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INTENDED PURPOSE

Ready-to-use bioceramic repair cement, intended for use in patients requiring endodontic procedures,
with the function of repairing endodontic complications in the tooth root canal.

INDICATIONS

A. Treatment of root or furcation perforation via canal

B. Treatment of root or furcation perforation via surgery.

C. Treatment of internal resorption via canal or surgery.

D. Treatment of external resorption.

E. Retrograde filling in periapical surgery.

F. Direct and indirect pulp capping.

G. Apexification / Apexogenesis

H. Apexogenesis and Pulpotomy.

INTENDED PATIENT POPULATION

BIO-C® REPAIR should be used in patients with lateral and furcation perforations of the root canal,
internal and external resorption, need for retrograde filling, pulp capping, apexification, and apexogenesis.
INTENDED USER

BIO-C® REPAIR is intended to be used by dentists trained to perform endodontic procedures.
INTENDED ENVIRONMENT

Dental offices.

CONTRAINDICATION

+ Do not use the product after the expiration date

- Do not use the product if the packaging is damaged.

+ Do not use the product to fill canals, as its flow is inadequate for this purpose.

* Do not use in patients with reported sensitivity to any of the formula’s components.
COMPOSITION

Calcium silicate, calcium aluminate, calcium oxide, zirconium oxide, iron oxide, silicon dioxide, and
dispersing agent

TECHNICAL INFORMATION

- Working time: ready-to-use product, no mixing required.



* Setting time: 30 - 120 minutes.

Important: dry with paper points, but do not overdry the cavity. Tissue moisture will initiate the setting
reaction of the material.

« High alkalinity.

+ High radiopacity.

WARNINGS

+ Avoid contact with eyes or skin. In case of contact, rinse immediately with water.

- Avoid contact with oral mucosa. In case of contact, rinse with water and avoid ingestion of the product.
If sensitivity persists, seek immediate medical attention.

- Safety and effectiveness of use have not been established in vulnerable populations.

« Keep out of reach of children.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to the
manufacturer and to the competent health authority where the user and/or patient are established.
PRECAUTIONS

- Use protective glasses, mask, and gloves when handling the product. In case of contact with eyes or
skin, wash with water.

 Use rubber dam isolation in all indications for canal use.

+ The product is moisture-sensitive; therefore, properly close the package with adequate pressure to
prevent drying of the product.

+ Before use, check whether the product is hardened at the syringe tip; if so, discard the first portion.

- For endodontic procedures, use the product only after controlling the infection, as material setting does
not occur in the acidic pH of infected tissues.

- Cavities where the product will be inserted do not need to be completely dry but must ot have excess
moisture.

SYRINGE

Before and after use, clean and disinfect the syringe and check whether the silica sachet inside the
envelope remains blue. After this procedure, return the syringe properly closed, together with the silica
sachet, inside the packaging, which must be correctly closed and stored

Itis recommended to use a disposable plastic cover on the syringe to prevent cross-contamination.
CAPSULE

The BIO-C® REPAIR single-dose capsule is not reusable. After use, discard the capsule and the envelope
according to the section “DISPOSAL METHOD.



INSTRUCTIONS FOR USE

CAPSULE

1. Before applying BIO-C® REPAIR single-dose, check if the product shows any damage or defects.

2. Insert the capsule into the gun and remove the capsule cap.

3. Press the gun with slow and uniform pressure to extrude the appropriate amount of material from
the capsule

4. Depending on the application site, BIO-C® REPAIR single-dose may be applied directly with the gun or
with an appropriate instrument

5. Insert the material into the treated area.

6. Complete the treatment according to appropriate methods.

7. Remove the capsule from the gun and discard it.

IMPORTANT:

« Ensure the capsule is at the end of the gun for easier removal. Remove the capsule from the gun and
dispose of it after use in accordance with national laws and local authority recommendations for proper
disposal.

+ Do not reuse the capsule on another patient. Disinfect the gun using the appropriate method before
and after use.

A. TREATMENT OF ROOT OR FURCATION PERFORATIONS VIA CANAL

1. Administer anesthesia, place rubber dam isolation, then perform biomechanical preparation of the
canal and cleaning of the perforation.

2. Achieve hemostasis and keep the cavity slightly moist.

3. Insert BIO-C® REPAIR and remove excess material in case of overflow.

4. Take radiographs to verify correct placement of the material at the applied site.

5. Fill the remaining canal with gutta-percha cones and a root canal sealer.

6. Perform coronal sealing and restoration.

Important:

« In furcation perforations, apply a layer of glass ionomer as a mechanical barrier, followed by restoration
with definitive material.

+ Do not place composite resin directly over BIO-C® REPAIR before final set.

+ Take radiographs and follow-up for at least two years

B. TREATMENT OF ROOT OR FURCATION PERFORATIONS VIA SURGERY

1. Administer anesthesia, raise the gingival flap, and perform osteotomy to locate the perforation
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2. Prepare the perforation with an appropriate instrument to facilitate material insertion
3. Achieve hemostasis and keep the cavity slightly moist.
4. Insert BIO-C® REPAIR into the cavity, adapt with condensers, and remove excess in case of overflow.

5. Reposition the gingival flap and suture.

6. Take radiographs and follow-up for at least two years.

C. TREATMENT OF INTERNAL RESORPTION VIA CANAL OR SURGERY

1. Administer anesthesia and place rubber dam isolation.

2. Remove granulation tissue from the resorption area.

3. Neutralize the environment with calcium hydroxide paste.

4. Atthe following appointment, remove the calcium hydroxide and perform conventional endodontic
treatment up to the resorption level.

5. Apply BIO-C® REPAIR to the resorption site, condensing it against the walls with specific instruments or
a slightly moistened sterile cotton pellet.

6. Perform coronal sealing with glass ionomer and restore with material of choice.

7. Take radiographs and follow-up for at least two years.

D. TREATMENT OF EXTERNAL RESORPTION

1. Administer anesthesia, raise the gingival flap, and perform osteotomy to locate the perforation

2. Remove all affected and dentin, i ducing cells.

3. Achieve hemostasis, dry the cavity, and condition the affected root surface with citric acid.

4. Insert BIO-C® REPAIR into the slightly moist cavity; adapt the material with condensers and remove
excess if extruded.

5. Reposition the gingival flap and suture.

6. Take radiographs and follow-up for at least two years.

Important: In cases of external resorption above the bone crest, BIO-C® REPAIR is not indicated

E. RETROGRADE FILLING IN PERIAPICAL SURGERY

1. Administer anesthesia, raise the gingival flap, and perform osteotomy to expose the root apex.

2. Resect 3 mm of the root apex containing numerous collateral canals (apical delta).

3. Perform
4. Achieve hemostasis and keep the cavity slightly moist.
5. Insert BIO-C® REPAIR into the /, adapt with ( and remove any excess
extruded material.

6. Reposition the gingival flap and suture.




7. Take radiographs and follow-up for at least two years.
F. DIRECT AND INDIRECT PULP CAPPING

1. Administer anesthesia and place rubber dam isolation.

2. Remove caries; if pulp exposure occurs, achieve hemostasis.

3. Apply BIO-C® REPAIR over the exposed pulp with appropriate instruments, seating it with a slightly
moistened sterile cotton pellet.

4. Cover BIO-C® REPAIR with glass ionomer cement and wait 4 to 6 weeks before placing the final
restoration. Glass ionomer can be used as a restoration base.

Attention: For primary teeth or young permanent teeth with large exposure, perform pulpotomy and follow
steps 3and 4.

G. APEXIFICATION / APEXOGENESIS

First Appointment

1. Administer anesthesia and place rubber dam isolation.

2. Prepare the canal using conventional technique.

3. Apply intracanal medication with calcium hydroxide paste for one week.

Second Appointment

1. Remove the intracanal dressing with files and irrigating solution.

2. Dry the canal with paper points.

3. Create a mechanical barrier by placing a collagen sponge in the apical region to prevent extrusion of
BIO-C® REPAIR.

4. Apply BIO-C® REPAIR, condensing it to form a 3-4 mm apical plug.

5. Take radiographs to verify proper canal filling.

6. Place a slightly moistened sterile cotton pellet at the canal entrance followed by temporary restoration
Third Appointment

1. Remove the temporary restoration and obturate the canal up to the apical plug.

2. Restore with glass ionomer cement.

3. Perform clinical and radiographic follow-up every 3-6 months until radiographic confirmation of hard
tissue apical barrier formation

H. APEXOGENESIS AND PULPOTOMY

1. Administer anesthesia, place rubber dam isolation, then access the pulp chamber.

2. Remove the roof of the pulp chamber and excise coronal pulp using sharp curettes or burs.

3. Section the pulp 0.5 mm below the entrance of the root canal
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4. Thoroughly irrigate the surgical wound with distilled water, saline, or similar solution.

5. Achieve hemostasis and keep the cavity slightly moist.

6. Apply BIO-C® REPAIR over the pulp stump and adapt with a slightly moistened sterile cotton pellet.
7. Take radiographs to verify proper canal filling.

8. Provisionally restore the cavity with glass ionomer.

9. Perform clinical and radiographic follow-up every 3-6 months until root formation is radiographically
verified.

10. After oot formation is complete, choose between conventional endodontic treatment or only coronal
cavity restoration.

STORAGE

+ Keep the product in a dry, ventilated place between 15 and 30°C and relative humidity below 60%.

+ Do not refrigerate.

* Do not store the product near ammonia, nitrate, or chl ining products. Avoid using
i solutions any of these
DISPOSAL METHOD

Dispose of the product in accordance with national laws and recommendations of local authorities
for proper disposal. Improper disposal may present biological or physical risks; handle and discard as
hazardous biological material if contaminated.

ESPANOL

FINALIDAD PREVISTA

Cemento reparador bioceramico listo para usar, destinado a pacientes que requieren procedimientos
endoddnticos, con la funcion de reparar complicaciones endodénticas en el conducto radicular del diente.
INDICACIONES

A. Tratamiento de perforacion radicular o de furca via conducto.

B. Tratamiento de perforacion radicular o de furca via quirirgica.

C. Tratamiento de reabsorcion interna via conducto o quirtirgica.

D. Tratamiento de reabsorcion externa.

E. Obturacion retrégrada en cirugia periapical.

F. Recubrimiento pulpar directo e indirecto

G. Apexificacion / Apexogénesis.



H. Apexogénesis y Pulpotomia.
POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

EI BIO-C® REPAIR debe utilizarse en pacientes con perforaciones laterales y de furca del conducto
radicular, reabsorcién interna y externa, necesidad de pulpar,

¥ apexogénesis.

USUARIO PREVISTO

BIO-C® REPAIR esté destinado a ser utilizado por 6 en

endodénticos.

ENTORNO PREVISTO

Consultorios odontolégicos.

CONTRAINDICACIONES

* No utilice el producto después de la fecha de vencimiento.

* No utilice el producto si el envase esta dafiado.

+No utilice el producto para obturar conductos, ya que su fluidez es inadecuada para este fin

+ No utilice en pacientes con conocida a cualquiera de los de la férmula.
COMPOSICION

Silicato de calcio, aluminato de calcio, 6xido de calcio, 6xido de circonio, 6xido de hierro, diéxido de silicio
y agente dispersante.

INFORMACION TECNICA

- Tiempo de trabajo: producto listo para usar, no requiere mezcla

« Tiempo de fraguado: 30 - 120 minutos.

Importante: seque con puntas de papel, pero sin resecar en exceso la cavidad. La humedad proveniente
de los tejidos iniciara la reaccion de fraguado del material.

« Alta alcalinidad.

+ Alta radiopacidad.

ADVERTENCIAS

« Evite el contacto con los 0jos o la piel. En caso de contacto, enjuague inmediatamente con agua.
« Evite el contacto con la mucosa oral. En caso de contacto, enjuague con agua y evite la ingestion del
producto. Sila sensibilidad persiste, busque atencién médica inmediata.

+ La seguridad y eficacia del uso no han sido en
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+ Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Nota: Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el dispositivo debe ser reportado al fabricante y
a la autoridad sanitaria competente donde se encuentre el usuario y/o paciente.

PRECAUCIONES

« Use gafas de proteccion, mascarilla y guantes al manipular el producto. En caso de contacto con los
ojos o la piel, lave con agua.

« Utilice aislamiento absoluto en todas las indicaciones de uso via conducto.

+ El producto es sensible a la humedad; cierre adecuadamente el envase con la presion necesaria para
evitar el secado del producto.

+ Antes de usar, verifique si el producto esta endurecido en la punta de la jeringa; en caso afirmativo,
descarte la primera porcion

+ Para procedimientos endodénticos, utilice el producto solo después de controlar la infeccién, ya que en
esta fase el fraguado no ocurre debido al pH écido del medio.

- Las cavidades donde se insertara el producto no necesitan estar completamente secas, pero no deben
presentar exceso de humedad

JERINGA

Antes y después de usar, realice la limpieza y desinfeccion de la jeringa y verifique que la bolsita de silica
dentro del sobre mantenga su color azul. Luego, devuelva la jeringa debidamente cerrada, junto con la
bolsita de silica, dentro del envase, que debe estar correctamente cerrado y almacenado.

Se recomienda usar una funda plastica desechable en la jeringa para evitar contaminacion cruzada.
CAPSULA

La capsula monodosis de BIO-C® REPAIR no es reutilizable. Despuss de usarla, deseche la cépsula y el
sobre de acuerdo con la seccién “METODO DE ELIMINACION.”

TECNICA DE USO

CAPSULA

1. Antes de aplicar BIO-C® REPAIR monodosis, verifique que el producto no presente dafios o defectos.
2. Inserte la capsula en la pistola y retire la tapa de la capsula.

3. Presione la pistola con presion lenta y uniforme para extruir la cantidad adecuada de material de la
cépsula.

4. Dependiendo de la zona de aplicacién, BIO-C® REPAIR monodosis puede aplicarse con la misma
pistola o con un instrumento adecuado.

5. Inserte el material en el area tratada.



6. Complete el tratamiento de acuerdo con los métodos adecuados.
7. Retire la capsula de la pistola y deséchela.
IMPORTANTE:
+ Asegurese de que la capsula esté en el extremo de la pistola para facilitar su retirada. Retire la capsula
de la pistola y deséchela después del uso de acuerdo con las leyes nacionales y las recomendaciones de
las locales para una 6n adecuada.
+No reutilice la capsula en otro paciente. Desinfecte la pistola con el método apropiado antes y después
de su uso.
A. TRATAMIENTO DE PERFORACIONES RADICULARES O DE FURCA ViA CONDUCTO
1. Anestesie, coloque aislamiento absoluto y luego realice la preparacién biomecanica del conducto y la
limpieza de la perforacién existente.
2. Controle la hemostasia y mantenga la cavidad ligeramente himeda.
3. Inserte BIO-C® REPAIR y retire el exceso de material en caso de extravasacion.
4. Realice control radiografico para verificar la correcta adaptacion del material en el sitio aplicado.
5. Rellene el resto del conducto con conos de gutapercha y un cemento sellador.
6. Realice el sellado coronal y la restauracion,
Importante:
« En perforaciones de furca aplique una capa de ionémero de vidrio como barrera mecénica seguida de
restauracién con material definitivo.
+ No cologue resina compuesta directamente sobre BIO-C® REPAIR antes de su fraguado final.
- Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.
B. TRATAMIENTO DE PERFORACIONES RADICULARES O DE FURCA ViA QUIRURGICA
1. Anestesie, levante el colgajo gingival y realice osteotomia para localizar la perforacién
2. Prepare la perforacién con un instrumento adecuado para facilitar la insercién del material
3. Controle la hemostasia y mantenga la cavidad ligeramente htimeda.
4. Inserte BIO-C® REPAIR en la cavidad, adapte con condensadores y retire el exceso en caso de
extravasacion.
5. Reposicione el colgajo gingival y suture.
6. Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.
C. TRATAMIENTO DE REABSORCION INTERNA ViA CONDUCTO O QUIRURGICA
1. Anestesie y coloque aislamiento absoluto.
2. Retire el tejido de granulacién del drea de reabsorcion.
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3. Neutralice el medio con pasta de hidréxido de calcio.
4. Enla siguiente sesion, retire el hidréxido de calcio y realice el tratamiento endodéntico convencional
hasta el nivel de la reabsorcion.

5. Aplique BIO-C® REPAIR en el sitio de la reabsorcién, condensandolo contra las paredes con
instrumentos especificos o una bolita de algodén estéril ligeramente humedecida.

6. Realice el sellado coronal con iondmero de vidrio y restauracion con el material de preferencia.

7. Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.

D. TRATAMIENTO DE REABSORCION EXTERNA

1. Anestesie, levante el colgajo gingival y realice osteotomia para localizar la perforacion.

2. Retire todo el cemento y dentina afectados, las células dela

3. Controle la hemostasia, seque la cavidad y condicione la superficie radicular afectada con &cido citrico.
4. Inserte BIO-C® REPAIR en la cavidad, que debe estar ligeramente himeda; adapte el material con
condensadores y retire el exceso en caso de extravasacion.

5. Reposicione el colgajo gingival y suture.

6. Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.

Importante: en casos de reabsorcion externa por encima de la cresta 6sea, no esta indicado el uso de
BIO-C® REPAIR.

E. OBTURACION RETROGRADA EN CIRUGIA PERIAPICAL

1. Anestesie, levante el colgajo gingival y realice osteotomia para exponer el dpice dental.

2. Reseque 3 mm del dpice radlcular que contiene numerosos conductos colaterales (delta apical).

3. Realice la ret

4. Controle la hemostasia y mamenga la cavidad ligeramente himeda.

5. Inserte BIO-C® REPAIR en la dad, adapte con y retire el exceso
de material extravasado.

6. Reposicione el colgajo gingival y suture.

7. Radiografie y realice seguimiento por al menos dos afios.

F. RECUBRIMIENTO PULPAR DIRECTO E INDIRECTO

1. Anestesie y coloque aislamiento absoluto.

2. Retire la caries; si hay exposicion pulpar, controle la hemostasia.

3. Aplique BIO-C® REPAIR sobre la pulpa expuesta con instrumentos adecuados, asentandolo con una
bolita de algodén estéril ligeramente humedecida.

4. Cubra BIO-C® REPAIR con un cemento de ionomero de vidrio y espere de 4 a 6 semanas para realizar
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la restauracion final. El ionémero de vidrio puede utilizarse como base de la restauracion
Atencién: en dientes temporales o permanentes jévenes con gran exposicién, realizar la pulpotomia y
sequir las instrucciones de los pasos 3 y 4.
G. APEXIFICACION /| APEXOGENESIS
Primera sesion
1. Anestesie y coloque aislamiento absoluto.
2. Prepare el conducto mediante la técnica convencional
3. Aplique un medicamento intraconducto con pasta de hidréxido de calcio durante una semana.
Segunda sesién
1. Retire el medicamento intraconducto con limas y solucién irrigadora.
2. Seque el conducto con puntas de papel.
3. Coloque una barrera mecanica aplicando una esponja de colageno en la regién apical para evitar la
extravasacion de BIO-C® REPAIR.
4. Aplique BIO-C® REPAIR condenséndolo para formar un tapén apical de 3 a 4 mm.
5. Radiografie para verificar el correcto relleno del conducto.
6. Coloque una bolita de algodén estéril ligeramente humedecida en la entrada del conducto seguida de
restauracion provisional.
Tercera sesion
1. Retire la restauracién provisional y obture el conducto hasta el limite del tapén apical.
2. Restaure con ionémero de vidrio.
3. Realice control clinico y radiogréfico cada 3 a 6 meses hasta la verificacion radiografica de la
formacién de la barrera apical de tejido duro.
H. APEXOGENESIS Y PULPOTOMIA
1. Anestesie, cologue aislamiento absoluto y luego acceda a la camara pulpar.
2. Retire el techo de la camara pulpar y realice la excision de la pulpa coronaria con curetas afiladas o
fresas.
3. Corte la pulpa 0,5 mm por debaijo de la entrada del conducto radicular.
4. Lave abundantemente la herida quirtirgica con agua destilada, suero fisiolégico u otra sustancia con
la misma finalidad.
5. Controle la hemostasia y mantenga la cavidad ligeramente humeda.
6. Aplique BIO-C® REPAIR sobre el mufién pulpar y adapte con una bolita de algodén estéril ligeramente
humedecida.
14



7. Radiografie para verificar el correcto relleno del conducto.

8. Restaure provisionalmente la cavidad con ionémero de vidrio.

9. Realice control clinico y radiogréfico cada 3 a 6 meses hasta la verificacién radiografica de la
formacién radicular.

10. Tras finalizar la formacién radicular, opte por el 6 o la
restauracion de la cavidad endoddntica coronaria

ALMACENAMIENTO

+ Mantenga el producto en un lugar seco y ventilado entre 15 y 30°C y con humedad relativa inferior al
60%

+ No almacenar en refrigerador.

+ No almacene el producto cerca de amoniaco, nitrato de amonio ni productos que contengan cloro. Evite
el uso de
METODO DE ELIMINACION

Deseche el producto de acuerdo con las leyes nacionales y las recomendaciones de las autoridades
locales para una eliminacién adecuada. Una eliminacion incorrecta puede presentar riesgos biologicos o
fisicos; manipule y deseche como material biolégico peligroso si esta contaminado.

PORTUGUES
FINALIDADE PREVISTA
Cimento reparador bioceramico pronto para uso, destinado a ser utilizado em pacientes que necessitam
de procedimentos endodénticos, com a fungéo de reparar complicagGes endodénticas no canal radicular
do dente.
INDICAGOES
A. Tratamento de perfuragao de raiz ou furca via canal.
B. Tratamento de perfuragao de raiz ou furca via cirdrgica.
C. Tratamento de reabsorgao interna via canal ou cirtirgica.
D Tratamento de reabsorcao externa.
em cirurgia
F. Capeamento pulpar direto e indireto.
G. Apicificagio / Apicigénese
H. Apexogénese e Pulpotomia.




POPULAGAO DE PACIENTES PRETENDIDA

0 BIO-C® REPAIR deve ser usado em pacientes que apresentam perfuragGes laterais e de furca do canal
radicular, reabsorgéo interna e externa, pulpar,

e apexogénese.

USUARIO PRETENDIDO

BIO-C® REPAIR destina-se a ser utilizado por cirurgies-dentistas treinados para realizar procedimentos
endodanticos.

AMBIENTE PRETENDIDO

Consultérios odontoldgicos.

CONTRAINDICAGAO

« Néo utilize o produto apés o prazo de validade.

« NZo utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

« No utilize o produto para obturar canais, pois seu escoamento é inadequado para essa finalidade.
- Néo utilize em pacientes com relatada sensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.
COMPOSIGAO

Silicato de calcio, aluminato de célcio, 6xido de célcio, 6xido de zirconia, oxido de ferro, didxido de silicio
e agente de dispersao.

INFORMAGOES TECNICAS

- Tempo de trabalho: produto pronto para uso, ndo é necessaria a mistura;

- Tempo de presa: 30 - 120 minutos;

Importante: seque com cones de papel, porém sem secar excessivamente a cavidade. A umidade
proveniente dos tecidos iniciara a reagao de presa do material;

+ Alta alcalinidade;

+ Alta radiopacidade.

ADVERTENCIAS

+ Evite o contato com os olhos ou a pele. Em caso de contato, enxague imediatamente com dgua.

- Evite 0 contato com a mucosa oral. Em caso de contato, enxdgue com agua e evite a ingestdo do
produto. Caso alguma sensibilidade persista, procure atendimento médico imediatamente.

+ A seguranga e a eficacia do uso ndo foram em

- Mantenha fora do alcance de criangas.

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser reportado ao




fabricante e  autoridade competente de satide na qual o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.
PRECAUG

+ Use éculos de protegao, méscara e luvas ao manusear o produto. Em caso de contato com olhos ou
pele lave com dgua.

« Utilize isolamento absoluto em todas as indicacdes de uso via canal.

+ 0 produto é sensivel & umidade, portanto, feche adequadamente a embalagem com pressao adequada
para evitar o ressecamento do produto.

+ Antes do uso, verifique se o produto esta endurecido na ponta da seringa e, em caso positivo, descarte
a primeira porgao.

- Para procedimentos endodnticos, utilize o produto somente apés controlar a infecg&o, pois nesta fase
a presa do material ndo ocorre devido ao pH écido do meio.

« As cavidades onde serdo inseridas o produto nao necessitam estar completamente secas, mas nio
devem ter excesso de umidade.

SERINGA

Antes e apés o uso, realize a limpeza e a desinfeccdo da seringa e verifique se o saché de silica presente
no interior do envelope se mantém na coloragao azul. Apés esse procedimento, retorne a seringa
devidamente fechada, juntamente com o saché de silica, no interior da embalagem, que deve ser
corretamente fechada e armazenada.

Recomenda-se o uso de uma cobertura plstica descartavel na seringa para evitar a contaminagao
cruzada.

CAPSULA

A capsula de BIO-C® REPAIR monodose ndo é reutilizével. Apés o uso, realize o descarte da capsula e do
envelope de acordo com a seg&o "METODO DE DESCARTE”.

TECNICA DE USO

CAPSULA

1. Antes da aplicagéo do BIO-C® REPAIR monodose, verifique se o produto apresenta danos ou defeitos.
2. Insira a capsula na pistola e remova a tampa da cépsula.

3. Aperte a pistola com uma presséo lenta e uniforme para extrusdo da quantidade apropriada de
material da capsula.

4. Dependendo da regido da aplicagéo, o BIO-C® REPAIR monodose pode ser aplicado com a prépria
pistola ou com um instrumental apropriado.

5. Insira o material na area tratada.



6. Complete o tratamento de acordo com os métodos adequados.
7. Remova a cépsula da pistola e descarte-a.
IMPORTANTE:
« Certifique-se que a capsula estd na extremidade da pistola a fim de uma remog&o mais facil. Remova
a capsula da pistola e descarte-a apds o uso de acordo com as leis nacionais e recomendagdes das
autoridades locais para descarte adequado.
+ Nao reutilize a cépsula em outro paciente. Realize a desinfecgao da pistola pelo método apropriado
antes e depois da sua utilizagao.
A. TRATAMENTO DE PERFURAGOES DE RAIZ OU FURCA VIA CANAL
1. Anestesie, instale o isolamento absoluto E em seguida faca o preparo biomecanico do conduto e
limpeza da perfuragéo existente.
2. Faga o controle hemostético e mantenha a cavidade levemente imida.
3. Insira o BIO-C® REPAIR e remova o excesso do material caso haja extravasamento.
4. Faga o controle radiogréfico para verificar o correto assentamento do material no local aplicado.
5. Preencha o restante do conduto com cones de guta percha e um cimento obturador.
6. Realize o selamento coronario e restauragéo.
Importante:
« Em perfuragdes de furca aplique uma camada de ionémero de vidro como barreira mecanica sequida de
restauragao com material definitivo.
+ Nao utilize resina composta diretamente sobre o BIO-C® REPAIR antes de sua presa final
- Radiografe e faga a proservagao por no minimo dois anos.
B. TRATAMENTO DE PERFURAGOES DE RAIZ OU FURCA VIA CIRURGICA
1. Anestesie, faga o levantamento do retalho gengival e osteotomia para localizar a perfuragao.
2. Prepare a perfuragao com instrumento adequado para facilitar a insergao do material.
3. Faga o controle hemostatico e mantenha a cavidade levemente imida.
4. Insira o BIO-C® REPAIR na cavidade, adapte com condensadores e remova excesso se extravasar.
5. Reposicione o retalho gengival e suture.
6. Radiografe e faca a proservag&o por no minimo dois anos.
C. TRATAMENTO DE REABSORGAO INTERNA VIA CANAL OU CIRURGICA
1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.
2. Remova o tecido de granulagao da area da reabsorgo.
3. Faga a neutralizagdo do meio com pasta de hidréxido de célcio.
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4. Remova o hidréxido de célcio na sesséo seguinte e faga o tratamento endodéntico da maneira
convencional até a altura da reabsorgo.

5. Aplique o BIO-C® REPAIR no local da reabsorgdo, condensando-o contra as paredes com instrumentos
especificos ou uma bolinha de algodzo estéril umedecida

6. Realize o selamento corondrio com ionémero de vidro e restaurag&o com o material de preferéncia
7. Radiografe e faga a proservagao por no minimo dois anos.

D. TRATAMENTO DE REABSORGAO EXTERNA

1. Anestesie, faga o levantamento do retalho gengival e osteotomia para localizar a perfuragéo

2. Remova todo o cemento e dentina afetados, removendo as células indutoras de reabsorgao.

3. Faga o controle hemostatico, seque a cavidade e condicione a superficie da raiz afetada com acido
citrico.

4.Insira 0 BIO-C® REPAIR na cavidade que deve estar levemente Gmida; adapte o material com
condensadores e remova excesso se extravasar.

5. Reposicione o retalho gengival e suture.

6. Radiografe e faca a proservagéo por no minimo dois anos

Importante: caso de reabsorgéo externa acima da crista 6ssea néo é indicado o uso do BIO-C® REPAIR
E. RETROBTURAGAO EM CIRUGIA PARENDODONTICA

1. Anestesie, faga o levantamento do retalho gengival e osteotomia para expor o dpice dental

2. Seccione 3 mm do aplce radicular que contém um grande nimero de canais colaterais (delta apical).
3. Faga o retro-prep

4. Faga o controle hemostatco  mantenha a cavidade levemente dmida.

5. Insira 0 BIO-C® REPAIR na dade, adapte com eremova o
excesso de material extravasado.

6. Retorne o retalho gengival a sua posigdo e suture.

7. Radiografe e faga a proservagéo por no minimo dois anos.

F. CAPEAMENTO PULPAR DIRETO E INDIRETO

1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.

2. Remova a cérie; se houver exposicao pulpar promova a hemostasia

3. Aplique o BIO-C® REPAIR sobre a polpa exposta com i e com
uma bolinha de algodao estéril levemente umedecida.

4. Recubra o BIO-C® REPAIR com um cimento de ionémero de vidro e aguarde de 4 a 6 semanas para
realizar a restauragao final. O iondmero de vidro pode ser utilizado como base da restaurago.




Atengdo: para dentes deciduos ou permanentes jovens com uma grande exposigdo, realizar a pulpotomia
e sequir as instrugdes de 3 e

G. APICIFICAGAO / APICIGENESE

Primeira Sessdo

1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.

2. Faga o preparo do conduto pela técnica convencional.

3. Aplique um curativo intracanal com pasta de hidréxido de célcio por uma semana

Segunda Sessdo

1. Remova o curativo intracanal com limas e solugdo irrigadora.

2. Seque o conduto com cones de papel.

3. Faga uma barreira mecanica aplicando uma esponja de coldgeno na regio apical, evitando o
extravasamento do BIO-C® REPAIR.

4. Aplique o BIO-C® REPAIR condensando-o para formagao de um tampéo apical de 3 a 4 mm.

5 para verificagéo do correto do canal

6. Cologue uma bolinha de algodzo estéril levemente umedecida na entrada do canal seguido de
restaurag@o provisoria.

Terceira Sessao

1. Remova a restauragéo prowséria e faca a obturagdo do canal até o limite do tampao apical.

2. Restaure com ionomero de

3. Faga o controle clinico e radlograﬁco de 326 meses até a verificagdo radiografica da formagdo de
barreira apical de tecido duro

H. APEXOGENESE E PULPOTOMIA

1. Anestesie, instale o isolamento absoluto em seguida faga o acesso & camara pulpa

2. Remova o teto da camara pulpar e realize a exciséo da polpa coronaria com Ciretas afiadas ou brocas.
3. Corte a polpa 0,5 mm abaixo da entrada do canal radicular.

4. Lave abundantemente a ferida cirurgica com agua destilada, soro fisiolégico ou outra substancia com
amesma finalidade.

5. Realize a hemostasia e mantenha a cavidade levemente Gmida.

6. Aplique BIO-C® REPAIR sobre o coto pulpar e adapte com uma bolinha de algodao estéril levemente
umedecida.
o

para verificagao do correto do canal
8. Restaure a cavidade provisoriamente com ionomero de vidro.
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9. Faga o controle clinico e radiografico de 3 a 6 meses até a verificagéo radiogréfica da formagao
radicular.

10. Apés o término da formagdo radicular faga a opgéo do tratamento endodéntico convencional ou
somente a restauragéao da cavidade endodontica coronaria.

ARMAZENAMENTO

* Mantenha o produto em local seco e arejado entre 15 e 30°C e umidade relativa do ar abaixo de 60%

+ Né&o armazene em geladeira.

+ Nao armazene o produto préximo a aménia, nitrato de amania e produtos contendo cloro. Evite o uso de
solugdes desinfetantes contendo qualquer um desses ingredientes.

METODO DE DESCARTE

Descarte o produto de acordo com as leis nacionais e recomendagdes das autoridades locais para
descarte adequado. O descarte i pode riscos ou fisicos; manuseie e
descarte como material biolégico perigoso se estiver contaminado.

FRANCAIS
FINALITE PREVUE
Le BIO-C® REPAIR doit étre utilisé chez les patients présentant des perforations latérales et de furcation
du canal radiculaire, une résorption interne et externe, un besoin de rétro-obturation, un coiffage pulpaire,
une apexification et une apexogenése.
INDICATIONS
A. Traitement de perforation radiculaire ou de furcation par voie canal.
B. Traitement de perforation radiculaire ou de furcation par voie chirurgicale.
C. Traitement de résorption interne par voie canal ou chirurgicale.
D Traitement de résorption externe.
en chirurgie
F. Collfage pu\palre direct et indirect.
G. Apexification / Apexogénése.
H. Apexogenése et pulpotomie.
POPULATION DE PATIENTS CIBLEE
Le BIO-C® REPAIR doit étre utilisé chez les patients présentant des perforations latérales et de furcation
du canal radiculaire, une résorption interne, nécessitant une rétro-obturation, un coiffage pulpaire, une
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apexification et une apexogenase.

UTILISATEUR CIBLE

BIO-C® REPAIR est destiné a étre utilisé par des chirurgiens-d formés alaré ion de
procédures endodontiques.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION

Cabinets dentaires.

CONTRE-INDICATION

- Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

* Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

+ Ne pas utiliser le produit pour obturer les canaux, car son écoulement est inadéquat pour cette finalité,
« Ne pas utiliser chez les patients ayant une sensibilité connue a 'un des composants de la formule.
COMPOSITION

Silicate de calcium, aluminate de calcium, oxyde de calcium, oxyde de zirconium, oxyde de fer, dioxyde de
silicium et agent dispersant.

INFORMATIONS TECHNIQUES

« Temps de travail : produit prét a l'emploi, aucun mélange nécessaire.

+ Temps de prise : 30 - 120 minutes.

Important : sécher avec des cones de papier, mais sans assécher excessivement la cavité. Lhumidité
provenant des tissus initiera la réaction de prise du matériau.

* Haute alcalinité.

+ Haute radiopacité.

AVERTISSEMENTS

« Eviter le contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact, rincer immédiatement a l'eau.

+ Eviter le contact avec la muqueuse buccale. En cas de contact, rincer a I'eau et éviter ingestion du
produit. Si une sensibilité persiste, consulter immédiatement un médecin.

* La sécurité et l'efficacité de I'utilisation nont pas été établies dans les populations vulnérables.

- Tenir hors de portée des enfants.

Remarque : Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
Fautorité sanitaire compétente dans laquelle I'utilisateur et/ou le patient est établi.

PRECAUTIONS
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« Porter des lunettes de protection, un masque et des gants lors de la manipulation du produit. En cas de
contact avec les yeux ou la peau, laver a I'eau.
« Utiliser I'isolement absolu dans toutes les indications d'utilisation par voie canal.
+ Le produit est sensible & 'humidité, refermer correctement 'emballage avec une pression adéquate pour
éviter son desséchement.
- Avant utilisation, vérifier si le produit est durci & I'extrémité de la seringue et, le cas échéant, jeter la
premire portion.

Pour les é utiliser le produit apres controle de I'infection, car a ce
stade la prise du matériau ne se produit pas en raison du pH acide du milieu.
« Les cavités ol le produit sera inséré n'ont pas besoin d'étre complétement séches, mais ne doivent pas
présenter d'excés d’humidité.
SERINGUE
Avant et aprés utilisation, procéder au nettoyage et 2 la désinfection de la seringue et vérifier si le sachet
de silice présent a lintérieur de I'enveloppe conserve sa couleur bleue. Aprés cette procédure, replacer la
seringue covreclemenl fermée, ainsi que le sachet de silice, dans l'emballage, qui doit étre correctement
fermé et stocl
llest recommandé dutiliser une couverture plastique jetable sur la seringue pour éviter la contamination
croisée.
CAPSULE
La capsule monodose de BIO-C® REPAIR n'est pas réutilisable. Aprés utilisation, jeter la capsule et
I'enveloppe conformément a la section « METHODE D'ELIMINATION ».
TECHNIQUE D’UTILISATION
CAPSULE
1. Avant I'application du BIO-C® REPAIR monodose, vérifier que le produit ne présente ni dommages ni
défauts.
2. Insérer la capsule dans le pistolet et retirer le capuchon de la capsule.
3. Presser le pistolet avec une pression lente et uniforme pour extruder la quantité appropriée de matériau
de la capsule.
4. Selon la zone d'application, le BIO-C® REPAIR monodose peut étre appliqué avec le pistolet lui-méme
ou avec un instrument approprié
5. Insérer le matériau dans la zone trai
6. Compléter le traitement selon les méthodes appropriées.
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7. Relirer la capsule du pistolet et a eter

Important
- Sassurer que la capsule est a extrémité du pistolet afin de faciliter son retrait. Retirez la capsule du
pistolet et jetez-la aprés utilisation aux lois etaux des

autorités locales pour une élimination appropriée.
« Ne pas réutiliser la capsule chez un autre patient. Désinfecter le pistolet selon la méthode appropriée
avant et aprés son utilisation.
A. TRAITEMENT DES PERFORATIONS RADICULAIRES OU DE FURCATION PAR VOIE CANAL
1. Anesthésier, installer lisolement absolu puis réaliser la préparation biomécanique du conduit et le
nettoyage de la perforation existante
2. Contrdler 'hémostase et maintenir la cavité légérement humide.
3. Insérer le BIO-C® REPAIR et retirer l'excés de matériau en cas de débordement.
4. Effectuer un controle radiographique pour vérifier la correcte adaptation du matériau
5. Remplir le reste du conduit avec des cones de gutta-percha et un ciment obturateur.
6. Réaliser le scellement coronaire et la restauration.
Important :
+ En cas de perforation de furcation, appliquer une couche de ciment verre ionomére comme barriére
mécanique suivie d'une restauration définitive.
« Ne pas utiliser de résine composite directement sur le BIO-C® REPAIR avant sa prise finale.
+ Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.
B. TRAITEMENT DES PERFORATIONS RADICULAIRES OU DE FURCATION PAR VOIE
CHIRURGICALE
1. Anesthésier, soulever le lambeau gingival et réaliser lostéotomie pour localiser la perforation.
2. Préparer la perforation avec un instrument approprié pour faciliter Iinsertion du matériau
3. Controler 'hémostase et maintenir la cavité légérement humide.
4. Insérer le BIO-C® REPAIR dans la cavité, adapter avec des condensateurs et retirer 'excés en cas de
débordement.
5. Repositionner le lambeau gingival et suturer.
6. Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans,
C. TRAITEMENT DE LA RESORPTION INTERNE PAR VOIE CANAL OU CHIRURGICALE
1. Anesthésier et installer I'isolement absolu.
2. Retirer le tissu de granulation de la zone de résorption.
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3. Neutraliser le milieu avec une pate d'hydroxyde de calcium.
4. Retirer I'hydroxyde de calcium lors de la séance suivante et réaliser le traitement endodontique de
maniére conventionnelle jusqua la hauteur de la résorption.

5. Appliquer le BIO-C® REPAIR a I'endroit de la résorption, en le condensant contre les parois avec des
instruments spécifiques ou une boule de coton stérile humidifi¢e.

6. Réaliser le scellement coronaire avec du verre ionomeére et restaurer avec le matériau de préférence.
7. Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.

D. TRAITEMENT DE LA RESORPTION EXTERNE

1. Anesthésier, soulever le lambeau gingival et réaliser l'ostéotomie pour localiser la perforation.

2. Retirer tout le cément et la dentine affectés, ehmlnanl ainsi les cellules inductrices de résorption.

3. Controler 'hé sécher la cavité et la surface de la racine affectée avec de l'acide
citrique.

4. Insérer le BIO-C® REPAIR dans la cavité qui doit étre légérement humide ; adapter le matériau avec des
condensateurs et retirer I'excés en cas de débordement.

5. Repositionner le lambeau gingival et suturer.

6. Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.

Important : en cas de résorption externe au-dessus de la créte osseuse, I'utilisation du BIO-C® REPAIR
n'est pas indiquée.

E. RETRO-OBTURATION EN CHIRURGIE PARODONTALE-ENDODONTIQUE

1. Anesthésier, soulever le lambeau gingival et réaliser l'ostéotomie pour exposer 'apex dentaire.

2. Sectionner 3 mm de I'apex radiculaire contenant de nombreux canaux collatéraux (delta apical).

3. Réaliser le rét; avec des

4. Controler I'hémostase et maintenir la cavité Iégérement humi d

5. Insérer le BIO-C® REPAIR dans la rétro-cavité, adapter avec des condensateurs appropriés et retirer
l'exces.

6. Repositionner le lambeau gingival et suturer.

7. Radiographier et assurer un suivi pendant au moins deux ans.

F. COIFFAGE PULPAIRE DIRECT ET INDIRECT

1. Anesthésier et installer I lsolemenl absolu.

2. Retirer la carie ; en cas de pulpaire, réaliser I

3. Appliquer le BIO-C® REPAIR sur la pulpe exposée avec des instruments appropriés et adapter avec
une boule de coton stérile légérement humidifice.
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4. Recouvrir le BIO-C® REPAIR avec un ciment verre ionomére et attendre 4 a 6 semaines avant de réaliser
la restauration finale. Le verre ionomére peut étre utilisé comme base de restauration.
Attention : pour les dents temporaires ou permanentes jeunes avec une large exposition, réaliser la
pulpotomie et suivre les instructions 3 et 4.
G. APEXIFICATION / APEXOGENESE
Premiére séance
1. Anesthésier et installer I'isolement absolu.
2. Préparer le conduit par la technique conventionnelle.
3. Appliquer un pansement intra-canalaire 2 la pate d'hydroxyde de calcium pendant une semaine.
Deuxiéme séance
1. Retirer le pansement intra-canalaire avec des limes et une solution d'irrigation.
2. Sécher le conduit avec des cones de papier.
3. Réaliser une barriére mécanique en appliquant une éponge de collagéne dans la région apicale, évitant
I'extravasation du BIO-C® REPAIR.
4. Appliquer le BIO-C® REPAIR en le condensant pour former un bouchon apical de 3 4 4 mm.
5. pour vérifier le correct du canal.
6. Placer une boule de coton stérile Iégérement humidifiée a 'entrée du canal suivie d'une restauration
provisoire.
Troisiéeme séance
1. Retirer la restauration provisoire et obturer le canal jusqu'a la limite du bouchon apical.
2. Restaurer avec du verre ionomere.
3. Assurer un contrdle clinique et radiographique tous les 3 & 6 mois jusqu’a vérification radiographique
de la formation de la barriére apicale de tissu dur.
H. APEXOGENESE ET PULPOTOMIE
1. Anesthésier, installer I'isolement absolu puis accéder a la chambre pulpaire.
2. Retirer le toit de la chambre pulpaire et exciser la pulpe coronaire avec des curettes tranchantes ou
des fraises.
3. Couper la pulpe 0,5 mm en dessous de 'entrée du canal radiculaire.
4. Laver abondamment la plaie chirurgicale avec de 'eau distillée, du sérum physiologique ou une autre
solution équivalente.
5. Réaliser 'hémostase et maintenir la cavité légérement humide.
6. Appliquer le BIO-C® REPAIR sur le moignon pulpaire et I'adapter avec une boule de coton stérile
26




légérement humidifiée.

7. Radiographier pour vérifier le remplissage correct du canal

8. Restaurer provisoirement la cavité avec du verre ionomére.

9. Assurer un contrale clinique et radiographique tous les 3 a 6 mois jusqua vérification de la formation
radiculaire.

10. Aprés la fin de la formation radiculaire, opter pour un traitement endodontique conventionnel ou
umquemem la restauranon de la cavité coronaire endodontique.

STOCK

R Conserver le produit dans un endroit sec et aéré entre 15 et 30 °C et avec une humidité relative inférieure
460 %.

+ Ne pas conserver au réfrigérateur.

« Ne pas stocker le produit a proximité d'ammoniac, de nitrate d'ammonium ou de produits contenant du
chlore. Evitez dutiliser des solutions désinfectantes contenant I'un de ces ingrédients.

METHODE D’ELIMINATION

Eliminer le produit é aux lois nati et aux des autorités locales
pour une élimination appropriée. Une élimination incorrecte peut présenter des risques biologiques ou
physiques; manipuler et éliminer comme un matériau biologique dangereux s'il est contaminé.

ITALIANO
SCOPO PREVISTO
Cemento bioceramico pronto all'uso, destinato all'impiego in pazienti che necessitano di procedure
endodontiche, con la funzione di riparare complicazioni endodontiche nel canale radicolare del dente.
INDICAZIONI
A. Trattamento di perforazione radicolare o furcativa tramite canale.
B. Trattamento di perforazione radicolare o furcativa tramite chirurgia.
C. Trattamento di riassorbimento interno tramite canale o chirurgia.
D Tranamemo di riassorbimento esterno.
n chirurgia
F. Copenura diretta e indiretta della polpa.
G. Apexificazione / Apexogenesi.
H. Apexogenesi e Pulpotomia
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POPOLAZIONE DESTINATA

BIO-C@ REPAIR deve essere utilizzato nei pazienti con perforazioni laterali e di forcazione del canale
radicolare, riassorbimento intemo ed esterno, necessita di retro-otturazione, incappucciamento pulpare,
apicificazione e apexogenesi.

UTILIZZATORE DESTINATO

BIO-C® REPAIR & destinato all'uso da parte di dentisti formati per eseguire procedure endodontiche.
AMBIENTE DESTINATO

Studi dentistici.

CONTROINDICAZIONI

+ Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza

« Non utilizzare il prodotto se il confezionamento & danneggiato.

+ Non utilizzare il prodotto per riempire canali, in quanto il flusso non & adeguato a tale scopo

+ Non utilizzare in pazienti con sensibilita nota a uno qualsiasi dei componenti della formula.
COMPOSIZIONE

Silicato di calcio, alluminato di calcio, ossido di calcio, ossido di zirconio, ossido di ferro, biossido di
silicio e agente disperdente.

INFORMAZIONI TECNICHE

+ Tempo di lavorazione: prodotto pronto all'uso, non richiede miscelazione.

- Tempo di presa: 30 - 120 minuti.

Importante: asciugare con punti di carta, ma non seccare eccessivamente la cavita.

L'umidita dei tessuti inneschera la reazione di presa del materiale.

- Alta alcalinita

 Alta radiopacita.

AVVERTENZE

- Evitare il contatto con occhi o pelle. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con acqua.

- Evitare il contatto con la mucosa orale. In caso di contatto, sciacquare con acqua e evitare l'ingestione
del prodotto. Se la sensibilita persiste, consultare immediatamente un medico.

- Sicurezza ed efficacia dell'uso non sono state stabilite in popolazioni vulnerabili.

- Tenere fuori dalla portata dei bambini

Nota: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all'autorita sanitaria competente del paese in cui lutente e/o il paziente & stabilito.
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PRECAUZIONI
« Usare occhiali protettivi, ina e guanti durante la i del prodotto. In caso di contatto
con occhi o pelle, lavare con acqua
« Utilizzare isolamento con diga di gomma in tutte le indicazioni per I'uso canalare.
« Il prodotto ¢ sensibile all'umidita; chiudere correttamente la confezione con pressione adeguata per
evitare l'essiccazione del prodotto.

+ Prima dell'uso, verificare se il prodotto & indurito alla punta della siringa; in tal caso, scartare la prima
porzione.
+ Per procedure endodontiche, utilizzare il prodotto solo dopo aver controllato I'infezione, poiché la presa
del materiale non avviene in pH acido dei tessuti infetti
* Le cavita dove il prodotto sara inserito non devono essere completamente asciutte, ma non devono
contenere eccesso di umidita.
SIRINGA
Prima e dopo I'uso, pulire e disinfettare la siringa e verificare che la bustina di silice all'interno della
confezione rimanga blu. Dopo questa operazione, richiudere correttamente la siringa insieme alla bustina
disilice nella confezione, che deve essere chiusa correttamente e conservata.
Si raccomanda I'uso di una copertura plastica monouso sulla siringa per prevenire la contaminazione
incrociata.
CAPSULA
La capsula monodose BIO-C® REPAIR non & riutilizzabile. Dopo I'uso, scartare la capsula e la confezione
secondo la sezione “METODO DI SMALTIMENTO".
ISTRUZIONI PER L'USO
CAPSULA
1. Prima di applicare BIO-C® REPAIR monodose, verificare che il prodotto non presenti danni o difetti.
2. Inserire la capsula nella pistola e rimuovere il tappo della capsula.
3. Premere la pistola con pressione lenta e uniforme per estrudere la quantita appropriata di materiale
dalla capsula.
4. A seconda del sito di applicazione, BIO-C® REPAIR monodose pu essere applicato direttamente con la
pistola 0 con uno strumento appropriato.
5. Inserire il materiale nell'area trattata.
6. Completare il trattamento secondo metodi appropriati
7. Rimuovere la capsula dalla pistola e scartarla.
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IMPORTANTE:
+ Assicurarsi che la capsula sia alla fine della pistola per facilitarne la rimozione. Rimuovere la capsula
dalla pistola e smaltirla dopo 'uso in conformita alle leggi nazionali e alle raccomandazioni delle autorita
locali per uno smaltimento adeguato.

« Non riutilizzare la capsula su un altro paziente. Disinfettare la pistola usando il metodo appropriato
prima e dopo luso.

A. TRATTAMENTO DELLE PERFORAZIONI RADICOLARI O FURCATIVE TRAMITE CANALE

1. Somministrare anestesia, posizionare la diga di gomma, quindi eseguire la preparazione biomeccanica
del canale e la pulizia della perforazione.

2. Ottenere emostasi e mantenere la cavita leggermente umida.

3. Inserire BIO-C® REPAIR e rimuovere leccesso di materiale in caso di fuoriuscita.

4. Eseguire radiografie per verificare il corretto posizionamento del materiale nel sito applicato.

5. Riempire il restante canale con coni di guttaperca e un sigillante per canali radicolari.

6. Eseguire sigillatura coronale e restauro.

Importante:
 Nelle perforazioni furcative, applicare uno strato di vet ico come barriera ica, seguito
dal restauro con materiale definitivo.

“Non resina suBIO-C® REPAIR prima della completa presa.

- Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni
B. TRATTAMENTO DELLE PERFORAZIONI RADICOLARI O FURCATIVE TRAMITE CHIRURGIA
1. Somministrare anestesia, sollevare il lembo gengivale ed eseguire osteotomia per localizzare la
perforazione.
2. Preparare la con strumento per facilitare I del materiale.
3. Ottenere emostasi e mantenere la cavita leggermente umida.
4. Inserire BIO-C® REPAIR nella cavita, adattarlo con condensatori e rimuovere |'eccesso in caso di
fuoriuscita.
5. Riposizionare il lembo gengivale e suturare.
6. Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni
C. TRATTAMENTO DEL RIASSORBIMENTO INTERNO TRAMITE CANALE O CHIRURGIA
w Somministrare anestesia e posizionare Ia diga di gomma.
il tessuto di dall'area di ri:
3 Neutralizzare I'ambiente con pasta di idrossido di calcio.
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4. Al successivo appuntamento, rimuovere ldrossido di calcio ed eseguire il trattamento endodontico
fino al livello di

5. Applicare BIO-C® REPAIR sul sito di riassorbimento, condensandolo contro le pareti con strumenti

specifici o con un piccolo tampone di cotone sterile leggermente umido.

6. Eseguire sigillatura coronale con vetro-ionomerico e restaurare con materiale a scelta.

7. Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni.

D. TRATTAMENTO DEL RIASSORBIMENTO ESTERNO

1. Somministrare anestesia, sollevare il lembo gengivale ed eseguire osteotomia per localizzare la

perforazione.

2. Rimuovere tutto il cemento e la dentina i le cellule del

riassorbimento.

3. Ottenere emostasi, asciugare la cavita e condizionare la superficie radicolare interessata con acido

citrico.

4. Inserire BIO-C® REPAIR nella cavita leggermente umida; adattare il materiale con condensatori e

rimuovere I'eccesso in caso di fuoriuscita.

5. Riposizionare il lembo gengivale e suturare.

6. Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni.

Importante: nei casi di riassorbimento esterno al di sopra della cresta ossea, BIO-C® REPAIR non &

indicato.

E. OTTURAZIONE RETROGRADA IN CHIRURGIA PERIAPICALE

1. Somministrare anestesia, sollevare il lembo gengivale ed eseguire osteotomia per esporre Iapice

radicolare,

2. Resettare 3 mm dell‘apice radicolare contenente numerosi canali collaterali (delta apicale)

3. Eseguire retro-preparazione con strumenti appropriati

4. Ottenere emostasi e mantenere la cavita leggermente umida.

5. Inserire BIO-C® REPAIR nella , adattarlo con i e rimuovere eventuale

eccesso di materiale fuoriuscito.

6. Riposizionare il lembo gengivale e suturare.

7. Eseguire radiografie e follow-up per almeno due anni.

F. COPERTURA DIRETTA E INDIRETTA DELLA POLPA

1. Somministrare anestesia e posizionare la diga di gomma.

2. Rimuovere la carie; in caso di esposizione pulpare, ottenere emostasi
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3. Applicare BIO-C® REPAIR sulla polpa esposta con strumenti appropriati, adattandolo con un tampone
di cotone sterile leggermente umido.
4. Coprire BIO-C® REPAIR con cemento vetro-ionomerico e attendere 4-6 settimane prima di posizionare il
restauro definitivo. Il vetro-ionomerico pud essere usato come base per il estauro.
Attenzione: per denti decidui o giovani denti con grande eseguire e
seguire i punti 3 e
G. APEXIFICAZIONE / APEXOGENESI
Primo Appuntamento
1. Somministrare anestesia e posizionare la diga di gomma.
2. Preparare il canale con tecnica convenzionale.
3. Applicare medicazione intracanalare con pasta di idrossido di calcio per una settimana.
Secondo Appuntamento
1. Rimuovere la medicazione intracanalare con lime e soluzione irrigante.
2. Asciugare il canale con punti di carta.
3. Creare una barriera meccanica posizionando una spugna di collagene in regione apicale per prevenire
l'estrusione di BIO-C® REPAIR.
4. Applicare BIO-C® REPAIR, condensandolo per formare un tappo apicale di 3-4 mm.
5. Esequire radiografie per verificare il corretto riempimento del canale.
6. Posizionare un tampone di cotone sterile leggermente umido allingresso del canale seguito da
restauro temporaneo.
Terzo Appuntamento
1. Rimuovere il restauro temporaneo e otturare il canale fino al tappo apicale.
2. con cemento
3. Eseguire follow-up clinico e radiografico ogni 3-6 mesi fino alla conferma radiografica della
formazione della barriera apicale in tessuto duro.
H. APEXOGENESI E PULPOTOMIA
1. Somministrare anestesia, posizionare la diga di gomma e accedere alla camera pulpare.
2. Rimuovere il tetto della camera pulpare ed escindere la polpa coronale con curette o frese affilate.
3. Sezionare la polpa 0,5 mm sotto lingresso del canale radicolare.
4. Irrigare abbondantemente la ferita chirurgica con acqua distillata, soluzione salina o simile.
5. Ottenere emostasi e mantenere la cavita leggermente umida
6. Applicare BIO-C® REPAIR sul moncone pulpare e adattarlo con un tampone di cotone sterile
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leggermente umido.
7. Eseguire radiografie per verificare il corretto riempimento del canale.

8. Restaurare provvisoriamente la cavita con vetro-ionomerico.

9. Eseguire follow-up clinico e radiografico ogni 3-6 mesi fino alla verifica radiografica della formazione
della radice.

10. Dopo il completamento della formazione della radice, scegliere tra trattamento endodontico
convenzionale o solo restauro coronale della cavita.

STOCCAGGIO

+ Conservare il prodotto in luogo asciutto e ventilato tra 15 e 30°C e umidita relativa inferiore al 60%

+ Non refrigerare.

+ Non conservare il prodotto vicino ad ammoniaca, nitrato di ammonio o prodotti contenenti cloro. Evitare
I'uso di soluzioni disinfettanti contenenti uno qualsiasi di questi ingredienti.

METODO DI SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto in conformita alle leggi nazionali e alle raccomandatzioni delle autorita locali per

lo smaltimento corretto. Uno smaltimento improprio pud comportare rischi biologici o fisici trattare
scartare come materiale biologico pericoloso se contaminato.

ROMANA
SCOPUL DESTINAT
Ciment bioceramic gata de utilizare, destinat pacientilor care necesité proceduri endodontice, cu funcfia
de a repara complicatiile endodontice din canalul radicular al dintelu.
INDICATI
A. Tratamentul perforatiilor radiculare sau de furca prin canal
B. Tratamentul perforafiilor radiculare sau de furca prin chirurgie.
C. Tratamentul resorbtiei interne prin canal sau chirurgie.
D. Tratamentul resorbtiei externe.
E. Umplere retrograda in chirurgia periapicald.
F. Pansament direct si indirect al pulpei
G. Apexifiere / Apexogeneza.
H. Apexogenezi si pulpotomie.
POPULATIA DE PACIENTI DESTINATA
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BIO-C® REPAIR trebuie utilizat la pacientii care prezinta perforatii laterale si de furca ale canalului
radicular, resorbiie interna si externd, necesitatea unei retroobturari, acoperire pulpard, apicificare si
apexogeneza.
UTILIZATORUL DESTINAT
BIO-C® REPAIR este destinat a fi utilizat de catre dentisti instruiti in efectuarea procedurilor endodontice.
MEDIUL DESTINAT
Cabinete stomatologice.
CONTRAINDICATII
« Nu utilizati produsul dupé data de expirare.
* Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.
« Nu utilizati produsul pentru umplerea canalelor, deoarece fluxul séu este inadecvat pentru acest scop.
+ Nu utilizati la pacienti cu sensibilitate raportat la oricare dintre componentele formulei.
COMPOZITIE
Silicat de calciu, aluminat de calciu, oxid de calciu, oxid de zirconiu, oxid de fier, dioxid de siliciu si agent
de dispersie.
INFORMATII TEHNICE
- Timp de lucru: produs gata de utilizare, nu necesits amestecare.
+ Timp de priza: 30 - 120 minute.
Important: uscati cu ace de hartie, dar nu suprauscati cavitatea. Umiditatea tesutului va initia reactia de
priza a materialului.
* Alcalinitate ridicata.
* Radiopacitate ridicata.
AVERTISMENTE
« Evitati contactul cu ochii sau pielea. in caz de contact, clétiti imediat cu apa.
+ Evitati contactul cu mucoasa orala. in caz de contact, clatiti cu apa si evitati ingestia produsului. Dacd
sensibilitatea persista, solicitati imediat asistentd medicala.
+ Siguranta si eficacitatea utilizarii nu au fost stabilite la populatiile vulnerabile.
* Anu se lasa la indemana copiilor.
Noté: Orice incident serios legat de dispozitiv trebuie raportat producétorului si autorittii sanitare
competente din zona in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
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PRECAUTII

- Utilizati ochelari de protectie, mascé si manusi la manipularea produsului. in caz de contact cu ochii

sau pielea, spalati cu apa.

+ Utilizati izolare cu diga de cauciuc in toate indicatiile pentru utilizarea canalului

+ Produsul este sensibil la umiditate; inchideti corespunztor ambalajul cu presiune adecvaté pentru a
preveni uscarea materialului.

~inainte de utilizare, verificati dacé produsul s-a intérit la vérful seringii; dacé da, eliminati prima portie.

+ Pentru proceduri endodontice, utilizati produsul doar dupé controlul infectiei, deoarece priza materialului
nu se produce in pH-ul acid al tesuturilor infectate.

« Cavitatile in care va fi introdus produsul nu trebuie sa fie complet uscate, dar nu trebuie sé aiba exces
de umiditate.

SERINGA

Tnainte si dupa utilizare, curatati si dezinfectati seringa si verificati daca pliculetul cu silice din interior
ramane albastru. Dupd acest procedeu, returnati seringa corect inchisa impreuns cu pliculetul de silice in
ambalaj, care trebuie s fie inchis corect si depozitat.

Se recomanda utilizarea unei huse de plastic de unic folosint pe seringa pentru a preveni contaminarea
incrucisata.

CAPSULA

Capsula BIO-C® REPAIR cu doza unica nu este reutilizabila. Dupa utilizare, eliminati capsula si plicul
conform sectiunii ,METODA DE ELIMINARE".

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CAPSULA

1. Inainte de aplicarea capsulei BIO-C® REPAIR cu doz4 unic3, verificati dac produsul prezinté deterioréri
sau defecte.

2. Introduceti capsula in pistol si indepértati capacul capsulei.

3. Apasati pistolul cu presiune lenté si uniformé pentru a extruda cantitatea corespunzatoare de material
din capsula.
4.n functie de locul de aplicare, BIO-C® REPAIR cu dozé unic poate fi aplicat direct cu pistolul sau cu
un instrument adecvat.

5. Introduceti materialul in zona tratata.

6. Finalizati conform metodei
7. Scoateti capsula din pistol si eliminati-o
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IMPORTANT:
+ Asigurati-va ca capsula se afla la capatul pistolului pentru o indepartare mai usoara. Indepartati capsula
de pe pistol si aruncati-o dupa utilizare, in conformitate cu legile nationale si recomandérile autoritatilor
locale pentru o eliminare corespunzatoare.
« Nu reutilizati capsula la alt pacient. Dezinfectati pistolul folosind metoda corespunzatoare inainte si
dupa utilizare.
A. TRATAMENTUL PERFORATIILOR RADICULARE SAU DE FURCA PRIN CANAL
1. Administrati anestezie, aplicati izolarea cu diga de cauciuc, apoi efectuati pregatirea biomecanica a
canalului si curétarea perforatiei.
2. Asigurati hemostaza si mentineti cavitatea usor umedé.
3. Introduceti BIO-C® REPAIR si indepartati excesul de material in caz de debordare.
4. Realizat radiografii pentru a verifica plasarea corecta a materialului in zona aplicata.
5. Umpleti restul canalului cu conuri de gutaperca si sigilant pentru canal.
6. Efectuati sigilarea coronala si restaurarea.
Important:
- In perforatiile de furca, aplicati un strat de ionomer de sticla ca barierd mecanica, urmat de restaurarea
cu material definitiv.
* Nu aplicai réging compozit direct peste BIO-C® REPAIR inainte de priza completé.
- Efectuati radiografii $i monitorizati timp de cel putin doi ani.
B. TRATAMENTUL PERFORATIILOR RADICULARE SAU DE FURCA PRIN CHIRURGIE
1. Administrati anestezie, ridicati lamboul gingival si efectuati osteotomie pentru localizarea perforatiei
2. Pregatiti perforatia cu un instrument adecvat pentru a facilita introducerea materialului.
3. Asigurati hemostaza si mentineti cavitatea usor umedé
4. Introduceti BIO-C® REPAIR in cavitate, adaptati cu condensatori si indepértati excesul in caz de
debordare.
5. Reaplicati lamboul gingival si coaseti
6. Realizati radiografii si monitorizati timp de cel putin doi ani
C. TRATAMENTUL RESORBTIEI INTERNE PRIN CANAL SAU CHIRURGIE
1. Administrati anestezie si aplicati izolarea cu diga de cauciuc.
2. Indepartati tesutul de granulatie din zona resorbiei.
3. Neutralizati mediul cu pasta de hidroxid de calciu
4. La urmatoarea programare, indepartati hidroxidul de calciu si efectuati tratamentul endodontic
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conventional pan la nivelul resorbtiei.
5. Aplicati BIO-C® REPAIR pe zona resorbiei, condensandu-| impotriva peretilor cu instrumente specifice
sau cu un tampon steril usor umed.

6. Efectuati sigilarea coronala cu ionomer de sticla si restaurati cu materialul ales.

7. Realizati radiografii $i monitorizati timp de cel putin doi ani.

D. TRATAMENTUL RESORBTIEI EXTERNE

1. Administrati anestezie, ridicati lamboul gingival si efectuati osteotomie pentru localizarea perforatiei.
2. Indepirtati tot cementul si dentina afectata, eliminand celulele care induc resorbtia

3. Asigurati uscatj cavitatea si conditionati suprafata radicularé afectatd cu acid citric.
4. Introduceti BIO-C® REPAIR in cavitatea usor umedd; adaptati materialul cu condensatori si indepartati
excesul daca este extrudat.

5. Reaplicati lamboul gingival si coasefi.

6. Realizati radiografii si monitorizati timp de cel putin doi ani

Important: In cazurile de resorbtie externa deasupra crestei osoase, BIO-C® REPAIR nu este indicat.

E. UMPLERE RETROGRADA iN CHIRURGIA PERIAPICALA

1. Administrati anestezie, ridicati lamboul gingival si efectuati osteotomie pentru expunerea apexului
radicular.

2. Resectati 3 mm din apexul radicular continand numeroase canale colaterale (delta apicala).

3. Efectuati retro-prepararea cu instrumente adecvate.

4. Asigurati hemostaza i mentineti cavitatea ugor umeda

5. Introduceti BIO-C® REPAIR in cavitatea retrogradd, adaptati cu condensatori adecvati si indepartati
orice exces de material extrudat.

6. Reaplicati lamboul gingival si coaseti.

7. Realizati radiografii si monitorizati timp de cel putin doi ani

F. PANSAMENT DIRECT $I INDIRECT AL PULPEI

1. Administrati anestezie si aplicati izolarea cu diga de cauciuc.

2. indepértati caria; dacé apare expunerea pulpei, asigurati hemostaza.

3. Aplicati BIO-C® REPAIR peste pulpa expusa cu instrumente adecvate, presand cu un tampon steril
usor umed.

4. Acoperiti BIO-C® REPAIR cu ionomer de sticla si agteptati 4-6 saptamani inainte de restaurarea finala.

lonomerul de sticld poate fi utilizat ca baza de restaurare.
Atentie: Pentru dinti temporari sau dinti permanenti tineri cu expunere mare, efectuati pulpotomie si
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urmati pasii 3 si 4.

G. APEXIFIERE / APEXOGENEZA

Prima programare

1. Administrati anestezie si aplicati izolarea cu digé de cauciuc.

2. Pregatiti canalul utilizand tehnica conventionala

3. Aplicati medicatie intracanal cu pasta de hidroxid de calciu timp de o saptamana.

A doua programare

1. Indeprtati pansamentul intracanal cu fisiere si solutie iriganta.

2. Uscati canalul cu ace de hartie.

3. Creati o bariera mecanicé plasand un burete de colagen in zona apicala pentru a preveni extrudarea
BIO-C® REPAIR.

4. Aplicati BIO-C® REPAIR, condensandu-l pentru a forma un dop apical de 3-4 mm.

5. Realizati radiografii pentru a verifica umplerea corecta a canalului.

6. Plasati un tampon steril ugor umed la intrarea canalului, urmat de restaurare temporara.

Atreia programare

1. Indepartati restaurarea temporara si obturati canalul pana la dopul apical.

2. Restaurati cu ionomer de sticla

3. Efectuati monitorizare clinica si radiografica la fiecare 3-6 luni pana la confirmarea radiografica a
formarii barierei apicale de tesut dur.

H. APEXOGENEZA $I PULPOTOMIE

1. Administrati anestezie, aplicati izolarea cu diga de cauciuc si accesati camera pulpara.

2. indepartati acoperisul camerei pulpare si excizati pulpa coronala folosind curete sau freze ascutite.
3. Sectionati pulpa la 0,5 mm sub intrarea canalului radicular.

4. Irigati temeinic plaga chirurgicala cu apa distilat, solutie salina sau solutie similara

5. Asigurati hemostaza si mentineti cavitatea ugor umeda

6. Aplicati BIO-C® REPAIR peste stulpul pulpar si adaptati cu un tampon steril usor umed.

7. Realizatj radiografii pentru a verifica umplerea corecté a canalului.

8. Restaurati provizoriu cavitatea cu ionomer de sticla

9. Efectuati monitorizare clinica si radiografica la fiecare 3-6 luni pana la verificarea radiografica a
formarii radacinii.

10. Dupé finalizarea formirii radacinii, alegeti intre tratamentul endodontic conventional sau doar
restaurarea cavitatii coronale.
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DEPOZITARE

+ Pastrali produsul intr-un loc uscat si ventilat, la temperaturi intre 15-30°C si umiditate relativa sub 60%.

+ Nu se refrigereaza.

+ Nu depozitati produsul langa amoniac, nitrat de amoniu sau produse care contin clor. Evitatj utilizarea

solutiilor dezinfectante care contin oricare dintre aceste ingrediente.

METODA DE ELIMINARE

Eliminati produsul conform legislatiei nationale si recomandarilor autoritatilor locale pentru eliminare
poate prezenta riscuri biologice sau fizice; manipulati i

eliminati ca material biologic periculos dacé este contaminat

NEDERLANDS
BESTEMD GEBRUIK

bedoeld voor gebruik bij patiénten die endodontische
behandellngen nodlg hebben, met de functie om endodontische complicaties in het wortelkanaal van de
tand te repareren.
AANWIJZINGEN
ing van wortel- of foratie via kanaal.
B van wortel- of foratie via chirurgie.
C. Behandeling van inteme resorptie via kanaal of chirurgie
D. Behandeling van extere resorptie.
E. Retrograde vulling bij periapicale chirurgie.
F. Directe en indirecte pulpa-overkapping.
G. Apexificatie / Apexogenese.
H. Apexogenese en pulpotomie.
BESTEMD VOOR PATIENTPOPULATIE
De BIO-C® REPAIR moet worden gebruikt bij patiénten met laterale en furcatieperforaties van het
wortelkanaal, intere en externe resorptie, de noodzaak voor retro-obturatie, pulpa-afdekking, apexificatie
en apexogenese.
BESTEMD VOOR GEBRUIKER
BIO-C® REPAIR is bedoeld voor gebruik door tandartsen die getraind zijn in het uitvoeren van
endodontische behandelingen.
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BESTEMDE OMGEVING

Tandartspraktijken.

CONTRA-INDICATIES

* Gebruik het product niet na de vervaldatum.

* Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.
- Gebruik het product niet om kanalen te vullen, aangezien de vioei-eigenschap hiervoor onvoldoende is.
- Gebruik het niet bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor een van de componenten van de
formule.
SAMENSTELLING
Calci ;

ijzeroxide, silici ide en

dispergeermiddel.
TECHNISCHE INFORMATIE
- Werktijd: klaar-voor-gebruik product, geen mengen vereist.
 Uithardingstijd: 30 - 120 minuten.
Belangrijk: droog met papierpunten, maar droog de holte niet te veel. Weefselvocht start de
vithardingsreactie van het materiaal.
« Hoge alkaliteit
+ Hoge radiopaciteit.
WAARSCHUWINGEN
+ Vermijd contact met ogen of huid. Bij contact onmiddellijk spoelen met water.
- Vermid contact met mondslijmvlies. Bij contact spoelen met water en inslikken vermijden. Als
gevoeligheid aanhoudt, onmiddellij medische hulp zoeken
- Veiligheid en bij Zijn niet
- Buiten bereik van kinderen houden.
Opmerking: elk emstig incident dat verband houdt met het apparaat moet worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde gezondheidsautoriteit waar gebruiker en/of patiént gevestigd zijn.
VOORZORGSMAATREGELEN
- Draag beschermende bril, masker en handschoenen bij hantering. Bij contact met ogen of huid, wassen
met water.
- Gebruik isolatie bij alle
 Het product is vochtgevoelig; sluit de verpakking daarom goed om uitdroging te voorkomen.
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+ Controleer v66r gebruik of het product niet is uitgehard aan de spuitpunt; zo ja, gooi het eerste deel weg
+ Voor endodontische behandelingen alleen gebruiken na controle van de infectie, aangezien uitharding
niet optreedt in een zuur milieu van geinfecteerd weefsel.
 Holtes waarin het product wordt ingebracht hoeven niet volledig droog te zijn, maar mogen geen
overtollig vocht bevatten

uIt

Reinig en desinfecteer de spuit voor en na gebruik en controleer of het silicaat zakje in de envelop blauw
blijft. Plaats de spuit met het silicaatzakje correct terug in de verpakking en sluit deze goed af. Het wordt
aanbevolen een wegwerp plastic hoes op de spuit te gebruiken om kruisbesmetting te voorkomen.
CAPSULE

De BIO-C® REPAIR eenmalige capsule is niet herbruikbaar. Na gebruik de capsule en envelop weggooien
Volgens de sectie "AFVALVERWERKING.”

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

CAPSULE

1. Controleer vé6r ing of de capsule igingen of defecten vertoont.

2. Plaats de capsule in het pistool en verwijder de capsulekap.

3. Druk langzaam en gelijkmatig om de juiste hoeveelheid materiaal uit de capsule te extruderen.

4. Afhankelijk van de toepassing kan BIO-C® REPAIR rechtstreeks met het pistool of met een geschikt
instrument worden aangebracht.

5. Breng het materiaal aan in het behandelde gebied.

6. Voltooi de behandeling volgens de juiste methoden.

7. Verwijder de capsule uit het pistool en gooi deze weg.

Belangrijk:

+ Zorg dat de capsule aan het uiteinde van het pistool zit voor eenvoudiger verwijdering. Verwijder de
capsule van het pistool en gooi deze na gebruik weg volgens de nationale wetgeving en de aanbevelingen
van de lokale voor een correcte
 Hergebruik de capsule niet bij een andere patiént. Desinfecteer het pistool v6r en na gebruik op de
juiste manier
A. BEHANDELING VAN WORTEL- OF FURCATIEPERFORATIES VIA KANAAL
1. Breng verdoving aan, plaats van het kanaal uit
en reinig de perforatie.

2. Bereik hemostase en houd de holte licht vochtig
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3. Breng BIO-C® REPAIR aan en verwijder overtollig materiaal bij overlopen.
4. Neem réntgenfoto's om correcte plaatsing te verifiéren

5. Vul het kanaal met en wor

6. Voer coronale afsluiting en restauratie uit

Belangrijk:

~ Breng bij eenlaag aanals barriére, gevolgd door

definitieve restauratie. Verwijder de capsule van het pistool en gooi deze na gebruik weg volgens de
nationale wetgeving en de aanbevelingen van de lokale autoriteiten voor een correcte verwijdering.
- Plaats geen composiet direct op BIO-C® REPAIR vo6r volledige uitharding

- Maak réntgenfoto’s en volg gedurende minstens twee jaar.

B. BEHANDELING VAN WORTEL- OF FURCATIEPERFORATIES VIA CHIRURGIE

1. Verdoving, gingivale flap optillen, osteotomie unvoeven om perforatie te lokaliseren

2. Bereid de perforatie voor met geschikt i
3. Bereik hemostase en houd de holte licht vochtig.

4. Breng BIO-C® REPAIR aan, pas aan met condensers en verwijder overtollig materiaal.
5. Herpositioneer de flap en hecht.

6. Rontgenfoto’s en follow-up gedurende minimaal twee jaar.

C. BEHANDELING VAN INTERNE RESORPTIE VIA KANAAL OF CHIRURGIE

1. Verdoving en rubberdamisolatie.

2. Verwijder van het
3. Neutraliseer omgeving met calciumhydroxidepasta.
4, Verwilder bij volgende afspraak en voer

uit tot resorptieniveau.

5. Breng BIO-C® REPAIR aan, condenseer tegen de wanden met geschikt instrument of licht vochtig

steriel wattenpellet.

6. Voer coronale afsluiting uit met glasionomeer en herstel met gekozen materiaal.

7. Réntgenfoto's en follow-up gedurende minstens twee jaar.

D. BEHANDELING VAN EXTERNE RESORPTIE

1. Verdoving, gingivale flap optillen, osteotomie om perforatie te lokaliseren.

2. Verwijder alle aangetaste cementum en dentine, verwijder resorptie-inducerende cellen.

3. Bereik hemostase, droog de holte en conditioneer wortelopperviak met citroenzuur.

4. Breng BIO-C® REPAIR aan in licht vochtige holte, pas aan met condensers en verwijder overtollig
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materiaal.

5. Herpositioneer flap en hecht.

6. Réntgenfoto's en follow-up minstens twee jaar.

Belangrijk: bij externe resorptie boven de botkam is BIO-C® REPAIR niet geindiceerd.

E. RETROGRADE VULLING BIlJ PERIAPICALE CHIRURGIE

1. Verdoving, flap optillen, osteotomie om wortelpunt bloot te leggen.

2. Resecteer 3 mm wortelpunt met meerdere collaterale kanalen (apicale delta).

3. Retro-preparatie uitvoeren met geschikt instrument.

4. Bereik hemostase en houd licht vochtig.

5. Breng BIO-C® REPAIR aan, pas aan met condensers en verwijder overtollig materiaal.
6. Herpositioneer flap en hecht.

7. Rontgenfoto’s en follow-up minstens twee jaar.

F. DIRECTE EN INDIRECTE PULPA-OVERKAPPING

1. Verdoving en rubberdamisolatie.

2. Verwijder cariés; bij pulpablootstelling hemostase bereiken

3. Breng BIO-C® REPAIR aan over blootgestelde pulpa met geschikt instrument, zet met licht vochtig
steriel wattenpellet.

4. Bedek met glasionomeercement en wacht 4-6 weken voor definitieve restauratie. Glasionomeer kan
als restauratiebasis dienen.

Let op: bij melktanden of jonge blijvende tanden met grote blootstelling, voer pulpotomie uit en volg
stappen 3 en 4.

G. APEXIFICATIE / APEXOGENESE

Eerste afspraak

1. Verdoving en rubberdamisolatie.

2. Bereid kanaal conventioneel.

3. Breng intracanal medicatie met calciumhydroxidepasta een week aan

Tweede afspraak

1. Verwijder dressing met vijlen en irrigatie.

2. Droog kanaal met papierpunten.

3. Plaats collageenspons in apicale regio als mechanische barrire.

4. Breng BIO-C® REPAIR aan, condenseer tot 3-4 mm apicale plug.

5. Rontgenfoto's controleren
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6. Plaats licht vochtig wattenpellet en tijdelijke restauratie.

Derde afspraak

1. Verwijder tijdelijke restauratie en obtureer tot apicale plug.

2. Herstel met glasionomeercement.

3. Klinische en réntgenologische follow-up elke 3-6 maanden tot radiografische bevestiging van harde
weefselapicale barriére

H. APEXOGENESE EN PULPOTOMIE

1. Verdoving, toegang tot

2. Verwijder dak pulpakamer en coronele pulpa met curettes/burs.

3. Snijd pulpa 0,5 mm onder kanaalingang

4. Irrigeer wond grondig met water, of

5. Bereik hemostase, houd licht vochtig.

6. Breng BIO-C® REPAIR aan over pulpastomp, pas aan met licht vochtig wattenpellet
7. Réntgenfoto’s controleren.

8. Tijdelijke restauratie met glasionomeer.

9. Klinische/rontgenologische follow-up elke 3-6 maanden tot wortelvorming bevestigd.

10. Na kies of alleen coronele
OPSLAG

+ Bewaar droog, geventileerd, 15-30°C, relatieve luchtvochtigheid <60%.

« Niet koelen

~ Bewaar het product niet in de buurt van ammoniak, ammoniumnitraat of producten die chloor bevatten.
Vermijd het gebruik van desinfecterende oplossingen die een van deze ingrediénten bevatten.
AFVALVERWERKING

Afvoeren volgens nationale wetgeving en lokale aanbevelingen. Onjuiste afvoer kan biologische/fysieke
risico's veroorzaken; behandel en gooi weg als gevaarlijk biologisch materiaal indien besmet.

DEUTSCH

BESTIMMTER ZWECK

fir den Einsatz bei Patienten,
die endodontische Verfahren bentigen, mit der Funktion, endodontische Komplikationen im
Zahnwurzelkanal zu reparieren.
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ANZEIGUNGEN
A. Behandlung von Wurzel- oder Furkationsperforationen {iber den Kanal.
B. Behandlung von Wurzel- oder Furkationsperforationen chirurgisch
C. Behandlung von interner Resorption iiber Kanal oder Chirurgie.
D. Behandlung von externer Resorption
E. Retrograde Fiillung bei periapikaler Chirurgie.
F. Direkte und indirekte Pulpaabdeckung.
G. Apexifikation / Apexogenese.
H. Apexogenese und Pulpotomie.
BESTIMMTE PATIENTENGRUPPE
Der BIO-C® REPAIR sollte bei Pa\lenlen mit Ialeralen und forationen des
interner und externer der einer i i
und Apexogenese verwendet werden.
BESTIMMTER ANWENDER
BIO-C® REPAIR ist fiir Zahnarzte die in der Di i Verfahren geschult
sind.
BESTIMMTE UMGEBUNG
Zahnarztpraxen.
KONTRAINDIKATIONEN
« Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.
- Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist
« Verwenden Sie das Produkt nicht zum Fiillen von Kanélen, da dle FlieReigenschaft dafiir ungeeignet ist.
« Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter U iiber einem der
ZUSAMMENSETZUNG
C Calci

C: id, Eisenoxid, Sili i und
Dispergiermittel
TECHNISCHE INFORMATIONEN
* Arbeitszeit: gebrauchsfertiges Produkt, kein Mischen erforderlich.
* Aushértezeit: 30-120 Minuten.
Wichtig: Mit Papierpunkten trocknen, aber die Kavitat nicht tibertrocknen.
it initiiert die Aushar des Materials.
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* Hohe Alkalitat.

+ Hohe Rontgendichte.

WARNHINWEISE

« Kontakt mit Augen oder Haut vermeiden. Bei Kontakt sofort mit Wasser abspiilen

* Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Bei Kontakt mit Wasser spiilen und Verschlucken
iden. Bei ichkeit sofort inische Hilfe

« Sicherheit und Wi bei sind nicht
- Von Kindern fernhalten.
Hinweis: Jedes schwerwiegende Ereignis im mit dem Gerét muss dem Hersteller und der

zustéandigen Gesundheitsbehdrde gemeldet werden, in deren Zusténdigkeitsbereich sich der Anwender
und/oder Patient befindet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Beim Umgang Schutzbrille, Maske und Handschuhe tragen. Bei Kontakt mit Augen oder Haut mit
Wasser spillen.

+ Bei allen Kanalindikationen Kofferdam verwenden.

« Das Produkt ist die daher korrekt und fest verschlieBen, um
Austrocknen zu vermeiden.

+Vor Gebrauch priifen, ob das Produkt an der Spritzenspitze ausgehirtet ist; gegebenenfalls den ersten
Teil verwerfen.

+ Bei endodontischen Verfahren das Produkt erst nach Infektionskontrolle verwenden, da keine
Aushartung in saurem pH-Wert infizierter Gewebe erfolgt.

+ Kavitaten missen nicht vollstandig trocken sein, aber es darf keine iiberschiissige Feuchtigkeit
vorhanden sein.

SPRITZE

Vor und nach Gebrauch die Spritze reinigen und desinfizieren und prulen ob der Slllkabeute\ in der
Verpackung blau bleibt. Danach die Spritze mit dem

Verpackung aufbewahren.

Es wird eine Einweg auf der Spritze zu verwenden, um Kreuzkontamination zu
vermeiden.

KAPSEL

Die BIO-C® REPAIR i Nach Gebrauch Kapsel und

Verpackung gemaB Abschnitt , ENTSORGUNGSMETHODE" entsorgen
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GEBRAUCHSANWEISUNG

KAPSEL

1. Vor der Anwendung der BIO-C® REPAIR Einzeldosis priifen, ob das Produkt Schaden oder Defekte
aufweist.

2. Die Kapsel in die Pistole einsetzen und die Kapselkappe entfernen.

3. Mit gleichmaBigem, langsamem Druck das geeignete Material aus der Kapsel extrudieren

4. Je nach Applikationsstelle kann BIO-C® REPAIR Einzeldosis direkt mit der Pistole oder einem
geeigneten Instrument aufgetragen werden

5. Material in den behandelten Bereich einfiigen.

6. ach Methoden
7. Kapsel aus der Pistole entfernen und entsorgen.
WICHTIG!

- Die Kapsel am Ende der Pistole platzieren, um einfaches Entfemen zu gewahrleisten. Entfernen Sie die

Kartusche aus der Pistole und entsorgen Sie sie nach Gebrauch gema® den nationalen Gesetzen und den

Empfehlungen der ortlichen Behorden zur ordnungsgemafen Entsorgung.

- Kapsel nicht an einem anderen Patienten wiederverwenden. Die Pistole vor und nach Gebrauch

desinfizieren.

A BEHANDLUNG VON WURZEL- ODER FURKATIONSPERFORATIONEN UBER DEN KANAL
anbringen, bi itung und Reinigung der

Perforauon durchfiihren.
2. Hamostase erreichen und Kavitét leicht feucht halten.
3. BIO-C® REPAIR einsetzen und {iberschiissiges Matena\ entfernen

4. 2ur Kontrolle der .
5. Kanal mit und fillen.
6. Koronale und

Wichtig

- Bei forationen eine Schicht als Barriere auftragen, gefolgt von
endgiiltiger Restauration.
+ Komposit nicht dlrek\ iiber BIO-C® REPAIR vor der Endhéirtung aufbnngen
2wei Ja
a BEHANDLUNG VoN WURZEL- ODER FURKATIONSPERFORATIONEN CHIRURGISCH
abheben und O zur Lokalisierung der Perforation




durchfiihren.
2. Perforation mit um ialeinbri u

3. Hamostase erreichen und Kavitat leicht feucht halten.

4. BIO-C® REPAIR in die Kavitét einbringen, mit Kondensierern anpassen und {iberschiissiges Material
entfernen.

5. Gingivallappen repositionieren und vernahen.

6. Rontgenaufnahmen machen und Zwei Jahre

C. BEHANDLUNG VON INTERNER RESORPTION UBER KANAL ODER CHIRURGIE

1. Anésthesie verabrelchen und Kofferdam anbrlnge
2. s dem

entfernen

3. Umgebung mit Calclumhydmxld Paste neutralisieren.

4. Bei Folgetermin Calciumhydroxid entfemen und i bis zur
Resorptionsstelle durchfiihren.

5. BIO-C® REPAIR auf die Resorptionsstelle auftragen, gegen die Wande kondensieren mit speziellen
Instrumenten Qder leicht leuchlem sterilen Wat(epellet

6. Koronale mit und mit i Material

7. Réntgenaufnahmen machen und i zwei Jahre {1

D. BEHANDLUNG VON EXTERNER RESORPTION

1 abheben und O

2. Betroffenes Zementum und Dentin entfernen, resnrptmnsfordernde Zellen ehmlmeren

3. Hamostase erreichen, Kavitét trocknen, flache mit

4.BIO-C® REPAIR in leicht feuchte Kavitit einbringen; Material mit Kondensierern anpassen und
iiberschiissiges Material entfernen.
5. Gingivallappen repositionieren und verahen.
6. und 2wei Jahre
Wichtig: Bei externer Resorption iber der Knochenkuppe ist BIO-C® REPAIR nicht angezeigt.
E RETROGRADE FULLUNG BEI PERIAPIKALER CHIRURGIE
abheben, O: zur Freilegung der

durchfuhren
2.3 mm der mit i slen (apikales Delta) resezieren.
3 sparation mit i
4. Hamostase erreichen und Kavitét leicht feucht halten.
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5.BI0-C® REPAIR in Retro-Kavitéit einbringen, anpassen, iiberschiissiges Material entfernen.
e Gingivallappen repositionieren und vernahen.
und 2zwei Jahre

F DIREKTE UND INDIREKTE PULPAABDECKUNG
1. Anisthesie verabreichen und Kofferdam anbringen.
2. Karies entfernen; bei Pulpaexposition Hamostase erreichen.
3. BIO-C® REPAIR iber die exponierte Pulpa mit geeigneten Instrumenten auftragen, leicht feuchtes
steriles Wattepellet verwenden
4. Mit Glasionomer abdecken und 4-6 Wochen warten, bevor endgiiltige Restauration erfolgt
Glasionomer kann als Restaurationbasis verwendet werden.
Achtung: Bei Milchzahnen oder jungen bleibenden Zahnen mit grofer Exposition Pulpotomie durchfiihren
und Schritte 3 und 4 befolgen.
G. APEXIFIKATION / APEXOGENESE
Erster Termin
1. Anésthesie verabreichen und Kofferdam anbringen.
z Kanal konventionell vorbereiten.

mit C: id-Paste fir eine Woche anwenden.

zWener Termin
mit Feilen und Spiillésung entfernen.

z Kanal mit Papierpunkten trocknen.

3. Mechanische Barriere durch Einbringen eines Kollagenschwamms im apikalen Bereich schaffen, um

BIO-C® REPAIR-Extrusion zu verhindern.

4. BIO-C® REPAIR auftragen, kondensieren, um 3-4 mm apikalen Pfropfen zu bilden.

5. Rontgenaufnahme zur Uberpriifung der Fiillung

6. Leicht feuchtes steriles Wattepellet am Kanaleingang platzieren, gefolgt von temporrer Restauration.

Dritter Termin

1. Temporére Restauration entfernen und Kanal bis zum apikalen Pfropfen obturieren

2. Mit Glasionomer restaurieren.

3. Klinische und radiologische Kontrolle alle 3-6 Monate bis zur Bestétigung der harten Gewebebarriere.

H. APEXOGENESE UND PULPOTOMIE

1. Anasthesie verabreichen, Kofferdam anbringen, Zugang zur Pulpenkammer.

2. Deckel der Pulpenkammer entfernen, koronale Pulpa mit scharfen Kilretten oder Bohrern entfernen.
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3. Pulpa 0,5 mm unterhalb des Kanalelngangs durchlrenr\er\

4.0, griindlich mi Wasser, oder ahnlicher Losung spilen.
S, Himostase eneichen und Kt eicht feucht naten

6.BIO-C® REPAIR auf den Pulpenstumpf auftragen, mit leicht feuchtem sterilen Wattepellet anpassen.
7. Rontgenaufnahme zur Uberpriifung der Filllung

8. Vorliufige Kavitétsrestauration mit Glasionomer,

9. Klinische und radiologische Kontrolle alle 3-6 Monate, bis
ist.

10. Nach i i i oder nur koronale
Restauration wahlen

LAGERUNG

+ Trocken, beliiftet bei 15-30°C und relativer Luftfeuchtigkeit unter 60% aufbewahren.

« Nicht kithlen

- Lagern Sie das Produkt nicht in der Nahe von i oder Produkten.
Vermeiden Sie die Verwendung von D die einen dieser fe enthalten.
ENTSORGUNGSMETHODE
Produkt gema und der brtlichen Behorden entsorgen
kann oder Risiken darstellen; bei Kontamination als
Material und entsorgen.

SVENSKA
AVSIKT MED PRODUKTEN

Fardig att anvanda i avsedd for anva hos patienter som behaver
ingrepp, med att reparera i tandens rotkanal.
INDIKATIONER
av vol eller foration via kanal.

B rot-eller foration via kirurgi.
c. Behandllng av |ntern resorption via kanal eller kirurgi.
D. Behandling av extern resorption.

E. Retrograd fylining vid periapikal kirurg
F. Direkt och indirekt pulpadverbyggnad.
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G. Apexifikation / Apexogenes

H. Apexogenes och pulpotomi.

AVSIKTAD PATIENTPOPULATION

BIO-C® REPAIR ska anvéindas pa patienter med laterala och furkationsperforationer i otkanalen, intern
och extern resorption, behov av retrofy 3 och

AVSIKTAD ANVANDARE

BIO-C® REPAIR & avsedd att anvéindas av tandlikare som &r utbildade i endodontiska ingrepp
AVSIKTAD MILJO

Tandlakarpraktiker.

KONTRAINDIKATIONER

+ Anviind inte produkten efter utgangsdatum.

+ Anvéind inte produkten om férpackningen & skadad.

+ Anvéind inte produkten for att fylla kanaler, eftersom dess flde ar otillréckligt for detta dndamal.
+ Anviind inte hos patienter med kand knslighet mot nagon komponent i formulan.

SAMMANSATTNING
DA J

jarnoxid, kiseldioxid och
TEKNISK INFORMATION

- Arbetstid: férdig att anvanda, ingen blandning kravs.

+ Hardningstid: 30-120 minuter.

Viktigt: torka med pappersspetsar, men dverdriv inte uttorkning av Kaviteten. Vavnadens fuktighet initierar
materialets hardningsreaktion.

- Hog alkalinitet.

+ Hog radiopacitet.

VARNINGAR

* Undvik kontakt med Ggon eller hud. Vid kontakt, skolj omedelbart med vatten.

+ Undvik kontakt med munhala. Vid kontakt, skolj med vatten och undvik intag av produkten. Om
Kanslighet kvarstar, sék omedelbart medicinsk hjélp.

- Sakerhet och effektivitet har inte faststéllts hos sarbara populationer.

« Forvara utom réckhall for barn.

Observera: Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med apparaten méste rapporteras till
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tillverkaren och till den behériga halso myndigheten dér anvéandaren och/eller patienten &r etablerad.
FORSIKTIGHETSATGARDER
+ Anviind skyddsglaségon, mask och handskar vid hantering av produkten. Vid kontakt med gon eller
hud, tvéitta med vatten.
+ Anvénd gummidukisolering vid alla indikationer for kanalbruk.
- Produkten &r fuktkanslig; sting dérfor férpackningen ordentligt med tillrckligt tryck for att férhindra
uttorkning.
« Kontrollera fére anvandning om produkten ar hérdad vid sprutspetsen; om sa ar fallet, kassera forsta
portionen.
+Vid endodontiska ingrepp, anvand produkten forst efter att infektionen har kontrollerats, eftersom
materialet inte hardar i det sura pH:t i infekterad vavnad.
+ Kaviteten dar produkten ska séttas in behGver inte vara helt torr men far inte ha 6verflodig fukt.
SPRUTA
Rengdr och desinficera sprutan fore och efter anvéindning och att kiselséicken i kuvertet
fortfarande &r bla. Efter detta, &terfér sprutan korrekt sténgd tillsammans med kiselsécken i
forpackningen, som ska vara ordentligt stangd och lagrad.
Det rekommenderas att anvinda ett engangsplastsverdrag pa sprutan for att forhindra
Korskontaminering.
KAPSLAR
BIO-C® REPAIR a arinte & & Efter dndning, kassera kapseln och kuvertet
enligt avsnittet “BORTSKAFFNINGSMETOD".
ANVISNINGAR FOR ANVANDNING
KAPSEL
1. Kontrollera fére applicering om BIO-C® REPAIR engangskapsel &r skadad eller har defekter.
2. Sattin kapseln i pistolen och ta bort kapsellocket.
3. Tryck pistolen med l4ngsam och jamn tryck for att extrudera réitt méingd material.
4. Beroende pa applikationsstalle kan BIO-C® REPAIR engangskapsel appliceras direkt med pistolen eller
med lampligt instrument.
5. Satt in materialet i det behandlade omréadet.
6. Slutfor behandlingen enligt lampliga metoder.
7.Ta bort kapseln fran pistolen och kassera den.
VIKTIGT:
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- Sakerstéll att kapseln & i slutet av pistolen for enklare borttagning. Ta bort kapseln fran pistolen och
kassera den efter anvéindning enligt nationella lagar och lokala myndigheters rekommendationer for
korrekt avfallshantering.

- Ateranvand inte kapseln p& en annan patient. Desinficera pistolen med lamplig metod fére och efter

anvandning.
A BEHANDLING AV ROT- ELLER FURKATIONSPERFORATIONER VIA KANAL
1.Ge sétt och utfor bi av kanalen och rengér

perforationen.
2. Uppné hemostas och hll kaviteten latt fuktig
3. Sitt in BIO-C® REPAIR och ta bort dverskott vid eventuell dverflod.
4. Ta rontgenbilder for att kontrollera korrekt placering av materialet.
5. Fyll kvarvarande kanal med gutta-perchastift och rotkanalsealer.
6. Utfor koronalt tatning och restaurering
Viktigt:
+ Vid furkationsperforationer, applicera ett lager glasjonomer som mekanisk barriar, foljt av restaurering
med slutmaterial
+ Placera inte komposit direkt dver BIO-C® REPAIR fore slutlig hardning.
« Ta réntgenbilder och folj upp i minst tva &r.
B. BEHANDLING AV ROT- ELLER FURKATIONSPERFORATIONER VIA KIRURGI
1. Ge lokalbeddvning, lyft gingivalfiiken och utfor osteotomi for att lokalisera perforationen.
2. Férbered perforationen med lampligt instrument fér att underfatta insattning av materialet.
3. Uppna hemostas och hall kaviteten latt fuktig.
4. Satt in BIO-C® REPAIR i kaviteten, anpassa med kondensatorer och ta bort dverskott vid éverflod.
5. Aterplacera gingivalfliken och sy.
6. Ta rontgenbilder och folj upp i minst tvé &r.
c EEHANDLING AV INTERN RESORPTION VIA KANAL ELLER KIRURGI

och siitt
z Ta bort fran a
miljsn med
4 Vid nésta bessk, ta bort alci iden och utfor i ing upp till

resorptionsnivan.
5. Applicera BIO-C® REPAIR p resorptionsstallet, kondensera mot véiggara med specifika instrument



eller en latt fuktad steril bomullspellet.
6. Utfor koronalt tatning med glasjonomer och restaurera med nskat material.
7. Ta réntgenbilder och falj upp | minst tv ar.
D. BEHANDLING AV EXTERN RESORPTION
1. Ge lokalbeddvning, lyft gingivalfliken och utfor osteotomi for att lokalisera perforationen.
2. Ta bort allt drabbat cement och dentin, eliminera celler som orsakar resorption.
3. Uppna hemostas, torka kaviteten och konditionera rotytan med citronsyra.
4. Séttin BIO-C® REPAIR i den latt fuktiga kaviteten; anpassa materialet med kondensatorer och ta bort
Gverskott om extruderat
5. Aterplacera gingivalfliken och sy.
6. Ta rontgenbilder och folj upp i minst tva &r.
Viktigt: Vid extern resorption ovan benkammen &r BIO-C® REPAIR inte indicerat.
E. RETROGRAD FYLLNING VID PERIAPIKAL KIRURGI
1. Ge lokalbeddvning, lyft gingivalfiiken och utfér osteotomi fér att exponera rotspetsen
2. Resektera 3 mm av rotspetsen som innehéller flera sidokanaler (apical delta).
3. Utfor med lampliga .
4. Uppna hemostas och hall kaviteten l4tt fuktig.
5. Sétt in BIO-C® REPAIR i retro-kaviteten, anpassa med kondensatorer och ta bort 6verskott.
6. Aterplacera gingivalfliken och sy.
7. Ta rontgenbilder och folj upp i minst tv ar.
F. DIREKT OCH INDIREKT PULPAOVERBYGGNAD
1.Ge och sitt
2. Ta bort karies; vid pulpaexponering, uppna hemostas.
3. Applicera BIO-C® REPAIR dver den exponerade pulpan med lampliga instrument, placera med litt
fuktad steril bomullspellet.
4. Téck BIO-C® REPAIR med glasjonomer och vénta 4-6 veckor innan slutrestaurering. Glasjonomer kan
anvindas som restaureringsbas.
Observera: For priméra tander eller unga permanenta tander med stor exponering, utfér pulpotomi och
folj steg 3 och 4.
G. APEXIFIKATION / APEXOGENES
Forsta besoket
1.Ge Gvning och sétt
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2. Forbered kanalen med konvent\onell |ekn|k

3. Applicera med i iien vecka.
Andra besoket
1. Taborti med filer och

2. Torka kanalen med pappersspetsar.

3. Skapa en mekanisk barriar genom att placera en kollagensvamp i apikala regionen for att forhindra
extrusion av BIO-C® REPAIR.

4. Applicera BIO-C® REPAIR, kondensera for att bilda en 3-4 mm apikal plugg.

5. Ta réntgenbilder for att verifiera korrekt kanal fyllning.

6. Placera en [itt fuktad steril vid f6ljt av temporar

Tredje bessket

1. Ta bort temporar restaurerng och fyll kanalen upp till apikal pluggen.

2. Restaurera med glasjonomer.

3. Utfor Klinisk och romgencloglsk uppfdljning var 3-6 manad tills radiografisk bekraftelse av
hérdvévnadsapikal barridr.

H. APEXOGENES ocu PULPOTOMI

1.Ge och 6ppna

2.Ta bort pulpakammarens tak och excisera koronal pulp med skarpa kuretter eller borr

3. Sektionera pulpan 0,5 mm under rotkanalens ingan

4. Irigera operationsséret noggrant med destillerat vatten, saltisning eller liknande.

5. Uppna hemostas och hall kaviteten litt fuktig

6. Applicera BIO-C® REPAIR dver pulpastumpen och anpassa med litt fuktad steril bomullspellet.

7. Ta réntgenbilder for att verifiera korrekt kanal fyllning.

8. Provisoriskt restaurera kaviteten med glasjonomer.

9. Utfor Kinisk och ror\lgenologlsk uppfoljning var 3-6 manad tills rotformation radlograﬂskl verifieras.
10. Nar vl mellan ler endast
koronalt fyllnad.

FORVARING

+ Férvara produkten pa en torr, ventilerad plats mellan 15 och 30°C och relativ luftfuktighet under 60%
+ Kyl inte produkten

+ Férvara inte produkten néra ammoniak, ammoniumnitrat eller produkter som innehaller klor. Undvik att
anvinda desinfektionsldsningar som innehaller nagot av dessa dmnen.
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BORTSKAFFNINGSMETOD

Kassera produkten enligt nationella lagar och lokala myndigheters rekommendationer. Felaktig kassering
kan medféra biologiska eller fysiska risker; hantera och kassera som farligt biologiskt material om det

ar kontaminerat.

NORSK
TILTENKT FORMAL

beregnet for bruk hos pasienter som trenger endodontiske
prosedyrer, med funksjon for & reparere endodontiske komplikasjoner i tannens rotkanal
INDIKASJONER

A. Behandling av rot- eller furkaperforasjon via kanal.

B. Behandling av rot- eller furkaperforasjon via kirurgi.

C. Behandling av intern resorpsjon via kanal eller kirurgi.

D. Behandling av ekstern resorpsjon.

E. Retrograd fylling ved periapikal kirurgi.

F. Direkte og indirekte pulpadekning.

G. Apikalisering / Apikogenese.

H. Apikogenese og pulpotomi

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

BIO-C® REPAIR skal brukes pa pasienter med laterale og lurkaperloras]oner i rotkanalen, intern og
ekstern behov for )

TILTENKT BRUKER

BIO-C® REPAIR er beregnet til bruk av tannleger som er opplaert til & utfere endodontiske prosedyrer.
TILTENKT MILJG

Tannlegekontor.

KONTRAINDIKASJON

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato.

« Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.

- Ikke bruk produktet til 4 fylle kanaler, da flyten er utilstrekkelig for dette formalet.

 Ikke bruk hos pasienter med rapportert overfalsomhet for noen av ingrediensene i formelen.
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SAMMENSETNING
b " :

jernoksid, silisi og

dispergeringsmiddel.
TEKNISK INFORMASJON
- Arbeidstid: klar-til-bruk produkt, ingen blanding nadvendig.
* Herdetid: 30 - 120 minutter.
Viktig: terk med papirpinner, men ikke tork hulrommet for mye. Fuktighet i vevet starter
herdingsreaksjonen til materialet.
- Hoy alkalitet
* Hoy rontgentetthet.
ADVARSLER
- Unngé kontakt med ayne eller hud. Ved kontakt, skyll umiddelbart med vann.
- Unnga kontakt med munnslimhinne. Ved kontakt, skyll med vann og unngé inntak av produktet. Hvis
sensitivitet vedvarer, sok oyeblikkelig medisinsk hjelp.
- Sikkerhet og effekt av bruk er ikke etablert i sarbare populasjoner.
- Oppbevares utilgjengelig for barn.
Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med enheten mé rapporteres til
og til den der bruker og/eller pasient er etablert.
FORSIKTIGHETSREGLER
+ Bruk vernebriller, maske og hansker ved handtering av produktet. Ved kontakt med gyne eller hud, vask
med vann,

+Bruk idam isolasjon ved alle indikasjoner for
+ Produktet er lukk derfor ordentlig med trykk for & forhindre
utterking.

 For bruk, kontroller om produktet har herdet ved sproytetippen; hvis ja, kast forste del.

+ Ved endodontiske prosedyrer, bruk produktet kun etter & ha kontrollert infeksjonen, da materialets
herding ikke skjer i surt pH i infiserte vev.

+ Hulrom hvor produktet skal settes inn trenger ikke véere el tarre, men mé ikke ha overskytende
fuktighet.

SPROYTE

For og etter bruk, rengjor og desinfiser sprayten og kontroller om silikaposen i konvolutten fortsatt er bi4.



Etter dette, sett sproyten korrekt lukket tilbake sammen med silikaposen i emballasjen, som ma veere
Korrekt lukket og oppbevart

Det anbefales & bruke engangs plastdeksel pa sprayten for a forhindre krysskontaminering.

KAPSEL

BIO-C® REPAIR engangskapsel er ikke gjenbrukbar. Etter bruk, kast kapselen og konvolutten i henhold il
seksjonen "AVFALLSHANDTERING".

BRUKSANVISNING

KAPSEL

1. For bruk av BIO-C® REPAIR engangskapsel, kontroller om produktet har skader eller defekter.

2. Sett kapselen i pistolen og fiern kapsellokket.

3. Trykk pistolen med jevnt og sakte trykk for 4 presse ut riktig mengde materiale fra kapselen.

4. Avhengig av paferingssted, kan BIO-C® REPAIR engangskapsel pafores direkte med pistolen eller med
passende instrument.

5. Sett materialet inn i behandlingsomrédet.

6. Fullfer behandlingen i henhold til egnede metoder.

7. Fjern kapselen fra pistolen og kast den.

VIKTIG:

+ Sprg for at kapselen er i enden av pistolen for enklere fierning. Fiern kapselen fra pistolen og kast den
etter bruk i samsvar med nasjonale lover og lokale myndigheters anbefalinger for riktig avhending.
« Ikke gjenbruk kapselen p& en annen pasient. Desinfiser pistolen med passende metode fer og etter bruk
A. BEHANDLING AV ROT- ELLER FURKAPERFORASJONER VIA KANAL
1. Gi anestesi, plasser gummidam isolasjon, og utfer deretter biomekanisk forberedelse av kanalen og
rengjoring av perforasjonen.
2. Oppné hemostase og hold hulrommet lett fuktig.
3. Sett inn BIO-C® REPAIR og fiern overskytende materiale ved overlgp.
4. Ta rontgenbilder for & verifisere korrekt plassering av materialet pa péfwmgsstedet
5. Fyll resten av kanalen med guttaperkakoner og rotkanalsealer.
6. Utfor koronalt tetting og restaurering
Viktig:
 Ved furkaperforasjoner, pafor et lag glassionomer som mekanisk barriere, etterfulgt av restaurering
med endelig materiale.
- Ikke plasser komposittresin direkte over BIO-C® REPAIR for endelig herding.
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+ Ta rontgenbilder og falg opp i minst to ar.
B. BEHANDLING AV ROT- ELLER FURKAPERFORASJONER VIA KIRURGI
1. Gi anestesi, Ioft gingivalflappen og utfer osteotomi for & lokalisere perforasjonen.
2. Forbered per med passende for & lette
3. Oppna hemostase og hold hulrommet lett fuktig
4. Sett inn BIO-C® REPAIR i , tilpass med og fjern ved overlop.
5. Reposisjoner gingivalflappen og sy.
6. Ta rontgenbilder og folg opp i minst to ar.
C. BEHANDLING AV INTERN RESORPSJON VIA KANAL ELLER KIRURGI
1. Gi anestesi og plasser gummidam isolasjon.
2 Fjern fra
iser miljoet med i
4 Ved neste avtale, fiem kalsi id og utfor i opp il
resorpsjonsniva
5. Pafor BIO-C® REPAIR pa resorpsjonsstedet, kondensér mot veggene med spesifikke instrumenter eller
en lett fuktet steril bomullspellet.
6. Utfor koronalt tetting med glassionomer og restaurer med gnsket materiale.
7. Ta rontgenbilder og folg opp i minst to &r.
D. BEHANDLING AV EKSTERN RESORPSJON
1. Gi anestesi, Ioft gingivalflappen og utfor osteotomi for & lokalisere perforasjonen.
2. Fjern alt bergrt sement og dentin, og el‘\mlner resorpsjonsinduserende celler.
3.0ppna tork den bergrte rotoverflaten med sitronsyre.
4. Sett inn BIO-C® REPAIR i det lett fukuge hulrommet; tilpass materialet med kondensatorer og fiern
overskytende om det ekstruderes.
5. Reposisjoner gingivalflappen og sy.
6. Ta rantgenbilder og folg opp i minst to r.
Viktig: Ved ekstern resorpsjon over beinets krone, er BIO-C® REPAIR ikke indikert.
E. RETROGRAD FYLLING VED PERIAPICAL KIRURGI
1. Gi anestesi, Ioft gingivalflappen og utfor osteotomi for & eksponere rotapeks.
2. Resekter 3 mm av rotapeks som inneholder flere kollaterale kanaler (apikal delta).
3. Utfor med passende
4. 0ppn4 hemostase og hold hulrommet lett fuktig.
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5. Sett inn BIO-C® REPAIR i retro-hulrommet, tilpass med passende kondensatorer, og fjem overskytende
materiale.

6. Reposisjoner gingivalflappen og sy.

7. Ta rentgenbilder og falg opp i minst to &r.

F. DIREKTE OG INDIREKTE PULPADEKNING

1. Gi anestesi og plasser gummidam isolasjon.

2. Fjern karies; dersom ing oppstér, oppna

3. Pafor BIO-C® REPAIR over eksponert pulp med passende instrument, sett pa plass med en lett fuktet
steril bomullspellet.

4. Dekk BIO-C® REPAIR med glassionomersement og vent 4-6 uker for endelig restaurering.
Glassionomer kan brukes som restaureringsbase.

Merk: For eller unge tenner med stor eksponering, utfer pulpotomi og folg
trinn 3 og 4.

G. APIKALISERING / APIKOGENESE

Forste avtale

1. Gi anestesi og plasser gummidam isolasjon.

2. Forbered kanalen med konvensjonell teknikk.

3. Pafori med kalsi i i én uke.
Andre avtale
1. Fiern ing med filer og iri

2. Tork kanalen med papirpinner.
3. Lag en mekanisk barriere ved & plassere en kollagensvamp i apikalomradet for 4 forhindre ekstrudering
av BIO-C® REPAIR.
4. Pafor BIO-C® REPAIR, kondensér for & danne en 3-4 mm apikal plugg.
5. Ta rontgenbilder for & verifisere korrekt fylling.
6. Plasser en lett fuktet steril bomullspellet ved kanalinngangen, etterfulgt av midlertidig restaurering.
Tredje avtale
1. Fjern midlertidig restaurering og obturer kanalen opp til apikal plugg.
2. Restaurer med glassionomersement.
3. Utfor klinisk og radiografisk oppfalging hver 3.-6. méned til radiografisk bekreftelse pa dannelse av
hardt vev apikal barriere.
H. APIKOGENESE OG PULPOTOMI
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1. Gi anestesi, plasser gummidam isolasjon, og fa tilgang til pulpakammeret.
2. Fjern taket av pulpakammeret og eksiser koronalt pulp med skarpe kuretter eller bor.

3. Seksjoner pulpen 0,5 mm under inngangen til rotkanalen.

4. Irriger kirurgisk sar grundig med destillert vann, saltvann eller lignende lsning.

5. Oppna hemostase og hold hulrommet lett fuktig.

6. Pafor BIO-C® REPAIR over pulpstubben og tilpass med lett fuktet steril bomulispellet.

7. Ta rontgenbilder for & verifisere korrekt fylling av kanalen

8. Midlertidig restaurer hulrommet med glassionomer.

9. Utfor Kinisk og radiografisk oppfolging hver 3.-6. maned til rotutvikling e radiografisk verifisert.

10. Etter fullfort velg mellom eller kun koronalt
hulromsrestaurering.

OPPBEVARING

- Oppbevar produktet pé et tort, ventilert sted mellom 15 og 30°C og relativ fuktighet under 60%.

- Ikke kjol ned

- lkke oppbevar produktet i nzzrheten av ammoniakk, ammoniumnitrat eller produkter som inneholder klor.
Unnga bruk av desinfeksjonsmidler som inneholder noen av disse ingrediensene.
AVFALLSHANDTERING

Kast produktet | samsvar med nasjonale lover og anbefalinger fra lokale myndigheter for korrekt
avfallshandtering. Feilaktig avfall kan utgjore biologiske eller fysiske risikoer; handter og kast som farlig
biologisk materiale his forurenset.

DANSKI

TILTANKT FORMAL
Brugsklar blokeram\sk reparationscement, beregnet til brug hos patienter, der har behov for endodontiske
at reparere i tandens rodkanal.
INDIKATIONER
af rod- eller via kanal.
5 af rod- eller foration via kirurgi.

C. Behandling af intern resorption via kanal eller kirurgi.
D. Behandling af ekstern resorption.

E. Retrograd fyldning ved periapikal kirurgi
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F. Direkte og indirekte deeklagning af pulpa.
G. Apexifikation / Apexogenese

H. Apexogenese og pulpotomi.

TILTANKT PATIENTPOPULATION

BIO-C@ REPAIR skal anvendes til patienter med laterale o furkationsperforationer af rodkanalen, intern
og ekstern resorption, behov for ) og

TILTANKT BRUGER

BIO-C® REPAIR er beregnet til brug af tandleeger, der er uddannet i at udfore endodontiske procedurer.
TILTANKT MILJG

Tandlaegeklinikker.

KONTRAINDIKATION

+ Brug ikke produktet efter udigbsdatoen

+ Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

+ Brug ikke produktet tl at fylde kanaler, da dets flydeevne er utilstraekkelig til dette formal.

+ Brug ikke hos patienter med kendt overfalsomhed over for nogen af formlens komponenter.

SAMMENSATNING
Calci

jernoxid, id og

dispergeringsmiddel
TEKNISK INFORMATION
 Arbejdstid: brugsklart produkt, ingen blanding ngdvendig.
+ Heerdetid: 30-120 minutter.
Vigtigt: tor med papirspidser, men udtor ikke kaviteten helt. Vaevsfugtighed igangsztter materialets
heerdeproces.
+ Hoj alkalinitet.
* Hoj rontgentaethed.
ADVARSLER
+ Undga kontakt med gjne eller hud. Ved kontakt, skyl straks med vand.
+ Undga kontakt med mundslimhinden. Ved kontakt, skyl med vand og undgé indtagelse af produktet
Huis overfglsomhed vedvarer, sag straks lzgehjeelp.
- Sikkerhed og effektivitet er ikke fastsldet hos sarbare patientgrupper.
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- Opbevares utilgeengeligt for bam.
Bemeerk: Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i relation til udstyret, skal indberettes til
og den i det land, hvor brugeren og/eller patienten er

bosat.
FORHOLDSREGLER
+ Brug beskyttelsesbriller, maske og handsker ved handtering af produktet. Ved kontakt med gjne eller
hud, skyl med vand.
« Anvend kofferdam-isolation i aHe mdlkallonerlll kanalbrug.

* Produktet er luk de korrekt med tryk for at forhindre udterring
af produktet.
+ Kontroller inden brug, om produktet er haerdet i sprajtens spids; hvis ja, kassér den ferste portion.
« Til endodontiske procedurer ma produktet kun anvendes efter infektionen er kontrolleret, da haerdning
ikke forekommer i surt miljo fra inficerede veev.

« Kaviteter, hvor produktet skal indszettes, behgver ikke veere helt torre, men mé ikke have overskydende
fugt.
SPROJTE
For og efter brug rengares og desinficeres sprojten, og kontroller om silica-posen inde i kuverten stadig
er bla. Efter dette returneres sprojten korrekt lukket sammen med silica-posen i emballagen, som skal
lukkes og opbevares korrekt.
Det anbefales at anvende et engangs plastikdaekke pa sprajten for at forhindre krydskontaminering.
KAPSEL
BIO-C® REPAIR enkeltdosis kapslen kan ikke genbruges. Efter brug kasseres kapslen og kuverten i
henhold til afsnittet “BORTSKAFFELSESMETODE.”
BRUGSANVISNING
KAPSEL
1. For pafering af BIO-C® REPAIR enkeltdosis, kontroller om produktet har skader eller defekter.
2. Indszet kapslen i pistolen og fiern kapslens Iag.
3. Pres pistolen med langsomt og jaevnt tryk for at ekstrudere den passende maengde materiale fra
kapslen.
4. Afheengigt af applikationsstedet kan BIO-C® REPAIR enkeltdosis pafares direkte med pistolen eller
med et egnet instrument.
5. Indszet materialet i det behandlede omrade.
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6. Fuldend behandlingen efter passende metoder.

7. Fjern kapslen fra pistolen og kassér den.

Vigtigt:

- Sorg for, at kapslen er i enden af pistolen for nemmere fiernelse. Fiern kapslen fra pistolen, og bortskaf
den efter brug i overensstemmelse med nationale love og lokale myndigheders anbefalinger for korrekt
bortskaffelse.

- Genbvug ikke kapslen til en anden patient. Desinficér pistolen med den passende metode for og efter

A. BEHANDLING AF ROD- ELLER FURKATIONSPERFORATION VIA KANAL

1. Giv anaestesi, anbring , udfor af kanalen og rens
perforationen

2. 0pné heemostase og hold kaviteten let fugtig.

3. Indszet BIO-C® REPAIR og fier overskydende materiale ved overlab.

4. Tag rontgenbilleder for at verificere korrekt placering af materialet.

5. Fyld den kanal med og

6. Udfor koronal forsegling og restaurering

Vigtigt:

- Ved pafor et lag som mekanisk barriere, efterfulgt af restaurering

med endeligt materiale.

+ Anbring ikke komposit direkte over BIO-C® REPAIR for endelig haerdning.

« Tag rentgen og felg op i mindst to ar.

B. BEHANDLING AF ROD- ELLER FURKATIONSPERFORATION VIA KIRURGI
1. Giv anzestesi, loft gingivalklappen, og udfer osteotomi for at lokalisere perforationen
2. Forbered perforationen med et egnet i for at lette

3.0pna heemostase og hold kaviteten let fugtig.

4. Indsaet BIO-C® REPAIR i kaviteten, tilpas med kondensere, og fjern overskydende materiale.
5. Repositionér gingivalklappen og suturér.

6. Tag rentgen og falg op i mindst to &r.

C. BEHANDLING AF INTERN RESORPTION VIA KANAL ELLER KIRURGI

1. Giv anzestesi og anbring kofferdam-isolation.

2. Fjern granulationsvey fra resorptionsomradet.

3 isér miljoet med
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4. Ved neeste besog: fiern id og udfar i ing op til
resorptionsniveauet.

5. Anvend BIO-C® REPAIR pa resorptionsstedet og kondenser mod vaeggene med specifikke instrumenter
eller en let fugtet steril vatpellet.

6. Udfor koronal forsegling med glas.onomer og restaurer med valgt materiale.

7. Tag rontgen og falg op i mindst to

D. BEHANDLING AF EKSTERN RESDRPTIDN

1. Giv ancestesi, loft gingivalklappen, og udfer osteotomi for at lokalisere perforationen.

2. Fjern alt pavirket cement og dentin, og eliminer resorptionsfremkaldende celler.

3. Opna haemostase, tor Kaviteten, og konditionér den pavirkede rodoverflade med citronsyre.

4. Indszet BIO-C® REPAIR i den let fugtige kavitet, tilpas materialet med kondensere, og fiern
overskydende materiale.

5. Repositionér gingivalklappen og suturér.

6. Tag rentgen og felg op i mindst to ar.

Vigtigt: Ved ekstern resorption over knoglekammen er BIO-C® REPAIR ikke indiceret.

E. RETROGRAD FYLDNING VED PERIAPIKAL KIRURGI

1. Giv anaestes, loft gingivalkiappen, og udfor osteotomi for at blotlagge rodspidsen

2. Resektér 3 mm af rodspidsen, som indeholder talrige kollaterale kanaler (apikalt delta).
3. Udfor ion med pas:

4. 0pna haemostase og hold kavlteten let fugtig

5. Indszet BIO-C® REPAIR i ten, tilpas med og fiern materiale.

6. Repositionér gingivalklappen og suturér.
7. Tag rentgen og folg op i mindst to &r.

F. DIREKTE OG INDIREKTE PULPDAKNING

1. Giv aneestesi og anbring kofferdam-isolation.

2. Fjern karies; hvis der opstér pulpaeksponering, opna hamostase.

3. Pafor BIO-C® REPAIR over den eksponerede pulpa med passende instrumenter og placer det med en
let fugtet steril vatpellet.

4. Daek BIO-C® REPAIR med glasionomercement og vent 4-6 uger, for den endelige restaurering udfores.
Glasionomer kan anvendes som base.

Bemaerk: For primaere taender eller unge teender med stor ing udfer pulpotomi og
folg trin 3 og 4.
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G. APEXIFIKATION / APEXOGENESE

Forste besag

1. Giv anzestesi og anbring kofferdam-isolation.

2. Forbered kanalen med konventionel teknik.

3. Anvend intrakanal medicin med calciumhydroxidpasta i en uge.

Andet besag

1. Fjern medicinen med filer og skyllemiddel

2. Tor kanalen med papirspidser.

3. Placer en kollagensvamp i det apikale omrade som mekanisk barriere for at forhindre ekstrusion af
BIO-C® REPAIR.

4. Pafor BIO-C® REPAIR og kondenser til et 3-4 mm apikalt plug.

5. Tag rentgen for at kontrollere korrekt fyldning.

6. Placer en let fugtet steril vatpellet ved kanalindgangen og udfer midlertidig restaurering.
Tredje besog

1. Fjern midlertidig restaurering og obturér kanalen op til det apikale plug.

2. Restaurer med glasionomercement.

3. Folg klinisk og radiografisk op hver 3-6 maned, indtil en hard vzevsbarriere ved apex e verificeret.
H. APEXOGENESE OG PULPOTOMI

1. Giv anzestesi, anbring k lation, og f adgang til

2. Fjern pulpakammerets tag og excidér koronal pulpa med skarpe kyretter eller bor.

3. Sektionér pulpa 0,5 mm under rodkanalens indgang.

4. Skyl kirurgiséret grundigt med destilleret vand, saltvand eller lignende oplasning
5.0pna haemostase og hold kaviteten let fugtig.

6. Pafor BIO-C® REPAIR over pulpastumpen og tilpas med en let fugtet steril vatpellet.

7. Tag rantgen for at kontrollere korrekt fyldning.

8. Restaurer midlertidigt kaviteten med glasionomer.

9. Falg klinisk og radiografisk op hver 3-6 maned, indtil er verificeret

10. Nar rodformationen er afsluttet, vaelg mellem konventionel endodontisk behandling eller kun koronal
restaurering.

OPBEVARING

- Opbevar produktet tort, ventileret mellem 15-30 °C og relativ luftfugtighed under 60 %.

* M ikke nedkgles.




- Opbevar ikke produktet i naerheden af ammoniak, ammoniumnitrat eller produkter, der indeholder klor.
Undga at bruge desinfektionsmidler, der indeholder nogen af disse ingredienser.
BORTSKAFFELSESMETODE

Bortskaffes i overensstemmelse med nationale love og lokale myndigheders anbefalinger for korrekt
bortskaffelse. Forkert bortskaffelse kan udgare biologiske eller fysiske risici; handtér og kassér som
farligt biologisk materiale, hvis kontamineret

SUOoMI
TARKOITETTU KAYTTO

arkolteltu potilaille,joilla tarvitaan endodonttisia
tolmenpltenta ja jonka tehtavéna on korjata hampaal
INDIKAATIOT
A. Juuren tai furkaation perforaation hoito kanavan kautta.
B. Juuren tai furkaation perforaation hoito kirurgisesti.
C. Siséisen resorption hoito kanavan Kautta tai kirurgisesti.
D Ulkoisen resorption hoito.

téytts peri
F. Suora ja epasuora pulpan peittaminen.
G. Apexifikaatio / Apexogeneesi
H. Apexogeneesi ja pulpotomia.
TARKOITETTU POTILASRYHMA

BIO-C® REPAIR tulee kaytti potilailla,joilla on juurikanavan lateraalisia ja furkaperforaatiota, siséisté ja

ulkoista tarvetta, pulpan peittami ja
TARKOITETTU KAYTTAJA

BIO-C® REPAIR on tarkoitettu hammaslaakéreille, jotka on koulutettu suorittamaan endodonttisia
toimenpiteita.

TARKOITETTU YMPARISTO

Hammaslaakérin vastaanotot.

VASTA-AIHEET

+ Al kiytd tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen
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- Ala kiyté tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

« Ala kéyta tuotetta kanavien ta koska sen vir inait eivit ole tahan tarkoitukseen
sopivia.

- Al3 kayté potilailla, joilla on ilmoitettu yliherkkyys jollekin koostumuksen aineosalle.

KOOSTUMUS

piidioksidi ja
dispergointiaine.

TEKNISET TIEDOT

- TyGaika: kéyttovalmis tuote, sekoittamista ei tarvita.

- Kovettumisaika: 30-120 minuuttia.

Térked: kuivaa paperitapeilla, mutta 14 kuivaa liikaa onteloa. Kudoksen kosteus kdynnistad materiaalin
kovettumisreaktion

+ Korkea emaksisyys.

+ Korkea radiopakoisuus.

VAROITUKSET

+ Vilta kosketusta sl\mlln tai ihoon. Jos kosketusla tapahtuu huuhtele vélittsmasti vedella.

- Valta suun tapahtuu, huuhtele vedells ja vélta tuotteen
nielemista. Jos herkkyys jatkuu, hakeudu valittmésti laakarin hoitoon.

« Kaytsn turvallisuutta ja eiole sestoryl

- Sailyta lasten ulottumattomissa.

Huom: Kaikki vakavat tapaukset, jotka littyvat on jé
terveysviranomaiselle siind assa, jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsee.

VAROTOIMET

+ Kéyta suojalaseja, maskia ja késineitd kasitellessési tuotetta. Jos kosketusta silmiin tai ihoon tapahtuu,
pese vedelld.

- Kaytd kaikissa littyvissé
+ Tuote on herkka kosteudelle; sulje pakkaus kunnolla riittavals paineella estééksesi tuotteen kuivumisen.
« Tarkista ennen kéytt5d, onko tuotetta kovettunut ruiskun kérkeen; jos on, poista ja havita ensimméinen

osa.
- Endodonttisissa toimenpiteissé kéytd tuotetta vain infektion hallinnan jalkeen, koska materiaali ei kovetu
infektoituneiden kudosten happamassa pH:ssa.
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- Onteloiden, joihin tuote asetetaan, ei tarvitse olla taysin kuivia, mutta ylimaéraista kosteutta ei saa olla.

RUISKU
Ennen ja jélkeen kéytsn puhdista ja desinfioi ruisku ja tarkista, ettd pakkauksen sisall3 oleva piipussi
on edelleen sininen. T4mén jélkeen sulje ruisku kunnolla ja aseta se takaisin pakkaukseen yhdessa
piipussin kanssa

ker dyttoista isuoj ruiskun paalla
KAPSELI
BIO-C® REPAIR 4 dytettéva. Kayton jalkeen havitd kapseli ja
pakkaus kohdan "HAV\TVSMENETELMA“ muka\sesu
KAYTTOOHJEET
KAPSELI
1. Tarkista ennen BIO-C® REPAIR ittais kéyttod, ettei ole vaurioita tai vikoja.

2. Aseta kapseli pistooliin ja poista kapselin korkki.
3. Paina pistoolia hitaasti ja tasaisesti, jotta kapselista saadaan oikea méra materiaalia
4. Sovelluskohdasta riippuen BIO-C® REPAIR -yksittaisannos voidaan asettaa suoraan pistoolilla tai
sopivalla instrumentilla.
5. Aseta materiaali kisitellylle alueelle.
6. Suorita hoito loppuun asianmukaisin menetelmin.
7. Polsla kapseli pistoolista ja hévita se.
Tarked

Varmlsta etté kapseli on pistoolin paassa helpompaa poistamista varten. Poista kapseli ruiskusta ja
havitd se kéyton jalkeen lakien ja
- Ali kiyté kapselia uudelleen toisella pomaaua Desinfioi pistooli asianmukaisella menetelmalls ennen
ja jélkeen kayton.
A. JUUREN TAI FURKAATION PERFORAATIO KANAVAN KAUTTA
1. Anna anestesia, aseta kofferdam, tee kanavan biomekaaninen valmistelu ja perforaation puhdistus.
2. Saavuta hemostaasi ja pida ontelo hieman kosteana.
3. Aseta BIO-C® REPAIR ja poista yllmaaralnen materiaali, jos sité valuu yii.

oikea

. Ota g
5. Tayta jaljellé oleva kanava uuumja
6. Suorita koronaalinen sulkeminen ja restauraatio.
Térkeaa:
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. levité lasi-i i iseksi esteeksi ja jatka lopullisella
taytemateriaalilla.
« Al aseta komposiittihartsia suoraan BIO-C® REPAIR -materiaalin paélle ennen sen lopullista
kovettumista.
+ Ota réntgenkuvat ja seuraa vahintasn kahden vuoden ajan.
B. JUUREN TAI FURKAATION PERFORAATIO KIRURGIALLA
1. Anna anestesia, nosta ienl4ppé ja suorita ia perforaation
2. Valmistele perforaatio so| vaH i iaali
3. Saavuta hemostaasi ja pidé ontelo hieman kosteana.
4. Aseta BIO-C® REPAIR onteloon, mukauta kondensoreilla ja poista ylimazra, jos sité valuu yli.
5. Sulje ienlappé ja ompele.
6. Ota rontgenkuvat ja seuraa vahintaan kahden vuoden ajan.
C. SISAISEN RESORPTION HOITO KANAVAN KAUTTA TAI KIRURGIALLA
1. Anna anestesia ja aseta kofferdam.
2. Poista granulointikudos resorptioalueelta.
3 Neutraloi ympristo kalsiumhydroksiditahnalla.
Kaynnilla poista i ja suorita inen hoito
resorpllolasoHe asti.
5. Aseta BIO-C® REPAIR resorptiokohtaan ja tiivisté se seindmia vasten sopivilla instrumenteilla tai
hieman kostealla steriilills pumpuhpelleulla
6. Suorita ja
7. Ota rontgenkuvat ja seuraa vahintaan kahden vuoden ajan.
D. ULKOISEN RESORPTION HOITO
1. Anna anestesia, nosta ienl4ppi ja suorita ia perforaation
2. Poista kaikki vaurioitunut sementti ja dentiini, seka resorptiota aiheuttavat solut.
3. Saavuta hemostaasi, kuivaa ontelo ja kasittele juuren pinta sitruunahapolla.
4. Aseta BIO-C® REPAIR hieman kosteaan onteloon; mukauta kondensoreilla ja poista ylimaarainen
materiaali, jos sité valuu yli.
5. Sulje ienléppé ja ompele.
6. Ota réntgenkuvat ja seuraa vahintaan kahden vuoden ajan.
Tarkeda: Ulkoisen resorption tapauksissa, jotka sijaitsevat luukehan ylapuolella, BIO-C® REPAIR i ole
indikoitu.
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E. RETROGRADISET TAYTOT PERIAPIKAALIKIRURGIASSA

1. Anna anestesia, nosta ienléppé ja suorita juuren karjen

2. Resektoi 3 mm juuren kérkea, joka sisaltda useita sivukanavia (apikaalinen delta)

3. Suorita retrovalmistelu sopivilla instrumenteilla

4. Saavuta hemostaasi ja pidé ontelo hieman kosteana.

5. Aseta BIO-C® REPAIR retr teloon, mukauta illa ja poista aardl materiaali.
6. Sulje ienlappa ja ompele.

7. Ota rontgenkuvat ja seuraa vahintéan kahden vuoden ajan.

F. SUORA JA EPASUORA PULPAN PEITTAMINEN

1. Anna anestesia ja aseta kofferdam.

2. Poista karies; jos pulpaan tulee paljastuma, saavuta hemostaasi.

3. Levita BIO-C® REPAIR pulpalta sopivilla ja aseta se hieman kostealla
steriililla pumpulipelletillz

4. Peité BIO-C® REPAIR lasi-ionomeerisementilld ja odota 4-6 viikkoa ennen lopullisen taytteen
asettamista. Lasi-ionomeeria voidaan ké) restauraation alustana.

Huomio: Maitohampaissa tai nuorilla pysyvilla hampailla, joissa on laaja paljastuma, suorita pulpotomia
ja noudata vaiheita 3 ja 4.

G. APEXIFIKAATIO / APEXOGENEESI

Ensimmainen kaynti

1. Anna anestesia ja aseta kofferdam.

2. Valmistele kanava tavanomaisella tekniikalla.

3. Aseta i viikoksi.

Toinen kaynti

1. Poista laakeviilalla ja huuhteluaineella.

2. Kuivaa kanava paperitapeilla.

3. Luo este ieni apil estdmain BIO-C® REPAIR
-materiaalin ekstrusio.

4. Aseta BIO-C® REPAIR ja tiivista se muodostamaan 3-4 mm apikaalitulppa.

5. Ota réntgenkuvat varmistaaksesi tayton

6. Aseta hieman kostea steriili pumpulipellet kanavan suulle ja sulje valiaikaisesti

Kolmas kaynti

1. Poista valiaikainen téyte ja téytd kanava apikaalitulppaan asti.
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2. Restauraa lasi-ionomeerisementills.

3. Seuraa Kliinisesti ja radiologisesti 3-6 kuukauden vélein, kunnes kova apikaalinen kudosbarrigari nkyy.
H. APEXOGENEESI JA PULPOTOMIA

1. Anna anestesia, aseta kofferdam ja avaa pulpankammio.

2. Poista pulpankaton osa ja poista koronaalinen pulpa terévilla kyreteill tai porilla

3. Katkaise pulpa 0,5 mm juurikanavan siséankaynnin alapuolelta.

4. Huuhtele leikkausalue tislattulla vedell3, fysiologisella liuoksella tai vastaavalla

5. Saavuta hemostaasi ja pida ontelo hieman kosteana.

6. Aseta BIO-C® REPAIR pulpajaannaksen pale ja mukauta hieman kostealla sterilllla pumpulipelletilla
7. Ota réntgenkuvat varmistaaksesi tayton

8. Sulje ontelo valiaikaisesti lasi-ionomeerilla.

9. Seuraa Kliinisesti ja radiologisesti 3-6 kuukauden valein, kunnes juuren muodostuminen on
varmistettu.

10. Juuren jélkeen valitse hoito tai pelkké
restauraatio.

SAILYTYS

- Sailyta kuivassa, hyvin paikassa 15-30°Cja

alle 60 %

- Ala séilyta jaakaapissa

- Al siilytd tuotetta i tai klooria sisltavien tuotteiden lahell. Valta
desinfiointiliuosten kiyttsa, jotka siséltavat jotakin naista aineista.

HAVITYSMENETELMA

Havité tuote isten lakien ja i, vara

voi aiheuttaa biologisia tai fysikaalisia riskejé; ksittele ja hvita biologisesti vaarallisena materiaalina,
jos se on kontaminoitunut.

HRVATSKI

NAMJENA
Gotov & cement, 2a uporabu kod pacuenata kojima su potrebni
endodontski zahvati, s funkcijom saniranja kanalu zuba.

INDIKACIJE
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enje perforacije korijena ili furkacije putem kanala.

B. Lijegenje perforacije korijena il furkacije kirurkim putem.
C. Lijegenje interne resorpcije putem kanala il kirurgije.

D. LijeCenje eksterne resorpcije

E. Retrogradno punjenje u periapikalnoj kirurgiji

F. Direktno | indirektno prekrivanje pulpe.

G. Apeksifikacija / Apekogeneza.

H. Apekogeneza i pulpotomija.

NAMJENA PACIJENTA

BIO-C® REPAIR treba koristiti kod ij s lateralnim i j per

kanala,

i vanjskom potrebom za
i apeksogenezom.

NAMJENJENI KORISNIK

BIO-C® REPAIR je i & za izvodenje

pulpe,

OKRUZENJE ZA UPORABU

Stomatoloske ordinacije.

KONTRAINDIKACIJE

+ Ne koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja.
+ Ne koristiti proizvod ako je pakiranje osteceno.

+ Ne koristiti proizvod za purjenie Kanal, jer njegov protok nije prikladan za tu svihu.

+ Ne koristiti kod s¢u na bilo koju

SASTAV

formule.

Kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, zeljezov oksid, silicijev dioksid i

disperzivno sredstvo
TEHNICKE INFORMACIJE

+ Vrijeme rada: gotov proizvod, nije potrebno mijesanje.
 Vrijeme vezivanja: 30 - 120 minuta

Vazno: osusiti papirom, ali ne presusiti kavitete. Vlaznost tkiva pokrece reakciju vezivanja materijala.

+ Visoka alkalnost
+ Visoka radiopacitetnost.
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UPOZORENJA
+Izbjegavajte kontakt s ocima ili kozom. U slucaju kontakta odmah isprati vodom

 Izbjegavaite kontakt s oralnom sluznicom. U sluéaju kontakta isprati vodom i izbjegavati gutanje

proizvoda. Ako preosjetljivost potraje, odmah potraiti lijenicku pomo¢.

+ Sigumost i uéinkovitost uporabe nisu utvrdene u osjetljivim populacijama.

+ Cuvati izvan dohvata djece.

Napomena: Svaki ozbiljan oji ente oji se dogodio u vezi s uredajem mora se prijaviti proizvodadu i

nadleznom zdravstvenom tijelu u zemlji gdje se nalazi korisnik i/ili pacijent.

MJERE OPREZA

* Nositi zastitne naocale, masku i rukavice pri rukovanju proizvodom. U sluéaju kontakta s ocima ili

kozom, isprati vodom.

« Koristiti izolaciju koferdamom u svim indikacijama koje ukljuéuju uporabu u kanalu.

+ Proizvod je osjetljiv na viagu; stoga pakiranje pravilno zatvoriti odgovarajuéim pritiskom kako bi se

sprijecilo isusivanje proizvoda.

« Prije uporabe provjeriti je li proizvod oévrsnuo na vrhu Strcaljke; ako jest, odbaciti prvi dio.

+ Za endodontske postupke Koristiti proizvod tek nakon kontrole infekcije, jer se vezivanje materijala ne

dogada u kiselom pH zarazenih tkiva.

« Kavitete u koje ¢e se proizvod umetnuti ne moraju biti potpuno suhe, ali ne smiju sadrzavati visak vlage

STRCALJKA

Prije i nakon uporabe ogistiti i dezinficirati Strcaljku te provieriti ostaje li silika vrecica unutar omota plava

Nakon toga vratiti strcaljku pravilno zatvorenu, zajedno sa silika vrecicom, u pakiranje koje mora biti

zatvoreno i uskladisteno.
Euje se koritenje

kontaminacija.

KAPSULA

BIO-C® REPAIR kapsula za jednokratnu uporabu nije za ponovnu uporabu. Nakon uporabe odbaciti

kapsulu i omot u skladu s odjeljkom ,NACIN ODLAGANJA".

UPUTE ZA UPORABU

KAPSULA

1. Prije primjene BIO-C® REPAIR kapsule za jednokratnu uporabu provjeriti pokazuie li proizvod ikakva

ostecenja ili nedostatke.

2. Umetnuti kapsulu u pistol] i ukloniti poklopac kapsule.
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3. Pritiskati pistolj sporim i ravnomjernim pritiskom kako bi se istisnula odgovarajuca koli¢ina materijala.

4. Ovisno o mjestu primjene, BIO-C® REPAIR kapsula moze se nanositi izravno pistoljem ili odgovarajuéim

instrumentom.

5. Unijeti materijal u tretirano podrucje.

6. Zavrsiti tretman odgovaraju¢om metodom.

7. Ukloniti kapsulu iz pistolja i odbaciti je.

VAZNO:

+ Osigurati da se kapsula nalazi na kraju pistolja radi lakseg uklanjanja. Uklonite kapsulu iz pistolja i

odlozite je nakon upotrebe u skladu s nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno

odlaganje

+ Ne koristiti kapsulu ponovno na drugom pacijentu. Pistol] dezinficirati odgovarajucom metodom prije

i nakon uporabe.

A. LIJECENJE PERFORACIJE KORIJENA ILI FURKACIJE PUTEM KANALA

1. Dati anesteziju, postaviti izolaciju potom provesti bi pripremu kanala i
enje perforacije.

2. Postici hemostazu i odrzavati kavitet blago viaznim.

3. Unijeti BIO-C® REPAIR i ukloniti visak materijala u sluaju preljeva

4. Napraviti radiografiju radi proviere pravilnog postavljanja materijala.

5. Napuniti preostali kanal gutaperka Gunjiéima i brtvilom za kanale.

6. Izvesti koronarmu obradu i restauraciju.

Vazno:

+ Kod perforacija furkacije primijeniti sloj glas-jonomera kao mehanicku barijeru, a zatim restaurirati

definitivnim materijalom.

+ Ne postavjati kompozitnu smolu izravno preko BIO-C® REPAIR prije konanog vezivanja

 Izvrsiti radiografije i pracenje najmanje dvije godine.

B. LIJECENJE PERFORACIJE KORIJENA ILI FURKACIJE KIRURGIJOM

1. Dati anesteziju, podici gingivalni rezan; i provesti osteotomiju kako bi se locirala perforacija.

2. Pripremiti perforaciju odgovarajuéim instrumentom radi lakSeg umetanja materijala

3. Postici hemostazu i odrzavati kavitet blago viaznim.

4. Umetnuti BIO-C® REPAIR u kavitet, prilagoditi kondenzatorima i ukloniti visak u slugaju preljeva.

5. Reponirati gingivalni rezanj i Sivati

6. Napraviti radiografije i pracenje najmanje dvije godine.
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C. LIWECENJE INTERNE RESORPCIJE PUTEM KANALA ILI KIRURGIJE

1. Dati anesteziju i postaviti izolaciju koferdamom

2. UKloniti granulacijsko tkivo iz podruéja resorpcije.

3. Neutralizirati okolinu pastom kalcijeva hidroksida.

4. Na sljedec¢em terminu ukloniti kalcijev hidroksid i provesti konvencionalni endodontski tretman do

razine resorpcije.

5. Nanijeti BIO-C® REPAIR na mjesto resorpcije, kondenzirati ga uz stijenke posebnim instrumentima ili

lagano naviazenim sterilnim pamucnim pelemm

6. Izvrsiti koronarnu obradu gl

7. Napraviti radiografije i pracenje najmanje dvue godine.

D. LIJECENJE EKSTERNE RESORPCIJE

1. Dati anesteziju, podici gingivalni rezanj i provesti osteotomiju kako bi se locirala perforacija

2. Ukloniti sav zahvaceni cement i dentin, eliminirajuci stanice koje uzrokuju resorpciju

3. Postici hemostazu, osusiti kavitet i kondicionirati zahvacenu povrsinu korijena limunskom kiselinom.

4. Umetnuti BIO-C® REPAIR u blago vlazan kavitet; prilagoditi kondenzatorima i ukloniti visak materijala.

5. Reponirati gingivalni reanj i $ivati.

6. Napraviti radiografije i pracenje najmanje dvije godine.

Vazno: Kod eksterne resorpije iznad kostanog grebena BIO-C® REPAIR nije indiciran.

E. RETROGRADNO PUNJENJE U PERIAPIKALNOJ KIRURGIJI

1. Dati anesteziju, podici gingivalni rezanj i provesti osteotomiju radi izlaganja vrha korijena.

2. Resekirati 3 mm vrha korijena koji sadri brojne kolateralne kanale (apikalni delta).

3. lzvesti

4. Posti¢i hemostazu i odrzavati kavitet blago vlaznim.

5. Umetnuti BIO-C® REPAIR u retrokavitet, prilagoditi kondenzatorima i ukloniti visak materijala.

6. Reponirati gingivalni rezanj i Sivati.

7. Napraviti radiografije i pradenje najmanje dvije godine.

F. DIREKTNO | INDIREKTNO PREKRIVANJE PULPE

1. Dati anesteziju i postaviti izolaciju koferdamom.

2. UKloniti karijes; ako dode do izlaganja pulpe, posti¢i hemostazu.

3. Nanesite BIO-C® REPAIR preko izlozene pulpe odgovarajuéim instrumentom, postaviti ga lagano

navlazenim sterilnim pamuénim peletom.

4. Pokriti BIO-C® REPAIR glas-jonomer cementom i pricekati 4 — 6 tjedana prije konaéne restauracije.
76




Glas-jonomer se moze koristiti kao baza za restauraciju.
Paznja: Kod mlijeénih zuba ili mladih trajnih zuba s velikim izlaganjem izvesti pulpotomiju i slijediti
korake 3 4.

G. APEKSIFIKACIJA /| APEKOGENEZA

Prvi termin

1. Dati anesteziju i postaviti izolaciju koferdamom.

2. Pripremiti kanal konvencionalnom tehnikom.

3. Primijeniti i iju pastom Kalcijeva hi na tjedan dana.

Drugi termin

1. Ukloniti intrakanalni lijek instrumentima i otopinom za ispiranje.

2. Osusiti kanal papirom.

3. Postaviti kolageni spuzvasti &ep u apikalnu regiju kao mehaniéku barijeru kako bi se spri
ekstrudiracija BIO-C® REPAIR.

4. Nanijeti BIO-C® REPAIR, kondenzirati ga tako da formira 3—4 mm apikalni cep.

5. Napraviti radiografiju radi provjere ispravnog punjenja kanala.

6. Postaviti lagano navlazen sterilni pamuéni pelet na ulaz kanala, a zatim priviemenu restauraciju.
Tredi termin

1. Ukloniti priviemenu restauraciju i obraditi kanal do apikalnog &epa.

2. Restaurirati glas-jonomer cementom.

3. Provoditi klini¢ko i radiografsko praenje svaka 3 - 6 mjeseci dok se radiografski ne potvrdi formiranje
tvrdog tkiva apikalne barijere.

H. APEKOGENEZA | PULPOTOMIJA

1. Dati anesteziju, postaviti izolaciju koferdamonm, zatim pristupiti pulpnoj komori

2. Ukloniti krov pulpne komore i ekscidirati koronarnu pulpu ostrim kiretama ili svrdiima

3. Resecirati pulpu 0,5 mm ispod ulaza u korijenski kanal

4. Temeljito isprati kirursku ranu destiliranom vodom, fiziologkom otopinom ili slignom otopinom.

5. Posti¢i hemostazu i odrzavati kavitet blago vlaznim.

6. Nanijeti BIO-C® REPAIR preko pulpinog bataljka i prilagoditi ga lagano navlazenim sterilnim pamuénim
peletom.

7. Napraviti radiografiju radi provjere pravilnog punjenja kanala

8. Pri irati kavitet glas-

9. Provoditi klinicko i radiografsko pracenje svaka 3 — 6 mjeseci dok se radiografski ne potvrdi formiranje
77



korijena.

10. Nakon zavrSetka formiranja korijena odabrati izmedu konvencionalnog endodontskog lijegenja li
samo restauracije koronarne Supljine.

SKLADISTENJE

- Cuvati proizvod na suhom, prozragenom mjestu izmedu 15 i 30 °C i relativne vlaznosti ispod 60%.

* Ne hladiti

+ Ne skladistite proizvod u blizini amonijaka, amonijevog nitrata ili proizvoda koji sadrze klor. Izbjegavajte
Koristenje dezinfekcijskih otopina koje sadrze bilo koji od tih sastojaka

NACIN ODLAGANJA

Odloiti proizvod u skladu s nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno zbrinjavanje.
Nepravilno odlaganje moze predstavjati bioloki il fizicki rizik; ako je kontaminiran, rukovati i odloziti kao
opasan bioloski materijal

SLOVENSCINA

NAMENJENI NAMEN

Pripravljeno biokeramicno reparacijsko cementno sredstvo, namenjeno uporabi pri pacientih, ki
potrebujejo endodontske posege, s funkcijo popravljanja endodontskih zapletov v zobnem koreninskem
kanalu.

INDIKACIJE
A. Zdravljenje perforacije korenine ali furkacije preko kanala
B. Zdravljenje perforacije korenine ali furkacije s kirurskim posegom.
C. Zdravljenje notranje resorpcije preko kanala ali kirursko.
D. Zdravljenje zunanje resorpcije.
E. Retrogradno polnjenje pri periapikalni kirurgiji.
F. Neposredno in posredno prekrivanje pulpe.
G. Apeksifikacija / Apekogeneza.
H. Apekogeneza in pulpotomija.
NAMENJENA SKUPINA PACIENTOV
BIO-C® REPAIR e treba uporabiti pri bolnikih z imi in ijskimi perforacijami
kanala, notranjo in zunanjo resorpcijo, potrebo po ju pulpe, ijiin
apeksogenezi
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NAMENJENI UPORABNIK
BIO-C® REPAIR je namenjen uporabi i jienim za izvajanje
postopkov.
NAMENJENO OKOLJE
Zobozdravstvene ordinacije.
KONTRAINDIKACIJE
+ Ne uporabljajte izdelka po preteku roka uporabnosti.
+ Ne uporabljajte izdelka, & je embalaza poskodovana.
- Ne uporabljajte izdelka za polnjenje kanalov, saj njegov pretok za ta namen ni ustrezen.
+ Ne uporabljajte pri pacientih z znano preob&utfjivostjo na katero koli sestavino formule.
SESTAVA
Kalcijev silikat, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, Zelezov oksid, silicijev dioksid in
disperzijsko sredstvo.
TEHNICNE INFORMACIJE
+ Cas uporabe: prlpravek JE prlpravljer\ za uporabo, mesanje ni potrebno.
- Cas vezave: 30-120 mi
Pomembno: susite s pap\rnallm\ zatiéi, vendar ne presusite votline. Vlaga tkiva bo sproZila reakcijo
vezave materiala.
* Visoka alkalnost.
« Visoka radiopacnost.
OPOZORILA
- 1zogibajte se stiku z o&mi ali kozo. V primeru stika takoj izperite z vodo.
- 1zogibajte se stiku z ustno sluznico. V primeru stika sperite z vodo in se izogibajte zauZitju izdelka. Ge
preobéutljivost vztraja, takoj poiséite zdravnisko pomog.
+ Vamost in uginkovitost uporabe nista bili dokazani pri ranljivih populacijah
« Hraniti zunaj dosega otrok.
Opomba: Vsak resen incident, ki se pojavi v povezavi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu zdravstvenemu organu v drzavi, kjer je uporabnik in/ali pacient
PREVIDNOSTNI UKREPI
- Pri rokovanju z izdelkom uporabljajte zas¢itna o¢ala, masko in rokavice. V primeru stika z o&mi ali kozo
izperite z vodo.
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- Uporabljajte gumijasto opno (rubber dam) pri vseh indikacijah za uporabo v kanalu.
« Izdelek je ob&utljiv na vlago; zato embalazo pravilno zaprite z ustreznim pritiskom, da prepregite
izsusitev izdelka.
- Pred uporabo preverite, ali je izdelek otrdel na konici brizge; &e je tako, zavrzite prvi del.
- Pri endodontskih postopkih uporabite izdelek Sele po obvladovanju okuzbe, saj se material v kislem pH
okuzenih tkiv ne veze.
«V votlinah, kjer bo izdelek vstavljen, popolna suhost ni potrebna, vendar ne sme biti odvena viaga.
BRIZGA
Pred in po uporabi oistite in razkuzite brizgo ter preverite, ali silikagel vre&ka v ovojnini ostane modra.
Po postopku vrnite brizgo pravilno zaprto skupaj s silikagel vregko v embalaZo, ki mora biti ustrezno
zaprta in shranjena.
Priporocljivo je uporabiti plastiéni zas&itni pokrov za enkratno uporabo na brizgi, da se prepre&i navzkrizna
kontaminacija.
KAPSULA
Enkratna kapsula BIO-C® REPAIR ni za ponovno uporabo. Po uporabi zavrzite kapsulo in ovoj v skladu z
razdelkom »NACIN ODSTRANJEVANJA«
NAVODILA ZA UPORABO
KAPSULA
1. Pred nanosom enkratne kapsule BIO-C® REPAIR preverite, ali izdelek nima poskodb ali napak.
2. Vstavite kapsulo v pistolo in odstranite pokrov kapsule.
3. pocasnim in enakomernim pritiskom na pistolo iztisnite ustrezno koliéino materiala iz kapsule.
4. Glede na mesto aplikacije se lahko BIO-C® REPAIR enkratna kapsula nanasa neposredno s pistolo ali
Z ustreznim instrumentom.
5. Vstavite material v obdelano obmocije.
6. Dokoncajte zdravljenje z ustreznimi metodami
7. Odstranite kapsulo iz pistole in jo zavrzite.
POMEMBNO:
- Prepriajte se, da je kapsula na koncu pistole za lazjo odstranitev. Odstranite kapsulo iz pistole in jo po
uporabi zavrzite v skladu z nacionalnimi zakoni in priporoéili lokalnih oblasti za ustrezno odstranjevanje.
+ Kapsule ne uporabljajte pri drugem pacientu. Pistolo razkuzite z ustrezno metodo pred in po uporabi.
KLINICNI POSTOPKI
A. ZDRAVLJENJE PERFORACIJ KORENINE ALI FURKACIJE PREKO KANALA
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1. Dajte anestezijo, namestite gumijasto opno, izvedite biomehansko pripravo kanala in Gisenje
perforacije.

2. Dosezite hemostazo in ohranite votlino rahlo viazno.

3. Vstavite BIO-C® REPAIR in odstranite odvecni material v primeru iztekanja

4. posnetke za pravilne materiala.

5. Preostali kanal napolnite s gutaperkinimi stozci in endodontskim tesnilom.

6. Izvedite koronalno zaporo in restavracijo.

Pomembno:

+ Pri furkacijskih perforacijah nanesite plast i cementov kot oviro, nato
restavracijo s trajnim materialom

+ Ne nanagajte kompozitne smole neposredno na BIO-C® REPAIR pred dokonéno vezavo.

- Opravite rentgenske posnetke in spremljanje vsaj dve leti.

B. ZDRAVLJENJE PERFORACIJ KORENINE ALI FURKACIJE KIRURSKO

1. Dajte anestezijo, dvignite gingivalni rezel} in izvedite osteotomijo za lokalizacijo perforacije.

2. Pripravite perforacijo z ustreznim instrumentom za lazje vstavijanje materiala.

3. Dosezite hemostazo in ohranite votlino rahlo viazno.

4. Vstavite BIO-C® REPAIR, prilagodite s kondenzorji in odstranite odvecni material.

5. Rezelj ponovno namestite in zaéu\e

6. Rentgensko spremljanje vsaj dve leti

C. ZDRAVLJENJE NOTRANJE RESORPCIJE PREKO KANALA ALI KIRURSKO

1. Anestezija in gumijasta opna.

2. Odstranitev granulacijskega tkiva.

3. Nevtralizacija okolja s pasto kalcijevega hidroksida

4. Na naslednjem obisku odstranite kalcijev hidroksid in izvedite konvencionalno endodontsko zdravljenje
do nivoja resorpcije.

5. Na resorpcijsko mesto nanesite BIO-C® REPAIR, i ob stene s i ali
rahlo navlazenim sterilnim vat\rancem
6. Koronalno zaprite s in obnovite z i po izbiri

7. Rentgensko spremljanje vsaj dve leti.
D. ZDRAVLJENJE ZUNANJE RESORPCIJE

" reznjain za perforacije.
2. Odstranitev pnzadelega cementa in dentina ter celic, ki povzrogajo resorpijo.
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3. osusitev votline, povrine s citronsko kislino.
4. Vstavite BIO-C® REPAIR v rahlo vlazno Volllno prllagod\le in odstranite odvecni material.

5. Ponovno namestite rezelj in zasijte.

6. Rentgensko spremljanje vsaj dve leti.

Pomembno: Pri zunanijih resorpcijah nad grebenom kosti BIO-C® REPAIR ni indiciran.

E. RETROGRADNO POLNJENJE PRI PERIAPIKALNI KIRURGIJI

1. Anestezija, dvig reznja in osteotomija za izpostavitev apeksa.

2. Resekcija 3 mm apeksa s Stevilnimi stranskimi kanali

3 priprava z X

4. Hemostaza, votlina naj bo rahlo viazna.

5. Vstavite BIO-C® REPAIR, prilagodite s kondenzorji in odstranite odveéni material.

6. Ponovno namestite rezel] in zasijte.

7. Rentgensko spremljanje vsaj dve leti.

F. NEPOSREDNO IN POSREDNO PREKRIVANJE PULPE

1. Anestezija in gumijasta opna.

2. Odstranitev kariesa; ob izpostavitvi pulpe dosezite hemostazo.

3. BIO-C® REPAIR nanesite na izpostavljeno pulpo in ga usedite z rahlo navlazenim sterilnim vatirancem.
4. Prekrijte z steklenoionomernim cementom in pocakaijte 4-6 tednov pred dokonéno restavracijo.
Pozor: Pri mleénih zobeh ali mladih stalnih zobeh z ve&jo izpostavitvijo izvedite pulpotomijo in nato
postopka 3 in 4.

G. APEKSIFIKACIJA | APEKOGENEZA

Prvi obisk

1. Anestezija in gumijasta opna.

2. Priprava kanala po konvencionalni tehniki

3. zdravilo s pasto ij i ida za en teden.

Drugi obisk

1. Odstranitev zdravila z iglami in irigacijo.

2. Susenje kanala s papirnatimi zatiéi

3.V apikalno obmoge vstavite kolagensko gobo kot mehansko oviro.

4. BIO-C® REPAIR za 3-4mm Cepa.

5. Rentgensko preverjanje.

6. Vhod v kanal pokrijte z rahlo navlaZenim sterilnim vatirancem in zacasno zaporo.




Tretji obisk

1. Odstranitev zacasne zapore in dokonéno polnjenje do apikalnega éepa.

2. Obnova s steklenoionomernim cementom.

3. Kliniéno in rentgensko spremljanje na 3-6 mesecev do potrditve apikalne zapore.
H. APEKOGENEZA IN PULPOTOMIJA

1. Anestezija, gumijasta opna, dostop do pulpe.

2. Odstranitev strehe pulpe in koronalne pulpe z ostrimi ekskavatorji ali svedri.

3. Sekcija pulpe 0,5 mm pod vhodom v kanal.

4. Izpiranje rane z destilirano vodo ali fiziolosko raztopino.

5. Hemostaza, votlina naj bo rahlo vlazna.

6. BIO-C® REPAIR nanesite na pulpni panj, pri ite z rahlo

7. Rentgensko preverjanje.

8. Zagasna zapora s steklenoionomernim cementom.

9. Spremljanje na 3-6 mesecev do potrditve formacije korenine.
10. Po popolni formaciji korenine izberite med
koronalno obnovo.

SHRANJEVANJE

* Hranite na suhem, zraénem mestu med 15 in 30 °C ter relativni viaznosti pod 60 %.

* Ne hladite.

+ Izdelka ne shranjujte v blizini amonijaka, amonijevega nitrata ali izdelkov, ki vsebujejo Klor. Izogibajte se
uporabi razkuzilnih raztopin, ki vsebujejo katero koli od teh sestavin.

NACIN ODSTRANJEVANJA

Odvrzite v skladu z nacionalno zakonodajo in priporosil lokalnih oblasti za ustrezno odstranjevanje.

lahko bioloska ali fiziéna tveganja; obravnavajte in odstranite kot

nevaren bioloski material, e je kontaminiran.

SLOVENSKY

URCENY UCEL

Pripraveny na pouzitie - biokeramicky reparaény cement, uréeny na pouzme u pacientov, ktorf vyzadujd
endodontické zékroky, s funkciou opravy kanaliku zuba.

INDIKACIE

ali samo
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A. Osetrenie perforacie korefia alebo furkacie cez kanal.
B. O3etrenie perforacie korefia alebo furkécie chirurgicky.
C. OSetrenie vnitornej resorpcie cez kanal alebo chirurgicky.
D. Osetrenie vonkajsej resorpcie.
E. Retrogradna vypl pri perlap\kalne] chirurgii.
F. Priame a nepriame prekrytie pulp
G. Apexifikicia / Apexogenéza
H. Apexogenéza a pulpotomia.
URCENA POPULACIA PACIENTOV
BIO-C® REPAIR sa mé pouZivat u pacientov s laterd a &nymi perforaciami
kanala, vniitornou a vonkajsou resorpciou, potrebou retroobturécie, prekrytim drene, apexifikaciou a
apexogenézou
URCENY POUZIVATEL
BIO-C® REPAIR je urceny na pouzivanie zubnymi lekarmi vys ymi na
zékrokov.
URCENE PROSTREDIE
Zubné ambulancie.
KONTRAINDIKACIE
+ Nepouzivajte vyrobok po datume exspiracie.
« Nepouivajte vyrobok, ak je obal pokodeny.
- Nepouzivajte vyrobok na vyplii kandlikov, pretoZe jeho tok nie je pre tento Géel vhodny.
+ Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na niektord zo zloziek pripravku.
ZLOZENIE
silikat vapenaty, hlinitan vépenaty, oxid vapenaty, oxid zirkoni
prostriedok.
TECHNICKE INFORMACIE
+ Pracovny Gas: vyrobok pripraveny na pouZitie, nie je potrebné miesanie.
- Cas tuhnutia: 30 - 120 mindt.
Doleité: vysuste papierovymi &apikmi, ale dutinu nepresuste. Vihkost tkaniva iniciuje tuhnutie materialu.
* Vysoka alkalita.
+ Vysoka rédiopacita
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UPOZORNENIA
+ Zabraiite kontaktu s ocami alebo pokozkou. V pripade kontaktu ihned opléchnite vodou,
+ Zabréite kontaktu so sliznicou Ust. V pripade kontaktu vyplchnite vodou a zabréite prehitnutiu
vjrobku. Ak citlivost pretrvava, okamzite vyhladajte lekrsku pomoc.
+ Bezpecnost a Gcinnost pouzitia neboli stanovené u zranitelych populacil.
+ Uchovavajte mimo dosahu deti.
Poznamka: Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zdravotnickym prostriedkom, musi byt
nahlaseny vyrobcovi a prislusnému zdravotnickemu organu v krajine, kde sa pouZivatel a/alebo pacient
nachadza.
OPATRENIA
+ Pouzivajte ochranné okuliare, rusko a rukavice pri manipulacii s vjrobkom. V pripade kontaktu s ogami
alebo pokozkou umyte vodou.
- Pri vaetkych indikacidch pouZitia v kanali pouzivajte kofferdam.
+ Vjrobok je citlivy na vihkost, preto obal vzdy riadne uzatvorte, aby sa zabranilo vysuseniu vyrobku.
+ Pred pouzitim skontrolujte, & vyrobok nestuhol na Spicke striekacky; v takom pripade odstraite prvd
davku.
 Pri endodontickych zakrokoch pouzivajte vyrobok len po zvlddnuti infekcie, kedZe v kyslom pH
infikovanych tkaniv nedochddza k tuhnutiu materidlu.

«Dutiny do ktorych sa vyrobok vklada, nemusia byt Gpine suché, ale nesmu obsahovat nadbytogni
vihkosf
STRIEKACKA
Pred a po pouZiti oistite a dezinfikuj tkua & élové vrecko vo vnitri obalu
zostava modré. Potom vratte striekacku rladne uzavrem spolu so silikagélovym vreckom spét do obalu,
ktory musf byt sprévne uzatvoreny a uskladne
Odporuca sa pouzif jednorazovy plastovy kryt e striekatku, aby sa zabrénilo krizove] kontaminacil.
KAPSULA
Jednorazova kapsula BIO-C® REPAIR nie je znovu pouZitelna. Po pouziti kapsulu a obal zlikvidujte v
slade s Gastou ,SPOSOB LIKVIDACIE".
NAVOD NA POUZITIE
KAPSULA
1. Pred aplikdciou BIO-C® REPAIR single-dose & vyrobok je pos! alebo vady.
2. Viozte kapsulu do aplikagnej pistole a odstréite vietko kapsdly.
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3. Stléajte pistol pomaly a rovnomerne, aby sa vytlaéilo vhodné mnozstvo materialu z kapsuly.
4.V zévislosti od miesta aplikécie mozno BIO-C® REPAIR aplikovat priamo pistofou alebo vhodnym
nastrojom.

5. Vlozte materidl do oSetrovanej oblasti

6. Dokondite osetrenie vhodnou metédou

7. Vyberte kapsulu z pistole a zlikvidujte ju.

Dolezité:

- Uistite sa, Ze kapsula je na konci pistole, aby sa [ahsie odstranila.

« Nepoutivajte kapsulu opakovane u iného pacienta. Dezinfikujte pistol vhodnou metédou pred a po
pouziti.

TECHNIKY KLINICKEHO POUZITIA
A. OSETRENIE PERFORACII KORENA ALEBO FURKACIE CEZ KANAL
1. Aplikujte anestéziu, umi kofferdam a vykonajte bi G pripravu kanélika a Gistenie
perforacie
2. Zabezpette hemostazu a ponechajte dutinu mierne vihku
3. Vlozte BIO-C® REPAIR a odstréite prebytoény material v pripade pretecenia
4. Urobte réntgenovy snimok na overenie sprévnej polohy materialu
5. Vypliite zvy&ny kanal gutaperdovymi Gapikmi a korefiovym tmelom.

6. Vykonajte korondlne uzavretie a obnovu
Dolezité:

- Pri perforaciach furkécie aplikujte vrstvu skloionoméru ako mechanickd bariéru, potom obnovte
definitivnym materidlom. Odstrfite kapsulu z pistole a po pouziti ju zlikvidujte v sdlade s nérodnymi
zakonmi a odpordcaniami miestnych organov pre spravnu likviddciu.

+ Nepokladajte kompozitnd Zivicu priamo na BIO-C® REPAIR pred tplnym stuhnutim
« Urobte réntgenové snimky a vykonavajte kontrolu aspoii dva rok
B. OSETRENIE PERFORACIi KORENA ALEBO FURKACIE CHIRURGICKY
1. Aplikujte anestéziu, nadvihnite gingivalny lalok a vykonajte osteotémiu na lokalizaciu perforacie.

2. Pripravte perforaciu vhodnym néstrojom pre ulahéenie viozenia materialu.

3. Zabezpeéte hemostazu a ponechajte dutinu mierne vihku.

4. Viozte BIO-C® REPAIR do dutiny, adaptujte kondenzétormi a odstréiite prebytok v pripade preteenia.

5. Reponujte gingivalny lalok a zasite

6. Urobte réntgenovy snimok a vykonavajte kontrolu aspoi dva roky.
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C. OSETRENIE VNUTORNEJ RESORPCIE CEZ KANAL ALEBO CHIRURGICKY
1. Aplikujte anestéziu a umiestnite kofferdam.
2. Odstrafite granulaéné tkanivo z oblasti resorpcie.

3. Neutralizujte prostredie pastou hydroxidu vapenatého.

4. Pri nasledujicom sedeni odstraite hydroxid vapenaty a vykonajte konvenéné endodontické osetrenie
a2 po Groven resorpcie.

5. Aplikujte BIO-C® REPAIR do miesta resorpcie, kondenzujte ho proti stendm vhodnymi nastrojmi alebo
mierne navihéenou sterilnou vatovou guligkou.

6. Korondlne uzavrite skloionomérom a obnovte materidlom podra vyberu.

7. Urobte réntgenovy snimok a sledujte minimaine dva roky.

D. OSETRENIE VONKAJSEJ RESORPCIE

1. Aplikujte anestéziu, nadvihnite gingivalny lalok a vykonajte osteotémiu na lokalizaciu perfordcie.

2. Odstrafite vietok postihnuty cement a dentin, eliminujte resorpciu vyvolavajiice bunk

3. Zabezpette hemostézu, osuste dutinu a osetrite postihnuty korefiovy povrch kyselinou citrénovou.
4. Vlozte BIO-C® REPAIR do mierne vihkej dutiny, adaptujte kondenzatormi a odstréfite prebytok, ak dojde
K pretegeniu.

5. Reponuite gingivélny lalok a zaite.

6. Urobte rontgenovy snimok a sledujte minimaine dva roky.

Dolezité: Pri vonkajsej resorpcii nad troviiou kostného hrebefia nie je BIO-C® REPAIR indikovany.

E. RETROGRADNA VYPLN PRI PERIAPIKALNEJ CHIRURGII

1. Aplikujte anestéziu, nadvihnite gingivalny lalok a vykonajte osteotémiu na odkrytie apexu korefta.

2. Resekujte 3 mm apexu korefia obsahujticeho boéné kanaliky (apikélny delta).

3. Vykonaite retro-pripravu vhodnymi néstrojmi.

4. Zabezpeéte hemostazu a ponechajte dutinu mieme vihki.

5. Vlozte BIO-C® REPAIR do retro-dutiny, adaptujte vhodnymi kondenzétormi a odstrafite akykolvek
prebytok

6. Reponuite gingivalny lalok a zasite.

7. Urobte rontgenovy snimok a sledujte minimalne dva roky.

F. PRIAME A NEPRIAME PREKRYTIE PULPY

1. Aplikujte anestéziu a umiestnite kofferdam.

2. Odstrafite kaz; ak dojde k expozicii pulpy, zabezpeéte hemostazu

3. Aplikujte BIO-C® REPAIR na exponovanti pulpu vhodnym nastrojom, usadte ho mierne navihéenou




sterilnou vatovou gulickou.

4. Prekryte BIO-C® REPAIR skloionomérnym cementom a pogkajte 4 a2 6 tyzdfiov pred definitivnou
obnovou. Skloionomér mozno pouzit ako zaklad pod vyplf.

Pozor: Pri mliecnych zuboch alebo miadych trvaljch zuboch s velkou expoziciou vykonajte pulpotomiu a
pokradujte krokmi 3 a 4.

G. APEXIFIKACIAIAPEXOGENEZA

Prvé sedenie

1. Aplikujte anestéziu a umiestnite kofferdam.

2. Pripravte kandl konvenénou technikou.

3. Aplikujte intrakandlovii medikaciu s pastou hydroxidu vapenatého na jeden tyzdefi.

Druhé sedenie

1. Odstrafite medikament pomocou pilnikov a irigaéného roztoku.

2. Vysuste kandl papierovymi &apikmi.
3. Vytvorte mechanicki bariéru viozenim kolagénovej $pongie do apikalnej oblasti, aby sa zabrénilo
extrazii BIO-C® REPAIR.

4. Aplikujte BIO-C® REPAIR, kondenzuite ho na vylvorenle apikalnej zétky 3-4 mm.

5. Urobte réntgenovy snimok na overenie vyplne kan

6. Umiestnite mierne navlhend sterilnd vatovii gullcku na vstup kandla a dogasne uzavrite.

Tretie sedenie

1. Odstrafite dogasnu vyplii a obturujte kanal a2 po apikalnu zétku

2. Obnovte skloionomérnym cementom.

3. Klinicky a radiologicky kontrolujte kazdych 3-6 mesiacov, a2 do potvrdenia vytvorenia tvrdej tkanivovej
apikélne] bariéry.

H. APEXOGENEZA A PULPOTOMIA

1. Aplikujte anestéziu, umiestnite kofferdam a otvorte pulpnd komoru.

2. Odstrarite strop pulpkovej komory a vyreZte koronalnu pulpu ostrymi kyretami alebo frézami.

3. Resekujte pulpu 0,5 mm pod vslupcm korefiového kanala.

4. Dokladne vodou, fyziologickym roztokom alebo podobnym
roztokom.

5. Zabezpette hemostazu a ponechajte dutinu mierne vihki.

6. Aplikujte BIO-C® REPAIR na pulpny pahy! a adaptujte mierne navihdenou sterilnou vatovou guliékou.

7. Urobte réntgenovy snimok na overenie spravneho vyplnenia kanla.
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8. Docasne uzavrite dutinu skloionomérom.
9. Klinicky a radiologicky kontrolujte kazdych 3-6 mesiacov, az kjm nebude radiologicky potvrdend
tvorba korea.
10. Po ukonceni tvorby korefa zvolte medzi konvencénym endodontickym osetrenim alebo len obnovenim
koronalnej dutiny.
SKLADOVANIE

+ Uchovavaite vyrobok na suchom a vetranom mieste pri teplote medzi 15 a 30 °C a relativnej vihkosti
pod 60 %.
+ Neuchovavajte v chladnicke.

+ Nevystavuijte vyrobok amoniaku, d vyrobkom (icim chlér. Vyhnite sa
pouzivaniu dezinfekénych roztokov, ktoré obsahuji mekloru Ztychto latok.
SPOSOB LIKVIDACIE
Zlikvidujte vyrobok v silade s nérodnymi zakonmi a & h orgénov pre riadnu
likviddciu. Nespravna likviddcia moze predstavovat biologické alebo fyzikalne rizikd; v pripade
kontaminécie zaobchddzajte a zlikvidujte ako nebezpecny biologicky material.

POLSKI

PRZEZNACZENIE

Gotowy do uzycia cement z do u pacjent
j procedur 2 funkcja naprawy powiktan endodontycznych w kanale

korzeniowym zeba.

WSKAZANIA

A. Leczenie perforacji korzenia lub furkacji przez kanat.

B. Leczenie perforacii korzenia lub furkacji poprzez zabieg chirurgiczny.

C. Leczenie resorpcji wewnetrznej przez kanat lub chirurgicznie.

D. Leczenie resorpcji zewnetrznej

E. Wypelnienie wsteczne podczas chirurgii okotowierzcholkowej.

F. Bezposrednie i posrednie przykrycie miazgi.

G. Apektyfikacja / Apeksogeneza.

H. ApeksoGeneza i pulpotomia.

PRZEZNACZONA POPULACJA PACJENTOW
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BIO-C® REPAIR nalezy stosowac u pacjentow z perforacjami bocznymi i furkacyjnymi kanatu
i $ pokry miazgi,

apeksyfikacja i apeksogeneza.
PRZEZNACZONY UZYTKOWNIK
BIO-C® REPAIR jest do ia przez 6 w wykony
procedur endodontycznych.
PRZEZNACZONE SRODOWISKO
Gabinet stomatologiczny.
PRZECIWWSKAZANIA
 Nie stosowa produktu po uplywie terminu waznosci.
+ Nie stosowaé produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
* Nie stosowac produktu do wypetniania kanatéw, poniewaz jego ptynnos¢ jest niewystarczajaca do
tego celu.
* Nie stosowac u pacjenté j z $¢ na ktoryl sktadnik formuty.
SKLAD
Krzemian wapnia, glinian wapnia, tlenek wapnia, tlenek cyrkonu, tlenek zelaza, dwutlenek krzemu oraz
$rodek dyspersyjny.
INFORMACJE TECHNICZNE
+ Czas pracy: produkt gotowy do uzycia, nie wymaga mieszania.
+ Czas wigzania: 30 - 120 mlnut
Wazne: osuszy¢ papierowy i, ale nie ¢ ubytku. Wilgoé tkanek uruchomi reakcje
wigzania materiatu.
+ Wysoka zasadowosé.
« Wysoka radiopatycznosé.
OSTRZEZENIA
+ Unikaé kontaktu z oczami i skéra. W razie kontaktu natychmiast przemyé woda.
* Unikac kontaktu z blong $luzowa jamy ustnej. W razie kontaktu przepiukac woda i unikaé polkniecia
produktu. Jesi nadwrazhwo  utrzymuje sie, zglosic sie do lekarza.
. nie zostaly ustalone w populacjach wrazliwych.
« Trzymaé poza zaswegmm dzieci.
Uwaga: kazdy powazny incydent zwiazany z urzadzeniem musi byé zgtoszony producentowi i
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wiasciwemu organowi zdrowia, w miejscu, gdzie uzytkownik i/lub pacjent s zarejestrowani
SRODKI OSTROZNOSC!
- Stosowac okulary ochronne, maske i rekawice przy obchodzeniu sie z produktem. W razie kontaktu z
oczami lub skérg umyé woda.

« Stosowac izolacje we do ia w kanale.
+ Produkt jest wrazliwy na wilgoé; zamyka¢ opakowanie odpowiednio mocno, aby zapobiec wysychaniu.
+ Przed uzyciem sprawdzié, czy produkt nie stwardniat w koricéwce strzykawki; jesli tak, odrzucié
pierwsza porcje.
- W procedurach endodontycznych stosowaé produkt dopiero po kontroli infekcji,
poniewaz materiat nie wiaze w kwasnym pH zainfekowanych tkanek.
+ Ubytki, do ktérych bedzie wprowadzany produkt, nie musza by¢ catkowicie suche, ale nie moga mieé
nadmiaru wilgoci
STRZYKAWKA
Przed i po uzyciu oczysci¢ i zdezynfekowa strzykawke oraz sprawdzié, czy saszetka krzemionki
wewnatrz opakowania pozostaje niebieska. Po te] procedurze zwrocié strzykawke odpowiednio

ds

zamknietg wraz z saszetka o ia, ktore musi byé zamknigte i
przechowywane.

Zaleca sie j j ostony na aby zapobiec
krzyzowemu.

KAPSULKA

Jednorazowa kapsutka BIO-C® REPAIR nie nadaje sie do ponownego uzycia. Po uzyciu odrzucié kapsutke
i opakowanie zgodnie z sekcja ,METODA UTYLIZACJI".

INSTRUKCJE STOSOWANIA

KAPSULKA

1. Przed zastosowaniem sprawdzié, czy kapsutka BIO-C® REPAIR nie wykazuje uszkodzer lub wad.
2. Whozy¢ kapsulke do pistoletu i zdjac jej nakretke.

3. Naciskaé pistolet powoli i aby wydoby¢ i ilosé materiatu.

4. W zaleznosci od miejsca aplikacji, BIO-C® REPAIR mozna nanosi¢ bezposrednio pistoletem lub
odpowiednim narzedziem.

5. Wprowadzié materiat do leczonego obszaru.

6. Zakoriczy¢ leczenie zgodnie z ndpowwedmml metodami.

7. Usunaé kapsutke z pistoletu | wyrzucic.
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WAZNE:

- Upewnié sie, ze kapsulka znajduje sie na koricu pistoletu dla fatwiejszego usuniecia. Usuri kapsule

2 aplikatora i wyrzué ja po uzyciu zgodnie z przepisami krajowymi oraz zaleceniami lokalnych wtadz
dotyczacymi whasciwej utylizacji

+ Nie uzywaé kapsutki ponownie u innego pacjenta. Zdezynfekowaé pistolet odpowiednia metodg przed
i po uzyciu.

A. LECZENIE PERFORACJI KORZENIA LUB FURKACJI PRZEZ KANAL

1. Podac znieczulenie, zatozyé izolacje koferdamem, nastepnie wykona¢ przygotowanie biomechaniczne
kanatu i oczyszczenie perforacii.

2. Uzyskaé hemostaze i utrzymac ubytek lekko wilgotny.

3. Wprowadzi¢ BIO-C® REPAIR | usunaé nadmiar materiatu w przypadku przelania.

4. Wykonaé zdjecia aby materiafu.

5. Wypenié pozostaly kanal stozkami gutaperki i uszczelniaczem kanatowym.

6. Wykonaé zamkniecie koronowe i odbudowe zeba.

azne:
* W perforacjach jnych natozyé warstwe szkioj jako bariere iczna, nastepnie
odbudowaé materialem docelowym

« Nie nakladac kompozytu bezposrednio na BIO-C® REPAIR przed calkowitym zwigzaniem.

- Wykonywac kontrolne zdjecia rentgenowskie i obserwacje przez co najmniej 2 lata.

B. LECZENIE PERFORACJI KORZENIA LUB FURKACJI PRZEZ CHIRURGIE

1. Podat znieczulenie, odwarstwic ptat dziastowy i wykona¢ osteotomie w celu zlokalizowania perforacii
2.P ¢ perforacje aby utatwic materiatu.

3. Uzyskat hemostaze i utrzymac ubytek lekko wilgotny.

4. Wprowadzi¢ BIO-C® REPAIR do ubytku, dopasowa kondensatorami i usunaé nadmiar w przypadku
przelania.

5. Przywroci plat dzigstowy i wykonac szwy.

6. Wykona zdjecia rentgenowskie | obserwacje przez co najmniej 2 lata.

C. LECZENIE RESORPCJI WEWNETRZNEJ PRZEZ KANAL LUB CHIRURGICZNIE

1. Podac znieczulenie i zalozyé izolacje koferdamem.

2. Usunaé tkanke ziaminowg z obszaru resorpcji
3 ¢s ast:

wapnia.
4. Na kolejnej wizycie usunac wapnia i wykonaé j leczenie
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do poziomu resorpcji
5. Natozy¢ BIO-C® REPAIR na obszar resorpcji, kondensujac go przy $cianach za pomoca odpowiednich
instrumentow lub lekko wilgotnego jatowego waclka

6. Wykonaé koronowe wybranym przez lekarza.
7. Wykonac¢ zdjecia rentgenowskie i obserwacje przez co najmniej 2 lata.

D. LECZENIE RESORPCJI ZEWNETRZNEJ

1. Podac znieczulenie, odwarstwic ptat dzigstowy i wykonac osteotomie w celu zlokalizowania perforacji.

2. Usunac caly dotkniety cement i zebine, eliminujac komérkiindukujace resorpcie.
3. Uzyska¢ osuszyé ubytek i pr korzenia kwasem cyuynowym
4. Wprowadzié BIO-C® REPAIR do lekko ubytku; ¢ materiat

usunaé nadmiar, jesli wystapit wyplyw.

5. Przywr6cié plat dziaslowy i wykonac szwy.

6. Wykonaé zdjgcia rentgenowskie i obserwacje przez co najmniej 2 lata.

Wazne: w przypadku resorpcji zewnetrznej powyzej grzebienia kostnego BIO-C® REPAIR nie jest
wskazany.

E. WYPELNIENIE WSTECZNE W CHIRURGII OKOLOWIERZCHOLKOWEJ
1. Podaé znieczulenie, odwarstwié plat dzigstowy | wykona w celu

korzenia.

2. Usunaé 3 mm wierzcholka korzenia zawierajacego liczne kanaly boczne (delta wierzchotkowa).
3. Wykona¢
4. Uzyskaé hemostaze i utrzymac ubytek lekko wilgotny.
5. Wprowadzi¢ BIO-C® REPAIR do ubytku 6 i
usunaé nadmiar materiatu

6. Przywr6cié plat dziaslowy i wykonat szwy.

7. Wykonac zdjecia rentgenowskie i obserwacje przez co najmniej 2 lata.

F. BEZPOSREDNIE | POSREDNIE PRZYKRYCIE MIAZGI

1. Podat znieczulenie i zalozyé izolacje koferdamem.

2. Usunaé prochnice; jesli wystapi odsloniecie miazgi, uzyska hemostaze.

3. Nalozyé BIO-C® REPAIR na miazge i, osadzié lekko wilgotny)
jatowym wacikiem

4. Pokryé BIO-C® REPAIR cementem szklojonomerowym i odczekaé 4-6 tygodni przed wykonaniem
ostatecznej odbudowy. Szklojonomer mozna stosowac jako baze pod odbudowe.
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Uwaga: dla zebéw mlecznych lub miodych zeb6w stalych z duzym odstonieciem wykonaé pulpotomig i
kontynuowac kroki 3

G. APEKSYFIKACJA/APEKSOGENEZA

Pierwsza wizyta

1. Podac znieczulenie i zalozyé izolacjg koferdamen.

2 ¢ kanat metoda
3 ¢ lek z pasty wapnia na tydzier.
Druga wizyta

1. Usunaé opatrunek wewngtrzkanalowy pilnikami i plynem irygacyjnym.
2. Osuszyé kanal papierowymi wkladkami

3. Stworzyé bariere jac gabke W regionie  aby
zapobiec wydostaniu si¢ BIO-C® REPAIR.
4. Nalozyé BIO-C® REPAIR, w celu 3-4mm korka

5. Wykonaé zdjecia ie, aby ¢ jenie kanatu.

6. Umiesci¢ lekko wilgotny jatowy wacik przy wejsciu do kanatu, a nastepnie tymczasowa odbudowe.
Trzecia wizyta

1. Usunaé tymczasowa odbudowe i wypeni¢ kanat az do korka wierzcholkowego.

2. 0dbudowa szklojonomerem.

3. Kontrolowac Klinicznie i radiologicznie co 3-6 miesigcy, az do potwierdzenia radiologicznego
wytworzenia bariery tkanek twardych.

H. APEKSOGENEZA | PULPOTOMIA

1. Podat znieczulenie, zalozy¢ izolacie koferdamen, nastepnie uzyskac dostep do komory miazgi.
2. Usunag dach komory miazgi  wyciac miazge koronowa za pomoca ostrych fyzeczek lub wiertel
3. Odetnac miazge 0,5 mm ponize] wejscia do kanalu.

4. Dokladnie ¢ rang woda sol iczng lub roztw
orem.

5. Nalozyé BIO-C® REPAIR na igta miazge i ¢ lekko wilgotnym wacikiem

6 Pokryé i ¢ k lub

i orone
¢ zab Klinicznie i radi o 6-12 miesiecy.
PRZECHOWYWAN E
+ Przechowywac w temperaturze 15-30°C, z dala od wilgoci i bezposredniego éwiatta stonecznego
+ Po kazdym uzyciu upewnic sig, ze opakowanie jest szczelnie zamknigte.
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- Nie przechowuj produk\u w poblizu amoniaku, azotanu amonu ani produkiéw zawierajacych chlor.
Unikaj ktérykolwiek z tych sktadnikéw.
UTYLIZACJA

Uzyte kapsulki i resztki materiatu nalezy traktowat jako odpady medyczne i utylizowat zgodnie z
lokalnymi przepisami. Nie wyrzucaé do kanalizacji ani do ogélnych odpadéw domowych

EESTIKEEL
KAVANDATED‘ EESMARK

méeldud patsi kes vajavad
i tisistusi ji

NAIDUSTUSED

A. Juure- vsi furkatsiooni perforatsiooni i Kanali kaudu

B. Juure- voi

C. Sisemise resorptsiooni ravi kanali v6i klrurgla Kaudu.
D. Valimise resorptsiooni ravi.

E. Retrograde téidis periapikaalses kirurgias.

F. Otse- ja kaudne hamba pulpakatmine.

G. Apeksofikatsioon / Apeksoogenees.

H. Apeksoogenees ja pulpotoomia.

KAVANDATUD PATSIENTIDE RUHM

BIO-C® REPAIR tuleb kasutada i kellel on ja
perforatsioonid, sisemine ja vlimine resorptsioon, vajadus retroobturatsiooni, pulpa katmise,
apeksifikatsiooni ja apeksogeneesi jarele.

KAVANDATUD KASUTAJA

BIO-C® REPAIR on mdeldud hambaarstidele, kes on koolitatud
KAVANDATUD KESKKOND

Hambakliinikud.

VASTUNAIDUSTUSED

+ Arge kasutage toodet parast aegumiskuupéeva

+ Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.
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- Arge kasutage toodet kanalite taitmiseks, kuna selle voolavus ei ole selleks sobiv.
« Arge kasutage patsientidel, kellel on teatatud tundlikkus toote komponentide suhtes.

KOOSTIS

rauaoksid, ja dispergeeri
aine.
TEHNILISED ANDMED
« Téstamisaeg: kasutusvalmis, segamist ei nduta.
« Kivistumisaeg: 30-120 minutit.
Tahelepanu: kuivatage paberpulkadega, kuid &rge liigselt kuivatage kaevet. Koekudedega niiskus kaivitab
materjali kivistumisreaktsiooni.
+ Korge aluselisus.
+ Korge radiopaakne omadus.

HOIATUSED
 Valtige kokkupuudet silmade v3i naha kanssa. Kui kokkupuude toimub, loputage koheselt veega
- Viltige suu Kui toimub, loputage veega ja véltige toote

allaneelamist. Kui tundlikkus piisib, poorduge viivitamatult arsti poole.

+ Ohutus ja efektiivsus haavatavate populatsioonide seas ei ole kindlaks tehtud.

* Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Méirkus: K6ik tdsised juhtumid, mis on seoses seadmega juhtunud, tuleb teatada tootjale ja padevale

tervishoiuametile, kus kasutaja ja/véi patsient on registreeritud.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Kasutage toote kasitsemisel kaitseprille, maski ja kindaid. Kui tekib kokkupuude silmade véi nahaga,

peske veega.

« Kasutage kanali kdigil ndidustustel kummidammi isolatsiooni.

- Toode on niiskuse suhtes tundhk sulgege pakend korralikult piisava survega, et vltida toote kuivamist

«Enne kui on, visake esimene osa éra.

+ Endodontiliste protseduuride puhu\ kasutage loodet alles parast infektsiooni kontrollimist, kuna materjal

ei kivistu nakatunud kudede happelises pH-s.

« Kaevud, kuhu toodet paigaldatakse, ei pea olema taielikult kuivad, kuid liigne niiskus ei ole lubatud.

SUSTAL

Enne ja pérast i ja ige siistal ning ige, kas ipakk siistla
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sees on endiselt sinine. Pérast seda protseduuri sulgege sustal korrallku\l koos silikapaki sees ja asetage
pakendisse. Soovitatav on kasutada ststlal i plast

KAPSEL

BIO-C® REPAIR ii Kapsel ei ole Parast ist visake kapsel ja pakend &ra
vastavalt jaotisele ,UTILISEERIMISVIIS".

KASUTUSJUHISED

KAPSEL

1. Enne BIO-C® REPAIR Giheannuse kapsli kasutamist kontrollige, kas tootel esineb kahjustusi voi defekte.
2. Sisestage kapsel piistolisse ja eemaldage kapsli kork

3. Vajutage piistolit aeglase ja iihtlase survega, et kapslist valja suruda sobiv kogus materjali

4. Soltuvalt rakenduskohtadest voib BIO-C® REPAIR iiheannust rakendada otse piistolist voi sobiva
instrumendiga

5. Paigutage materjal to6deldud piirkonda.

6. Viige ravi I5pule sobivate meetodite jargi.

7. Eemaldage kapsel piistolist ja visake ara.

Tahelepanu:
 Veenduge, et kapsel oleks piistoli otsas kergemaks eemaldamiseks. Eemaldage kapsel pistolist ja
visake see parast kasutamist ara vastavalt riiklikele ja kohalike

nduetekohaseks kdrvaldamiseks.
+ Arge kasutage kapslit teisel patsiendil. Desinfitseerige pistolit enne ja pérast kasutamist sobival
meetodil
A. JUURE- VOI FURKATSIOONI PERFORATSIOONI RAVI KANALI KAUDU
1. Tehke tuimestus, asetage kummidammi isolatsioon, seejérel tehke kanali biomehaaniline ettevalmistus
ja perforatsiooni puhastus.
2. Tagage hemostaas ja hoidke kaev natuke niiske.
3. Paigutage BIO-C® REPAIR ja eemaldage liigmaterjal ileujutuse korral
4. Tehke rontgeniilesvte, et kontrollida materjali iget paigutust.
5. Taitke ilejainud kanal gutta-perka koonuste ja juurekanali titematerjaliga.
6. Tehke krooniline sulgemine ja taastamine.
Tahelepanu:
 Furkatsiooni perforatsioonide korral kandke klaasjonomeri kiht mehaanilise barjaarina, seejérel taastage
18plik materjal.
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 Arge asetage komposiitresienti otse BIO-C® REPAIRI peale enne I5plikku kivistumist.
- Tehke réntgeniilesvGtted ja jalgige vahemalt kaks aastat.
B. JUURE- VOI FURKATSIOONI PERFORATSIOONI RAVI KIRURGILISELT

1. Tehke tuimestus, tostke ja tehke per asukoha
2. ette sobiva iga, et ho! materjali

3. Tagage hemostaas ja hoidke kaev natuke niiske.

4. Paigutage BIO-C® REPAIR kaevu, iga ja g jal il
korral.

5. Asetage igemelapp tagasi ja smmeldge.
6. Tehke rontgenilesvtted ja jalgige vihemalt kaks aastat.

C. SISEMISE RESORPTSIOONI RAVI KANALI VOI KIRURGIA KAUDU
1. Tehke tuimestus ja asetage kummidammi isolatsioon.

2 i kude.

3 iseerige keskkond kaltsiumhii i pastaga
4. Jargmise visiidi ajal iumhiidroksiid ja tehke tavaline iline ravi
tasemeni.

5. Kandke BIO-C® REPAIR resorptsiooni kohale, kondenseerides seda seinte vastu spetsiaalsete
instrumentide vGi kergelt niisutatud steriilse puuvillapalliga.

6. Tehke krooniline sulgemine klaasjonomeriga ja taastage sobiva materjaliga.

7. Tehke rontgeniilesvtted ja jalgige vihemalt kaks aastat

D. VALIMISE RESORPTSIOONI RAVI

1. Tehke tuimestus, tostke ja tehke asukoha

2. Eemaldage kogu kahjustatud tsement ja dentiin, korvaldades resorptsiooni pohjustavad rakud.

3. Tagage hemostaas, kuivatage kaev ja

4. Paigutage BIO-C® REPAIR kergelt niiskesse kaevu; kohandage materjali kondensatsiooniga ja

eemaldage ileliigne materjal.

5. Asetage igemelapp tagasi ja smmeldge.

6. Tehke rontgenilesvtted ja jalgige vihemalt kaks aastat

Tahelepanu: valimise resorptsiooni korral iile luukreesti ei ole BIO-C® REPAIR naidustatud.

E. RETROGRADE TAIDIS PERIAPIKAALSES KIRURGIA

1. Tehke tuimestus, tostke i jatehke ia juure tipu

2. Re-sekeerige juure tipp 3 mm ulatuses, mitmeid kor id (apil delta).
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3. Tehke obival
4. Tagage hemostaas ja hoidke kaev kergelt niiske.
5. Paigutage BIO-C® REPAIR retro-kaevu, sobivate i ja
iileliigne materjal.
6. Asetage igemelapp tagasi ja 5mmeldge.
7. Tehke rontgeniilesvétted ja jalgige vahemalt kaks aastat.
F. OTSE- JA KAUDNE PULPAKATMINE
1. Tehke tuimestus ja asetage kummidammi isolatsioon.
Kaaries; kui pulp tagage
3. Kandke BIO-C® REPAIR pulpale sobiva kergelt niisutatud
steriilse puuvillapalliga.
4. Katke BIO-C® REPAIR klaasjonomeriga ja oodake 4-6 nadalat enne I5pliku taidise asetust.
Klaasjonomeri v8ib kasutada taidise alusena.
Tahelepanu: esmase hammastiku v6i noorte alaliste hammaste suure eksponeerumise korral tehke
pulpotoomia ja jargige samme 3 ja 4.
G. APEKSOFIKATSIOON / APEKSOOGENEES
Esimene visiit:
1. Tehke tuimestus ja asetage kummidammi isolatsioon.
2. Valmistage kanal tavalise tehnikaga
3. Kandke intrakanaliline ravim kaltsiumhiidroksiidi pastaga tiheks nadalaks.
Teine visiit:
1. Eemaldage intrakanaliline dressings failide ja loputusvedelikuga.
2. Kuivatage kanal paberpulkadega.

3. Looge mehaaniline barjaar, asetades apil piirkonda et vltida BIO-C®
REPAIR viljavoolu.

4. Kandke BIO-C® REPAIR, kondenseendes 3-4 mm apikaalseks tihendiks.

5. Tehke kanali taitm

6. Asetage kanali sisse sisse kergelt isutatud sterine puuvillapall ja seejéirel ajutine tidis.

Kolmas visiit:

1. Eemaldage ajutine taidis ja téitke kanal apikaalse tihendini.

2. Taastage klaasjonomeriga.

3. Tehke Kliniline ja réntgenoloogiline jérelkontroll iga 3-6 kuu tagant kuni kdvakoe apikaalse barjadri
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kinnitumiseni.

H. APEKSOOGENEES JA PULPOTOOMIA

1. Tehke tuimestus, asetage ioon ja pasege pulpaholki.

z Eemaldage pu\paholkl kalus ja loigake koronaalne pu\pp spetsiaalsete kuretide vGi buridega.

4 Loputage k\rurglhne haav pohjalikult destilleeritud vee, soolalahuse v5i samnase lahusega.

5. Tagage hemostaas ja hoidke kaev kergelt niiske.

6. Kandke BIO-C® REPAIR pulpajnukile ja kohandage kergelt niisutatud steriilse puuvillapalliga.
7. Tehke 16 Gtted kanali taitmise

8. Ajutiselt taastage kaev klaasjonomeriga.

9. Tehke Kliiniline ja réntgenoloogiline jarelkontroll iga 3-6 kuu tagant kuni juure moodustumise
radioloogilise kinnitamiseni.

10. Pérast juure moodustumist valige kas tavaline endodontiline ravi vi ainult koronaalse kaevu
taastamine.

SAILITAMINE

- Hoida toodet kuivas, ventileeritavas kohas temperatuuril 15-30°C ja suhtelise niiskusega alla 60%.
- Arge hoidke kiilmikus.

« Arge hoidke toodet iaagi jumnitraadi ega kloori si toodete laheduses. Valtige
i imi mis si monda neist koosti
UTILISEERIMISVIIS
Visake toode éra vastavalt riiikele seadustele ja kohalike asutuste soovitustele nduetekohase
osas. Ebadige vaib kujutada i vi fiiiisikalisi riske; kasitlege ja visake

4ra saastunud toode kui ohtlik bioloogiline materjal.

LIETUVISKAI

NUMATYTASIS PASKIRTIS

Paruostas naudoti biokeramikinis remonto cementas, skirtas pacientams, kuriems atliekamos
endodontinés procediros, su funkcija taisyti endodontines komplikacijas danties Saknies kanale
NURODYMAI

A. Saknies ar Sakos perforacijos gydymas per kanala.

8. Saknies ar Sakos perforacijos gydymas chirurginiu bidu.
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C. Vidings rezorbcijos gydymas per kanalq arba chirurginiu bidu
. ISorinés rezorbcijos gydymas.

3 és chirurgijos metu.

F. Tiesioginis ir netiesioginis pulpos uzdeng\mas

G.

H. Apexogenezé ir pulpotomija
NUMATYTA PACIENTO GRUPE
BIO-C® REPAIR turi biti naudojamas pacientams, kuriems yra Sonines ir furkacines Saknies kanalo
perforacijos, vidiné ir iSoriné rezorbcija, reikia pulpos uz ir
apeksogenezeés.
NUMATYTAS VARTOTOJAS
BIO-C® REPAIR yra skirtas atlikti
NUMATYTA APLINKA
Odontologijos kabinetai.
KONTRAINDIKACIJOS
- Nenaudoti produkto pasibaigus galiojimo laikui.
+ Nenaudoti produkto, jei pakuoté pazeista
+ Nenaudoti kanaluose uzpildymui, nes jo srautas tam nepakankamas.
+ Nenaudoti pacientams, kuriems yra jautrumas bet kuriam formulés komponentui.
SUDETIS
Kalcio silikatas, kalcio aliuminatas, kalcio oksidas, cirkonio oksidas, gelezies oksidas, silicis dioksidas ir
disperguojantis agentas.
TECHNINE INFORMACIJA
+ Darbo laikas: paruostas naudoti produktas, maisyti nereikia
« Kietéjimo laikas: 30-120 minugiy.
Svarbu: dziovinti popieriniais taskais, bet neperdziovinti ertmes. Audiniy drégmé inicijuos medziagos
Kietgjimo reakcija.
+ Auksta Sarmingumas
- Auksta rentgenokontrastiné savybe.

ISPEJIMAI
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* Venkite kontakto su akimis arba oda. Patekus, nedelsiant plauti vandeniu.
« Venkite kontakto su bumos gleivine. Patekus, plauti vandeniu ir vengti produkto nurijimo. Jei jautrumas
islieka, kreiptis j gydytoja.
+ Sauga ir veiksmingumas paZeidziamose grupése néra nustatyti
 Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Pastaba: Bet koks rimtas incidentas, susijes su jrenginiu, turi biti pranestas gamintojui ir atitinkamai
sveikatos prieziaros institucijai, kur yra vartotojas ir/ar pacientas.
ATSARGUMO PRIEMONES
+ Naudoti apsauginius akinius, kauke ir piritines dirbant su produktu. Patekus j akis ar oda, plauti
vandeniu.
+ Visiems kanalams naudoti ~ guminés dam izoliuojamos.
+ Produktas jautrus drégmei; tinkamai uzdaryti pakuote, kad isvengti produkto dziavimo.
- Pries naudojima patiint ar produktas neuzkietejes Svirksto gale e taip, iSmesti pirmaja dal
Endodontiniy procediiry metu naudoti produkta tik po infekcijos kontrolés, nes medziaga nekietéja
rigsdioje infekuoty audiniy aplinkoje.
« Eterinés ertmes, kuriose bus dedamas produktas, neturi biti visiskai sausos, taciau neturi bt
perteklings dregmes.
SVIRTSTAS
Pries ir po naudojimo valyti ir dezinfekuoti virkéta, patikrinti, ar silikono paketélis pakuoteje islieka
mélynas. Po 3io veiksmo tinkamai uzdaryti $virksta su silikono paketéliu pakuotéje, kuri turi biti tinkamai
uzdaryta ir laikoma.
Rekomenduojama naudoti vienkarting plastikine $virksto apsauga, kad bty isvengta kryzminés tarsos.
KAPSULE
BIO-C® REPAIR vienkartiné kapsulé néra pakartotinai naudojama. Po naudojimo kapsule ir pakuote
iSmesti pagal skyriy ,SALINIMO METODAS."
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
KAPSULE
1. Prie§ naudojant BIO-C® REPAIR vienkarting kapsule, patikrinti, ar produktas neturi pazeidimy ar
defektu.
2. |deéti kapsule | pistoleta ir nuimti kapsulés dangtelj.
3. Létai ir tolygiai spausti pistoleta, kad i$ kapsulés iSspausite tinkama medziagos kiekj.
4. Priklausomai nuo taikymo vietos, BIO-C® REPAIR vienkartiné kapsulé gali biti naudojama tiesiogiai su
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pistoletu arba tinkamu instrumentu.

5. Jterpti medziaga j gydoma sritj.

6. Uzbaigti gydyma pagal tinkamas procediiras.
7. 15imti kapsule i$ pistoleta ir iSmesti

- Uztikrinti, kad kapsulé bty pistolety gale, kad bity lengviau isimti. Nuimkite kapsule nuo pistoleto ir po
ja iSmeskite pagal jstatymus be vietos valdzios rekomendacijas dél tinkamo

Salinimo.

+ Nenaudoti kapsulés kitam pacientui. Dezinfekuoti pistoleta tinkamu bidu pries ir po naudojimo.
A. SAKNIES AR SAKOS PERFORACIJY GYDYMAS PER KANALA

1. Administruoti anestezija, uzdeti gumine dam izoliuojant, atlikti biomechaninj kanalo paruosima ir
perforaci
2. Pasiekti hemostaze ir palaikyti ertme Siek tiek drégna.

3. Jterpti BIO-C® REPAIR ir pasalinti pertekling medziaga, jei iésmela

4. Atlikti kad patikrinti teisinga pad

5. Uzpildyti likusj kanala gutaperkos Kaisgiais i Saknies kanalo sandarlkllu

6. Atlikti vainiko sandarinima ir restauracija.

Svarbu:

« Sakos perforacijose uztepti stiklo jonomera kaip mechanine barjera, véliau restauruoti galutine
medziaga.

+ Nenaudoti kompoxzito tiesiogiai ant BIO-C® REPAIR iki galutinio sukietéjimo.

 Atlikti rentgenogramas ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

B. SAKNIES AR $AKOS PERFORACIJY GYDYMAS CHIRURGISKAI

1. Administruoti anestezija, pakelti danteny skydelj ir atlikti osteotomija, kad surasti perforacija.
2. Paruosti perforacija tinkamu instrumentu medziagos jterpimui.

3. Pasiekti hemostaze ir palaikyti ertme Siek tiek drégna.

4. Jterpti BIO-C® REPAIR, adaptuoti kondensatoriais ir pasalinti pertekling medziaga, jei issilieja.
5. Grazinti danteny skydelj j vieta ir sidliuoti

6. Atlikti rentgenograma ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

C. VIDINES REZORBCIJOS GYDYMAS PER KANALA AR CHIRURGISKAI

1. Administruoti anestezija, uzdéti guming dam izoliuojant.

2. Pasalinti granulacinj audinj i§ rezorbcijos vietos.

&
<
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3. Neutralizuoti aplinkg kalcio hidroksido pasta.

4. Kitame vizite pagalinti kalcio hidroksida ir atlikti jprasta inj gydyma iki jjos lygio.

5. Patepti BIO-C® REPAIR | jjos vieta, jant prie sieneliy speci arba siek

tiek drégnu steriliu medvilnés tamponu.

6. Vainiko sandarinimas stiklo jonomeru ir restauracija pasirinkta medziaga.

7. Atlikti rentgenograma ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

D. ISORINES REZORBCIJOS GYDYMAS

1. Administruoti anestezija, pakelti danteny skydelj, atlikti osteotomija, kad surasti perforacija.

2. Pasalinti visa pazeista cementa ir dentina, pasalinti rezorbcij sukelianéias lasteles.

3. Pasiekti hemostaze, isdZiovinti ertme, apdoroti Saknies pavirsiy citrinos ragstimi.

4. Jterpti BIO-C® REPAIR | Siek tiek drégna ertme; adaptuoti kondensatoriais ir pasalinti pertekling

medziaga, jei issilieja.

5. Grazinti danteny skydelj i sidliuoti.

6. Atlikti rentgenograma ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

Svarbu: iSorinés rezorbcijos atvejais virs kaulo krasto BIO-C® REPAIR nenaudojamas.

E. RETROGRADINIS UZPILDYMAS PERIAPIKALINEJE CHIRURGIJOJE

1. Administruoti anestezia, pakelti danteny skydelj ir atlikti osteotomija, kad atskleisti Saknies virsine.

2. Pasalinti 3 mm Saknies virsiinés su daugybe Soniniy kanaly (apikaliné delta).

3. Atlikti ijg tinkamais il

4. Pasiekti hemostaze ir palaikyti ertme Siek tiek drégna

5. Jterpti BIO-C® REPAIR | retro-ertme, adaptuoti kondensatoriais, pasalinti pertekling medziaga.

6. Grazinti danteny skydelj j vieta ir sidliuoti.

7. Atlikti rentgenograma ir stebéti ne maziau kaip dvejus metus.

F. TIESIOGINIS IR NETIESIOGINIS PULPOS UZDENGIMAS

1. Administruoti anestezija, uzdéti guming dam izoliuojant.

2. Pasalinti kariesg; jei atsiranda pulpos atidengimas, pasiekti hemostaze.

3. Uztepti BIO-C® REPAIR ant atidengtos pulpos tinkamu instrumentu, adaptuoti Siek tiek drégnu

sterilizuotu medvilnés tamponu.

4. Padengti BIO-C® REPAIR stiklo jonomeru ir palaukti 46 savaites prie galuting restauracija. Stiklo
gali bt j kaip pagrindas.

Démesio: jams arba jauni i dantims su dideliu atidengimu atlikti pulpotomija,

laikantis 3 ir 4 Zingsniy
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G. APEKSIFIKACIJA | APEXOGENEZE
Pirmas vizitas
1. Administruoti anestezija, uzdéti guming dam izoliuojant.
2. Paruosti kanalg jprasta technika.
3. Patepti kanalu kalcio hidroksido pasta 1 savaite.
Antras vizitas
1. Pasalinti intrakanalinj preparata failais ir irrigacijos tirpalu
2. I5dziovinti kanala popieriniais taskais.
3. Sukurti mechaning barjerg - jdéti kolageno kempinéle apikaliniame regione, kad bty isvengta BIO-C®
REPAIR isiliejimo.
4. Patepti BIO-C® REPAIR, kondensuoti 3-4 mm apikaliniam kamsteliui.
5. Atlikti rentgenograma, kad patikrinti tinkama kanalo uzpildyma.
6. |déti Siek tiek drégna sterily medvilnés tampona kanalo jéjime, véliau laikina restauracija.
Tregias vizitas
1. Pasalinti laikino restauracija ir uzpildyti kanala iki apikalinio kamstelio.
2. Restauruoti stiklo jonomeru.
3. Atlikti liniking ir rentgenografinj stebéjima kas 3-6 menesius, kol bus patvirtintas kietyjy audiniy
apikalinis barjeras.
H. APEXOGENEZE IR PULPOTOMIJA
1. Administruoti anestezija, uzdéti guming dam izoliuojant, pasiekti pulpos kamera.
2. Pasalinti pulpos kameros stoga ir koronaling pulpa astriais instrumentais ar frezomis.
3. Supjaustyti pulpa 0,5 mm zemiau kanalo jéjimo.
4. Kruopséiai irriguoti chirurgine Zaizda distiliuotu vandeniu, fiziologiniu tirpalu ar panasiu tirpalu.
5. Pasiekti hemostaze ir palaikyti ertme Siek tiek drégna.
6. Uztepti BIO-C® REPAIR ant pulpos stiebo ir adaptuoti Siek tiek drégnu sterilizuotu medvilnés tamponu
7. Atlikti rentgenograma, kad patikrinti tinkama kanalo uzpildyma.
8. Laikina vainiko restauracija stiklo jonomeru.
9. Klinikinis ir rentgenografinis stebéjimas kas 3-6 menesius iki Saknies formavimosi patvirtinimo.
10. Baigus Saknies formavima, pasirinkti jprasta endodontinj gydyma arba tik koronaling restauracija.
LAIKYMAS
- Laikyti sausai, ventiliuojamoje vietoje, 15-30°C temperatdroje ir santykiné drégmé <60%
 Nerefrigeruoti,
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- Negalima laikyti produkto Salia amoniako, amonio nitrato ar produkty, kuriuose yra chioro. Venkite
naudoti dezinfekcinius tirpalus, kuriy sudétyje yra bet kuri i§ iy medziagy

SALINIMO METODAS

Salinti produkta pagal nacionalinius jstatymus ir vietiniy institucijy rekomendacijas tinkamam Salinimui
Netinkamas Salinimas gali kelti biologine ar fizine rizika; uztersta produkta tvarkyti kaip pavojinga

biologine medziaga

CESKY
URCENE POUZITI

Hotovy biokeramicky opravny cement, uréeny k pouZiti u pacientd vyzadujicich endodontické zakroky, s
funkei opravy endodontickych komplikaci v kofenovém kanalku zubu

INDIKACE

A. Léeba perforace kofene nebo furkace kanalem.

B. Léeba perforace kofene nebo furkace chirurgicky.

C. Légba vnitini resorpce kanalem nebo chirurgicky.
D. Lé¢ba vnéjsi resorpce

E. Retrogradni vyplii pfi periapikalni chirurgii

F. Pfimé a nepfimé kryti diené.

G. Apexifikace / Apexogeneze.

H. Apexogeneze a pulpotomie.

URCENA PACIENTSKA POPULACE

BIO-C® REPAIR by mél byt pouzivan u pacientd s

i perforacemi

vnitini a vnéjsi resorpei, nutnosti retroobturace, prekrytim drene apexifikaci a apexogenezi,

URCENY UZIVATEL

BIO-C® REPAIR je uréen k pouziti zubnimi Iékafi
URCENE PROSTREDI

Zubni ordinace.

KONTRAINDIKACE

+ Nepouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti

- Nepouzivat, pokud je obal poskozen.
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+ Nepouzivat k pinéni kanalki, protoze tok materialu neni pro tento Géel vhodny.
* Nepouzivat u pacientd s hlasenou citlivosti na nékterou slozku slozeni.
SLOZENI
Kfemicitan vapenaty, aluminat vépenaty, oxid vapenaty, oxid zirkoni&ity, oxid Zelezity, oxid kiemicity a
dispergaéni &inidlo.
TECHNICKE INFORMACE
+ Pracovni doba: hotovy produkt, nen tfeba michéni.
+ Doba tuhnuti: 30-120 minut.
Dillezité: osuste papirovymi &epy, ale nepfesuste dutinu. Vihkost tkané spusti reakci tuhnuti materialu.
- Vysoka alkalita.
+ Vysoka rentgenové hustota.
UPOZORNENI
- Vyhnéte se kontaktu s o&ima nebo kiiZi. V pfipadé kontaktu ihned oplachnéte vodou.
- Vyhnéte se kontaktu s Gstnf sliznicf. V pfipadé kontaktu opléchnéte vodou a vyhnéte se poziti produktu
Pokud citlivost pretrvava, vyhledejte okamzitou Iékaskou pomoc.
- Bezpeénost a Ginnost pouziti nebyla stanovena u zranitelnych populaci.
* Uchovavejte mimo dosah déti.
Poznamka: Jakykoli zévazny incident spojeny s timto zafizenim mus byt nahlésen vyrobci a prislusnému
zdravotnimu Gfadu, kde je uzivatel a/nebo pacient registrovan
OPATRENI
- Pfi manipulaci s produktem pouzivejte ochranné bryle, masku a rukavice. V pfipad kontaktu s ocima
nebo kizi opldchnéte vodou.
+ Pfi vsech indikacich pro pouziti v kanalu pouzivejte izolaci gumovou Kligkou
+ Produkt je citlivy na vihkost; proto spravné uzaviete obal vhodnym tlakem, aby nedoslo k vyschnuti
produktu
+ Pred poutitim zkontrolujte, zda produkt v $piéce stfikagky neztuhl; pokud ano, prvni €ast vyhodte.
* Pro endodontické zékroky pouzivejte produkt aZ po kontrolovaném odstranéni infekce, protoze tuhnuti
materidlu nenastava v kyselém pH infikovanych tkani.
- Dutiny, kam bude produkt viozen, nemusf byt zcela suché, ale nesmi obsahovat prebytecnou vihkost.
STRIKACKA
Pred a po pouziti ocistéte a dezinfikujte stfikacku a zkontrolujte, zda sacek se silikou uvnit obalu zlstava
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modry. Po tomto postupu vratte stiikatku spravné uzavienou spolu se sackem se silikou do obalu, ktery
musi byt spravné uzavien a ulozen

Doporucuje se pouzit jednorazovy plastovy kryt na stfikacku, aby se predeslo kfizové kontaminaci.
KAPSLE

Jednorazova kapsle BIO-C® REPAIR neni opakované pouzitelnd. Po pouziti kapsli a obal vyhodte podle
sekce ,ZPUSOB LIKVIDACE".

NAVOD K POUZITI

KAPSLE

1. Pred aplikaci jednorazové kapsle BIO-C® REPAIR zkontrolujte, zda produkt nevykazuje zadné poskozeni
nebo vady.
2. Vlozte kapsli do aplikaéni pistole a odstrarite vicko kapsle.

3. Stisknéte pistoli pomalym a rovnomérnym tlakem, aby byla z kapsle vytlaéena potrebna mnozstvi
materidlu

4.V zavislosti na misté aplikace miize byt jednorézova kapsle BIO-C® REPAIR aplikovéna pfimo pistoli
nebo vhodnym néstrojem.

5. Vlozte material do odetfované oblasti

6. Dokoncete oSetfeni vhodnymi metodami.

7 Odebege kapsli z pistole a vyhodte ji.

DULE

- Zajistéte, aby byla kapsle na konci pistole pro snazsi odstranéni. Sejméte kapsli z pistole a po pouziti ji
zlikvidujte v souladu s narodnimi predpisy a doporucenimi mistnich tfadi pro spravnou likvidaci.

+ Nepouivejte kapsli u jiného pacienta. Stiikacku dezinfikujte vhodnou metodou pred a po pouiti.

A. LECBA PERFORACI KORENE NEBO FURKACE KANALEM

1. Podani anestézie, umisténi izolace gumovou Kiickou, poté biomechanicka pfiprava kanalu a ogisténi
perforace.

2. Dosahnout hemostézy a udrzet dutinu mimé vihkou

3. Vlozit BIO-C® REPAIR a odstranit prebytecny material v pfipadé pretoku

4. Vyfotografovat rentgenem, aby se ovéfilo spréavné umisténi materialu

5. Doplnit zbytek kanalu kuzely gutaperci a korenovym tmelem.

6. Provést koronalni utésnéni a rekonstrukci

Dulezité:

- U furkacnich perforaci aplikujte vrstvu skloi jako bariéru,
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rekonstrukei definitivnim materidlem.
+ Nepokladejte kompozitni pryskyfici pfimo na BIO-C® REPAIR pred konegnym vytvrzenim.
+ Rentgenové kontroly a sledovani minimainé dva roky.
B. LECBA PERFORACI KORENE NEBO FURKACE CHIRURGICKY
1. Podani anestézie, zdvih gingivalniho laloku a provedent k lokalizaci perforace.
2. Piipravit perforaci vhodnym nastrojem pro usnadnéni viozeni materialu.
3. Dosahnout hemostézy a udrzet dutinu mimé vihkou.
4. Viozit BIO-C® REPAIR do dutiny, adaptovat kondenzétory a odstranit prebytek pii pretoku.
5. Reponovat gingivaln lalok a zasit.
6. Rentgenové kontroly a sledovani minimalné dva roky.
C. LECBA VNITRNi RESORPCE KANALEM NEBO CHIRURGICKY
1. Podani anestézie a umisténi izolace gumovou klickou.
2. Odstranit granulace z oblasti resorpce.
izovat prostredi pastou hydroxidu vépenatého.
navitévé odstranit hydroxid vapenaty a provést konvencni endodontické oetreni az k

drovni resorpce.
5. Aplikovat BIO-C® REPAIR na misto resorpce, kondenzovat proti sténém pomoci specifickych nastrojii
nebo mirné vihkého sterilniho bavinéného pelletu

6. Provést koronaini utésnéni skloionomerem a obnovit vhodnym materilem.

7. Rentgenové kontroly a sledovani minimalné dva roky.

D. LECBA VNEJSI RESORPCE

1. Podani anestézie, zdvih gingivélniho laloku a osteotomie k lokalizaci perforace.

2. Odstranit veskery postizeny cement a dentin, eliminovat buiky vyvolavajici resorpci

3. Dosahnout vysusit dutinu a postizeny kofen kyselinou citronovou.

4. Vlozit BIO-C® REPAIR do miré vihké dutiny; adaptovat material kondenzatory a odstranit prebytek.
5. Reponovat gingivalni lalok a zasit.

6. Rentgenové kontroly a sledovani minimalné dva roky.

Dilezité: U pipad vn&jsi resorpce nad kostni hranici neni BIO-C® REPAIR indikovan

E. RETROGRADNI VYPLK PRI PERIAPIKALNI CHIRURGII

1. Podni anestézie, zdvih gingivalniho laloku a k odkryti hrotu.

2. Resekce 3 mm hrotu éIni kanalky (aplkalm delta)

3. Provést retro-preparaci vhodnymi nastroji.
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4. Doshnout hemostézy a udrzet dutinu mirné vihkou
5. Viozit BIO-C® REPAIR o retro-dutiny, adaptovat vhodnymi kondenzatory a odstranit prebytek.
6. Reponovat gingivaln lalok a zait.
7. Rentgenové kontroly a sledovani minimaing dva roky.
F. PRIME A NEPRIME KRYTi DRENE
1. Podéni anestézie a izolace gumovou kiikou.
2. Odstranit kaz; pii expozici dfené dosahnout hemostazy.
3. Aplikovat BIO-C® REPAIR na odhalenou dfefi vhodnymi néstroji, usadit mimé vihkym sterilnim
bavinénym pelletkem.
4. Prekryt BIO-C® REPAIR skloionomerem a Gekat 4-6 tydni pred konenou rekonstrukci. Skioionomer
Ize pouzit jako bazi vypIné.
Pozor: U mléénych zubi nebo mladjch stalych zubil s velkou expozici provedte pulpotomii a postupujte
podle kroki 3 a 4.
G. APEXIFIKACE /| APEXOGENEZE
Prvni ndvitéva
1. Podéni anestézie a izolace gumovou klikou.
2. Pfiprava kanlu konvenéni technikou
3. Aplikace intracanal léku s pastou hydroxidu vapenatého na jeden tyden.
Druhd ndvtéva
1. Odstranit intracanal dresink pomoci soubori a irigacniho roztoku
2. Osvusit kandl papirovymi Gepy.
3. Vytvoiit bariéru
wytlageni BIO-C® REPAIR.
4. Aplikovat BIO-C® REPAIR, kondenzovat do 3-4 mm apikalniho plug.
5. Rentgenové ovéfeni spravného vyplnéni kanalu.
6. Umistit mirné vihky sterilni bavinény pellet na vehod kanalu, ndsledovany dogasnou vyplni.
Treti navstéva
1. Odstranit dogasnou vyplii a obturovat kanal az k apikalnimu plug.
2. Obnovit skloionomerem.
3. Provédét klinické a rentgenové kontroly kazdé 3-6 mésici, dokud neni radiograficky potvrzena tvorba
tvrdé tkané apikalni bariéry.
H. APEXOGENEZE A PULPOTOMIE
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1. Podéni anestézie, izolace gumovou kliékou, piistup do dfefiové komory.

2. Odstranit strop drefiové komory a excidovat korondlni dfefi ostrymi kyretami nebo frézami

3. Rez dfené 0,5 mm pod vstupem do kofenového kanalu.

4. Dikladné rénu vodou, solnym roztokem nebo podobnym
roztokem.

5. Dosahnout hemostazy a udrzet dutinu mirné vihkou.

6. Aplikovat BIO-C® REPAIR na pahyl diené a adaptovat mirné vihkym sterilnim bavinénym pelletkem.
7. Rentgenové ovéfeni spravného vyplnéni kanalu.

8. Docasné obnovit dutinu skloionomerem.

9. Provadét klinické a rentgenové kontroly kazdé 3-6 mésici, dokud neni radiograficky ovéfena tvorba
kofene.

10. Po dokonceni tvorby kofene zvolit mezi konvenéni endodontickou lécbou nebo pouze korondlni
rekonstrukci dutiny.

SKLADOVANI

« Uchovavejte produkt na suchém, vétraném misté pii teploté 15-30 °C a relativni vihkosti pod 60 %.

* Nechladit.

« Nevystavujte vyrobek amoniaku, ani vyrobkim jicim chiér. Vyhnéte se
pouzivani dezinfekénich roztokd, které obsahuji nékterou z téchto latek.

ZPUSOB LIKVIDACE

Produkt likvidujte v souladu s narodnimi zakony a doporuenimi mistnich organii pro spravnou likvidaci
Nespravnd likvidace mize predstavovat biologicka nebo fyzicka rizika; manipulujte a likvidujte jako
nebezpeény biologicky material, pokud je kontaminovan.

MAGYAR
RENDELT CEL.

Készre kevert iai javitd i ésra szoruld péciensek szémdra, a
foggydkér sban jelentkezs i ikaciok javitaséra szolgald funkcioval
JAVALLATOK

A. Gyokér- vagy furkacié-perforacio kezelése csatornan keresztil.
B. Gyokér- vagy furkécio-perforacio kezelése mtéti Gton.
C. Bels6 reszorpci6 kezelése csatornén vagy miitéttel
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D. Kiilsé reszorpcié kezelése.
E. Retrograd tomés periapikalis mdtét soran.

F. Direkt és indirekt pulpakupakolds.

G. Apexifikacio / Apexogenézis.

H. Apexogenezis és pulpotémia.

CELPOPCULACIO

ABIO-C® REPAIRt olyan betegeknél kell hasznani, akiknél a gydkércsatorna laterdlis és furkdciés
perforécioi, belsé és kiils6
apexogenezis all fenn.
CELZOTT FELHASZNALO

A BIO-C® REPAIR-t endodontiai beavatkozasokat végz6, képzett fogorvosok szamara tervezték.
KIVANT KORNYEZET

Fogaészati rendel6k.

ELLENJAVALLAT

* Ne hasznalja a terméket a lejarati datum utan.

* Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolas sériilt.

« Ne hasznalja csatornatéltéshez, mivel az anyag aramlasa nem megfelelé erre a célra.

« Ne hasznilja a terméket, ha a paciens barmely 6sszetevére érzékeny.

OSSZETETEL

£t Kalcium-oxid, cirks 4, vas-oxid, szlicium-ioxid és di
szer.

MUSZAKI INFORMACIOK

- Munkavégzési id6: készre kevert termék, keverés nem sziikséges.

- Megkotési idé: 30-120 perc,

Fontos: papirponttal széritsa, de ne szaritsa tdl a tireget. A szoveti nedvesség inditja el az anyag kétési
reakcidjat.

- Magas ligossag.

- Magas radiopacitas.

FIGYELMEZTETESEK

- Keriilje a szembe vagy bére keriilést. Erintkezés esetén azonnal 6blitse le vizzel,
12




« Keriilje a sz4 ést. E és esetén oblitse vizzel, és ne nyelje le a terméket.
Haaz erzekenyseg fennall azonna\ kerlen orv051 segltseget
* A hasznélat i6 nem

- Tartsa tévol a gyermekeklol
Megjegyzés: Minden stlyos eseményt, amely a késziilékhez kapcsolddik, jelenteni kell a gyarténak és a
felhasznlo/péciens lakohelye szerinti illetékes egészseégiigyi hat6sagnak.
OVINTEZKEDESEK
- Hasznaljon védGszemiiveget, maszkot és keszty(it a termek kezelése soran. Erintkezés esetén szemmel
vagy bérrel, éblitse le vizzel.

Minden as esetén al izolaciot.
+ Atermék dgérzé ezérta st megfeleld 4ssal zérja, hogy
a termék kiszaradasat.
+ Hasznalat elGtt ellendrizze, hogy a termék a fecskendd hegyén megkeményedett-e; ha igen, az elsd
adag dobja el.
+ Endodontiai beavatkozésok esetén a terméket csak a fertézés kontrolldlasa utan hasznalja, mivel a
savas pH-j fert6zott szévetekben a kétés nem kovetkezik be.
+ Az iiregek, ahové a termék keriil, nem kell teljesen széraznak lenniiik, de ne legyen til nedves.
FECSKENDO
Hasznalat el6tt és utdn tisztitsa és fertGtlenitse a 6t, és Ori: hogy a borité lévo
sziliciumcsomag kék maradt-e. Ezt koveten a o Gen zarva, a szilic
egylitt helyezze vissza a csomagolésba, amelyet helyesen kell lezarni és tarolni.
Javasolt egyszer hasznalatos miianyag fedelet alkalmazni a fecskendén a keresztfertézés elkeriilése
érdekében.
KAPSZULA
A BIO-C® REPAIR egydozist kapszula nem Ujrahasznélhaté. Hasznélat utén dobja ki a kapszulat és a
boritékot a ,MEGSZABOTT ELKULDETESI MOD" szakasz szerint.
HASZNALATI UTASITAS
KAPSZULA
1. Hasznalat el ellendrizze, hogy a BIO-C® REPAIR egydozist kapszula sérillésmentes-e.
2. Helyezze a kapszulét a pisztolyba, és tévolitsa el a kapszula sapkaiit
3. Nyomja a pisztolyt lassu és hogy a megfelelé ég(i anyag kijojjon a
kapszulabo.
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4. Az alkalmazas helyéts| fiiggéen a BIO-C® REPAIR egydézisi kapszula kozvetlenil a pisztollyal vagy
megfelel6 eszkozzel alkalmazhato.
5. Helyezze az anyagot a kezelt teriiletre.
6. Fejezze be a kezelést a megfelel6 modszerek szerint.
7. Vegye ki a kapszulat a pisztolybol és dobja el.
Fontos:
- Biztositsa, hogy a kapszula a pisztoly végén legyen a kénnyebb eltavolitas érdekében. Tavolitsa el
akapszulat a pisztolybol, és haszndlat utan dobja el a nemzeti torvényeknek és a helyi hatosagok
ajanlasainak megfelelgen.
+Ne hasznélja tjra a kapszulat mésik paciensen. Fertétlenitse a pisztolyt a megfelelé médszerrel
hasznalat el6tt és utan
A GYOKER- VAGY FURKACIO PERFORACIO CSATORNAN KERESZTULI KEZELESE

helyez izolaciot, majd végezze el a csatorna biomechanikai
elnkeszltesel és a perforacié t\szntasat
2. Erje el a hemostazist és tartsa az lireget enyhén nedvesen.
3. Helyezze be a BIO-C® REPAIR+, és tavolitsa el a tilfolyds esetén a felesleget.

4, Készitsen ételt a helyes
5. Toltse fel a 6 csatornat gutta-percha kippal és 6
6. Végezze el a koronai tomést és helyreallitast.

Fontos:

« Furkacios perforaciok esetén {ivegi réteget ikai alyként, majd végsd
anyaggal restaurdlja.

« Ne helyezzen kozvetleniil kompozitot a BIO-C® REPAIR-Te a végsd kotés elét.

+ Készitsen rontgenfelvételt és kovesse legalabb két évig.

B. GYOKER- VAGY FURKACIO-PERFORACIO MUTETI KEZELESE

1. Alkalmazzon érzéstelenitést, emelje fel az inylebenyt, és végezze el az osteotémidt a perforacié
helyének meghatérozaséra

2. Készitse el a perforaciét megfelels eszkozzel az anyag behelyezésének megkannyitésére.

3. Erje el a hemostazist és tartsa az lireget enyhén nedvesen.

4. Helyezze be a BIO-C® REPAIR-t az iiregbe, adaptalja kondenzaléval, és tavolitsa el a felesleget tilfolyas
esetén.

5. Helyezze vissza az inylebenyt és varrja dssze.
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6. Készitsen rontgenfelvételt és kovesse legalabb két évig.
C.BELSO RESZORFCIO CSATORNAN VAGY MUTETTEL TORTENO KEZELESE
itést és helyezzen izoldciét.

2. Tavolitsa el a granulum szovetet a reszorpciés terilletrd.
3. Semlegesitse a kornyezetet kalcium-hidroxid pasztaval.
4. A kdvetkez6 alkalommal tavolitsa el a kalcium-hidroxidot, és végezze el a hagyoményos endodontiai
kezelést a reszorpcié szintjéig.
5. Alkalmazza a BIO-C® REPAIRt a reszorpcms helyen, adaptalva az anyagot falhoz megfelel

Skkel vagy enyhén steri
6. Végezze el a koronai tomést uvegloncmerrel és restaurdlja a valasztott anyaggal
7. Készitsen rontgenfelvételt és kivesse legalabb két vig.
D. KULSG RESZORPCIO KEZELESE
1. Alkalmazzon érzéstelenitést, emelje fel az inylebenyt, és végezze el az osteotémiat a perforé
helyének meghatarozaséra
2. Tévolitson el minden érintett és dentint, i 6t okoz6 sejteket.
3. Erje el a hemostazist, szdritsa meg az Ureget, és ionalja a gyoker feliletét
1. Helyezze be a BIO-C® REPAIR-t az enyhén nedves iregbe; adaptalja az anyagot kondenzaloval, és
tévolitsa el a felesleget tilfolyds esetén.
5. Helyezze vissza az inylebenyt és varrja ssze.
6. Készitsen rontgenfelvételt és kovesse legalabb két évig.
Fontos: Kiils6 reszorpcid esetén, amely a csontcstics felett van, a BIO-C® REPAIR nem javallott.
E. RETROGRAD TOMES PERIAPIKALIS MUTET SORAI
1. Alkalmazzon érzéstelenitést, emelje fel az inylebenyt, és végezze el az osteotomiat a gydkércsiics
feltardsahoz.
2. Vagjon le 3 mm-t a gyskércsticsbol, amely sz4mos collateral csatomnat tartalmaz (apicalis delfta).
3. Végezze el a megfelel
4. Erje el a hemostdzist és tartsa az iireget enyhen nedvesen.
5. Helyezze be a BIO-C® REPAIRt a retro-liregebe, adaptalja megfelel6 kondenzaldval, és tavolitsa el a
talfolyt anyagot.
6. Helyezze vissza az inylebenyt és varrja ssze.
7. Készitsen rontgenfelvételt &s kovesse legalabb két évig.
F. DIREKT ES INDIREKT PULPAKUPAKOLAS
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1. és helyezzen izol4ciét.
2. Tavolitsa el a szuvasodast; ha pulpamegnyuas t6rténik, érje el a hemostazist.

3. Alkalmazza a BIO-C® REPAIR a feltart pulpara megfelelé eszkdzokkel, enyhén nedvesitett steril
vattapélcaval adaptalva

4. Fedje le a BIO-C® REPAIR t livegionomer cementtel, és varjon 4-6 hetet a végsé restauréci elétt. Az
{ivegionomer alkalmazhat6 restauracios alapként.

Figyelem: Elsédleges fogak vagy fiatal llandd fogak nagy pulpamegnyildsa esetén végezzen pulpotémidt,
és kovesse a 3. és 4. lépést

G. APEXIFIKACIO/APEXOGENEZIS

Els6 alkalom

1. ¢ itést és helyezzen izol4cit.

z Késaitse el6 a csatomat a hagyoményos technikaval

pasztét egy hétig.

Masod\k alkalom
1. Tévolitsa el az intracanalis tdmést fajlokkal és irrigalé oldattal.
2. Széritsa meg a csatornat papirponttal.
3. Hozzon Iétre mechanikai akadalyt kollagén szivaccsal az apicalis régiéban a BIO-C® REPAIR
kilépésének megakadalyozasara.
4. Alkalmazza a BIO-C® REPAIR-t, kondenzalva, hogy 3-4 mm apicalis dugét képezzen.
5. Készitsen rontgenfelvételt a csatorna megfelel§ toltésének ellendrzésére.
6. Helyezzen enyhén itett steril alcat a csatorna bejarata majd ideiglenes restauraciot.
Harmadik alkalom
1. Tévolitsa el az ideiglenes restauracist, és toltse fel a csatornét az apicalis dugdig.
2. Restauralja iivegionomer cementtel.
3. Végezzen klinikai és réntgenkévetést 3-6 havonta, amig a kemény szévet apicalis gatja radiologiailag
megerésitést nyer.
H APEXOGENEZIS ES PULPOTDMIA
elyezzen gumi izol4ciét, majd nyissa meg a pulpakamrat
z. Tavolitsa el a pulpakamra tetejét és tavolitsa el a koronalis pulpét éles curettekkel vagy fiirokkal.
3. Végja le a pulpdt 0,5 mm-rel a gydkércsatorna bejérata alatt.
4. Alaposan oblitse ki a sebészeti sebet desztillalt vizzel, fiziologias séoldattal vagy hasonlé oldattal.
5. Biztositsa a vérzéscsillapitast (hemostasis), és tartsa a Greget enyhén nedvesen
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6. A\kalmazza a BIO-C® REPAIR 2 pulpa csonkra, és igazitsa enyhén nedvesitett, steril val\apogacsaval
7. Készitsel egfeleld

8. Ide\glenesen tomje vissza az urege\ uvegloncmervel

9. Végezzen Klinikai és rontgenkontrollt 3-6 havonta, amig a gyskér kialakulésa rontgenvizsgalattal
igazolt.

10.A 6 vélasszon a 4 ikus kezelés és csak a koronalis
iireg helyreallitasa kozstt.

TAROLAS

+ Aterméket szaraz, 6l szell6z6 helyen térolja, 15-30 °C kozotti hémérsékleten, a relativ pératartalom
60 % alatt.

* Ne hiitse.
 Ne tarolja a terméket amménia, ammonium-nitrat vagy KiGrtartalmi termékek kizelében. Kerulje az
olyan fertétlenits oldatok élatat, amelyek e tar

ELTAVOLITAS MODJA

A terméket az adott orszag torvén;
A helytelen artalmatlanités biolégiai vagy fizikai kockézatot ]elenthel ha a termk szennyezett, kezel]e és
dobja ki veszélyes bioldgiai anyagkent.

TURKCE

AMAGLANAN KULLANIM

Kanal tedavisi gerekiren hastalarda kullanimasi amaclanan, kullanima hazir biyoseramik onarim
dis koki kanalinda onarma islevine sahiptir.

ENDIKASYONLAR

A. Kanal yoluyla kék veya furkasyon perforasyonlarinin tedavisi.

B. Cerrahi yoluyla kok veya furkasyon perforasyonlarinin tedavisi

C. Kanal veya cerrahi yoluyla internal rezorpsiyon tedavisi

D. Eksternal rezorpsiyon tedavisi.

E. Periapikal cerrahide retrograd dolgu.

F. Direkt ve indirekt pulpa rtiisi.

G. Apeksifikasyon / Apeksogenez

H. Apeksogenez ve pulpotomi.
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AMAGLANAN HASTA POPULASYONU

BIO-C® REPAIR, kisk kanal lateral ve furkasyon per ic ve dis
inimi, pulpa drtme, ve bulunan
AMAGLANAN KULLANICI
BIO-C® REPAIR, uygulama egitim almis dis hekimleri tarafindan

Kullaniimak dzere tasarlanmistrr.

AMAGLANAN ORTAM

Dig hekimligi Kiinikleri.

KONTRAENDIKASYONLAR

« Uriini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Ambalaj hasarliysa driini kullanmayin.

+ Kanallar igin Urtnd g1 bu amag igin yetersizdir.

« Formilliin herhangi bir bilesenine duyarliigi bildirilmis hastalarda kullanmayin.
KOMPOZISYON

Kalsiyum silikat, kalsiyum aliiminat, kalsiyum oksit, zirkonyum oksit, demir oksit, silisyum dioksit ve
dagitici ajan

TEKNIK BILGI

- Galigma siresi: kullanima hazir iriin, kangtirmaya gerek yok.

- Sertleme silresi: 30 - 120 dakika.

Gnemli: Kagit uglarla kurutun, ancak kavitey fazla kurutmayin. Doku nemi, malzemenin sertlesme
reaksiyonunu baslatir.

 Yiiksek alkalinite.

+ Yiksek radyopaklik

UYARILAR

+ Gz veya ciltile temasindan kaginin. Temas halinde hemen su ile durulayin.

« Agiz mukozas! ile temastan kaginin. Temas halinde su ile durulayin ve iiriinii yutmayin. Duyarlilik devam
ederse derhal tibbi yardim alin.

+ Kullanim givenligi ve etkinligi hassas popilasyonlarda dogrulanmamistir.

« Gocuklarin erisemeyecedi yerlerde saklayin.

Not: Cihazla ilgili herhang ciddi bir olay, kullanici ve/veya hastanin bulundugu yerdeki yetkili saglik
otoritesine ve Ureticiye bildirilmelidir.
18




ONLEMLER
« Uriinii kullanirken koruyucu gézliik, maske ve eldiven kullanin. Gz veya cilt ile temas halinde su ile
yikayin
* Kanal yonelik tim lastik dam kullanin.
+ Urin nem duyarlidir; bu nedenle (rini kurutmamak igin ambalajt yeterli basinela diizgiin sekilde kapatin.
+ Kullanimdan nce, siringa ucunda iiriiniin sertlesip kontrol edin; sertlegmigse ilk kismi
atin.

+ Endodontik prosediirler lcln enfeksiyonu kontrol ettikten sonra Griinii kullanin; enfekte dokularin asidik
pH'inda malzeme sertle:
« Uriiniin yerlestirilecegi kavne tamamen kuru olmak zorunda degildir, ancak fazla nem igermemelidir.
SIRINGA
Kullanimdan 6nce ve sonra siringay temizleyin ve dezenfekte edin; zarftaki silika posetinin mavi kalip
kalmadigini kontrol edin. Bu islemden sonra siringayi silika poseti ile birlikte ambalajina diizgin sekilde
yerlestirin ve ambalaji kapatin
Gapraz kontaminasyonu énlemek icin siringa iizerinde tek kullanimlik plastik kapak kullaniimast nerilir.
KAPSUL
BIO-C® REPAIR tek doz kapsiil tekrar kullanilamaz. Kullanim sonrasi kapsiil ve zarf “IMHA YONTEMI”
bélimiine gore atilmalidir.
KULLANIM TALIMATLARI
KAPSUL
1. BIO-C® REPAIR tek doz kapsiil uygulanmadan nce iriiniin hasar veya kusur gostermedigini kontrol
edin.
2. Kapsillii tabancaya yerlestirin ve kapsill kapagini ikarin.
3. Tabancaya yavas ve esit basing uygulayarak kapsiilden uygun miktarda malzemeyi gikarin
4. Uygulama yerine bagl olarak BIO-C® REPAIR tek doz tabanca ile veya uygun bir aletle dogrudan
uygulanabilir.
5. Malzemeyi tedavi edilen alana yerlestirin.
6. Tedaviyi uygun yontemlerle tamamlayin.
7. Kapsillii tabancadan cikarin ve atin.
ONEMLI:
+ Kapsilliin tabancanin ucunda oldugundan emin olun, bylece gikarimasi kolay olur. Kapsillii tabancadan
cikarin ve kullanimdan sonra ulusal yasalar ve yerel yetkililerin uygun imha ile ilgili nerilerine uygun

119



olarak atin.

+ Kapsiili bagka bir hastada tekrar kullanmayin. Tabancay! kullanim éncesi ve sonrasi uygun yontemle
dezenfekte edin.

A. KANAL YOLUYLA KOK VEYA FURKASYON PERFORASYONLARININ TEDAVISi

1. Anestezi uygulayn, lastik dam izolasyonu yapin, ardindan kanalin biyomekanik hazirlanmasini ve
perforasyonun temizligini yapin.

2. Hemostaz saglayin ve kaviteyi hafif nemli tutun.

3.BIO-C® REPAIR' uygulayin ve tasan fazla malzemeyi gikarin

4. Malzemenin dogru yerde oldugunu dogrulamak icin radyografiler gekin.

5. Kalan kanali gutta-percha konileri ve kanal dolgu maddesi ile doldurun.

6. Koronal ve

Onemli:

« Furkasyon perforasyonlarinda mekanik bariyer olarak cam iyonomer tabakast uygulayin, ardindan kalici
malzeme ile restorasyon yapin.

+ BIO-C® REPAIR tam sertlesmeden kompozit regineyi dogrudan uygulamayin.

- En az ki yil boyunca radyografik takip yapin

B. CERRAHI YOLUYLA KOK VEYA FURKASYON PERFORASYONLARININ TEDAViSi

1. Anestezi uygulayn, gingival flebi kaldirin ve perforasyonu bulmak igin osteotomi yapin.

2. Malzeme uygulamasini kolaylagtirmak igin uygun aletle perforasyonu hazilayin.

3. Hemostaz saglayin ve kaviteyi hafif nemli tutun.

4.BIO-C® REPAIR kaviteye uygulayin, ve tagan fazla cikarin.
5. Gingival flebi yerine yerlestirin ve dikim yapin.

6. Radyografiler gekin ve en az iki yil takip yapin.

C. KANAL VEYA CERRAHI YOLUYLA INTERNAL REZORPSIYON TEDAVISi

1. Anestezi uygulayin ve lastik dam izolasyonu yapin.

2. Rezorpsiyon bolgesinden granillasyon dokusunu gikarin.

3. Ortam kalsiyum hidroksit macunu ile ntralize edin.

4.Bir sonraki randevuda kalsiyum hidroksiti gikarin ve tedaviyi

seviyesine kadar uygulayin.

5. BIO-C® REPAIR rezorpsiyon balgesine uygulayin, 6zel aletlerle veya hafif nemli steril pamuk peleti ile
duvarlara kondense edin.

6. Cam iyonomer ile koronal sizdirmazligi saglayin ve segilen malzeme ile restorasyon yapin.
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7. Radyografiler gekin ve en az iki yil takip yapin.
D. EKSTERNAL REZORPSIYON TEDAVISI
1. Anestezi uygulayin, gingival flebi kaldirin ve perforasyonu bulmak igin osteotomi yapin.
2. Etkilenen tiim sement ve dentini gikarin, rezorpsiyon olusturan hiicreleri ortadan kaldirin.
3. Hemostaz saglayin, kaviteyi kurutun ve etkilenmis kik yizeyini sitrik asit ile kogullandirin.
4.BIO-C® REPAIR' hafif nemli kaviteye uygulayin; kondansatorlerle uyumlandirin ve tasan fazla
malzemeyi gikarin.
5. Gingival flebi yerine yerlestirin ve dikim yapin.
6. Radyografiler gekin ve en az iki yil takip yapin
Gnemli: Kemik zirvesi lizerinde eksternal rezorpsiyon durumlarinda BIO-C® REPAIR endike degildir
E. PERIAPIKAL CERRAHIDE RETROGRAD DOLGU
1. Anestezi uygulayin, gingival flebi kaldirn ve kék apeksini agiga gikarmak icin osteotomi yapin.
2. Gok sayida kollateral kanal igeren kk apeksinin 3 mm'ini rezeke edin (apikal delta).
3. Uygun aletlerle retro-preparasyon yapin.
4. Hemostaz saglayin ve kaviteyi hafif nemli tutun
5. BIO-C® REPAIR retro-kaviteye uygulayin, uygun kondansatsrlerle uyumlandirin ve tasan fazla
malzemeyi gikarin.
6. Gingival flebi yerine yerlestirin ve dikim yapin.
7. Radyografiler gekin ve en az iki yil takip yapin.
F. DIREKT VE INDIREKT PULPA ORTUSU
1. Anestezi uygulayin ve lastik dam izolasyonu yapin.
2. Gilrigii gikann; pulpa agilirsa hemostaz saglayin.
3. BIO-C® REPAIR' uygun aletlerle agiga gikan pulpanin iizerine uygulayin, hafif nemli steril pamuk peleti
ile yerlestirin.
4.BIO-C® REPAIR cam iyonomer gimento ile rtiin ve nihai restorasyonu yerlestirmeden dnce 4-6 hafta
bekleyin. Cam iyonomer restorasyon tabani olarak kullanilabilir
Dikkat: Bilyiik pulpa agiklig olan sit disleri veya geng kalici dislerde pulpotomi uygulayin ve adim 3 ve
4iiizleyin
G. APEKSIFIKASYON / APEKSOGENEZ
ilk Randevu
1. Anestezi uygulayin ve lastik dam izolasyonu yapin.
2. Kanali konvansiyonel teknikle hazirlayin.
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3. Bir hafta boyunca kalsiyum hidroksit macunu ile intrakanal medikasyon uygulayin.

ikinci Randevu

1. Dosya ve irrigasyon soliisyonu ile intrakanal pansumant gikarin.

2. Kanall kagit uglarla kurutun

3.BIO-C® REPAIR'In ekstriizyonunu énlemek igin apikal bslgeye kollajen siinger yerlestirerek mekanik
bariyer olugturun.

4.BIO-C® REPAIR' uygulayin ve 3-4 mm apikal tikag olusturacak sekilde kondense edin

5. Kanal dolgusunun uygunlugunu dogrulamak igin radyografi gekin.

6. Kanal girisine hafif nemli steril pamuk peleti yerlestirin ve gegici restorasyonu uygulayin.

Ugiincii Randevu

1. Gegici restorasyonu gikarin ve kanal apikal tikaca kadar doldurun.

2. Cam iyonomer gimento ile restorasyon yapin.

3. Sert doku apikal bariyer olusumu radyografik olarak dogrulanana kadar her 3-6 ayda bir Kiinik ve
radyografik takip yapin.

H. APEKSOGENEZ VE PULPOTOMI

1. Anestezi uygulayin, lastik dam izolasyonu yapin, ardindan pulpa odasina erisin

2. Pulpa odasi tavanini gikarin ve koronal pulpayi keskin kiiret veya burslarla cikarin.

3. Pulpay! kok kanal girisinin 0,5 mm altinda kesitin.

4. Cerrahi yaray distile su, serum fizyolojik veya benzeri soliisyon ile iyice irrigasyon yapin.

5. Hemostaz saglayin ve kavitey hafif nemli tutun

6. Pulpa sapinin tizerine BIO-C® REPAIR uygulayin ve hafif nemli steril pamuk peleti ile uyumlandirin
7. Kanal dolgusunun uygunlugunu dogrulamak igin radyografi gekin.

8. Kaviteyi gegici olarak cam iyonomer ile restore edin.

9. K6k olusumu radyografik olarak dcgrulanana kadar her 3-6 ayda bir Kiinik ve radyografik takip yapin.
10. Kk olusumu tedavi veya sadece koronal kavite
restorasyonu arasinda segim yapm

DEPOLAI

- Uriinii 15-30°C arasinda kuru, havalandinimis bir yerde ve %60 altindaki bagil nemde saklayin

+ Buzdolabina koymayin.

« Uriinii amonyak, amonyum nitrat veya klor igeren irinlerin yakininda saklamayin. Bu bilesenlerden
herhangi birini igeren kaginin.

IMHA YONTEMI
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Uriinii ulusal yasalara ve yerel otoritelerin uygun bertaraf énerilerine gore atin. Uygun olmayan imha
biyolojik veya fiziksel riskler olusturabilir; kontamine ise tehlikeli biyolojik malzeme olarak islem yapin
veatin.

HA3HAYEHUE
[0TOB 3a yNOTPe6a 61OLEPMUUEH PEMOHTEH UMMEHT, TPEAHA3HAYEH 3a M3NONI3BAHE NPU NaUNeHTH,
C yHKUMATA 18 PEMOHTUDA EHAOAOHTCKN YCIOKHEHUS B

ceor

KOPEHOBYA KaHan Ha 3b6a

NOKA3AHUSA

A. Jlevenue Ha NephopaLM Ha KOPeHa WK AENIEHUETO Ypes KaHan

B. JleueHvie Ha nepdOPaLIMY Ha KOPEHa WM AENEHVETO YPea XUpYPTHs.

C. Jlevenvie Ha BBTPelHa Pe30PBLMs YPe3 KaHan Unu XMpYPrHs.

D. JleteHue Ha BbHILHA PE3OpELMS.

E. PETPOrpagHO MbHEHe Py Nepuanvikanta xupyprus.

F. [IPeKTHO U UHANPEKTHO NOKPUBAHE Ha NyInaTa.

G. Anexcudukauys / Anexcorenesa.

H. AnleKcoreHesa i nynnoTomms.

HA3HAYEHA MALUMEHTCKA nonynAuus

BIO-C® REPAIR TpsbBa Aa ce M3N0N1asa npyt NaumeHTy ¢
KaHan, W BbHWHA

nynnaTa, anexcukaLyta u anekcoreHeaa.

HA3HAYEH NOTPEBUTEN

BIO-CO REPAIR 3 or oByuenu 3a Ha

€HAOAOHTCKM NPOLeAYPH.

HA3HAYEHA CPEQA

CTOMATONOMYHM KaBUHET.

NMPOTUBOMOKA3AHUS

+ He uanonasaite NPOAYKTa CAIEA UITHAHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

+ He ManonasaiTe NpoaykTa, ako ON1aKoBKATa € M0BPeAeHa.

[
OT PeTPOOBTYPaLMs, NOKPUBaHE Ha
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* He uanonasaiiTe NPoJlyKTa 3a MbHEHe Ha KaHA/W, Thit KATO HEroBaTa TeUNMBOCT € HENoAXOAALLA
s3aTasn uen.

+ He M3nonasaiiTe Npu NaLMeHTy ¢ U3BECTHA UyBCTBUTENHOCT KbM HAKOV OT KOMMOHEHTHTE Ha
Gopmynarta.

CBbCTAB

Kanuues cunvkar, Kanuyes anyMUHVes OKCHA, KanUues OKCHA, LUPKOHUEB OKCUA, XeneseH oKch,
CUNMUMEB AMOKCUA 1 AUCTIEPT DAL areHT.

TEXHUYECKA UHOOPMALMSA

- Pa6oTHO BpeMe: roTOB 3a yNoTpe6a NPOAYKT, 663 HeOBXOAUMOCT OT CMecBaHe.

- Bpeme 3a BTELPAABAHE: 30 - 120 MUHYTH

Ba)HO: U3CyLUETe C XapTueHN TOUKY, HO He NPeKansiBaiiTe ChC CYLIEHETO Ha KyxWHaTa. BnaxHOCTTa Ha
ThKaHUTe Lije 3aN0uHe PeaKLWATa Ha BTBLPAABAHE Ha MaTepuana.

+ BUCOKa anKkanHocT.

+ BUCOKa PEHTTeHOMBTHOCT.

PEOYNPEXAEHUA

+ M3GArsaiiTe KOHTAKT C OUMTe WM KOXATa. B CNyuait Ha KOHTAKT, UannakHeTe He3aGaBHo ¢ BoAa.

+ M3GArsaiiTe KOHTaKT C yCTHaTa UraBuLia. B cnydail Ha KOHTaKT, U3NNakHeTe ¢ BoAa U UsbArsaiite
NOrMblLaHe Ha NPoayKTa. Ako Ta noTbpcete

nomouy

+ Be30NacHOCTTa M eeKTUBHOCTTa NPH YNOTPEGa He Ca yCTAHOBEHM MU YASBUMM FpyM.

« BpbiKTe Aaned oT Aeua

BenexKa: BCAKaKbB CepUO3EH MHLWAEHT, CBbp3aH C yCTPOVICTBOTO, TPAGEA Aa Gbae ChoblueH Ha
NPOM3BOANTENS W HA KOMMETEHTHUS 3PaBeH OpraH B CTPaHaTa, KbAeTo ca NoTPebUTensT u/unn
NaLMeHTET.

MPEAMA3HU MEPKU

* MI3non3sa’iTe 3aLMTHI 04MAIA, MacKa M PbKaBULY P PABOTa C MPOAYKTA. B Clywaii Ha KOHTAKT ¢ 04
UNW KoXa, uaMuiiTe ¢ BoAa

* ManonasaiiTe kayuyKoBa fjamM6a npit BCUUKY MHAVKALMK 32 N3NON3BAHE B KaHana.

+ TPOAYKTBT € HyBCTBUTENIEH KbM BNiara; 3aT0Ba 3aTBOPETe ONakoBKaTa C NOAXOASLLO HaNAIraHe, 3a A
NpeAoTBpaTUTE U3CyLIABAHE.

 Mpeav ynoTpe6a NpoBepeTe Aanu MPOAYKTLT He e BTBLP/AEH Ha BbpXa Ha CPUHLIOBKAT; aKo e,
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MaXBbLpNeTe MbpBaTa YacT.
+ 3a eHOAOHTCK NPOLIeAYPY U3NON3BAITE NPOAYKTa CaMO Ce/, KOHTPOAMPaHe Ha MH(heKLMATa, Thit
KaTo BTELPAABAHETO He HACTBNBA NPY KMCENMHHO PH Ha MH(EKTUPaHWTE ThKaHu
* KyxuHuTe, Kb€TO e Ce MOCTaBM NPOAYKTHT, He TPAGBA 4 Ca HaMb/IHO CyXW, HO He 6MBa Aa UMaT
M3nMwHa Bnara.
CNPUHLUOBKA
Mpeav u cnea ynotpe6a it nanu cauwero
CUNUKa BBTE 0CTaBa CMHBO. Cnen Taau Npoueaypa BbpHeTe cnpunuoakara npaBunHO 3aTBOpEHa
3a€1HO ChC CALLETO B ONAKOBKATA, KOATO TPAGBA 12 GbAe NPABUNHO 3aTBOPeHa 1 ChXpaHABaHa.
MpenopbyBa ce Aa ce M3N0N3Ba eAHOKPATHa MNACTMacoBa Kanauka BbpXy CPUHLIOBKATA 3a

Ha

KAMCYNA
EAopo3osara kancyna BIO-C® REPAIR He e 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a. Ciied ynoTpe6a uaxebprete
Kancynara u onakoekara chracko pasaena ,METO[L HA UBXBBPIIAHE".

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA

KANCYNA
1. Tpeay HanacaHe Ha BIO-C® REPAIR, 3a noBpeAy UK AedexTy.
2. MocTasete 1 " .

3. Hatvckaiite 6aBHo u sapa

MaTepuan oT Kancynata.
4. B 3aBUCMMOCT OT MSICTOTO Ha npunoxeHue, BIO-C® REPAIR eaHo03a MOXeE fla Ce HaHacA AMPEeKTHO
C NUCTONETa MY C NOAXOAALL UHCTPYMEHT.

5. MocTaserte Matepuana B oGpaGoTeHaTa 30Ha.

cropen Te MeToau.
7.0 or usn

BAXKHO:

+ VBepere ce, ue €8 Kpan Ha 3ano-necto orerp

OT NUCTONETa M A M3XBBPNETE ClIeA YNOTPe6a B c 3aKoHM 1

Ha MECTHWTE BNACTH 3a NPABUNHO U3XBBPNAHE.
+ He uanonagaiire Karicynara nosTopHo P Apyr e [DesuHdeuvpaiite nuctoneta ¢
NOAXOASILLMA METOA MPEAY U CNea YNoTpe:
A. NEYEHWE HA NEP®OPALIMUA HA KOPEHA WM PASKTIOHEHME YPE3 KAHAN
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1. MocTaBeTe aHeCTe3us, NocTaBeTe U30M1aLMs C ryMeHa jam6a, cejl KOeTo U3BbplueTe 6MoMeXaHNyHa
NOArOTOBKa Ha KaHana U NOYUCTBaHe Ha nepdopaLyATa.
2. OcurypeTe XeMoCTasa i NOAALPIKAITE KyXMHATa NeKo BAXHa.

3. Mocrasere BIO-C® REPAIR v Matepuan npu
4. HanpaBeTe peHTreHOBN CHUMKY, 3a Aa Ha Ha
NPUNOKEHOTO MACTO

5. KaHan C ryTanepuoBi KOHYCH U YINBTHUTEN 3a KOPEHOB KaHan.

6.1 "

BaxHo:

* Tpit ypKALMOHHIU NEPGOPALIMM HAHECETe CROW CTBKANO-HA LUMeHT KaTo

6apuepa, cneaj KOETO Bb3CTaHOBETe C AeDUHUTUBEH MaTepuan.

+ He nocTassiiiTe KOMMO3UTHA CMONa AMPEKTHO BbpXy BIO-C® REPAIR npeayt OKOHYaTeNHoTo
BTELPAABaHE.

+ [paBeTe PEHTFeHOBU CHIMKI 1 HAGNIOAEHUE NOHE ABE FOANHN.

B. IEYEHWUE HA NEP®OPALIUA HA KOPEHA U PASKNOHEHWE YPE3 XUPYPTUA

1. MocTaBeTe aHECTeaws, OTAPbIHETE TUHTUBANHMA 1OCKYT U sa
Ha nepthopaLyaTa.

2. Toarotaete c 3a fa ynechute Ha

3. OcHrypeTe XeMOCTa3a M NOAABPXANTE KYXUHATa Neko BaXHa.

4. Mocragere BIO-C® REPAIR & kyxuHara, ec it 1 npu
npenusaHe

5. BbpHETe rMHIrMBasnHus NOCKYT Ha MACTO U 3alUniTe.

6. HanpaBeTe peHTreHOBM CHIMKM 1 HaGIofieHH e MOHE ABE FOANHM.

C. NNEYEHME HA BbTPELUHA PE3OPBEUUA YPE3 KAHAN UNKU XUPYPTUsA
1. MocTaBeTe aHeCTesuA 1 NoCTaBeTe M30NALWA C FyMeHa Aamba

2. MpemaxHeTe rpaHynaLUMoHHaTa TbKaH OT 30HaTa Ha pe3opBums

3. HeyTpanuaupaiite cpeaTa ¢ Kanunes xapoKcHa nos Gopmara Ha nacra.
4.Ha cpeuja w

€HA0AOHTCKO NIeveHite 40 HUBOTO Ha Pe3opeLMATa.
5. Hawecere BIO-C® REPAIR Ha MSICTOTO Ha Pe30pBLtATa, KOHAGH3UPAIIKA 1O KbM CTeHUTe ¢
un neko CTepUHa NamyuHa TonKa
6.1 Cbe CTBKAO-H UMMeHT n C uabpan
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matepuan.
7. HanpaBere PeHTreHOBY CHIMKM W HAG/IOAGHHE NIOHE ABE FOANHI.
D. IEYEHVE HA BbHLUHA PE3OPBELINA

1. TocTaBeTe aHeCTeans, OTAPLIHETE THIUBAHWS NOCKYT M 3
Ha nepdopauuaTa.

2. TpemaxHeTe LANaTa 3acerHara UMMEHT U ACHTHH, Kato KneTkuTe,

peaop6uvs.

3. Ocurypete KyxuHaTa u iiTe 3acerHaTaTa KopeHoBa MOBLPXHOCT

C IMMOHEHa KucenuHa.
4. TNocraeTe BIO-C® REPAIR B nleko BRaxHaTa KyX/Ha; afjanTupaiite MaTepuana ¢ KOHAEH3ATOpH 1
0TCTPaHeTe UINMLILKA, AKO € M3TEKBA.

5. BbpHeTe MHIUBANHIA IOCKYT Ha MACTO 1 3alUMiiTe.

6. HanpaBeTe PeHTreHOBY CHIMKY 1 HAG/IOAEHHE NIOHE ABE TOANHI.

BaxHo: B ClyuauTe Ha BbHLIHA Pe30pBLUA Haf KOCTHHA rpeben, BIO-C® REPAIR He e nokasa.

E. OBPATHA NIIOMBA NPV NEPUAMUKATHA XUPYPTUS

1. TocTaBeTe aHeCTeans, OTAPIHETE THIUBAHWS NOCKYT M 3a
Ha aneca Ha Kopewa.

2. PeseTupaiiTe 3 MM OT anekca Ha Kopewa, MHOXeCTB0 KaHan
fena).

an

P c
4. OcHrypeTe XeMOCTa3a 1 MOAABPAIITE KyXMHATa N1eKO BIaxHa.
5. MocTasere BIO-C® REPAIR & peTp , e ¢ "
OTCTPaHeTe UANMLIHNA MaTepHan.
6. BbPHETe MHIUBANHIA IOCKYT Ha MACTO 1 3alUMiiTe.
7. HanpaBeTe PeHTreHOBI CHUMKY U HABNIOACHHUE MTOHE ABE FOANHI.
F. IMPEKTHO M UHOWPEKTHO MOKPUTUE HA NYNNATA
1. TocTaBeTe aHECTeanA W U3ONALWSA C rymMeHa Aamba
2. TpemaxHeTe Kapueca; Ny eKCTIO3NLMs! Ha NYNINaTa, OCUrypeTe XemocTasa.
3. Hattecere BIO-C® REPAIR Bbpxy nynna ¢ ¢ nexo
CTepunHa namyua Tonka.
4. Mopwiire BIO-C® REPAIR ChC CTBKII0-FI0HOMEDEH LAMEHT 1 UaJaKaiiTe 4-6 CeaMMIIA Npean
Ha cr Moxe A ce uanonssa Kato 6asa 3a
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BbacTaHOBRBANE.
Mpu W Mnagm 3564 C rONAMa eKCNOSULA, UIBLPLLIETE NYANOTOMMA

W cnepBaiiTe CTbKM 3 1 4.
G. ANEKCUOUKALIUA | ANEKCOTEHE3A

MbpBo NoceleHme

1. MocTaBeTe aHECTEaNs U M30NALKS C ryMeHa AaM6a.

2. MoAroTEETE KaHaNa ¢ KOHBEHLMOHANHA TEXHUKa

3. HaHeceTe MHTpaKaHanHO MefIKaMeHTO3HO CPE/ICTBO C KaNMeB XMAPOKCUA 3a efiHa CeAMMLIa.
Bmpu nocetenme

C (haiinoBe 1 UPPUraLMoHeH pasTeop.

2 noncymere KaHana ¢ xapTMeHM TouKM
3. Coapaiie Gapvep Ha ro6as o6nact, 3a ga
npeaoTBpaTUTE M3THYaHE Ha BIO c® REPAIR
4. Hanecete BIO-C® REPAIR, koHAeH3Wpaiiku ro, 3a Aa o6pasysaTe anukaneH Tan 3-4 Mm.
5. HanpaBeTe peHTTeHOBM CHUMKV 3a IPOBEPKA Ha NPABW/IHOTO 3aMb/IBaHe Ha KaHana.
6. MocTaBeTe Neko HaBNaXHeHa CTepUIHA NaMyyHa TONKa B BXOAA Ha KaHana, nocnesaHa ot
BpeMeHHO Bb3CTaHOBSBaHe.
Tpem noceujenue

1

pupaiiTe KaHana o Tan.

z Bb3CTaHOBETe ChC CTHKA0-IOHOMEpeH uMMeNr

3. V13BbPLIBAITE KAMHUYHO M PEHTIEHONIOTMYHO HABNIOAGHHUE Ha BCeKY 3-6 Mecelia, A0KaTO ce
noTebPAN 06pa3yBaHe Ha TBbPAA annkanHa 6apuepa.

H. ANEKCOTEHE3A U NyNnoTOoMUA

1. MocTaBeTe aHeCTeaus, M30NALMA C ryMeHa 4aMba U AOCTBN A0 NyNNHaTa Kamepa

2. MpemaxHeTe NOKPUBA Ha NYNINHATA KaMepa U OTCTPAHETe KOPOHA/HATa NYAMNa C OCTPU KIopeTa Wn
6opepu.

3. CeKumoHvpaiite nyninara 0,5 MM oA BXOAA Ha KOPEHOBHA KaHan.

4. 06MNHO MPPUTVPaiiTe XMPYPriYHaTa paHa C AeCTUNMPaHa BoAa, GH3MONOTUUeH PasTBOp Ui
nofo6eH pasTeop.

5. OcurypeTe XeMoCTa3a i NOAALPXANTE KyXMHaTa NeKo BRaXHa.

6. Hanecete BIO-C® REPAIR BbpXy NyAMHUA OCTATbK 1 F0 afanTUpaiiTe ¢ eko HaBNaxHeHa cTepuaHa
namy4Ha TonKa.
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7. HanpaBeTe peHTreHOBY CHUMKY, 3a Ja NPOBEPHTE NPABUIHOTO 3aMbABaHe Ha KaHana.

8. BpeMeHHO Bb3CTaHOBETe KyXMHaTa CbC CTBKIO-HOHOMEPEH LMEHT.

9. 13BBPLIBAIITE KAVHMYHO 1 PEHTFEHONOMMYHO HaBIoAeHHe Ha BCeky 3—6 Mecelja, A0KaTo ce
NOTBBLPAN PAAVOrPadCKM 06PasyBaHETo Ha KOPEH.

10. Cnep 3aBbpLIBaHE Ha KOPEHOBOTO PasBUTHeE, U36epeTe MeX /Y KOHBEHLIMOHANHO eH0AOHTCKO
NledeHie UM Camo Bb3CTaHOBABAHe Ha KOPOHAHaTa KyXMHa.

CbXPAHEHUE

+ [IpuXKTe NPOAYKTa Ha CyXo, NPOBETPUBO MACTO NpU TemnepaTtypa mexzay 15 1 30°C u oTHocuTenHa
BNAXHOCT noA 60%.

+ He CbxpaHsiBaitTe B XNaAWaHIK

+ He CbxpaHsiBaiiTe npoayKTa B GnMaocr 10 AMOHSIK, BMOHMUEB HUTPAT VAU NPOAYKTH, ChABLPKALLN

xnop. Us6srsaiite paateopu, HAKOR O Te3M CbCTaBKM.
METOAO HA I/I3XB'bP]19IHE

VaxebpAsiiTe NPOAYKTa B CbOTBETCTBME C HALMOHAHMTE 33KOHY 1 MIPENOPBKUTE Ha MECTHHTE BacTh
3a npaswnHo Moe Aa 6MonorUeH unu

usmen prc

CPIMNCKU

HAMEHA

/OKEPaMI|KH LSMEHT 32 MIONasKY, CTIDEMaH 32 YNOTPESY, HAMEFEH NaUMEHTUN KojAM CY
noTpesHM nocTyNu, ca dyHKLujoM nonpaske y
Kawany ay6a.

WHONKALMJE

A Tleveroe nepopauje KopeHa wnn ¢ypkaum]e npeko KaHana.

B. Jleuerbe nyTem.

C. Jleverbe yHyTpawrbe pecopnuwe npeKo KaHana W XVpypLIKUM nyTem

D. fleuetbe criomatutse pecopruvje.

E. PETPOrpagHO Nytberbe y nNepuanukanto; xapypruju.

F. [INPEKTHO 1 MHAUPEKTHO NOKPUBatLE Nysine.

G. Anexcuduauyja / Anekcoretesa,

H. Anekcoreresa u nynnotomuja.

6paboTBaliTE M USXBLPNAIATE KATO ONACEH GHONOTUYEH MaTepHan, ako & 3aMbPCeH.
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HAMEHA MAUWJEHTCKE MONYNAUWJE

BIO-C® REPAIR Tpe6a KOpUCTUTM KOA NaLiujeHaTa ca NlaTepantitM v ypKaLMoHum nepdopaLijama

KOpeHCKOr KaHana, yHyTp: " NOTPEGOM 3a PETPOTPaAHIM NykberbeM,
ynne, jom 1

HAMEHA KOPUCHUKA

BIO-C® REPAIR je HametbeH 3a ynoTpe6y 0ByueHm 3a

nocrynaka.

HAMEHA OKPYXEHA

Cromaronoluke opauHaLje.

KOHTPAUHOUKALUWJE

* He KOUCTATM NPOU3BO/ HAKOH UCTEKa POKa Tpajatba.

+ He KOPUCTUTH POM3BOA aKO je NaKoBarbe oluTeheHo.

* He KOpCTUTU NPOU3BOA 3a Nykberbe KaHana jep My NPOTOHHOCT Hitje afeKBaTHa 3a Ty CBPXY.

* He KOpCTUTU KOA NaLiujeHaTa Ca NO3HATOM NPeoceT/bBoLhY Ha 1o Kojy KOMMOHEHTY hopMysie.

CACTAB

iy g iy Lu) A i L rBOX()

CUNNLMYM-AMOKCUA U AUCTIEPFEHT.

TEXHUYKE MH®OPMALMJE

+ PafiHO Bpeme: NPOM3BOA CIPEMaH 3a yNOTPEBY, Huje NOTPEBHO Meluarbe

- Bpeme Beanarba: 30-120 MAHyTa.

BaXHO: OCywMTH , anu He WynbiHy. Briara u3 Tkuea he MHULMpaTH

peakuuy Beausarba Matepujana.

+ Bucoka ankanHocT.

+ BUCOKa PAANOONAKHOCT.

YMNO30PEHA

+ 136eraBaTi KOHTAKT Ca 0uMMa WM KOXOM. ¥ Cydajy KOHTAKTa, OiMaX ACIpaTH BOAOM.

+ NaBerasaryt KOHTaKT ca Opa/IHOM CAly30KOXOM. Y Clyaly KOHTAKTa, MCpaT BOAOM U uaberasarm

ryTatbe NPOM3BOAQ. AKO PEOCET/LUBOCT TPaje, OAMAX NOTPAXMTH MEAULMHCKY NOMON.

+ Be3BEAHOCT U eUKACHOCT ynoTPeBe HUCy YTBpHEHE KOA OCeT/bUBMX nonynauyja.

- [pXaTu BaH fomawaja AeLe.

Haromena: CBakw 0361/baH UHUMAEHT y Beaw ca ypehajem Mopa 6UTH NpujaBsbeH npouasohauy 1
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HAANEXHOM 3ADABCTBEHOM OraHy 3eMbe Y KOjoj Ce Hanaam KOpUCHUK W/Wn naLjeHT.
MEPE NPEOOCTPOXHOCTU

+ KOPMCTUTI 3aLLITUTHE Haouape, MaCKy U PyKaBULie NP PyKOBarby MPOM3BOAOM. Y Cnyuajy KOHTaKTa ca
0uMMa MM KOXOM, ONIpaTH BOROM.

iy y canm 3a NpUMeHy y KaHany.
+ MpOM3BOA j€ 0CET/LUB Ha BAary; p: na 6u ce
CNpeywno cylerse Nponseoaa.
+ Mpe ynoTpe6e NPOBEPUTY 1a MM Ce MPOU3BOA CTBPAHYO Ha BPXY WAPULIA; ako jecTe, oa6aLMT NPBU
Aeo.
+ 3a eHAOAOHTCKE MOCTYMKE KOPUCTUTU NPOU3BOA TeK HAKOH KOHTPONE UHbeKuMje jep MaTepwjan He
Beayje y KMCEN0j CPEANHN MHONLMPaHHX TKUBA.
+ LLyN/bUHe y Koje Ce YHOCH NPOM3BOf He Mopajy 6UTM OTNYHO CyBE, A He CMejy UMaTV BULIAK BRare.
wnpuy
Mpe 1 NocAe YNOTPe6e OYMCTUTY 1 A3MH(UKOBATH WAPMLL 1 NPOBEPUTY 42 1M j& CUANKA Kecuue
YHyTap KoBepTe ocTana nnaea. HakoH OBOT NOCTYNKa, BPATUTK WNPML| NPaBUHO 3aTBOPEH 3ajeHo Ca
CUNMKa KECULIOM Y NaKoBarbe Koje Mopa 6UTH NPaBUAHO 3aTBOPEHO U YyBaHO.

penopyuyje ce ynotpe6a pekp 3a WNpuLy paay cnp yHaKpcHe
KOHTaMMHaUMje.
KANCYNA
BIO-C® REPAIR Kancyna 3a jeAHOKPaTHy 03y HUje 3a IOHOBHY ynoTpe6y. HakoH ynoTpe6e onéaunTy
Kancyny v KOBepTy y CKnajly ca ofe/bkom ,MeTop opnararsa’.
YNYTCTBO 3A YNOTPEBY
KANCYNA
1. Mpe npumene BIO-C® REPAIR jeAHOKpaTHE 403 NPOBEPUTH A /1Y NPOM3BOA UMa owwTehersa Wi
HepocTaTke.
2. YMETHYTU Kancynly y AMLLITOM 1 YKAOHUTY MoKAonaLy Kancyne.
3. TIPUTUCKATM NMLITOMb NAraHuM U Aa 6y ce oar
KoNMuKHa MaTepHjana us Kancyne.
4.'Y 3aBMCHOCTI O MeCTa npuMeHe, BIO-C® REPAIR jeZHOKpaTHa 1033 Ce MOXE MPUMEHHTH AUPEKTHO
NULITO/LEM AW OAroBapajyhum MHCTPYMEHTOM.
5. YHeTH mMaTepujan y TpeTupaHy oénacr.
6. 3aBPLMTU TPETMaH Npema oarosapajyhum MeTofama
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7. YKNOHWTY Kancyny ua MUWTOMbA M OABALMTH je.
BaxHo:

- OcurypaTy aa je Kancyna Ha Kpajy NUWITOMba pay nakuwer yknarbarsa. Uklonite kapsulu iz pistolja i
odlozite je nakon upotrebe u skladu sa nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno
odlaganije.

* He KopucTuTh Kancyny 3a apyror nMwTon MeTosoM npe
1 nocne ynotpese.

A.NEYEKE ﬂEPQOPALlVIJA KOPEHA IA]'IIA ®YPKALMWJE NMPEKO KAHANA

1. flatn , nocTaBuTM umjy 3aTUM 06aBUTM y npunpemy
Kanana u unwherbe nepdopaLvie.

2. MocTuhvt XeMOCTa3y ¥ OAPKaBaTH WyNbyHY 611Aro BAAKHOM.

3. YHetn BIO-C® REPAIR 11 yKNOHUTY BULIAK MaTepujana y cnyyajy npenvBsarsa

4. CHUMWTY peHAreH pajy NPOBEPe NPaBUHOT NOCTaB/batba MaTepUjana Ha MeCTy NpuMeHe.

5. VlcnyHATM NPEOCTaIM KaHaN rYTTa-Tlepka WTanWhMa U 3aNTuBarbem.

6. NaBpuunTi "
BaxHo:
+Kop HaHeTy cnoj j LieMeHTa Kao Gapvjepy, a

3aTUM pecTaypaTopCKy MaTepujan.
* He nocTaB/baTh KOMNOSUTHY CMONY AMPEKTHO Npeko BIO-C® REPAIR npe noTnyHor Beausarba.
« CHAMATV PEHATeH 1 NPaTUTH HajMatbe ABE rOAHE.

B. NIEYEHE NEPOGOPALIMJA KOPEHA UNU ®YPKALIMJE XMPYPLIKUM NYTEM

1. [laTh aHecTeaujy, NOAUNM FUHIVBAHY PeXatb W USBPLINTY OCTEOTOMMU]Y PaaM NOLMParba
HED¢ODauMJe

VHCTPYMEHTOM pajvt NaKLUer yHoluetba Matepujana.
3 F‘Iocmhw XeMOCTa3y 1 OAPXABATY LLyM/bUAHY 61ar0 BABXHOM

4. YreTn BIO-C® REPAIR y LynsbytHy, afianTupaTy KOHAEH3EPUMa M YKNIOHUTM BULWAK y crydaly
npenusatba.

5. BpaTUTU MUHIUBANHM PEXaks M YLUTH

6. CHUMaTH PeHAreH 1 NPaTUTK Hajmarbe ABe roanHe.

C. NEYEHE YHYTPALUKE PECOPI'IL[IAJE MPEKO KAHATIA UMW XUPYPLIKUM NYTEM

1. flatn jy 1 nocTasuTM

2. YKNOHUTH T TKWUBO U3 SONe
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3. Heyp: W CpeavHy Kanuuj nactom.
4. Ha cnepehem npernegy yKnoHUTY Kanumjy n EH/O0HTCKI
TpeTMaH 40 H1BOa pecopniivje
5. HaHeTn BIO-C® REPAIR Ha mecTo raHa sugose [o]
wnw 6naro 1y neneToMm.
6. N3sp LieMeHTOM v pecTaypaLujy no uabopy.
7. CHAMATV peHAreH 1 NPaTUTX HajMarbe BE FOAVHE.
D. NNEYEHE CMOJbALUKE PECOPNUUJIE
1. [laTu aHecTeaujy, Noauhiv TIHIUBANHM Pexars U iy paau
nepdopauuje.
2. YKNOHWTM CaB 3axBaheHy LEMEHT i AEHTVH, envMuHLyhy henvje Koje M3asuBajy pecopnumjy.
3. MocTvhv XeMOGTasy, OCYLINTY WyM/buHy 1 KopeHa
KiCenuHoM.
4. YreTn BIO-C® REPAIR y 6naro HaBnaxeHy LUyM/bUHY; aanTupaTy Matepujan KoHAeH3epuma i
YKNOHUTY BULLIAK y CAyYajy NpenvBakba.
5. BpaTuTI [MHTMBAHY peXars W yMTH.
6. CHUMAaTV PEHAreH U NPaTUTU HajMatbe ABE oA HE.
BaxHo: Y ciyuajeBuMa Criosballirse pecopruuje U3Haz KourTaHor rpe6era, BIO-C® REPAIR Huje
VHAMKOBaH
E. PETPOTPALIHO NYHWEHE Y NEPUAMUKANIHOJ XUPYPTUIN
1. [laTi aHecTe3ujy, NOAMNM TIHIMIBANHM PEXakb U U3BPLINTI OCTEOTOMM]Y P 3Naraksa BpXa
KopeHa.
2. PeceKToBaT| 3 MM BpXa KOpeHa Koju caapky BpojHe KonaTepanHe KaHane (anukanHy aenta).
3. 13BPLIMTY PeTPO-NpUNpeMy OAroBapajynum MHCTpyMeHTMa.
4. MocTuhv XeMOCTa3y 1t OfIPX@BaTY LyN/bUHY GNaro BNaXHOM.
5. YHeTn BIO-C® REPAIR Y peTp Y, ananTupari oar W yKNOHUTY
CBaKY BUWAK MaTepujana
6. BpaTuTI [MHTMBAHY PeXats W yLMTH
7. CHAMaTV PeHAreH 1 NpaTUTU HajMarbe ABe roAnHe.
F. AUPEKTHO 1 MHIJVIPEKTHO NOKPUBAHKE NYNMNE
1. latm i
2. YknoHuTH Kapwec, ao pohe Ao je nynne, noctuhu
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3. Hawetu BIO-C® REPAIR npexo nynne j TUMa, IPUTHCHYTH ra
671870 HAB/IKEHUM CTEPUIHAM NaMySHIUM NENEToM.

4. TlokpuTH BIO-C® REPAIR CTAK/IOJOHOMEPHHM LEMEHTOM 1 CaveKaTh 4-6 HeAerba Npe NOCTaB/batba
KowauHe pecraypaLije. CTakn0jOHOMEP Ce MOXe KOPUCTUTU Kao 6a3a 3a pecTaypaLiujy.

Hanowmena: 3a npuMapHe 3y6e uni Mnage TpajHe 3y6e Ca BeNMKOM eKCrIOILMOM M3BPLITM
nyANoTOMMy 1 CnieAuTH Kopake 3 1 4.

G. ANEKCU®UKALIMJA | AEKCOTEHE3A

Mpey npernea

1. flan " vy

2. TIPUNPEMUTY KaHan KOHBEHLIMOHANHOM TEXHUKOM

3. HaHeTv uHT Tepanujy Kanuujy NacToM Ha jeaHy Hepery.

[Lpyrv npernen

1. Yknowutn nex n 3a

2. OcyWMTM KaHan NAaNMPHUM WTanuhuma.

3. Hanpasutu 6apujepy KonareHcke y anukanHy pervjy paau

cnpeyasarba UCTUCKMBatba BIO-C® REPAIR.

4. HaneTv BIO-C® REPAIR, KonaeHayjyhu ra aa hopmmpa anvkankv uen o 3-4 mm

5. CHUMMTV peHreH paay NPoBepe NPaBUIHOF Nytberba KaHana

6. MoCTaBUTM 61aro HaBNAXEH CTEPUIAH NaMyuHH NENET Ha yN1a3 KaHana u NpUBpeMeHy pecTaypaumjy.
Tpehu npernen

1. YKIIOHUTH NIPUBPEMeHY PEcTaypaLiujy v 0BTYPaTV KaHan A0 aMUKANIHOT Yena

2. PecTayapucaTi1 CTaKnOjOHOMEPHUM LieMEeHTOM.

3. 06aB/baTV KMHIYKE M PaNOrPadCKe KOHTPONE CBaKUX 3-6 MeceL 10 papvorpadcke NOTBpAe
(hopMUparba TBPAOTKMBHE anuKkanHe Gapujepe.

H. ANEKCOTEHE3A U HYHHOTOMMJA

1. fatn /, NOCTaBUTI umjy Kod: 3aTM NpucTy NyNMHOj KOMOPH.

2. YKNOHWTY KPOB MyNNHe KOMOPE 1 eKCLM3MPaTi KOPOHaNHy MynMy OWTPUM KAETaMa uni 6pycesnma.
3. OpceKaTvt nynny 0,5 MM MCIOA Y1a3a y KOPEHCKM KaHas.

4. TeMe/bHO UCTPATH XMPYPLIKY PaHy AECTUIOBAHOM BOFIOM, (GU3MONIOWIKUM WU CAIMYHIUM PACTBOPOM.
5. MocTvhu XeMOCTa3y 1 OAPXKABATY LLYMbUHY 6Nar0 BAAKHOM

6. HaneTu BIO-C® REPAIR npexo nynnHor octatka u ra 6naro

NaMy4HUM neneTom.
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7. CHUMUTY PeHAreH paau NPOBEPe NPaBILTIHOT Nykbetba KaHana.
8.1 wy

9. 06aB/LaTH KNMHMIKE 1 paavorpadicKe KOHTPONE CBaKVX 3-6 Meceun 4o paavorpadcke noTepae
Gopmuparba KopeHa.

10. HakoH 3aBpuieHe hopmatinje KopeHa n3aépatin namelly KOHBEHLIMOHANHOT HI0AOHTCKOr TPeTMaHa
WIK Camo KopOHanHe pectaypaije.

CKNALOUWTEWE

+ YyBaTn Npon3BO/ Ha CYBOM, TPOBETPEHOM MeCTY Ha TemnepaTypu uamehy 15 1 30°C v penaTneHoj
BNAXHOCTH UCNOA 60%.

« He xnagu.

+ Nemojte &uvati proizvod u blizini amonijaka, amonijum nitrata ili proizvoda koji sadrze hlor. Izbegavajte
upotrebu dezinfekcionih rastvora koji sadrze bilo koji od ovih sastojaka.

METO[ OANATAKA

OANOXWTH NPOM3BOA y ckNazy ca w NIOKaNHMX OpraHa 3a
NPaBUAHO opnararbe. HenpaBuiHo OANaratbe MoXe NPeACTaB/bATH BIONOLIKM UAM BUSUUKN PUSHK;
KO je KOHTaMUHVDaH, PyKOBATH M OANIOXMTI KA ONacaH GMONOLIKA MaTepujan

EAAHNIKA

NMPOBAEMOMENOZ ZKOMOZ

ETOI}10 T1pOG XPriof PLOKEPAHIKO TOUIEVTO ETUOKEUI]G, TIPOOPIZOHEVO Yia XPrian 08 QoBeveis Tou
XPELGZOVTaL EVE0BOVTIKEG BLABIKAIES, HE T AELTOUpYia TG ETOKEUiG STUTAOKWY EVB0BOVTIKrlG
@OONG OTOV PIZIKS GWARVA TOU BOVTIOD.

ENAEIZEIZ

A Gepaneia bdtpnons pizas i iakAddwon uaam Tou owhva.

B. Oepaneia Siatpnong pizag A 61
C. Oepaneia s0WTEPIKAG uecm ow)\nva 9
D. Oepaneia sEWTEPIKIAG ATOPPOPNOT

E. OnuoBoBpopikr) mhripwon oe m:plplZlKn YELPOUPYLKT).
F. Apeon Kat ppeon ETUKAAUYN TIOAQOD.

G. Ane€akplopog / Apexogenesis.

H. Ane€oyéveon kat MaAotopn,
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NMPOBAEMOMENOZ MAHOYZMOZ AZOENQN

To BIO-C® REPAIR Tip&Tiet va pnOtHoTIOLE{Ta 08 G0BEVELS Be MAEUPIKEG KAl BLXAOTIKES BLATPIio8LG ToU

PIZKOD CWAAVE, f KL EEWTEPIKT avaykn yla | KaAUYN TOAGOD,

QMOMEPATWON KAl ATOYEVEDH.

NPOBAEMOMENOZ XPHETHZ

To BIO-C® REPAIR poopiZ&Tat yia Xprion anb oBovTIdTpous EKaIBEVEVOUG GTNY EKTEREDN

£VBO0BOVTIKGY BLABIKAGLAY.

NPOBAEMNOMENO MEPIBAAAON

Obovtiatpeia.

ANTENAEIZEIZ

* M Xpnotoroteire To poiév peTd TV nuepopnvia Agns.

* Mnv XpnoLHoTIoLs{Te To poidy 8Av n GUoKELASia iVl KATEOTPGHEVN

* My XPNOLLOTOLELTE TO TOi6Y yia MApwon GwARVWY, KaBAIG N PO TOU Bev elvat kaTdANAN yia

QUTOV ToV OKOTIO.

+ MV XPNOLIOTIOLE(TE € AOBEVELS HE YVWOTI) £VALGBNGIA O OMOLOBANOTE AN Ta CUTATIKA TG

coveeang

ZYNOEZIH

S1AkoVN a0BECTiOU, AAOUIVIKG AOBECTIO, OEEiSI0 aoBEaTiou, OEEBLO ZipKOViow, OFEBL0 O1rpOU,

810€2(510 TV TWPLTIOV Kal BLACTIACTIKGG TtapdyovTag,

TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ

+ Xpovog epyaciag: £ToLpo Mpog Xprion Toidy, Sev arattel avapetn.

* Xpévog okAfpuvan: 30 - 120 Aemtd.

eruvnxo TEYVWOTE e XapToBapBaka, ahAd pnv UnepEnpdveTe TV KoGTNTa. H vypasia Tou oTod
v avtispaon

. anhn aAKaAKOTNTa.

* YPnAn akTivookiepotnTa.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

+ ATOGUYETE TV ETGRA HE Ta AT f TO 8éppa. 3& TepiTwWON ENaQrlG, ESTAVVETS QUGS e Vepo.

+ ANOGUYETE TNV ENAPH] HE TN OTopaTIKI BAEVVOYVo. T€ iepinttwon enaprs, EETAGVETE pe vepo

Kau anog TNV KaTaToon Tou MPOI6VTOS. EQv N EMupEVeL, QVaZnTAOTE GPES LaTPIKA

BoriBeLa
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* H aopaleta Kat n anoteAeopatikdtnTa TG Xpong ev €xouv kaBoploTei oe EVAAWTOLG TANBUCHOUG.
+ Kpatnote pakpid ano nadia.
Snpeiwon: OnolodnoTe 0oBaps MEPLOTATIKO TIOL GUVERN G OXEDN E TN OUCKEUN TIPEMEL va
QVaQEPETAL GTOV KATAOKELATTH KAl GTNV appOSLa LYELOVOLKN apxn 6Tov BpiokeTal o XpRaTng ka/n
0 acBevng.
NPO®YA, 1z
+ XpNOLIOTIOLETE MPOGTATEUTIKA YuaALd, PAoKa Kal yavTLa KaTd T Slayeipton Tov MpotovTog. S&
TEPITTWON EMAPAG PE PATLA | BEPHA, EETAGVETE piE VEpO.
- XPOWOTIOLELTE AMOP6VWON HE EAAOTIKG GPAYHa OE GAEG TIG EVBEIEELS Xpong owAfva.
+ To mpoidv eivat £vaioBNTO GTNV LYPAsia, KAEIVETE TN GUOKEVAGLA GLWOTA PE EMAPKA TESN Yia va
anopOYETE TNV EAPavan ToL MPOBVTOG.
+ Mpw ané T xprion, eAEyETe sav To MPoi6Y &xet oKANPUVBEL OTNV dkpn TNG OPLYYag: £av vaL,
QANopPIYTE TO MPWTO PEPOG.

« Ta ev6050VTIKES HLaBIKAGIEG, XPNOLHOTOLCTE TO TPOIOV HOVO uztu Tov EAEYX0 TNG AoipwENg, KaBwg
1 GKAfIpUVON ToU UAKOD SeV UBGIVEL GE SEWO PH HONUGHEVWY LOTWY,
+ 0L KOGTNTEG 6T Ba EL0aBei To MPOTdY SEV XPELGTETAL Va Eival EVTEAWS GTEYVEG, GMA Bev TIpETEL
va éxouv urEepBOALKH Lypacia.
IYPITTA
Mpw Kat peTd T xpion, kaBapioTe Kat anoAupdveTe TN abplyya Kat ENEVETE £av To QAKEAAKL TUPLTIon
€00 0T0 (paKeA apapével pTAe. META ané auTAy Tn SLadIKacta, ETTTPEYTE TN UpLYYa owoTa
KAELOTH pati e To QakeAdkt TupLTiov P&ca oTN GUsKELaoia, N oTola MPEMEL va eival cwoTd KAELPEVN
Kat anodnKevpévn.
SuvioTdTal N Xprion piag MAATIKAG avaAwolung BFKNG 0TN GUPLYYa yia TNV aro@uyr SLacTauposEVNG
p6AvvonG.
KAWOYAA
H povod6on kayoua BIO-C® REPAIR Sev enavaxpnowonoteitat. Metd T xpon, anoppiyte Ty
KAwoula Kal To PAkeAo GOPPWVa e TNV evoTNTa «MEGOAOS AMOPPIWHS».
OAHFIEZ XPHIHZ
KAWOYAA
1. Tlpw TV spappoyA TG HovoBoanG BIO-C® REPAIR, EAEYETE av To Tpoiéy Mapouatget onotadrnote
Znua n eAattwparta.
2. ELGyETe TNV KAWOLAQ GTO TUGTOAL KA AQAIPEGTE TO KATIAKL TG KAWOUAAS.
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3. MatroTe To TOTEAL e apyi Kal opoLOHOPPN TLESN Yia va ekxuBei N KaTAAANAN MOGETTA UALKOD

ané Ty Kawouha.

4. Avihoya e TNV TIEPLOXH EQAPHOYAG, N HovoB6an BIO-C® REPAIR pmopei va epappootel anubeiag

JE TO TUGTOAL f pE KATAAANAC EPYAAELD.

5. ELGAYETE TO UAIKO 0TNV EMEEEPYAOpEV TEEPLOX.

6. OAOKANPGGTE TN BEpANEia GOPPWVA PE TIG KATAANAES HEBOBOUG.

7. AQQIPECTE TNV KAWOUAQ AT6 TO TUGTOAL KAl aToppIYTE TNV.

IHMANTIKO:

 BEBaLWBBITE 6L KAWOUAD BPIOKETAL OTO TEAOG TOU TUOTOMLOD Yid EUKOAGTEPN agaipEan.

AQUIPECT TV KGYOUA TS TO TUOTOAL KAt GNOPPIYTE TV BETA T XPON, GUHPWNVA HE ToUG EBVIKOUG

VOLIOUG KaL TIG GUGTAGELS TWV TOMIKWY APXWY Y1a CWOTH anoppuyn.

+ My EMavaxpnotOTOLEiTe TNV KAWOUAQ G& AAAOV ACBEVH. 70 TUOTOAL Tac

TV KaTAAANAN P&B050 TIpLY Kal PETd T Xpron.

A. OEPAMNEIA AIATPHZEQN PIZAZ H AIAKAAAQIEQN MEZQ KANAAIOY

1 xopnvncrt avaiodnaia, TONoBETAOTE cmouokun HE EAAOTIKO PpAyHa Kal EKTEAECTE BLOPNYAVIKN
Tou KavaALob Kat g S1dTpNong.

2. ETUTUXETE QuIGOTaon Kat KpATAGTE TNV KOAGTNTA EAAPPUIS LY

3. Elodyste 0 BIO-C® REPAIR Kal a@aipéoTe To TAEOVAZOV UAIKO OE TEpiTwon urepxeiALong.

4. AGBETE aKT/OYPaYIES Y1a va eNaANBEVOETE TN OWOTH TOMOBETNON Tou UAKOD oTN BEan

epappoyrG.

5. TEioTe To UMBAOTIO KAVAAL HE KAVOUG YOUTATERKAG Kal G9PAYLOTIKS PLGIKOD KavaAo,

6. EKTEAEOTE GTEYQVOTIOINGN TNG KOPWVAG KAt ATOKATATTAOT.

SNUAVTIKS:

+ IT1G 51aTPAGELG BLAKAGBWONG, EQAPUOTTE £va OTPWHA UAAVOU LOVOHEPODG WG HNXAVIKS GpAYHT,

aKOAOUBODEVO MG AMOKATAGTAGN PE T TEAIKS UALKO.

- Mnv TornoBeTeite 0OVBETN pTivn aneuBelac ndvw ané To BIO-C® REPAIR Tipw ané Tnv mkfipn

GKAfipuvon,

- AGBETE AKTIVOYPAPIES KA TPAYLATOMOAGTE TapakoholBnan yia ToLAdYLoToV 50O Xpovia.

B. OEPATIEIA AIATPHZEQN PIZAZ H AIAKAAAQZEQN MEZQ XEIPOYPTEIAZ

1. XopnyioTe avatoBnoia, avuyGoTE To 0GAO Kal EKTEAEGTE 0OTEOTOMIA yLa TOV EVTOTIOS TNG

Statpnong.

2. MPOETOLAGTE TN BLATPNON P KATAAANAO Epyaleio yia 5 G TOU LALKOD.
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3. ETUTOXETE QUI60TAON KaL KPATAOTE TNV KOASTNTA EAGPPGIS LYP.

4. E10ayeTe To BIO-C® REPAIR 01NV KOLAGTNTA, TPOOGPHOOTE P KOVTEVOOPEG KAL AQaLpEaTE
TIAEOVAZoV UAIKG 08 TepiNTwon) uepyeiNians.

5 Ennvuwnoesmcw o ou)\o Kau payte

6. AABeTE K- 500 XpOVI
C. BEPAI'IEIA EZQTEPIKHZ AnOPPOOHZHZ MEZQ KANAAIOY H XEIPOVPFEIAZ
1. Xopnyri Kau e HE EAAOTIKO pPaYHa
2. AQalpéoTe Tov 16T6 inong ané tnv neptoxy
23 TE TO Baihov pe nacta Tou aoBeaTiov.

4. 3TNV eTdIEVN EMiCKEYN, APAIPETTE To UBPOEEISLO TOL AOBECTIOU KAl EKTEAETE GupBATIKY
£vB05ovTIKi] BEpATE(0 EWG TO EMINEBO TNG AMOPPOPNONG.

5. Egapyéote To BIO-CO REPAIR 0TV TEEpLOX(] QTIOPPONONG, OUTIETOVTAS TO 0TOUG TOIXOUG pE
e1bikd epyakeia ) va EAGQPWG YPG ANOOTELPWHEVO BAHBAKEPO OTUNEO.

6. EKTENEOTE OTEYavonoinan Kopevag pe UGAIVOU LOVOHEPOUG KAl ATIOKATGoTATN HE UAIKO ETUAOYAG.
7. AdBeTe aKt Kat Te yia 800 Ypovia.

D. OEPATEIA EZQTEPIKHE AMOPPOOHEHE

1. XopnyfioTe avaio8noia, avupoTe To 0GA Kal EKTENETTE 0OTEOTOpA Y1a TOV EVTOTILONO TG
1atpnong.

2. AQaIPEDTE 6AO TO ETNPEACHEVO TOLIEVTO KaL 080VTivN, EEaAeipoVTag Ta KITTapa mow Tpokakoby
anoppdypnon

3. ETUTOXETE QIPOOTAON, GTEYVWOTE TNV KOIAGTNTA KAl TIPOETOLUATTE TNV ETNPEACHEVN pila pe
KITPIKO 08D,

4. Eiodyete To BIO-C® REPAIR 0TIV EAG@PWG LYPr] KOAGTITA" TIPOCAPOTTE E KOVTEVOOPEG Kat
agaipéote meovaZov av eEwNBEi.

5. ENavatonofeTiote to oqu Ka payre.

6. AdBETE aKTIVOYP! i 800 Ypov

TNHAVTIKG: Te MEPITTRITEL :Emtspxknq anoppowncnc Tavw anoé Ty Kopuwn Tou 00OV, T0 BIO-C®
REPAIR Bev evbeikvutal

E. ANTIZTPO®H FEMIZH ZE MEPIAMIKAAIKH XEIPOYPTEIA

1. XopnyfioTe avaio8noia, avupoTe To 0GAO Kal EKTEAESTE 0GTEOTOpA Y1a aMOKAAUYN TNG KOPUPIG
g pigac.

2. AQapEaTe 3 mm TNG KOPUPRAG TNG PIZag Tov TEpLEXEL oAVAPIBHA TtapakAadia (arukak SEATa).




3. EKTEAEOTE QVoTPOPN MposToacia pe KatdAnAa epyaeia.
4. EuTlETE QuidoTaon Kat kpaTAGTE TNV KOAGTTA EAAPPUIS LYPF.
5. ElodyeTe To BIO-C® REPAIR 0Ty avdoTpon KOASTNTA, PooapuboTe e KatdAANAOUG KOVTEVGOPES
KAt aQatpéoTe TUXOV TAEOVAToV UAIKO.
6. ENQvatonoBeTaTe o 00O Kal PApTE.
7. AdBete akT Kau ya 800 xpovia.
F. AMEZH KAl EMMEZH ENIKAAYWH OAONTINHZ
1. XopnyAoTE avaloBnoia Kat TOToBETAOTE AMopOVWON PE EAAGTIKS @pdypa.
2. AQalpEoTe TNV TEPNBSVA- AV UTIAPEEL ATOKAALYN TIOAPOU, ETUTOXETE IOGTAGN.
3. EpappdoTe To BIO-C® REPAIR Mavw 0TV EKTEBEWIEVO OAQO e KatdAAnAa epyaleia,
TOMOBETAVTAS TO PE EAAPPUIG LYPO ATOCTELPWHEVO BAPBAKEPS TTUAED.
4. KakOyTe To BIO-C® REPAIR pig TOWEVTO UAAVOU LOVOPEPODS KAl EPLIEVETE 46 EBBOPABEG TIpIV
TV TEAIKN) anoKaTdoTaon. O LAAVOU LOVOUEPOUS IMOPE Va XPOLOTOINEL wG BAoN anoKaTaoTaong
Mpocoxi: Z& veoyiAd fy veapd povipa 56via pe peyakn anokaAuyn, eKTEAECTE TOATIOTOMI Kat
akolouBrjoTe Ta Pripata 3 kat 4.
G. APEXIFICATION / APEXOGENESIS
Mpwro PavteBol
1. XopnyioTe avaio8noia Kat ToMoBETAOTE anopovwon HE EAAOTIKG GpayHa
Z HpOEYO\UQUIE TO KQVAAL JE GUPBATIKF TEXVIKH.
K} QywyH pe ndoTa {ou Tou aceotiou yia pia

euaopaaa

AglTepo PavteBol

1. Apaipéote TNV evBokavakik emibeon pe epyakeia kat SidAupa dpdeuong.

2. STEYVGIOTE T0 KavaAl iE XAPTOTEHAXIG.

3. ANULOUPYAGTE HNXAVIKG GPAYHA TOMOBETLVTAS GYOLYYAPL KOAAAY6VO 0TNV aTtiKla TEPLOXH Yia va
anoevyOei n e§wonon Tou BIO-C® REPAIR.

4. EpappdoTe To BIO-C® REPAIR, GUPTIEZOVTAG TO VA VA OXNKATIOEL TIWpa 3-4 mm TNV Kopupi.

5. AGBETE KTVOYPAPIES Y1a va ENaANBEVOETE TN GWTH TARPWGN Tou Kavahlod.

6. TOMoBETAGTE EAAPPUIG LYPS AMOGTELPWHEVO BapBAKEPS GTUAES OTNV £i0080 ToU KavaALo Ka

pe 1\
Toito PavteBou

1. AQQIpECTE TNV TPOCWPLVI} ATIOKATAGTACN KAt YERIGTE TO KAVAAL HEXPL TO ATIKO TWHA.
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2. ATIOKATAGTAGTE JE TOLIEVTO LAALVOU LOVOREPOUS.
3. EKTEAEOTE KAWIKI Kal GKTVOYpagIKi TapakoAouBnon KaBe 3-6 piveg éwg dTov emuBeBalwosl
AKTIVOYPAYIKA N SNULOVPYIa aMKOD (payod GKANPOD LTOD.
H AFEXOGENESIS KAI MOA®OTOMH

ia, TonoBeTAOTE 5 & EAOTIKS PPAYHA KAl ANOKTAGTE TpooBacn
omv KOIAGTNTA TOL TIAYOU,
2. AQaipéaTe TNV 0pOPr} TNG KOAOTATAS TOL TOAPOD KAt EKTOHNGTE TOV KOPOVaio MOAPO HE QLXHNPES
KUPETEG M TpUTAVLA.

3. KoyTe Tov ToAp6 0,5 mm KaTw ané Ty (0050 Tou pIikod kavaAtod.
4. ZeMAOVETE OXOAAOTIKG TO XELPOUPYLK TPAUHG e vepo, 0pé fi apdpioto
Stahoa.

5. ENUTUXETE QUIGOTAGN KaL KPATAOTE TNV KOAGTNTA EAGPPES LYPH,

6. EQappdoTe To BIO-C® REPAIR Tiévw 0T0 UMOAOLTIO ToL TGO KAl IPOCAPHOGTE HE EAAPPLG LYPS

AMOCTEIPWHEVO BapBaKEpd OTUAES.

7. AdBeTE akToypagies yia va etaAnBetosTe TN owoTr MAAPWON Tou Kavaloo.

8. MPOCWPIVA AMOKATACTAGTE TNV KOIAGTATA IE TOLIEVTO UAALVOU LOVOPEPODS

9. EKTEAEOTE KAWIKN Kal GKTVOYpagIKi mapakoAouBnon KaBe 3-6 pives éwg dTou emuBeBaiwesl

AKTVOYPaPIKG N QvarTTuEn TG piZag.

10. MeTd TV oAokAfipwon TG avarTugng TG pizag, EMAEETE PETAED GUPBATIKAG EVBOBOVTIKAG

Beparneiag f pOVo amoKATACTAcNG TNG Kopovaiag KothdTnTag.

AMNOGHKEYZH

« AlaTNPROTE TO MPOIdV GE ENPO, AEPIOPEVO PEPOG PETAEL 15 Kat 30°C Kat PE OXETIKN Lypacia KATwW

ano 60%.

- Mnv pixeTe.

+ Mnv anoBnKkedETe To MPOT6Y KOVTA OE appWwVia, VITPIKO QuEVLO f TPOIGYTA Tou TEPLEXOLY YAWPLO.

ATOQUYETE TN Xpri0N ATOAUPAVTIKGY SIAAUPATWY TIOL EPIEXOLY OTIOLOBANOTE N AUTA Ta CUCTATIKA.

MEGOAOZ AMOPPIWHZ

ATOpPIYTE TO TOIdV GOPUIVA PE TV EBVIKT] VOHOBEGA KAl TIG GUGTATELG TWY TOTUKWY apXWV Y

TV KatdAnAn BidBeon. H akat@AAnAn anéppupn kTopEi va napouotdzet BloAoyikobs f uatkolg
YEPLOTEITE KAl ATOPPIYTE TO WG ETIKL BLOAOYLKO UAIKS £V Eivat HOAUGHEVO.
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Symbology | Simbologia | Simbologia

- -
Consult instructions for use.

E]E] Consultar instrucciones de uso.
Consulte instruces de uso.

. fl

Minimum and maximum temperature limit.
Limite minimo y méximo de temperatura.

Limite minimo e maximo de temperatura.

¢~ | Keep under shelter of the sun.
//|t Mantener al abrigo del sol.
Manter ao abrigo do sol.

a
Keep dry. Cuidado, consultar documentos acompanhantes.
Mantener seco. For care, see accompanying documents.

Manter seco. Cuidado, consultar documentos adjuntos.

Non-sterile.

No estéril. Medical devices.
Néo estéril.




ATTENTION: This product must be used according to the instructions described in this
manual. The manufacturer is not responsible for failure or damage caused by incorrect
handling or use.

ATENCION: Este producto debe ser usado de acuerdo con las instrucciones de este
manual. El fabricante no es responsable por fallas o dafios causados por la utilizacion
incorrecta de este producto, o por su utilizacion en situaciones que no estén de acuerdo
con este manual.

ATENGAO: Este produto deve ser usado de acordo com as instrugdes deste manual.

0 fabricante néo é responsével por falhas ou danos causados pela utilizagao incorreta
deste produto ou pela sua utilizagdo em situagées de nao conformidade com este
manual.

ANVISA: 10349459015 RX ONLY m c €
105038632 - 1120102025 2460
Responsdvel técnico | Technical contact Responsable técnico: Sonia M. Alcantara -
CRO-PR4536. [EuFeEr] EMERGO EUROPE Westervoortsedijk 60-6827 AT Arnhem - The
Netherlands. Wl Angelus Indistria de Produtos Odontol6gicos S/A. CNPJ
00.257.992/0001-37 1.E. 60128439-15. Rua Waldir Landgraf, 101 Bairro Linddia - CEP
86031-218 - Londrina - PR Brasil. ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR | CUSTOMER
SERVICE | ATENCION AL CONSUMIDOR: +55(43) 2101-3200 | ©+55 (43) 99919-0244
| 0800 727 3201 (Brasil) | sac@angelus.ind.br | www.angelus.ind.br.
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