root canal procedure.

b.  Two Visit Perforation Repair (large defects):
If the perforation area is too large and safe coverage of the
TotalFill Bioceramic Root Repair Material cannot be obtained
with glass ionomer in a single visit (gently pushing the TotalFill
Bioceramic Root Repair Material through the defect) gently
place a moist cotton pellet over the TotalFill Bioceramic Root
Repair Material and seal the access opening. Remove the
cotton during the second visit and complete the root canal
procedure.

Repair of Internal Root Resorption:

For Perforating Internal Root Resorption defects requiring sealing of
the perforation see “Repair of Root Perforation” directions. If the resorp-
tive pattern is complex and the putty cannot be easily placed, consider
backfilling the entire resorptive defect with BC RRM. For Non-Perforat-
ing Internal Root Resorption defects, consider simply obturating using
TotalFill BC Sealer and BC Points.

Repair of External Root Resorption:

Subcrestal Defects

Remove all affected cementum and dentin until all resorptive cells are
removed. Condition the root surface as desired (citric acid etch.) Place
TotalFill Bioceramic Root Repair Material into the defect reestablishing
the lost contours of the natural tooth and close the wound.

Supracrestal Defects
A glass ionomer compound is recommended in such cases.

Root End Filling:

1.

Following apicoectomy and retropreparation clean and disinfect
the retropreparation as usual.

Place an adequate amount of TotalFill Bioceramic Root Repair Mate-
rial into the retropreparation using a plastic instrument.

. Condense or compress the material into the preparation from the

bottom up to avoid trapping air until the preparation is completely
sealed.

Note: An alternative method is to inject BC RRM into the retro-
preparation first followed by a cap of BC RRM Fast Set Putty™
to seal the top.

Remove or any excess material using a micro-brush or a curette.
Radiograph the placement of the material to ensure its placement
is adequate.

If placement is inadequate add or remove TotalFill Bioceramic Root
Repair Material as necessary.

. Close the surgical opening after confirming that the root end prep-

aration has been sufficiently sealed.

. TotalFill Bioceramic Root Repair Material is intended as a definitive

repair material.

Apexification (Apical Barrier):

1.
2.

U.S. Patent Nos.

Isolate the operative area with a rubber dam.

Open and debride the root canal, irrigate thoroughly and dry the

root canal.

If further disinfection is required, consider Calcium Hydroxide

therapy for a week.

Place TotalFill Bioceramic Root Repair Material into the capital area

of the root until an apical plug of at least 3-5mm in depth is created.

Radiograph the placement of the material to ensure an adequate

plug has been established.

Fill the remaining root canal space.

a.  To fill in the same visit, consider using BC RRM to backfill the
remaining portion of the canal.

b.  Tofill with gutta percha during a subsequent visit, place a pro-
visional in the access and revisit in a week to fill the remaining
portion of the canal with TotalFill BC Sealer and BC Points.

Restore the access opening with your restorative material of choice.

. TotalFill Bioceramic Root Repair Material will remain as permanent

part of the root canal apexification repair.

7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811

European Patent Nos. 1861341 A4, 2142225 B1

Biokeramicky material pro opravy zubniho
kofene

Kontraindikace:

« TotalFill Bioceramic Root Repair Material (biokeramicky material pro
opravy zubniho kofene) nepouzivejte u pacientti se znamou alergii
na kteroukoli ze slozek produktu. Alergicka reakce mize vyzadovat
opakovani lécby.

Bezpecnostni opatieni:
8 Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti
A Prectéte si pfilozeny bezpecnostni list (BL)

® Jednorazové koncovky stiikacky (BC Tips) nepouzivejte
opakované

Koncovky BC Tips po kazdém pouziti zlikvidujte. Pfi opakovaném

poutziti jednordzovych koncovek stfikacky nebo pfi jejich nedosta-

te¢ném vycisténi pred pouzitim muze dojit ke kiizové kontaminaci.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material a BC Tips nejsou urceny ke

sterilizaci. Nedodrzeni téchto pokynt muze koncovky zkroutit nebo

poskodit vyrobek a mlze dojit ke zdrzeni béhem vykonu nebo ne-
pohodli uzivatele.

Cisténi:

a.  Pred uskladnénim vydezinfikujte vnéjsi povrch stiikacky a kry-
tu stiikacky (jakmile je pevné pfipevnén na stiikacku), aby se
snizilo riziko zkiizené kontaminace.

b.  Stfikacku s materidlem TotalFill Bioceramic Root Repair Ma-
terial je tfeba pfi pfimém intraoralnim pouziti prekryt jedno-
razovym hygienickym dentédlnim bariérovym piebalem ke
kontrole infekce.

Zajistéte nepreruseny tok materidlu a kompletni vyplnéni mista

aplikace. Nedodrzeni téchto pokynd mze zpGsobit zdrzeni béhem

vykonu.

Pred aplikaci materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material za-

jistéte kontrolu krvaceni, protoze material se mlze vyplavit z mista

aplikace a mize byt vyzadovano opakované osetieni.

Uskladnéni:

7‘ Uchovavejte v suchu
m/ﬂ,:x: Skladujte pfi pokojové teploté

Peclivé dodrzujte doporucené podminky skladovani. Pfi nedo-

drzeni muze dojit k pred¢asnému vytvrzeni materialu, coz mize

vyzadovat opakované osetieni a vyménu materialu nebo zptisobi

nepohodli uzivatele. Abyste piedesli pfed¢asnému vyvolani vytvr-

zovaciho procesu, peclivé dodrzujte tyto pokyny:

a.  Kdyz material nepouzivéte, uchovavejte nadobku nebo stfi-
kacku pevné uzaviené. Kryt uchovéavejte bez vlhkosti.

b.  TotalFill Bioceramic Root Repair Material uchovavejte pevné
uzavieny ve vaku a skladujte ho pfi pokojové teploté v su-
chém prostiedi, aby nedoslo ke kontaktu s vlhkosti.

Varovani:

@ Iritant

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Pouzivejte osobni ochranné pomucky, abyste zabranili kontaktu
materidlu TotalFill Bioceramic Root Repair Material s pokozkou,
sliznicemi a ocima. Nevytvrzeny materidl mlze zpusobit
podrazdéni.

Pii aplikaci materidlu do kofenového kanalku nepouzivejte
nadmérnou silu, protoze to muze zpUsobit citlivost/nepohodli
pacienta nebo zlomeni pistu strikacky.

Pied aplikaci na misto vzdy stfikacku zkontrolujte. Pouziti stfikacky
s necitelnymi referen¢nimi znackami by mohlo vést k preplnéni
nebo nedostate¢nému naplnéni kofenového kanalku.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material nebyl testovan u
téhotnych ¢i kojicich zen.

Pokud pied pouzitim nezkontrolujete BC Tip, muze to zpUsobit
zpozdéni pri zakroku nebo nepohodli uZivatele. Pokud materidl
nevytékd z koncovky stiikacky, nebo pokud je koncovka sttikacky
prilis tuhd, koncovku zlikvidujte a pouzijte novou.

Vzdy zkontrolujte datum exspirace vyrobku, aby nedoslo ke
zpozdéni pii zakroku nebo nepohodli uzivatele (napt. materiél se
lame nebo nevytvrdne).

PiepInéni kofenového kandlku muize zpUsobit citlivost u pacienta,
zanétlivou reakci na cizi téleso, aspergildzu Celistni dutiny, parastezii
¢&i anestezii zpisobenou skiipnutim nervu, nebo mize vyzadovat
chirurgické odstranéni nadbyte¢ného materialu.

Peclivé si prectéte Stitky na obalu pro zajisténi pouziti vhodného
biokeramického materialu. Nedodrzeni pokyni miize zpUsobit
nepohodli uZivatele nebo pacienta.

Nékolik za sebou jdoucich aplikaci materialu s pouzitim aplika¢niho
systému stiikacky muze zptsobit Gnavu ruky.

Popis produktu:

TotalFill Bioceramic Root Repair Material je pfedem namichany
biokeramicky material pfipraveny k pouziti a uréeny k permanentni
opravé kofenovych kanalkt a k pouZiti pfi operacich. Je to nerozpustny
rentgenokontrastni material bez obsahu hliniku na bazi kalcium-
silikatové kompozitni smési, ktery k vytvrzeni a ztvrdnuti potiebuje
pfitomnost vody. TotalFill Bioceramic Root Repair Material béhem
vytvrzovani nezmensuje svij objem a vykazuje vyborné fyzikalni
vlastnosti.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material je baleny v pfedem naplnéné
stiikac¢ce (BC RRM a BC RRM Fast Set Putty) nebo v nadobce (BC RRM
Putty).

Indikace k pouziti:

- Oprava kofenové perforace
Oprava resorpce kofene
Vypli konce kofene
Apexifikace
Prekryti dfené

Doba zpracovani:

Neni nutné michani. Vytvrzovaci reakce zacing, jakmile se material
dostane do kontaktu s vlhkym prostfedim. Doba zpracovani je delsi
nez 30 minut.

Doba vytvrzovani:

BC RRM a BC RRM Putty

Doba vytvrzovani je za normalnich podminek minimainé 2 hodiny, ale
v extrémné suchych kanalcich mlze vytvrzeni trvat déle.

BC RRM Fast Set Putty
Doba vytvrzovani je piiblizné 20 minut. V extrémné suchych
podminkach muize byt doba vytvrzovani delsi.

Interakce:

Doba vytvrzovani materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material
zavisi na pritomnosti vihkosti v dentinu. Mnozstvi vihkosti potiebné k
dokonceni vytvrzovaci reakce je v dentinu pfirozené pfitomné. Proto
neni nutné do kofenového kandlku pred umisténim materidlu pfidavat
vlhkost.

Pokyny k pouziti:
BC RRM:

1.

Pred aplikaci materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material
dtkladné pripravte a vyplachnéte kofenovy kanalek za pouziti
standardnich endodontickych technik.

Sejméte kryt stiikacky ze stiikacky. Ota¢enim ve sméru hodinovych
ruci¢ek pevné pripojte BC Tip ke konusu stikacky. Jednorazova
koncovka je ohebna a lze ji ohnout k usnadnéni pfistupu ke
kofenovému kanalku.

. Zavedte koncovku stiikacky do kofenového kanalku. Jemné a

plynule vytlacte stlacenim pistu stiikacky material do pfislusné
anatomické ¢ésti korenového kanélku.

. Vytlacujte material a pfitom vytahujte BC Tip. Pfislusnou cast

kofenového kanalku zcela vyplrite; zabrarte tvorbé vzduchovych
bublin a pieplnéni.

Nadbytecny material odstrarite vihkym vatovym tampénem.

Po kazdém pouziti sejméte koncovku BC Tip ze stfikacky otacenim
konusu stiikacky proti sméru hodinovych rucicek a zlikvidujte ji.
Ocistéte vnéjsi povrch stiikacky a odstrante veskerou piebyte¢nou
pastu, nasadte kryt stfikacky pevné na konus stiikacky, stiikacku
vlozte do féliového vaku a vak dobfe uzaviete. Vak skladujte v
suchém prostiedi pfi pokojové teploté.

BC RRM Putty a BC RRM Fast Set Putty:

1.

Pied aplikaci materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material
dikladné pfipravte a vyplachnéte kofenovy kanélek za pouziti
standardnich endodontickych technik.

. Odsroubuijte kryt z nddobky nebo stiikacky.
. Vyjméte potiebné mnozstvi materialu z nadobky pomoci sterilniho

nastroje a polozte material na Cistou sklenénou desti¢ku. Pokud
pouzivéate TotalFill Fast Set Putty, stiskem pistu jemné a plynule
vytlacte pozadované mnozstvi materidlu ze stiikacky.

Poznamka: Pro kazdou aplikaci je tfeba z nadobky nebo ze
stiikacky vyjmout pouze malé mnozstvi materialu.

. Okamzité po vyjmuti materidlu nasroubujte kryt pevné zpét na

nadobku nebo stiikacku.

K aplikaci materidlu do pfisluiné anatomické casti kofenového
kanalku pouzijte sterilni plastovy nastroj (podle vlastni volby) a
plastovym nastrojem materidl stlacte.

Nadbyte¢né mnozstvi materidlu odstrante |zicovym exkavatorem
nebo jednorazovym mikrokartackem vhodné velikosti.

. Vlozte nddobku nebo stiikac¢ku do fliového vaku a nezapomerite

vak dobfre uzavfit. Vak skladujte v suchém prostiedi pfi pokojové
teploté.

Indikace k pouziti:

Prekryti dfené:
Nepfiimé

1.

©

Nepfiimé prekryti diené ma nejlepsi prognézu v piipadé normalni
drené nebo reverzibilniho zanétu diené. V pripadé nereverzibilniho
zanétu diené se nepokousejte o nepfimé prekryti diené.

Izolujte operacni pole pryzovou zdbranou.

Pripravte tvar kavity odstranénim veskerych kazli vysokorychlost-
nim vrtakem za stalého chladiciho postfiku vodou.

Pied expozici (0,5-1 mm od diené) desinfikujte vnitini povrchy pre-
parace kavity a odstrarite nadmérnou vlhkost vatovym tampdénem
(nesuste vzduchem).

Na postizeny dentin v blizkosti dfené naneste dostate¢né mnozstvi
materidlu TotalFill Bioceramic Root Repair Material s pfesahem na
normélni dentin.

Nadbytecné mnozstvi materidlu odstrante IZzicovym exkavatorem
nebo mikrokartackem.

Naneste tenkou vrstvu sklo-ionomerového cementu na opravny
materiél a rozsifte lateralné na cisty dentin.

Po zatuhnuti sklo-ionomeru pokracujte k finaIni vyplni.

fimé

Po expozici oblast dikladné omyjte a desinfikujte, drzte pod kon-
trolou hemostazu a pfipravte misto expozice na opravu pomoci
materidlu TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

Pomoci plastového nastroje do perforace naneste adekvatni mnoz-
stvi materialu TotalFill Bioceramic Root Repair Material a odstrante
nadbytecny material kyretou nebo mikrokartackem.

Doporucuje se vyplnit celou kavitu vyztuzenym sklo-ionomerovym
jadrovym materialem a sledovat zub 4-6 tydn( pred aplikaci findlni
vyplné z kompozitniho materiélu. Sklo-ionomerové jadro se miize
pouzit jako zéklad pfi dalsi navstéve.

Poznamka: U mlécnych zubt s vysokou expozici zvazte odstranéni
diené a postup podle pokynu 1-3 vyse.

Oprava kofenové perforace:

1.

Perforace maji tim lepsi $anci na uspéch, ¢im dfive jsou opraveny.
Perforaci opravte, jakmile se objevi, nebo jakmile si ji poviimnete.
Po izolaci pryzovou zébranou je nutné oblast obklopujici perforaci
dikladné a peclivé vycistit a desinfikovat.

. Zajistéte dostate¢nou hemostdzu mista perforace, na defekt apli-

kujte material TotalFill Bioceramic Root Repair Material a utésnéte
viechny okraje perforace.

Lzicovym exkavatorem nebo mikrokartackem odstrante veskery
prebyte¢ny materidl a vytvoite zarovnany povrch perforace v ka-
vité.

. Adekvétni utésnéni zkontrolujte rentgenem. Podle potieby TotalFill

Bioceramic Root Repair Material pfidejte nebo odstrante.

a.  Oprava perforace pfi jedné navstévé (malé defekty):
Pokud planujete dokoncit Ié¢bu kofenového kanalku pfi jedné
névstévé, na TotalFill Bioceramic Root Repair Material aplikujte
tenkou vrstvu samovytvrzovaciho sklo-ionomerového cemen-
tu nebo sklo-ionomerového cementu pro dvojité tvrzeni s
pfesahem na zdravy dentin (material perforace zcela zakryjte).

Kompozitni material nepouzivejte na nevytvrzeném materialu
TotalFill Bioceramic Root Repair Material, protoze bude ob-
tizné vytvofit spojeni. Po vytvrzeni sklo-ionomerového krytu
dokoncete opravu kofenového kanalku.

b.  Oprava perforace pii dvou navstévach (velké defekty):
Pokud je oblast perforace pfilis velkd a pfi jedné navstéveé nelze
dosahnout bezpe¢ného prekryti materialu TotalFill Bioceramic
Root Repair Material sklo-ionomerem (jemné zatlacit material
TotalFill Bioceramic Root Repair Material do defektu), TotalFill
Bioceramic Root Repair Material lehce piekryjte vihkym vato-
vym tampoénem a pfistupovy otvor utésnéte. Vatu odstrarte
pfi druhé navstévé a dokoncete zakrok na kofenovém kanélku.

Oprava vnitini kofenové resorpce:

Pro perforujici defekty s vnitini kofenovou resorpci vyzaduijici utés-
néni perforace viz pokyny ,Oprava kofenové perforace”. Pokud je tvar
resorpce slozity a tmel nelze snadno aplikovat, zvazte vyplnéni celého
resorp¢niho defektu materidlem BC RRM. U neperforujicich kofenovych
defektli s vnitini resoprci zvazte jednoduse obturaci pomoci materialt
TotalFill BC Sealer a BC Points.

Oprava vnéjsi kofenové resorpce:

Subkrestélni defekty

Odstrarite veskery zasazeny cement a dentin, dokud nebudou odstra-
nény vsechny resorpcni bunky. Upravte povrch kotene podle potieby
(kyselina citronova atd.). Na defekt aplikujte material TotalFill Biocera-
mic Root Repair Material, znovu vytvoite ztracené obrysy pfirozeného
zubu a rdnu uzaviete.

Suprakrestélni defekty
V takovych piipadech se doporucuje sklo-ionomerova sloucenina.

Vypli konce kofene:

1.

Po apikoektomii a retropreparaci vycistéte a desinfikujte retropre-
paraci obvyklym postupem.

. Aplikujte dostatecné mnozstvi materilu TotalFill Bioceramic Root

Repair Material do retropreparace pomoci plastového nastroje.
Materidl do preparace zhutnéte nebo natlacte zespoda nahoru,
aby nedoslo k zachyceni vzduchu, dokud nebude preprarace zcela
utésnéna.

Poznamka: Alternativni metodou je do retropreparace nejprve
vstiiknout materidl BC RRM a poté aplikovat uzavér
z materialu BC RRM Fast Set Putty™ k utésnéni vrchni
Casti.

. Odstrante veskery prebyte¢ny material pomoci mikrokartacku

nebo kyrety.

Rentgenologickou kontrolou se ujistéte, Ze je umisténi materialu
vyhovujici.

Pokud umisténi neni vyhovujici, podle potieby piidejte nebo od-
strarite material TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

Po potvrzeni, ze byla preparace u konce kofene fadné uzaviena,
uzavrete operacni ranu.

. TotalFill Bioceramic Root Repair Material je material pro definitivni

vypln.

Apexifikace (apikalni bariéra):

1.
2.

Patenty USA ¢.

Izolujte opera¢ni pole pryzovou zabranou.

Otevrete kofenovy kandlek, odstrarite nekrotickou tkar a kofenovy
kanalek dikladné vyplachnéte a vysuste.

Pokud je vyzadovana dalsi desinfekce, zvazte na tyden terapii hyd-
roxidem vapenatym.

Naneste TotalFill Bioceramic Root Repair Material do apikélni oblasti
kofene, az se vytvofi apikalni zatka do hloubky alespon 3 - 5 mm.
Rentgenologicky zkontrolujte umisténi materialu a ujistéte se, ze
byla vytvorena vyhovuijici zatka.

. Vypliite zbyvajici prostor kofenového kanélku.

a.  Pro vypln pfi stejné navstéve zvazte pouziti materialu BC RRM
k vypInéni zbyvajici ¢asti kanalku.

b.  Pro vypli gutapercou pfi nasledné navstévé umistéte do pfi-
stupu docasnou vypli a pii dalsi navstévé za tyden vyplite
zbyvajici ¢ast kanalku materiély TotalFill BC Sealer a BC Points.

. Vyplnte pfistupovy otvor vypliovym materidlem dle vlastniho vy-

béru.
Material TotalFill Bioceramic Root Repair Material zUstane trvalou
soucasti opravy kofenového kanalku apexifikaci.

7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
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Biokeramisk rodfyldningsmateriale

Kontraindikationer:

« Anvend ikke TotalFill Bioceramic Root Repair Material (biokeramisk
rodfyldningsmateriale) til patienter med kendt allergi over for et
eller flere af produktets indholdsstoffer. En allergisk reaktion kan
nedvendiggere, at behandlingen skal gentages.

Forholdsregler:

- Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen

A Laes det medfglgende sikkerhedsdatablad (SDS)

® Engangssprejtespidserne (BC Tips) ma ikke genbruges

Kassér BC Tips efter hver applikation. Der kan fore komme kryds-
kontamination, hvis engangs-sprgjtespidser genbruges eller ikke
renses korrekt inden brug.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material og BC Tips er ikke designet

til at blive steriliseret. Undladelse at folge disse instruktioner kan

forvreenge spidserne og/eller beskadige produktet, hvilket kan re-
sultere i forsinkelse af indgrebet eller gener for brugeren.

Rengering:

a.  Desinficer sprojtens og sprejtehzettens (nér forst den sidder
helt fast pa sprojten) udvendige flader inden opbevaring for
at mindske risikoen for krydskontamination.

b.  Sprejten med TotalFill Biocermic Root Repair Material skal pa-
fores med et hygiejnisk barrierehylster til engangsbrug mhp.
infektionskontrol ved direkte intraoral anvendelse.

Serg for, at materialet paferes jaevnt og kontinuerligt, og at place-

ringsstedet fyldes helt. Hvis dette undlades, kan det medfere, at

indgrebet varer lzengere.

Serg for, at eventuel bledning er under kontrol, inden TotalFill Bio-

ceramic Root Repair Material paferes, da materialet kan blive skyllet

ud af placeringsstedet og medfere, at indgrebet skal gentages.

Opbevaring:

T Opbevares tort

*3’: Opbevares ved stuetemperatur

Folg ngje de anbefalede opbevaringsbetingelser. Undlades dette,
vil materialet storkne for hurtigt, hvilket vil resultere i, at materia-
let skal paferes pa ny, eller medfere gener for brugeren. Folg disse
retningslinjer for at undga, at sterkningsprocessen igangsaettes for
tidligt:
a.  Brug sprejtehzetten til at holde dasen eller sprojten lukket teet
til, nar materialet ikke er i brug. Hold sprgjtehzetten fri for fugt.
b.  Hold TotalFill Bioceramic Root Repair Material teet lukket til i
den forseglede emballage og opbevar det tort ved stuetem-
peratur for at undga kontakt med fugt.

Advarsler:

@ Lokalirriterende

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Anvend personligt beskyttelsesudstyr for at undgéd kontakt til
huden, slimhinder og gjne af TotalFill Bioceramic Root Repair
Material. Ikke-storknet materiale kan medfere irritation.

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

Inspicér altid sprejten forud for applikation ind i placeringsstedet.
Brug af en sprojte med ulaeselige referencemarkeringer kan fore til
over- eller underfyldning af rodkanalen.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material er ikke afprovet hos
gravide kvinder eller mgdre, der ammer.

Indgrebet kan vare laengere, eller der kan vaere gener for brugeren,
hvis engangssprejtespidsen ikke efterses inden brug. Hvis
materialet ikke flyder ud af sprajtespidsen, eller hvis sprgjtespidsen
foles stiv, skal den kasseres, og en ny skal anvendes.

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

Overfyldning af rodkanalen kan medfere sensitivitet hos
patienten, inflammation pga. fremmedlegeme, aspergillose i
kaebehulen, parestesi fra anaestesi pga. klemt nerve, eller det kan
nedvendiggere kirurgisk fiernelse af overfyldningen.

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

Flere kontinuerlige applikationer af materiale med sprgjtesystemet
kan medfere traethed i hdnden.

Produktbeskrivelse:

TotalFill Bioceramic Root Repair Material er et brugsklart,
forblandet, biokeramisk materiale, der er udviklet til permanent
restaurering af rodkanalen og Kkirurgisk anvendelse. Det er et
uopleseligt, rentgenfast og aluminiumsfrit materiale baseret pa en
kalciumsilikatsammensaetning, der kreever vand for at kunne storkne
og heerde. TotalFill Bioceramic Root Repair Material skrumper ikke, nar
det storkner, og udviser fremragende fysiske egenskaber.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material er pakket i en forfyldt sprejte
(BC RRM og BC RRM Fast Set Putty) eller i en dase (BC RRM Putty).

Indikationer:
Restaurering af perforeret rod
Restaurering af resorberet rod
Rodfyldning
Apeksificering
Pulpaoverkapning

Arbejdstid:

Blanding er ikke pakraevet. Sterkningsreaktionen begynder, s& snart
materialet kommer i kontakt med fugtige omgivelser. Arbejdstiden er
over 30 minutter.

Sterkningstid:

BC RRM og BC RRM Putty

Sterkningstiden er minimum 2 timer under normale forhold, men kan
tage leengere i ekstremt torre kanaler.

BC RRM Fast Set Putty
Sterkningstiden er cirka 20 minutter. Under ekstremt tarre forhold kan
storkningstiden vaere leengere.



Brugsanvisning:

Gebrauchsanweisung:

Instrucciones de uso:

Interaktioner:

Sterkningstiden for TotalFill Bioceramic Root Repair Material afhzenger
af tilstedeveerelsen af fugt (vand) i dentinen. Maengden af fugt, der er
nedvendig for at fuldfere sterkningsreaktionen, er naturligt tilstede
inde i dentinen. Det er derfor ikke nedvendigt at tilfere fugt til
rodkanalen forud for placering af materialet.

Brugsanvisning

BC RRM:

1. Rodkanalen skal praepareres og skylles grundigt vha. rutinemaessige
endodontiske teknikker forud for indfering af TotalFill Bioceramic
Root Repair Material.

2. Tag sprejtehzetten af sprojten. Seet en BC Tip godt fast pa
sprojtemuffen ved at dreje den p& med uret. Engangsspidsen er
fleksibel og kan bgjes, sa adgang lettes til rodkanalen.

3. For sprojtespidsen ind i rodkanalen. Dispenser forsigtigt og jaevnt
materialet ind i den @nskede, anatomiske sektion af rodkanalen ved
at presse sprojtestemplet ned.

4. Dispenser materialet, mens BC Tip'en traekkes tilbage. Fyld den
pageeldende sektion af rodkanalen helt. Undgé dannelse af
luftbobler og overfyldning.

5. Fjern overskydende materiale med en fugtig vatrulle.

6. Tag efter hver anvendelse BC Tip'en af sprojtemuffen ved at dreje
spidsen mod uret og kassere den. Rens sprgjten udvendigt og
flern eventuelt overskydende pasta. Saet sprgjtehatten godt fast
pé sprejtemuffen, leeg sprejten i folieposen og luk posen teet til.
Opbevar posen tort ved stuetemperatur.

BC RRM Putty og BC RRM Fast Set Putty:

1. Rodkanalen skal praepareres og skylles grundigt vha. rutinemaessige
endodontiske teknikker inden indfering af TotalFill Bioceramic Root
Repair Material.

2. Skru laget af dasen eller heetten af sprojten.

3. Tag den ngdvendige mangde materiale ud af dasen med et sterilt
instrument og anbring materialet pa en ren glasplade. Ved brug af
TotalFill Fast Set Putty ekstruderes den gnskede meaengde materiale
forsigtigt og glat fra sprgjten ved at trykke ned pa stemplet.

NB:  Det er kun ngdvendigt at tage en lille meengde materiale
fra dasen eller sprojten til hver indfering.

4. Set laget pa dasen eller heetten pa sprojten igen straks efter
udtagning af materialet.

5. Brug et sterilt plastikinstrument (efter eget valg) til at anbringe
materialet i den gnskede, anatomiske sektion af rodkanalen og
komprimer materialet med samme plastikinstrument.

6. Fjern overskydende materiale med en ske-ekskavator af passende
storrelse eller en engang mikrobgrste.

7. Laeg dasen eller sprgjten tilbage i folieposen og serg for at lukke
posen teet til. Opbevar posen tert ved stuetemperatur.

Indikationer:

Pulpaoverkapning:

Indirekte

1. Indirekte pulpaoverkapninger har den bedste prognose ved nor-
mal pulpa eller reversibel pulpitis. Ved irreversibel pulpitis ma der
ikke laves indirekte pulpaoverkapning.

2. Beskyt operationsstedet ved brug af kofferdam.

3. Preeparer kavitetens form ved at flerne eventuelt henfald med hoj-
hastighedsbor under konstant, kglende skylning.

4. Inden eksponering (0,5-1 mm fra pulpa) desinficeres praeparatio-
nen af kavitetens indvendige flader, og overskydende fugt fiernes
med en vatrulle (ma ikke lufttarre).

5. Anbring en passende mangde TotalFill Bioceramic Root Repair Ma-
terial over det pavirkede dentin neer pulpa og ud over det normale
dentin.

6. Fjern overskydende materiale med en ske-ekskavator eller en mi-
kroborste.

7. Anbring et tyndt lag glasionomercement over fyldningsmaterialet
og lateralt ud over pa det rene dentin.

8. Nar glasionomercementen er starknet, fortsaettes med at lave en
endelig restaurering.

Direkte

1. Nar en eksponering forekommer, vaskes og desinficeres omradet
grundigt. Kontroller haemostase og praeparer eksponeringsstedet
til restaurering med TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

2. Anbring en tilstreekkelig maengde TotalFill Bioceramic Root Repair
Material over perforationen med et plastikinstrument og fjern over-
skydende materiale med en curette og/eller en mikroberste.

3. Det anbefales at fylde hele kaviteten med en forstaerket glasiono-
merkerne og observere tanden i 4-6 uger inden endelig restaure-
ring med kompositmateriale. Glasionomerkernen kan bruges som
fundament under det efterfalgende besag.

NB: Ved malketeender med veesentlig eksponering ber det
overvejes at flerne pulpa og falge instruks 1-3 ovenfor.

Restaurering af perforeret rod:

1. Jo hurtigere en perforation restaureres, jo bedre er muligheden
for at hele. Reparer perforationen, s& snart den forekommer eller
bemeaerkes.

2. Efter beskyttelse med kofferdam ber omradet rundt om perforatio-
nen renses og desinficeres grundigt og forsigtigt.

3. Opna tilstreekkelig haeemostase pa perforationsstedet og péfer To-
talFill Bioceramic Root Repair Material pa defekten og forsegl alle
perforationens marginer.

4. Fjern overskydende materiale med en ske-ekskavator eller en mi-
krobarste og dan en lige kavitetsoverflade for perforationen.

5. Tag et rentgenbillede for at bekraefte tilstraekkelig forsegling. Tilfgj
eller fiern TotalFill Bioceramic Root Repair Material efter behov.

a. Restaurering af perforation, ét bespg (sma defekter):
Hvis rodbehandlingen skal feerdiggeres under samme besag,
leegges et tyndt lag selvhaerdende eller dobbelthaerdende gl-
asionomercement over TotalFill Bioceramic Root Repair Materi-
al og ud over pa den sunde dentin (perforationsmaterialet skal
daekkes fuldsteendigt). Anvend ikke kompositmateriale over
TotalFill Bioceramic Root Repair Material, der ikke er sterknet, da
det vil vaere vanskeligt at danne en binding. Nar glasionomer-
kappen er storknet, faerdiggeres rodbehandlingen.

b. Restaurering af perforation, to beseg (store defekter):
Hvis perforationsomradet er for stort og sikker deekning med
TotalFill Bioceramic Root Repair Material ikke kan opnas med gl-
asionomer ved et enkelt besgg (ved forsigtigt at skubbe TotalFill
Bioceramic Root Repair Material gennem defekten) anbringes
en fugtig vatrulle over TotalFill Bioceramic Root Repair Material
og adgangsabningen forsegles. Fjern vatrullen ved det andet
besag og faerdigger rodbehandlingen.

Restaurering af internt resorberet rod:

Ved perforerende interne resorptionsdefekter, der kraever forsegling
af perforationen, henvises til ovenstaende anvisninger i restaurering
af perforationer. Hvis resorptionsmenstret er komplekst, og putty’et
ikke kan placeres nemt, skal det overvejes at foretage bagfyldning af
hele resorptionsdefekten med BC RRM. Ved ikke-perforerende interne
resorbtionsdefekter skal det overvejes blot at foretage obturation med
TotalFill BC Sealer og BC Points.

Restaurering af eksternt resorberet rod:

Defekter under crista

Fjern alt pavirket cementum og dentin, indtil alle resorbtionsceller er
fiernet. Behandl rodoverfladen med conditioner som gnsket (citronsy-
rezetsning). Anbring TotalFill Bioceramic Root Repair Material i defek-
ten, idet der reetableres de tabte konturer af den naturlige tand og luk
saret.

Defekter over crista
Det anbefales at anvende en glasionomerblanding i disse tilfaelde.

Fyldning af rodende:

1. Efter rodspidsamputation og retrograd praeparation renses og des-
inficeres praeparationen pa seedvanlig vis.

2. Anbring en passende mangde TotalFill Bioceramic Root Repair Ma-
terial i den retrograde praeparation ved brug af et plastikintrument.

3. Stop eller komprimer materialet ind i praeparationen fra bunden
og opad for at undga luftlommer, indtil praeparationen er helt for-
seglet.

NB:  En anden metode er at injicere BC RRM materiale ind i den
retrograde praeparation forst, efterfulgt af en kappe af BC
RRM Fast Set Putty™ for at forsegle toppen.

4. Fjern overskydende materiale med en mikrobgrste eller en curette.

5. Tag et rentgenbillede af det indsatte materiale for at sikre korrekt
placering.

6. Huvis placeringen ikke er tilstreekkelig, sa tilfoj eller fjern TotalFill Bio-
ceramic Root Repair material efter behov.

7. Luk den kirurgiske abning, nér det er bekraeftet, at preeparationen i
rodenden er blevet tilstreekkeligt forseglet.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material er beregnet som et ende-
gyldigt fyldningmateriale.

Apeksificering (apikal barriere):

1. Beskyt operationsstedet ved brug af kofferdam.

2. Opluk og udrens rodkanalen, skyl grundigt og ter den.

3. Hvis der er behov for yderligere desinfektion, skal behandling med
calciumhydroxid i en uge overvejes.

4. Anbring TotalFill Bioceramic Root Repair Material i den apikale del
af roden, indtil der er dannet en apikal prop, der er mindst 3-5 mm
dyb.

5. Tag et rentgenbillede af det indsatte materiale for at sikre, at der er
dannet en tilstraekkeligt stor prop.

6. Udfyld resten af hulrummet i rodkanalen.

a. Hvis fyldning skal ske under det samme besgg, skal det over-
vejes at bruge BC RRM til at foretage bagfyldning af resten af
rodkanalen.

b. Hvis der skal fyldes med guttapercha under et efterfelgende
besgg, indsaettes et provisorie i dbningen. Ved nzeste besag
efter en uge udfyldes resten af rodkanalen med TotalFill BC
Sealer og BC Points.

7. Restaurer abningen med restaureringsmateriale efter eget valg.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material vil forblive en permanent
del af rodkanalens apeksifikationfyldning.

Amerikanske patentnumre 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Europeiske patentnumre 1861341 A4, 2142225 B1

Biokeramisches Wurzelreparaturmaterial

Kontraindikationen:

« Verwenden Sie das TotalFill Bioceramic Root Repair Material (biokerami-
sche Wurzelreparaturmaterial) nicht bei Patienten mit bekannter Aller-
gie gegen einen der Bestandteile des Produkts. Eine allergische Reaktion
kann eine erneute Behandlung erforderlich machen.

VorsichtsmaBnahmen:
- Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden
A Das beiliegende Sicherheitsdatenblatt beachten

Die Einweg-Spritzenspitzen (BC Tips) dirfen nicht wiederverwendet
werden

Die BCTips nach jeder Anwendung entsorgen. Es kann zu einer poten-

Ziellen Kreuzkontamination kommen, wenn die Spritzenspitzen fiir den

Einmalgebrauch wiederverwendet oder vor dem Gebrauch nicht ord-

nungsgemal gereinigt werden.

TotalFill Bioceramic Root Repair Material und BC Tips sind nicht darauf

ausgelegt, sterilisiert zu werden. Bei Nichtbeachtung dieser Anweisun-

gen kénnten die Spitzen deformiert und/oder das Produkt kann bescha-
digt werden, was zu Verfahrensverzégerungen oder Unannehmlichkei-
ten fur den Anwender fiihrt.

Reinigung:

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

b.  Der Spritze des TotalFill Bioceramic Root Repair Material sollte zum
Zweck der Infektionskontrolle bei direkter intraoraler Anwendung
eine hygienische Einweg-Zahnschutzhiille tibergezogen werden.

Stellen Sie einen kontinuierlichen Materialfluss und eine komplette Ful-

lung der Applikationsstelle sicher. Andernfalls kann es zu Verfahrensver-

z6gerungen kommen.

Stellen Sie sicher, dass jegliche Blutung unter Kontrolle ist, bevor das

TotalFill Bioceramic Root Repair Material eingebracht wird, sonst konnte

Material aus der Applikationsstelle herausgewaschen werden und eine

erneute Behandlung erforderlich sein.

Lagerung:

T Vor Nésse schiitzen
/lﬁ Bei Raumtemperatur lagern

Die empfohlenen Lagerbedingungen sind genau zu befolgen. Andern-
falls kommt es zu einem vorzeitigen Abbinden des Materials, was eine
erneute Behandlung zur Einbringung des Materials erforderlich macht
oder Unannehmlichkeiten fiir den Anwender mit sich bringt. Zur Ver-
meidung eines vorzeitigen Abbindens bitte genau die nachstehenden

Richtlinien befolgen:

a. Benutzen Sie den Deckel bzw. die Kappe, um den Tiegel bzw. die
Spritze dicht verschlossen zu halten, wenn das Material nicht ver-
wendet wird. Den Deckel bzw. die Kappe vor Feuchtigkeit schiitzen.

b. Bewahren Sie das TotalFill Bioceramic Root Repair Material dicht
verschlossen in seinem Beutel auf und lagern Sie es bei Raumtem-
peratur in einer trockenen Umgebung, um Kontakt mit Feuchtigkeit
zu vermeiden.

Warnhinweise:

<> Reizend

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Personliche Schutzausriistung verwenden, um Kontakt des TotalFill
Bioceramic Root Repair Material mit Haut, Schleimh&uten und Augen zu
vermeiden. Ungehértetes Material kann Reizungen verursachen.
Keinen tibermaBigen Druck beim Einbringen des Materials in den
Waurzelkanal austiben, 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 kdnnte zu einer ibermaRigen oder einer nicht
ausreichenden Fiillung des Wurzelkanals fiihren.

Das TotalFill Bioceramic Root Repair Material wurde nicht an
schwangeren oder stillenden Frauen getestet.

Wenn die BC Tip vor dem Gebrauch nicht inspiziert wird, kénnte dies
Verfahrensverzégerungen oder Unannehmlichkeiten fir den Anwender
zur Folge haben. Falls das Material nicht aus der Spritzenspitze
herausflieBt oder die Spritzenspitze sich zu steif anfuhlt, die Spitze
entsorgen und eine neue verwenden.

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

Ein Uberfiillen des Wurzelkanals kann zu Empfindlichkeitsreaktionen
beim  Patienten, Fremdkorperentziindung,  Aspergillose  des
Sinus maxillaris oder Pardsthesie bzw. Andsthesie aufgrund von
Nervenimpingement fiihren 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 fur den Anwender
oder fiir den Patienten kommen.

Mehrere kontinuierliche Applikationen des Materials mithilfe des
Spritzenapplikationssystems fiihren zu einer Ermiidung der Hand.

Produktbeschreibung:

Das TotalFill Bioceramic Root Repair Material ist ein gebrauchsfertiges,
vorgemischtes,  biokeramisches Material, das zur permanenten
Wurzelkanalreparatur und fiir chirurgische Anwendungen entwickelt
wurde. Es handelt sich um ein unlésliches, rontgendichtes und
aluminiumfreies Material, basierend auf einer Kalziumsilikat-Komposition,
die Wasser zum Abbinden und Aushérten erforderlich macht. Das TotalFill
Bioceramic Root Repair Material schrumpft nicht wahrend des Abbindens
und weist ausgezeichnete physikalische Eigenschaften auf.

Das TotalFill Bioceramic Root Repair Material ist in einer vorgeladenen
Spritze (BC RRM und BC RRM Fast Set Putty) oder in einem Tiegel (BC RRM
Putty) verpackt.

Indikationen:
Reparatur einer Wurzelperforation
Reparatur einer Wurzelresorption
Fiillung der Wurzelspitze
Apexifikation
Pulpatiberkappung

Verarbeitungszeit:

Kein Anmischen erforderlich. Die Abbindereaktion setzt ein sobald,
das Material in Kontakt mit einem feuchten Umfeld tritt. Die
Verarbeitungszeit betragt mehr als 30 Minuten.

Abbindezeit:

BC RRM und BC RRM Putty

Die Abbindezeit betrdgt unter normalen Bedingungen mindestens 2
Stunden, kann aber bei Anwendung in extrem trockenen Kanélen ldnger
dauern.

BC RRM Fast Set Putty
Die Abbindezeit betragt etwa 20 Minuten. Bei Anwendung unter extrem
trockenen Bedingungen kann die Abbindezeit Ianger dauern.

Wechselwirkungen:

Die Abbindezeit des TotalFill Bioceramic Root Repair Material hangt vom
Vorhandensein von Feuchtigkeit im Dentin ab. Die fur die Abbindereaktion
bendtigte Menge Feuchtigkeit ist im Dentin von Natur aus enthalten. Es
ist deshalb nicht notwendig, vor dem Auftragen des Materials zusétzliche
Feuchtigkeit in den Wurzelkanal zu leiten.

d
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BCRRM:

1. Vor dem Auftragen des TotalFill Bioceramic Root Repair Material muss
der Wurzelkanal mithilfe Gblicher endodontischer Methoden sorgfltig
prapariert und ausgesptilt werden..

2. Entfernen Sie die Spritzenkappe von der Spritze. Eine BC Tip mit einer
Drehung im Uhrzeigersinn sicher am Spritzenansatz befestigen. Die
Einwegspitze ist flexibel und Iasst sich verbiegen, um den Zugang zum
Waurzelkanal zu erleichtern.

3. Fiihren Sie die Spritzenspitze in den Wurzelkanal ein. Geben Sie
das Material durch Betdtigung des Spritzenkolbens vorsichtig
und gleichmaBig in den ausgewdhlten anatomischen Bereich des
Waurzelkanals ab.

4. Geben Sie das Material ab, wéhrend Sie die BC Tip zurtickziehen. Fiillen
Sie den ausgewdhlten Bereich des Wurzelkanals vollstandig und
vermeiden Sie dabei die Bildung von Luftblasen oder eine Uberfiillung.

5. Entfernen Sie Uberschiissiges Material mit einem angefeuchteten
Wattebausch.

6. Die BC Tip nach jeder Applikation mittels einer Drehung gegen den
Uhrzeigersinn am Spritzenansatz von der Spritze entfernen und
entsorgen. Reinigen Sie die SpritzenauBenseite und entfernen Sie
samtliche Uberschissige Paste, setzen Sie die Spritzenkappe fest auf den
Spritzenansatz auf, legen Sie die Spritze in den Folienbeutel und achten
Sie darauf, dass dieser dicht verschlossen wird. Lagern Sie den Beutel in
einer trockenen Umgebung bei Raumtemperatur.

BC RRM Putty und BC RRM Fast Set Putty:

1. Vor dem Auftragen des TotalFill Bioceramic Root Repair Material muss
der Wurzelkanal mithilfe (iblicher endodontischer Methoden sorgfaltig
prapariert und ausgesplilt werden.

2. Den Deckel vom Tiegel abschrauben bzw. die Kappe von der Spritze
abnehmen.

3. Entnehmen Sie die gewiinschte Materialmenge aus dem Tiegel mit
einem sterilen Instrument und platzieren Sie das Material auf einer
sauberen Glasplatte. Bei Verwendung von TotalFill Fast Set Putty die
gewlinschte Materialmenge behutsam und gleichmaBig aus der Spritze
extrudieren, indem der Kolben gedriickt wird.

Hinweis: Fir jede Applikation wird nur eine kleine Materialmenge aus
dem Tiegel oder der Spritze gebraucht.

4. Schrauben Sie den Deckel sofort nach Entnahme des Materials wieder
fest auf den Tiegel bzw. setzen Sie die Kappe fest auf die Spritze auf.

5. Verwenden Sie ein steriles Kunststoffinstrument (nach lhrer Wahl), um
das Material im ausgewahlten anatomischen Bereich des Wurzelkanals
zu platzieren, und driicken Sie das Material mit dem Plastikinstrument
zusammen.

6. Entfernen Sie Uberschiissiges Material mit einem Loffelexkavator
geeigneter GroRe oder einer Einweg-Mikrobiirste.

7. Geben Sie den Tiegel bzw. die Spritze in den Folienbeutel und achten
Sie darauf, dass dieser dicht verschlossen wird. Lagern Sie den Beutel in
einer trockenen Umgebung bei Raumtemperatur.

Indikationen:

Pulpaiiberkappung:

Indirekt

1. Bei indirekten Pulpaiiberkappungen besteht die beste Prognose in
Féllen von normaler Pulpa oder reversibler Pulpitis. Versuchen Sie keine
indirekte Pulpatiberkappung in Féllen von irreversibler Pulpitis.

2. Isolieren Sie den Eingriffsbereich mit einem Kofferdam.

3. Praparieren Sie die Form der Kavitét, indem Sie kari6se Stellen mithilfe
eines Hochgeschwindigkeitsbohrers unter stetiger Wasserk(ihlung ent-
fernen.

4. Bei nicht freiliegender Pulpa (0,5 bis 1 mm bis zur Pulpa), desinfizieren
Sie die Innenflachen der Kavitdtenpraparation und entfernen Sie tber-
schiissige Feuchtigkeit mit einem Wattebausch (nicht lufttrocknen).

5. Tragen Sie eine angemessene Menge TotalFill Bioceramic Root Repair
Material auf das betroffene pulpanahe Dentin und zum normalen Den-
tin hin auf.

6. Entfernen Sie Uberschiissiges Material mit einem Loffelexkavator oder
einer Mikrobdrste.

7. Tragen Sie eine diinne Schicht Glasionomerzement auf das Reparatur-

material und seitlich zum sauberen Dentin hin auf.

Sobald der Glasionomerzement abgebunden hat, fahren Sie mit der

definitiven Restauration fort.

©

Direkt

1. Bei freiliegender Pulpa waschen und desinfizieren Sie den Bereich
griindlich, bringen Sie Blutungen unter Kontrolle und praparieren Sie
die freiliegende Stelle fiir die Reparatur mit TotalFill Bioceramic Root
Repair Material.

2. Geben Sie mithilfe eines Kunststoffinstruments eine angemessene
Menge TotalFill Bioceramic Root Repair Material auf die Perforation
und entfernen Sie tiberschiissiges Material mit einer Kirette und/oder
Mikrobiirste.

3. Es empfiehlt sich, die gesamte Kavitat mit einem verstarkten Glasiono-
mer-Kernmaterial zu fiillen und den Zahn vor der definitiven Restaura-
tion mit einem Kompositmaterial 4 bis 6 Wochen lang zu beobachten.
Beim Folgetermin kann der Glasionomerkern als Basis verwendet wer-
den.

Hinweis: Ziehen Sie bei Milchzahnen mit erheblichen Eréffnungen
die Entfernung der Pulpa in Betracht und befolgen Sie die
Schritte 1 bis 3 oben.

Reparatur einer Wurzelperforation:

1. Bei Perforationen besteht die beste Chance auf Erfolg je friiher sie re-
pariert werden. Reparieren Sie die Perforation sobald sie aufgetreten ist
oder bemerkt wird.

2. Nach erfolgter Isolierung mit einem Kofferdam muss der die Perforation
umgebende Bereich griindlich und sorgfaltig gereinigt und desinfiziert
werden.

3. Sorgen Sie fiir eine angemessene Blutstillung an der perforierten Stelle
und tragen Sie TotalFill Bioceramic Root Repair Material auf den Defekt
auf und dichten Sie alle Rander der Perforation ab.

4. Entfernen Sie Uberschiissiges Material mit einem Loffelexkavator oder
einer Mikrobdrste und sorgen Sie dafiir, dass die reparierte Perforation
biindig mit der Zahnoberfldche abschlief3t.

5. Uberpriifen Sie die angemessene Versiegelung mithilfe einer Rontgen-
aufnahme. TotalFill Bioceramic Root Repair Material je nach Bedarf hin-
zuftigen oder entfernen.

a. Reparatur einer Perforation im Rahmen eines Termins (kleine De-
fekte):
Wenn Sie eine komplette Wurzelkanalbehandlung zu ein und
demselben Termin planen, tragen Sie eine diinne Schicht selbsthar-
tenden oder dualhértenden Glasionomerzement auf das TotalFill
Bioceramic Root Repair Material und zum gesunden Dentin hin auf
(das Perforationsmaterial muss vollstandig bedeckt sein). Tragen Sie
kein Kompositmaterial auf nicht abgebundenes TotalFill Bioceramic
Root Repair Material auf, da eine Haftvermittlung (Bonding) dadurch
schwieriger erreicht wird. Fahren Sie nach erfolgter Abbindung der
Glasionomerkappe mit der Wurzelkanalbehandlung fort.

b. Reparatur einer Perforation im Rahmen zweier Termine (gro8e De-
fekte):
Wenn der perforierte Bereich zu grof ist und eine sichere Abde-
ckung mit TotalFill Bioceramic Root Repair Material mit Glasionomer
im Rahmen eines einzigen Termins (wobei das TotalFill Bioceramic
Root Repair Material vorsichtig in den Defekt eingedriickt wird) nicht
erzielt werden kann, platzieren Sie behutsam einen angefeuchteten
Wattebausch tiber dem TotalFill Bioceramic Root Repair Material
und dichten Sie die Zugangsoffnung ab. Entfernen Sie den Bausch
beim zweiten Termin und schlieBen Sie die Wurzelkanalbehandlung
ab.

Reparatur einer internen Wurzelresorption:

Bei perforierenden internen Wurzelresorptionsdefekten, die eine Versie-
gelung der Perforation erfordern, beachten Sie bitte die Anweisungen im
Abschnitt,Reparatur einer Wurzelperforation. Falls das Resorptionsmuster
komplex ist und die pastése Masse (Putty) nicht miihelos appliziert werden
kann, ziehen Sie eine Hinterfiillung des gesamten Resorptionsdefekts mit
BC RRM in Betracht. Bei nicht perforierenden internen Wurzelresorptions-
defekten ziehen Sie einfach einen Verschluss mit TotalFill BC Sealer und BC
Points in Betracht.

Reparatur einer externen Wurzelresorption:

Subkrestale Defekte

Entfernen Sie samtliches betroffenes Cementum und Dentin, bis alle Resorpti-
onszellen entfernt wurden. Bereiten Sie die Wurzeloberfldche wie gewtinscht
vor (Atzen mit Zitronensaure). Geben Sie TotalFill Bioceramic Root Repair Mate-
rial in den Defekt, stellen Sie dabei die Konturen des nattirlichen Zahns wieder
her und schlief3en Sie die Wunde.

Suprakrestale Defekte:
In solchen Fallen wird eine Glasionomerverbindung empfohlen.

Fiillung der Wurzelspitze:

1. Nach erfolgter Wurzelspitzenresektion und retrograder Préparation
reinigen und desinfizieren Sie die retrograde Praparation wie gewohnt.

2. Geben Sie mithilfe eines Kunststoffinstruments eine angemessene
Menge TotalFill Bioceramic Root Repair Material in die retrograde Pra-
paration.

3. Verdichten oder komprimieren Sie das Material von unten nach oben in
der Praparation, um Lufteinschliisse zu vermeiden, bis die Praparation voll-
standig versiegeltist.

Hinweis: Eine alternative Methode ist es, zuerst BC RRM in die retro-
grade Prdparation zu injizieren und dann zur Versiegelung
der Oberseite mit BC RRM Fast Set Putty™ zu Gberkappen.

4. Entfernen Sie tiberschissiges Material mit einer Mikrobtirste oder einer
Kiirette.

5. Uberpriifen Sie die richtige Platzierung des Materials mithilfe einer Ront-
genaufnahme.

6. Beiunzureichender Platzierung TotalFill Bioceramic Root Repair Material
je nach Bedarf hinzufiigen oder entfernen.

7. SchlieBen Sie die chirurgische Offnung, nachdem Sie sich versichert ha-
ben, dass die Wurzelspitzenpraparation ausreichend versiegelt ist.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material ist als Material fur die definitive
Reparatur vorgesehen.

Apexifikation (apikale Barriere):

1. Isolieren Sie den Eingriffsbereich mit einem Kofferdam.

2. Offnen Sie den Wurzelkanal, fiihren Sie an ihm ein Debridement durch,
spuilen Sie ihn sorgfaltig aus und trocknen Sie ihn.

3. BeiBedarf einer weiteren Desinfektion ziehen Sie eine einwtchige The-
rapie mit Kalziumhydroxid in Betracht.

4. Platzieren Sie TotalFill Bioceramic Root Repair Material im apikalen
Bereich der Wurzel, bis ein mindestens 3 bis 5 mm tiefer apikaler Plug
entsteht.

5. Uberpriifen Sie die Platzierung des Materials mittels Réntgenaufnahme,
um sicherzustellen, dass ein angemessener Plug entstanden ist.

6. Fiillen Sie den verbleibenden Kanalraum.

a.  ZumFdllenim Rahmen des ein und demselben Termins ziehen
Sie zur Hinterfiillung des verbleibenden Kanalteils BC RRM in
Betracht.

b.  Zum Fiillen mit Guttapercha im Rahmen des Folgetermins
platzieren Sie provisorisches Material in der Zugangséffnung
und fiillen Sie zum Termin in einer Woche den verbleibenden
Kanalteil mit TotalFill BC Sealer und BC Points.

7. Restaurieren Sie die Zugangsoffnung mit Restaurationsmaterial Ihrer
Wahl.

8. TotalFill Bioceramic Root Repair Material verbleibt als dauerhafter Teil
der Wurzelkanal-Apexifikation im Zahn.

US-Patent-Nr. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Europdische Patent-Nr. 1861341 A4, 2142225 B1

Material bioceramico para la reparacion de la raiz

Contraindicaciones:

« No utilice el TotalFill Bioceramic Root Repair Material (material bio-
ceramico para la reparacion de la raiz TotalFill) en pacientes que ten-
gan 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 contaminacién cruzada.
El TotalFill Bioceramic Root Repair Material y las BC Tips no estan
disenados para esterilizarse. Si no se siguen estas instrucciones, las
puntas podrian resultar distorsionadas y el producto podria que-
dar danado, lo que a su vez podria producir demoras en el proced-
imiento 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 Bioceramic Root Repair Material 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 colocacion quede completamente rellenado. Si no es asi, pu-

eden producirse demoras en el procedimiento.

Asegurese de que cualquier hemorragia que pueda haberse pro-

ducido esté controlada antes de colocar el TotalFill Bioceramic Root

Repair Material, ya que el material puede desplazarse fuera del

lugar de la colocacién y requerir retratamiento.

Almacenamiento:

T Mantenga seco el producto
*:x: Almacene el producto a temperatura ambiente

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

a.  Use la tapa para mantener el frasco o la jeringa bien cerrados
cuando no se esté utilizando el material. Mantenga la tapa li-
bre de humedad.

b.  Mantenga el TotalFill Bioceramic Root Repair Material bien
cerrado herméticamente en su bolsa y almacénelo a tempera-
tura ambiente en un area seca para evitar el contacto con la
humedad.

Advertencias:

<> Irritante

@ No utilice el producto si el envase esta dafado

Utilice equipo protector para evitar el contacto del TotalFill
Bioceramic Root Repair Material 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 aplicacion en el lugar. El uso
de una jeringa con unas marcas de referencia ilegibles podria llevar
al relleno excesivo o insuficiente del lugar del conducto radicular.
El TotalFill Bioceramic Root Repair Material 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. ej., 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
extrafos, aspergilosis del seno maxilar, parestesia o anestesia
debido a compresiéon de nervios, o 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 molestias al usuario o el
paciente.

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

Descripcion del producto:

El TotalFill Bioceramic Root Repair Material es un material bioceramico
premezclado y listo para su uso desarrollado para la reparacion
permanente de conductos radiculares y para aplicaciones quirdrgicas.
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 Bioceramic
Root Repair Material no se encoge durante la solidificacién y ofrece
excelentes propiedades fisicas.

El TotalFill Bioceramic Root Repair Material se presenta en una jeringa
precargada (BC RRM y masilla de solidificacion rapida BC RRM Fast Set
Putty) o en un frasco (BC RRM Putty).

Indicaciones de uso:
Reparacion de perforaciones en la raiz
Reparacion de resorcion de la raiz
Relleno de los extremos de la raiz
Apexificacion (cierre del final de la raiz)
Recubrimiento pulpar

Tiempo de trabajo:

No requiere mezclado. La reacciéon de solidificacion comienza tan
pronto como el material entra en contacto con un entorno hiimedo. El
tiempo de trabajo es de mas de 30 minutos.

Tiempo de solidificacion:

BC RRM y BC RRM Putty

El tiempo de solidificacion es de un minimo de 2 horas en condiciones
normales, pero puede ser necesario mas tiempo en conductos
extremadamente secos.

BC RRM Fast Set Putty
El tiempo de solidificacion es de unos 20 minutos. En condiciones de
sequedad extrema, el tiempo de solidificacion puede ser superior.

Interacciones:

El tiempo de solidificacion del TotalFill Bioceramic Root Repair Material
depende de la presencia de humedad en la dentina. La cantidad de
humedad necesaria para completar la reaccién de solidificacion esta
presente de manera natural en el interior de la dentina. Por lo tanto, no
es necesario afadir humedad al conducto radicular antes de colocar
el material.

Instrucciones de uso:

BC RRM:

1. Antes de la aplicacion del TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
prepare e irrigue minuciosamente el lugar de la endodoncia
usando técnicas endoddnticas estandar.

2. Retire la tapa de la jeringa. Fije bien una BC Tip con un giro en el
sentido de las manecillas del reloj al cono de la jeringa. La punta
desechable es flexible y se puede doblar para facilitar el acceso al
conducto radicular.

3. Inserte la punta de la jeringa en el conducto radicular. Aplique
de manera suave y uniforme el material en la seccién anatémica
deseada del conducto radicular mediante la presion en el émbolo
de la jeringa.

4. Aplique el material al tiempo que retira la BC Tip. Rellene
completamente la seccion deseada del conducto radicular; evite la
formacion de burbujas de aire y evite rellenar en exceso.

5. Retire el material excedente con una bolita de algodén himeda.

6. 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
ydeséchela. 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 asegtrese
de sellar la bolsa. Almacene la bolsa en un area seca a temperatura
ambiente.

BC RRM Putty y BC RRM Fast Set Putty:

1. Antes de la aplicacion del TotalFill Bioceramic Root Repair Material,
prepare e irrigue minuciosamente el lugar de la endodoncia
usando técnicas endoddnticas estandar.

2. Desenrosque la tapa del frasco o de la jeringa.

3. Retire la cantidad deseada de material del frasco usando un
instrumento esterilizado y coloque el material en un portaobjetos
de vidrio limpio. Cuando utilice la masilla TotalFill Fast Set Putty,
extruda de manera suave y uniforme la cantidad deseada de
material de la jeringa presionando el émbolo.

Nota: Para cada aplicacion solamente hay que sacar una pequena
cantidad de material del frasco o de la jeringa.

4. Inmediatamente después de sacar el material, vuelva a enroscar
firmemente la tapa en el frasco o la jeringa.

5. Utilice un instrumento de plastico estéril (de su eleccion) para
colocar el material en la seccion anatémica deseada del conducto
radicular y comprima el material con el instrumento de pléstico.

6. Retire el material sobrante con un microcepillo desechable o un
excavador de cuchara del tamafo adecuado.

7. Vuelva a colocar el frasco o la jeringa en la bolsa de aluminio y
asegurese de sellar la bolsa. Almacene la bolsa en un érea seca a
temperatura ambiente.

Indicaciones de uso:

Recubrimiento pulpar:

Indirecto

1. Los recubrimientos pulpares indirectos tienen el mejor prondstico
en los casos de pulpa normal o de pulpitis reversible. No intente
un recubrimiento pulpar indirecto en casos de pulpitis irreversible.

2. Aisle el 4rea de operacion con una barrera de goma.

3. Prepare la forma de la cavidad eliminando cualquier caries con un
fresado a alta velocidad bajo un rocio constante de agua para en-
friar.

4. Antes de que se produzca la exposicion (a 0,5-1 mm de la pulpa),
desinfecte las superficies internas de la preparacion de la cavidad y
retire el exceso de humedad con una bolita de algodén (no seque
al aire).

5. Aplique una cantidad adecuada de TotalFill Bioceramic Root Repair
Material sobre la dentina afectada cerca de la pulpa, extendiéndola
sobre la dentina normal.

6. Retire el material sobrante con un excavador de cuchara o un mi-
crocepillo.

7. Coloque una fina capa de cemento de ionémero de vidrio sobre el
material de la reparacion y extiéndala lateralmente sobre la dentina
limpia.

8. Una vez que se haya solidificado el ionémero de vidrio, proceda a
realizar el Gltimo paso de la restauracion.

Directo

1. Una vez que se produzca la exposicion, lave y desinfecte bien la
zona, controle la hemostasia y prepare el lugar de exposicion para
la reparacién con TotalFill Bioceramic Root Repair Material.

2. Aplique una cantidad adecuada de TotalFill Bioceramic Root Repair
Material sobre la perforacion utilizando un instrumento de plastico
y retire el material sobrante con un raspador o un microcepillo.

3. Se recomienda rellenar toda la cavidad con un material de recon-
struccion de muriones de iondmero de vidrio reforzado y observar
el diente durante 4-6 semanas antes de llevar a cabo la restauracion
final con un material de composite. El muiidén de ionémero de vid-
rio puede utilizarse como base durante la visita posterior.

Nota: En los casos de dientes de leche con exposiciones consider-
ables, considere la posibilidad de retirar la pulpa y seguir las
instrucciones 1-3 indicadas més arriba.

Reparacion de perforaciones en la raiz:

1. Las perforaciones tienen mayores posibilidades de éxito cuanto an-
tes se realice la reparacion. Repare la perforacién tan pronto como
tenga lugar o se observe.

2. Tras el aislamiento con una barrera de goma, la zona adyacente a
la perforacion deberd limpiarse y desinfectarse minuciosa y cui-
dadosamente.

3. Obtenga la hemostasia adecuada del lugar de la perforacion, apli-
que TotalFill Bioceramic Root Repair Material al defecto y selle todos
los margenes de la perforacion.

4. Retire el material sobrante que pueda quedar con un excavador de
cuchara o un microcepillo, y cree una cavosuperficie de perforacion
aras.

5. Haga una radiografia para confirmar el sellado adecuado. Aiiada o
retire TotalFill Bioceramic Root Repair Material seguin sea necesario.
a.  Reparacion de perforacion en una sola visita (defectos peque-

fos):.

Si piensa realizar el tratamiento del conducto radicular en una
Unica visita, aplique una fina capa de cemento de ionémero
de vidrio de autopolimerizacién o polimerizaciéon doble so-
bre el TotalFill Bioceramic Root Repair Material y extiéndalo
sobre la dentina sana (cubra por completo el material de la
perforacion). No utilice material de composite sobre el TotalFill
Bioceramic Root Repair Material no solidificado, ya que sera
dificil crear una union. Después de que la tapa de ionémero de
vidrio se haya solidificado, finalice el procedimiento del con-
ducto radicular.

b.  Reparacion de perforacion en dos visitas (defectos grandes):
Si la zona de la perforacién es demasiado grande y la cobertura
segura del TotalFill Bioceramic Root Repair Material no puede
lograrse con ionémero de vidrio en una sola visita (empujando
suavemente el material del TotalFill Bioceramic Root Repair Ma-
terial a través del defecto), coloque con cuidado una bolita de
algodoén hiimeda sobre el TotalFill Bioceramic Root Repair Mate-
rial y selle la abertura de acceso. Retire el algodén durante la se-
gunda visita y finalice el procedimiento del conducto radicular.

Reparacion de resorcion interna de la raiz:

Para defectos de resorcion interna perforante de la raiz que requieran
el sellado de la perforacién, consulte las instrucciones de «Reparacion
de perforaciones en la raiz». Si el patron de resorcion es complejo y la
masilla no puede aplicarse con facilidad, considere la posibilidad de
rellenar todo el defecto de resorcion con BC RRM. Para los defectos de
resorcion interna no perforante de la raiz, considere la posibilidad de
obturar simplemente con TotalFill BC Sealer y BC Points.

Reparacion de resorcion externa de la raiz:

Defectos subcrestales

Retire todo el cemento y la dentina afectados hasta que se hayan retirado
todas las células de resorcion. Acondicione la superficie de la raiz como
lo desee (grabado con &cido citrico). Aplique TotalFill Bioceramic Root
Repair Material en el interior del defecto, para restablecer los contornos
perdidos del diente natural, y cierre la herida.

Defectos supracrestales
En estos casos se recomienda utilizar un compuesto de ionédmero de
vidrio.

Relleno de los extremos de la raiz:

1. Tras la apicoectomia y la retropreparacion, limpie y desinfecte la
retropreparacion de la manera habitual.

2. Aplique una cantidad adecuada de TotalFill Bioceramic Root Repair
Material en el interior de la retropreparacion utilizando un instru-
mento de plastico.

3. Condense o comprima el material en el interior de la preparacion
desde la parte inferior hacia arriba para evitar que quede aire atra-
pado, hasta que la preparacion se haya sellado por completo.

Nota: Un método alternativo consiste en inyectar BC RRM en la
retropreparacion primero, seguido de una tapa de BC RRM
Fast Set Putty™, para sellar la parte superior.

4. Retire el material sobrante que pueda haber utilizando un micro-
cepillo o un raspador.

5. Saque una radiografia del lugar donde se colocé el material para
asegurarse de que la ubicacién es la adecuada.

6. Si la ubicacion es inadecuada, afada o retire TotalFill Bioceramic
Root Repair Material seguin sea necesario.

7. Cierre la abertura quirdrgica después de confirmar que la prepara-
cion del extremo de la raiz se ha sellado suficientemente.

8. ElTotalFill Bioceramic Root Repair Material esta indicado como ma-
terial de reparacion definitivo.

Apexificacion (barrera apical):

1. Aisle el 4rea de operacion con una barrera de goma.

2. Abray desbride el conducto radicular, irriguelo concienzudamente
y séquelo.

3. Si se requiere mas desinfeccion, considere utilizar un tratamiento
con hidréxido de calcio durante una semana.

4. Coloque el TotalFill Bioceramic Root Repair Material en la zona api-
cal de la raiz hasta que se forme un tapon apical de al menos 3-5
mm de profundidad.

5. Saque una radiografia de la ubicacion del material para asegurarse
de que se ha creado un tapén adecuado.

6. Rellene el espacio restante del conducto radicular.

a. Para rellenar en la misma visita, considere la posibilidad de
utilizar BC RRM para rellenar la parte restante del conducto.

b. Para rellenar con gutapercha durante una visita posteri-
or, coloque un material provisional en el acceso y conci-
erte una visita para una semana después a fin de rellenar
la parte restante del conducto con TotalFill BC Sealer y
BC Points.

7. Restaure la abertura de acceso con el material de restauracion que
prefiera.

8. El TotalFill Bioceramic Root Repair Material se mantendra como
parte permanente de la reparacion de apexificacion del conducto
radicular.

Nums. de patentes estadounidenses 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271y
8475811

Nums. de patentes europeas 1861341 A4 y 2142225 B1



