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ENGLISH

DEFINITION

BIO-C® TEMP s a ready-to-use bioceramic paste used as an intracanal dressing prior to oot canal filing,
and it can also be used in cases of perforation and interal and external resorptions.

INTENDED USE

BIO-C® TEMP belongs to the family of endodontic cements, mainly composed of Mineral Trioxide
Aggregate (MTA), intended for use in patients requiring endodontic procedures, serving as an intracanal
dressing for endodontic treatment.

INDICATIONS

« Intracanal dressing for endodontic treatment with pulp necrosis, refractory lesions, retreatments,
persistent fistulas, and excessive exudate.

« Intracanal dressing in cases of perforations, external and intemal resorptions, prior to the use of MTA
ANGELUS, MTA REPAIR HP, or BIO-C® REPAR.

— for root apex formation in cases of pulp necrosis.

INTENDED POPULATION
Patients in need of endodontic treatment.
INTENDED USER
Dentists trained in endodontic procedures.
INTENDED ENVIRONMENT
Dental office.
CONTRAINDICATION
Do not use in patients with reported sensitivity to the components of the formula.
COMPOSITION
Calcium silicates, calcium aluminate, calcium oxide, resin base, calcium tungstate, dispersing agent, and
titanium dioxide

ECHNICAL INFORMATION
« High alkalinity.
+ Adequate radiopacity.
Important: As an intracanal dressing, BIO-C® TEMP is not intended to set within the root canal.
WARNINGS

« The product is moisture-sensitive, so close the packaging properly with adequate pressure to prevent




product drying.

+ Do not reuse the applicator tips.

« Clean and disinfect the syringe for subsequent uses to prevent cross-contamination.

« Disinfect the applicator tip prior to use. After use, discard the applicator tip.

« Avoid excessive product extrusion into the periradicular region.

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

« Wear protective goggles, mask, and gloves when handling the product. In case of contact with eyes or
skin, rinse with water.

+ Do not use the product after the expiration date.

+ Do not use the product if the packaging is damaged

« Product not tested on pregnant women, lactating mothers, and children.

« The product should remain temporarily in the root canal of the patient (not exceeding 30 days).

+ Keep out of reach of children

TECHNIQUE OF USE

A. USE OF APPLICATOR TIPS

1. Itis recommended to use a disposable plastic cover on the syringe to prevent cross-contamination.
2. Confirm material flow from the syringe before direct application to the canal.

3. Position the syringe and tip assembly properly in the canal and press the plunger lightly to prevent
excessive product extrusion.

4. Before closing the syringe, retract the plunger to stop the flow.

5. Wipe off excess material from the syringe tip and close with adequate pressure after use to prevent
moisture ingress, which can cause product drying.

6. Clean and disinfect the syringe for uses to prevent ination. In case of
contamination with saliva or blood, discard it.

B. INTRACANAL APPLICATION

1. Anesthetize, place rubber dam isolation, and then perform biomechanical preparation of the canal. In
cases of internal resorption, use curettes to remove tissue.

2. Dry the canal with absorbent paper points.

3. Remove the sealing cap, dispense material from the syringe tip, which may be slightly hardened.

4. Connect the applicator tip to the syringe.




5. Insert the syringe tip near the root apex

6. Apply BIO-C® TEMP by gradually retracting the syringe to ensure complete canal filling.

7. Remove excess paste from the pulp chamber.

8. Perform coronal sealing and temporary restoration or temporary sealing. The procedure should be
performed according to the instructions for use of the materials used.

9. Take a radiograph to verify proper canal filling.

Important: BIO-C® TEMP should not remain in the root canal of the patient for more than 30 days.

C. MATERIAL REMOVAL

1. Anesthetize and install rubber dam isolation

2. Final removal of BIO-C® TEMP before canal filling should be done using Sodium Hypochlorite
associated with the use of a K-file with filing motion against the canal walls.

3. Then, irrigate with 17% EDTA solution, and if possible, activate EDTA with an ultrasonic tip alternating
with Sodium Hypochlorite in 3 cycles of 10 seconds duration for each irrigating solution.

4. In cases of intracanal dressing for endodontic treatment of teeth with pulp necrosis and retreatments, fil
the canal with BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX, or another preferred obturation material. The endodontic
obturation procedure should be performed according to the instructions for use of the material.

5. In cases of intracanal dressing in teeth with perforations, external and internal resorptions, apply MTA
ANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR, or another preferred repair material. The procedure should
be performed according to the instructions for use of the product, prior to obturation or dressing change.
6. Seal the coronal opening.

7. Take radiographs and perform follow-up.

STORAGE

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

« Do not store in the refrigerator.

« Return the syringe properly closed, along with the silica sachet, inside the packaging, which should be
correctly closed.

« Upon subsequent use, check if the silica sachet inside the envelope remains blue.

DISPOSAL METHOD

Dispose of the product according to national laws and recommendations from local authorities for proper
disposal. Ready-to-use bioceramic paste for intracanal dressing.
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ESPANOL
DEFINICION

BIO-C® TEMP es una pasta bioceramica lista para usar, utilizada como apdsito intracanal previo a la
obturacion de los conductos radiculares, pudiendo ser también utilizada en casos de perforaciones y
reabsorciones internas y externas.

USO PREVISTO

EI BIO-C® TEMP pertenece a la familia de los cementos
por Agregado de Trioxido Mineral (MTA), destinados a ser utilizados en pacientes que requieren
procedimientos endodanticos, con la funcion de apésito intracanal para el tratamiento endodontico,
INDICACIONES

« Aposito intracanal para el tratamiento endodantico con necrosis pulpar, lesiones refractarias,
retratamientos, fistulas persistentes y exudado excesivo.

« Aposito intracanal en casos de perforaciones, reabsorciones externas e internas, previo al uso de MTA
ANGELUS, MTA REPAIR HP o BIO-C® REPAIR.

- Rizogénesis incompleta: Apicificacion - para la formacion del apice radicular en casos de necrosis pulpar.
POBLACION PREVISTA

Pacientes que necesitan tratamiento endodéntico.

USUARIO PREVISTO

Cirujanos dentistas
ENTORNO PREVISTO

Consultorio odontolégico.

CONTRAINDICACIONES

No utilizar en pacientes con ibil reportada a los de la formula.

COMPOSICION

Silicatos de calcio, aluminato de calcio, 6xido de calcio, resina base, tungstato de calcio, agente
dispersante y diéxido de titanio.

INFORMACION TECNICA

« Alta alcalinidad.

« Radiopacidad adecuada.

Importante: Debido a que se trata de un apésito intracanal, el BIO-C® TEMP no ha sido desarrollado para
fraguar dentro del conducto radicular.




ADVERTENCIAS

« El producto es sensible a la humedad, por lo tanto, cierre adecuadamente el envase con la presion
adecuada para evitar el secado del producto.

« No reutilizar las puntas aplicadoras.

- Limpiar y desinfectar la jeringa en usos posteriores para evitar la contaminacion cruzada.

« Realizar la desinfeccion de la punta al uso. Después de su uso, la punta
aplicadora debe ser desechada.

« Evitar el exceso de extravasacion del producto en la region periapical.

Nota: Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser reportado al
fabricante y  la autoridad competente de salud en la que el usuario y/o paciente esté establecido
PRECAUCIONES

+ Usar gafas de proteccion, mascarilla y guantes al manipular el producto. En caso de contacto con los
ojos o la piel, enjuagar con agua

+No utilizar él producto después de la fecha de vencimiento.

« No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

« Producto no probado en mujeres embarazadas, lactantes y nifios.

« El producto debe permanecer temporalmente en el conducto radicular del paciente (no exceder los 30
dias).

« Mantener fuera del alcance de los nifios.

TECNICA DE USO

A.USO DE LAS PUNTAS APLICADORAS

1. Se recomienda el uso de una cubierta pléstica desechable en la jeringa para evitar la contaminacion
cruzada.

2. Confirmar la salida del material de la jeringa antes de la aplicacion directa en el conducto.

3. Colocar correctamente el conjunto punta y jeringa en el conducto y presionar el émbolo con poca fuerza
para evitar la salida excesiva del producto.

4. Antes de cerrar la jeringa, retroceder el émbolo para detener el flujo de salida.

5. Limpiar el exceso de material de la punta de la jeringa y cerrar con presion adecuada después del uso
para evitar la entrada de humedad que puede provocar el secado del producto.

6. Limpiar y desinfectar la jeringa en usos posteriores para evitar la contaminacion cruzada. En caso de
contaminacion con saliva o sangre, desecharla.

B. APLICACION INTRACANAL

1. Anestesiar, instalar el aislamiento absoluto y luego realizar la preparacion biomecanica del conducto. En
casos de resorcion interna, utilizar curetas para eliminar el tejido.

2. Secar el conducto con conos de papel absorbente.
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3. Reirar el tapon de la punta, dispensar el material de la punta de la jeringa que puede estar ligeramente

endurecido.

4. Conectar la punta aplicadora en la jeringa.

5. Insertar la punta de la jeringa cerca del apice dental.

6. Aplicar el BIO-C® TEMP haciendo la retraccion gradual de la jeringa para obtener un completo llenado

de los conductos.

7. Retirar el exceso de pasta de la cémara pulpar.

8. Realizar el sellado coronario y la o sellado LEl debe

realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso de los materiales utilizados.

9. Realizar una radiografia para verificar el correcto llenado del conducto.

Importante: el BIO-C® TEMP no debe permanecer en el conducto radicular del paciente por més de 30

dias.

C. REMOCION DEL MATERIAL:

1. Anestesiar e instalar el aislamiento absoluto.

2. La remocion final del BIO-C® TEMP antes de la obturacion del canal debe realizarse utilizando

hipoclorito de sodio asociado con el uso de una lima tipo K con movimiento de limado contra las paredes

del conducto radicular.

3. Luego, irrigar con solucion de EDTA al 17% y, si es posible, activar el EDTA con punta ultrasénica

intercalando con hipoclorito de sodio en 3 ciclos de 10 segundos de duracion para cada solucion

irrigadora

4. En casos de aposito intracanal para el tratamiento endodéntico de dientes con necrosis pulpar y

retratamientos, obturar el conducto con BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX u otro material obturador de
El de ion debe realizarse de acuerdo con las instrucciones

de uso del material.

5. En casos de aposito intracanal en dientes con perforaciones, resorciones externas e internas,

aplicar MTA ANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR u ofro material reparador de preferencia.

El procedimiento debe realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso del producto, antes de la
obturacion o el cambio el aposito

6. Realizar el sellado de la abertura coronaria

7. Realizar una radiografia y continuar con la proservacion.

ALMACENAMIENTO

+ Mantener el producto en un lugar seco y ventilado entre 15 y 30 °C y una humedad relativa del aire por
debajo del 60 %.

+ No almacenar en el refrigerador.

+ Cerrar la jeringa correctamente junto con la bolsa de silice en el interior del envase, que debe cerrarse



correctamente.

« En usos posteriores, verificar que la bolsa de silice presente en el interior del sobre permanezca de
color azul.

METODO DE DESECHO

Desechar el producto de acuerdo con las leyes i ylas i de las

locales para su correcta eliminacion.

PORTUGUES

DEFINICAO

BIO-C® TEMP é uma pasta bioceramica pronta para uso, usada como curativo intracanal previamente a
obturagéo dos canais radiculares, podendo ser utilizada também em casos de perfuragao e reabsorgoes
internas e externas.

USO PRETENDIDO

O BIO-C® TEMP pertence a familia dos cimentos o il de Mineral
Trioxido Agregado (MTA) destinados a serem utilizados em pacientes que necessitam de procedimentos
endodénticos, com a fungéo de curativo intracanal para tratamento endodéntico.

INDICAGOES

« Curativo intracanal para tratamento endoddntico com necrose pulpar, lesdes refratarias, retratamentos,
fistulas persistentes e exsudato excessivo.

« Curativo intracanal em casos de perfuragdes, reabsorgdes externas e internas, previamente ao uso do
MTAANGELUS, MTA REPAIR HP ou BIO-C® REPAIR.

« Rizogénese incompleta: Apicificagéo — para formagéo do apice radicular em casos de necrose pulpar.
POPULAGAO PRETENDIDA

Pamen fes %eﬁ:recnsam de tratamento endodéntico
RETENDIDO

clmrgmes dentistas

em
AMBIENTE PRETENDIDO

Consultério odontolégico.

CONTRAINDICAGAO

Nao utilize em pacientes com relatada sensibilidade aos componentes da formula.
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COMPOSICAO

Silicatos de calcio, aluminato de célcio, 6xido de calcio, resina base, tungstato de célcio, agente
dispersante e dioxido de titanio.

INFORMAGOES TECNICAS

« Alta alcalinidade.

- Radiopacidade adequada.

Importante: Por se tratar de um curativo intracanal, o BIO-C® TEMP nao foi desenvolvido para tomar presa
no interior do conduto radicular.

ADVERTENCIAS

» O produto é sensivel 4 umidade, portanto feche adequadamente a embalagem com presséo adequada
para evitar o ressecamento do produto.

» Nzo reutilize as pontas aplicadoras.

- Limpe e desinfete a seringa em usos para evitar a 30 cruzada.

- Realize a desi 30 da ponta aplicad i ao uso. Apos o uso, a ponta aplicadora deve
ser descartada.

- Evite provocar extravasamento excessivo do produto para a regido periapical.

Nota: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser reportado ao
fabricante e a autoridade competente de satde na qual o usuario e/ou paciente esta estabelecido.
PRECAUGOES

« Use oculos de protegdo, mascara e luvas ao manusear o produto. Em caso de contato com olhos ou
pele, lave com agua.

» Nzo utilize o produto apos o prazo de validade.

+ Néo utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

« Produto nao testado em mulheres gravidas, lactantes e criangas.

+ O produto deve permanecer temporariamente no canal radicular do paciente (ndo excedendo 30 dias).
» Mantenha fora do alcance de criancas.

TECNICA DE USO

A. USO DAS PONTAS APLICADORAS

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

2. Confirme a saida do material da seringa previamente a aplicagao direta no canal.

3. Posicione o conjunto ponta e seringa adequadamente no canal e pressione o émbolo com pouca forga
para evitar a saida excessiva do produto.

4. Antes de fechar a seringa recue o émbolo para interromper o fluxo de saida.




5. Limpe 0 excesso de material da ponta da seringa e feche com press&o adequada apos o uso para evitar
a entrada de umidade que pode provocar o ressecamento do produto.
6. Limpe e desinfete a seringa em usos para evitar a inagéo cruzada. Em caso de
contaminagao com saliva ou sangue descarte-a
B. APLICAGAO INTRACANAL
1. Anestesie, instale o isolamento absoluto e, em seguida, faga o preparo biomecanico do conduto. Em
casos de reabsorgao interna, utilize curetas para eliminagao do tecido.
2. Seque o conduto com cones de papel absorvente.
3. Remova a ponta de vedamento, dispense o material da ponta da seringa que pode estar levemente
endurecido.
4. Conecte a ponta aplicadora na seringa.
5. Insira a ponta da seringa préximo ao apice dental.
6. Aplique o BIO-C® TEMP fazendo a retragéo gradativa da seringa para se obter um completo
preenchimento dos canais.
7. Remova o excesso de pasta da camara pulpar.
8. Realize 0 coronrio e a proviséria ou provisério. O deve
ser realizado de acordo com as instrugdes de uso dos materiais utilizados.

Realize uma radiografia para verificar o correto preenchimento do conduto.
Importante: 0 BIO-C® TEMP nao deve permanecer por mais de 30 dias no canal radicular do paciente
C. REMOGAO DO MATERIAL:
1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.
2. Aremogéo final do BIO-C® TEMP antes da obturagéo do canal deve ser realizada utilizando-se
Hipoclorito de Sodio associado a0 uso de uma Lima tipo K com movimento de limagem contra as paredes
do canal radicular.
3. Em seguida, irrigue com solugéo de EDTA 17% e, se possivel, ative o EDTA com ponta ultrassonica
intercalando com Hipoclorito de Sodio em 3 ciclos de 10 segundos de duragao para cada solugao
irrigadora.
4. Em casos de curativo intracanal para tratamento endodéntico de dentes com necrose pulpar e
retratamentos, obture o canal com BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX ou outro material obturador de

o dntico de obturagao deve ser realizado de acordo com as instrugdes

de uso do material.
5. Em casos de curativo intracanal em dentes com perfuragdes, reabsorgdes externas e intemas,
aplique MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR ou outro material reparador de preferéncia.
0 procedimento deve ser realizado de acordo com as instrugdes de uso do produto, previamente &
obturagéo ou troca de curativo.
6. Faga 0 selamento da abertura coronaria
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7. Radiografe e faga a proservag@o,

ARMAZENAMENTO

+ Mantenha o produto em local seco e arejado entre 15 e 30°C e umidade relativa do ar abaixo de 60%.
+ Nao armazene em geladeira

+ Retorne a seringa devidamente fechada, juntamente com o saché de silica, no interior da embalagem,
que deve ser corretamente fechada.

+ No uso subsequente, verifique se o saché de silica presente no interior do envelope se mantém na
coloragdo azul.

METODO DE DESCARTE

Descarte o produto de acordo com as leis nacionais e recomendagdes das autoridades locais para
descarte adequado.

FRANCAIS

DEFINITION
BIO-C® TEMP est une pate biocéramique préte & I'emploi, utilisée comme pansement intracanalaire avant
des canaux pouvant é étre utilisée dans les cas de perforations et de

résorptions internes et externes.
UTILISATION PREVUE
BIO-C® TEMP fait partie de la famille des ciments
d'agrégat trioxide minéral (MTA), destinés a étre utilisés chez les patients nécessitant des procédures

en tant que pour le traitement
INDICATIONS
+ Pansement intracanalaire pour le traitement endodontique avec nécrose pulpaire, lésions réfractaires,
re(rallemenls fistules persistantes et excés d'exsudat.

dans les cas de externes et internes, avant

Tutiisation du MTAANGELUS, du MTA REPAIR HP 00 du BI0-C® REPAIR
+ Rizogenése incompléte : apicification - pour la formation de 'apex radiculaire dans les cas de nécrose
pulpaire
POPULATION VISEE
Patients nécessitant un traitement endodontique.
UTILISATEUR VISE

Chirurgiens dentistes qualifiés en procédures endodontiques.




ENVIRONNEMENT VISE
Cabinet dentaire.
CONTRE-INDICATION

Ne pas utiliser chez les patients présentant une sensibilité aux composants de la formule.

COMPOSITION

Silicates de calcium, aluminates de calcium, oxyde de calcium, résine de base, tungstate de calcium, agent
dispersant et dioxyde de itane.

INFORMATIONS TECHNIQUES

+ Haute alcalinité.

« Radiopacité adéquate.

Important : Etant donné quiil s'agit d'un pansement intracanalaire, le BIO-C® TEMP n'a pas été développé
pour durcir & lntérieur du canal radiculaire

MISES EN GARDE

e produit est sensible & 'humidité, donc bien fermer l'emballage avec une pression appropriée pour
éviter le desséchement du produit.

« Ne pas réutiliser les embouts applicateurs.

« Nettoyer et désinfecter la seringue aprés chaque utilisation pour éviter la contamination croisée.

« Effectuer la désinfection de I'embout applicateur avant utilisation. Aprés utilisation, l'embout applicateur
doit étre jeté.

« Eviter un écoulement excessif du produit vers la région périapicale.

Note: Tout incident grave survenu en rapport avec 'appareil doit étre signalé au fabricant et a Iautorité
sanitaire compétente dans laquelle lutilisateur etiou le patient est étabii

PRECAUTIONS

« 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, rincer & 'eau.

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

« Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommage.

+ Produit non testé chez les femmes enceintes, allaitantes et les enfants

« Le produit doit rester dans le canal du patient (ne pas dépasser 30 jours)

« Tenir hors de portée des enfants.

TECHNIQUE D'UTILISATION

A. UTILISATION DES EMBOUTS APPLICATEURS

1. Il est recommandé d'utiliser un couvercle plastique jetable sur la seringue pour éviter la contamination
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croisée,

2. Confirmer la sortie du matériau de la seringue avant I'application directe dans le canal

3. Positionner 'ensemble embout et seringue correctement dans le canal et appuyer sur le piston avec peu
de force pour éviter une sortie excessive du produit.

4. Avant de fermer la seringue, reculer le piston pour interrompre le flux de sortie.

5. Nettoyer l'excés de matériau de l'embout de la seringue et fermer avec une pression appropriée aprés
utilisation pour éviter I'entrée d'humidité pouvant provoquer le desséchement du produit.

6. Nettoyer et désinfecter la seringue apres chaque utilisation pour éviter la contamination croisée. En cas
de contamination par de la salive ou du sang, jeter.

B. APPLICATION INTRACANALAIRE

1. Anesthésier, installer l'isolation absolue et réaliser ensuite la préparation biomecanique du canal. En cas
de résorption interne, utiliser des curettes pour éliminer le tissu.

2. Sécher le canal avec des pointes de papier absorbant.

3. Retirer 'embout de scellement, distribuer le matériau de l'embout de la seringue qui peut étre
légérement durci.

4. Connecter I'embout applicateur  la seringue.

5. Insérer I'embout e Ia seringue prés de 'apex dentaire.

6. Appliquer le BIO-C® TEMP en rétractant progressivement la seringue pour obtenir un remplissage
complet des canaux.

7. Retirer l'excés de pate de la chambre pulpaire.

8. Réaliser la et provisoire ou le provisoire. La procédure doit étre
réalisée conformément aux instructions d'utilisation des matériaux utilisés.

9. Réaliser une radiographie pour vérifier le remplissage correct du canal

Important: le BIO-C® TEMP ne doit pas rester dans le canal radiculaire du patient pendant plus de 30

jours.
C. RETRAIT DU MATERIAU :

1. Anesthésier et installer I'solation absolue.

2. Le retrait final du BIO-C® TEMP avant l'obturation du canal doit étre réalisé en utilisant de 'hypochlorite
de sodium associé & 'utilisation d'une lime de type K avec un mouvement de lime contre les parois du
canal radiculaire.

3. Ensuite, rincer avec une solution d'EDTA & 17% et, si possible, activer 'EDTA avec une pointe
ultrasonique en alternant avec de I'hypochlorite de sodium en 3 cycles de 10 secondes pour chaque
solution irrigante

4. Dans les cas de pansement intracanalaire pour le traitement endodontique des dents avec nécrose
pulpaire et retraitement, obturer le canal avec BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX ou tout autre matériau
obturateur de préférence. La procédure endodontique d'obturation doit étre réalisée conformément aux
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instructions dutilisation du matériau.

5. Dans les cas de pansement intracanalaire pour les dents avec perforations, résorptions externes et
internes, appliquer MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR ou tout autre matériau réparateur
de préférence. La procédure doit étre réalisée conformément aux instructions d'utilisation du produit, avant
I'obturation ou le changement de pansement.

6. Réaliser le scellement de I'ouverture coronarienne.

7. Prendre une et effectuer une p

STOCKAGE

+ Conserver le produit dans un endroit sec et aéré entre 15 et 30 °C et une humidité relative de I'air
inférieure & 60%.

« Ne pas stocker au réfrigérateur.

« Replacer la seringue fermée correctement, avec le sachet de silice, a lintérieur de I'emballage, qui doit
stre correctement fermé

+ Lors des utilisations ultérieures, vérifiez si le sachet de silice présent & lintérieur de enveloppe reste
bleu.

METHODE D'ELIMINATION

Eliminer le produit conformément aux lois nationales et aux recommandations des autorités locales pour
une élimination adéquate.

ITALIANO

DEFINIZIONE

BIO-C® TEMP & una pasta bioceramica pronta all'uso, utilizzata come medicazione intracanale prima
dellotturazione dei canali radicolari, e puo essere impiegata anche nei casi di perforazione e riassorbimenti
interni ed esterni.

USO PREVISTO

BIO-C® TEMP fa parte della famiglia dei cementi endodontici, composti principalmente da Aggregate
Triossido Minerale (MTA), destinati a essere utilizzati nei pazienti che necessitano di trattamenti
endodontici, con la funzione di per il

INDICAZIONI

con necrosi polpare, lesioni refrattarie,
mratlamenﬂ fistole perslstentl ed eccessivo essudato.

. nei casi di i imenti esterni e interni, prima dell'uso di MTA
ANGELUS MTAREPAIR HP 0 BIO-C® REPAIR.




+ Rizog -perla ione dellapice radicolare nei casi di necrosi polpare
POPOLAZIONE DESTINATARIA
Pazient che necessitano di trattamento endodontico.
UTENTE PREVISTO
Odontoiatri qualificati in procedure endodontiche.
MBIENTE PREVISTO
Studio odontoiatrico.
CONTROINDICAZIONE

Non utilizzare nei pazienti con segnalata sensi
OMPOSIZIONE

4 ai componenti della formula.

Silicati di calcio, alluminato di calcio, ossido di calcio, resina di base, tungstato di calcio, agente
dispersante e biossido di titanio.

INFORMAZIONI TECNICHE

+ Alta alcalinita.

+ Adeguata radiopacita.

Importante: poiché si tratta di una medicazione intracanale, BIO-C® TEMP non & stato sviluppato per
indurirsi allinterno del condotto radicolare.

AVVERTENZE

Il prodotto & sensibile all'umidita, quindi chiudere correttamente il contenitore con la giusta pressione per
evitare che il prodotto si secchi.

+ Non riutilizzare le punte applicatrici.

+ Pulire e disinfettare la siringa in utilizzi successivi per evitare la contaminazione incrociata.

+ Effettuare la disinfezione della punta applicatrice prima delluso. Dopo I'uso, la punta applicatrice deve
essere getata.

+ Evitare che il prodotto fuoriesca nella regione

Nota: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
all'autorita sanitaria competente presso cui I'utente e/o il paziente & stabilito.

PRECAUZIONI

+ Indossare occhiali protettivi, maschera e guanti durante la manipolazione del prodotto. In caso di contatto
con gli occhi o la pelle, lavare con acqua.

+ Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

« Non utilizzare il prodotto se Imballaggio & danneggiato.

+ Prodotto non testato su donne in gravidanza, in allattamento e bambini.




« Il prodotto deve rimanere temporaneamente nel canale radicolare del paziente (non oltre i 30 giorni).

« Tenere fuori dalla portata dei bambini.

TECNICA DI UTILIZZO

A. UTILIZZO DELLE PUNTE APPLICATIVE

1. Si consiglia di utilizzare un copriplastica monouso sulla siringa per evitare la contaminazione incrociata.

2. Confermare 'emissione del materiale dalla siringa prima dell'applicazione diretta nel canale.

3. Posizionare correttamente l'insieme punta e siringa nel canale e premere il pistone con poca forza per

evitare un'eccessiva fuoriuscita del prodotto.

4. Prima di chiudere Ia sifinga, ritirare il pistone per interrompere il flusso di uscita.

5. Pulire l'eccesso di materiale dalla punta della siringa e chiudere con la giusta pressione dopo 'uso per

evitare lingresso di umidita che potrebbe causare il seccamento del prodotto.

6. Pulire e disinfettare la siringa in utilizzi successivi per evitare la contaminazione incrociata. In caso di

contaminazione con saliva o sangue, scartare.

B. APPLICAZIONE INTRACANALE

1. Anestetizzare, applicare lsolamento assoluto e quindi eseguire la preparazione biomeccanica del

condotto. Nei casi di riassorbimento interno, utiizzare curette per l'eliminazione del tessuto.

2. Asciugare il condotto con coni di carta assorbente.

3. Rimuovere la punta di tenuta, dispensare il materiale dalla punta della siringa che potrebbe essere

leggermente indurito.

4. Collegare Ia punta applicatrice alla siringa.

5. Inserire la punta della siringa vicino all'apice dentale

6. Applicare BIO-C® TEMP facendo arretrare gradualmente la siringa per ottenere un completo

riempimento dei canali.

7. Rimuovere l'eccesso di pasta dalla camera pulpare.

8. Effettuare la sigillatura coronale e la ricostruzione prowvisoria o la sigillatura provvisoria. La procedura

deve essere eseguita secondo le istruzioni per [uso dei materiali utilizzati

9. Eseguire una radiografia per verificare il corretto riempimento del condotto.

Importante: BIO-C® TEMP non deve rimanere nel canale radicolare del paziente per pi di 30 giorni.

C. RIMOZIONE DEL MATERIALE:

1. Anestetizzare e applicare lisolamento assoluto.

2. La rimozione finale di BIO-C® TEMP prima dell'otturazione del canale deve essere eseguita utilizzando

ipoclorito di sodio associato all'uso di una lima di tipo K con movimento di lime contro le pareti del canale

radicolare.

3. Successivamente, irrigare con soluzione di EDTA al 17% e, se possibile, attivare 'EDTA con punta

ultrasonica alternata a ipoclorito di sodio in 3 cicli di 10 secondi di durata per ciascuna soluzione irrigante.
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4. Nei casi di medi er i ico di denti con necrosi polpare e
riratament, ofturare l canale con BIO.G® SEALER MTA-FILLAPEX o altro materiale otturatore preferito.
La procedura endodontica di otturazione deve essere eseguita secondo le istruzioni per I'uso del materiale.
5. Nei casi di in denti con perforazioni esterni e interni, applicare
MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR o altro materiale riparatore preferito. La procedura
deve essere eseguita secondo le istruzioni per 'uso del prodotto, prima dellotturazione o del cambio di
medicazione.

6. Sigillare I'apertura coronale.

7. Fare una radiografia e pianificare il follow-up.

CONSERVAZIONE

+ Conservare il prodotto in un luogo fresco e asciutto tra 15 e 30°C e umidita relativa dell‘aria inferiore

al 60%

+ Non conservare in frigorifero.

+ Richiudere correttamente la siringa, insieme alla bustina di silica gel, all‘interno dellimballaggio, che deve
essere chiuso correttamente

+ Nei utilizzi successivi, verificare che la bustina di silica gel presente allinterno della confezione mantenga
il colore blu

SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto secondo le leggi nazionali e le raccomandazioni delle autorita locali per uno
smaltimento adeguato

ROMANA

DEFINITIE

BIO-C® TEMP este o pasta bioceramicé gata de utilizare, folositd ca tifon endodontic inainte de obturarea
canalelor radiculare, putand fi utilizatd si in cazuri de perforatie si resorbfii interne si externe.
UTILIZARE PREVAZUTA

BIO-C® TEMP apartine familiei de cimenturi endodontice, compuse in principal din Agregat de Trioxid
Mineral (MTA), destinate sa fie utilizate la pacientii care necesité proceduri endodontice, avand functia de
tifon pentru

INDICATI
« Tifor

ntru cu pulpa necrozata, leziuni refractare, retratamente,
fistule persistente si exsudat excesiv.
+ Tifon endodontic n cazuri de perforatii, resorbi externe i interne, nainte de utilizarea MTA ANGELUS,
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MTA REPAIR HP sau BIO-C® REPAIR.
+ Rizogeneza incompleta: Apicificare — pentru formarea apexului radicular In cazuri de pulpare necrozat.
POPULATIE TINTA

Pacientj care necesita tratament endodontic.

UTILIZATOR TINTA

Chirurgi dentisti calificafi in proceduri endodontice.

MEDIU PREVAZUT

Cabinet stomatologic.

CONTRAINDICATIE

Nu utilizati la pacienti cu sensibilitate raportaté la componentele formulei.

COMPOZITIE

Silicati de calciu, aluminat de calciu, oxid de calciu, risin de baza, tungstat de calciu, agent dispersant
si dioxid de titan.

INFORMATII TEHNICE

+ Alcalinitate ridicata.

« Radiopacitate adecvatd.

Important: Deoarece este vorba despre un tifon endodontic, BIO-C® TEMP nu a fost dezvoltat s& se
intareasca in interiorul canalului radicular.

AVERTISMENTE

« Produsul este sensibil la umiditate, deci inchideti corect ambalajul cu presiune adecvata pentru a evita
uscarea produsului

+ Nu reutilizati varfurie aplicatoare.

« Curétati si dezinfectati seringa in utilizérile ulterioare pentru a evita contaminarea cruzata.

+ Realizali dezinfectarea varfului aplicator inainte de utilizare. Dupa utilizare, varful aplicator trebuie
aruncat.

- Evitati unui excesiv al in reginea 4
Noté: Orice incident grav care a avut loc in legatura cu trebuie raportat 4 si
autoritatii competente de sanatate in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

PRECAUTII N
- Utilizati ochelari de protectie, masca si manusi la manipularea produsului. In caz de contact cu ochii sau
pielea, clatifi cu apa.
+ Nu utiizati produsul dupa data de expirare.
« Nu utilizaf produsul daca ambalajul este deteriorat.
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+ Produsul nu a fost testat la femei gravide, care alapteaza si copii
+ Produsul trebuie s& ramana temporar in canalul radicular al pacientului (nu mai mult de 30 de zile).

+ Pastrati produsul in afara indemana a copiilor.

TEHNICA DE UTILIZARE

A. UTILIZAREA VARFURILOR APLICATOARE

1. Se recomanda utiizarea unei huse de plastic de unica folosinta pe seringé pentru a evita contaminarea
cruzaté

2. Confirmati iesirea materialului din seringa inainte de aplicarea directa in canal.

3. Pozitionati corect varful si seringa in canal si apasali pistonul usor pentru a evita iesirea excesiva a
produsului.

4. Tnainte de a inchide seringa, retrageti pistonul pentru a opri fluxul.

5. Curatati excesul de material de pe varful seringii si inchideti cu presiune adecvata dupa utilizare pentru a
evita intrarea umiditatii care poate provoca uscarea produsului.

6. Curatat \ dezmleclau seringa in utilizérile ulterioare pentru a evita contaminarea cruzata. Tncaz de
contami saliva sau sange, aruncati-o

B, APLICARE INTRACANALA

1. Anesteziatj, instalati izolarea absoluta si apoi efectuati prepararea biomecanica a canalului. in cazuri de
resorbtie internd, utilizati excavatoare pentru eliminarea tesutului.

2. Uscarea canalului cu conuri de hartie absorbanta.

3. Indepértafi varful de etansare, dispensati materialul din varful seringii care poate fi usor intarit.

4. Conectatj varful aplicator la seringa.

5. Introduceti varful seringii aproape de apexul dental.

6. Aplicati BIO-C® TEMP, retrégand treptat seringa pentru a obtine o umplere completa a canalelor.

7. Indepértati excesul de pasta din camera.

8. Realizat sigilarea coronara si restaurarea provizorie sau sigilarea provizorie. Procedura trebuie
efectuatd conform instructiunilor de utilizare a materialelor utilizate

9. Realizatj o radiografie pentru a verifica umplerea corecté a canalului. Important: BIO-C® TEMP nu
trebuie s& ramana in canalul radicular al pacientului mai mult de 30 de zile.

C. INDEPARTAREA MATERIALULUI

1. Anesteziatj si instalati izolarea absolut.

2. Indepartarea finala a BIO-C® TEMP inainte de obturarea canalului trebuie efectuata utilizand hipocorit
de sodiu in asociere cu utilizarea unei lime de tip K cu miscare de laire impotriva peretilor canalului
radicular.

3. Apoi, clatiti cu solutie de EDTA 17%, iar dacé este posibil, activati EDTA cu varful ultrasonic, alternand cu
hipoclorit de sodiu, in 3 cicluri de 10 secunde pentru fiecare solutie de clatire.
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4. In cazul tifonului ic pentru ic al dintilor cu pulpare necrozata si
retratamentelor, obturat canalul cu BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX sau alt material de obturatie
preferat. Procedura endodontica de obturare trebuie efectuata conform instructiunilor de utilizare a
materialului.
5. n cazurile de tifon endodontic in dintii cu perforatii, resorbii externe si interne, aplicati MTA ANGELUS,
MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR sau alt material de reparare preferat. Procedura trebuie efectuata
conform instructiunilor de utilizare a produsului, inainte de obturarea sau schimbarea tifonulu.
6. Realizati sigilarea orificiului coronar.
7. Radiografiati si monitorizati.
STOCARE
+ Pastrati produsul fntr-un loc uscat si bine aerisit, intre 15 si 30°C si umiditate relativa a aerului sub 60%
« Nu stocati in frigider.

« Inchideti seringa corect, impreuna cu plicul de silica gel, in interiorul ambalajului, care trebuie inchis
corect.
+ La utilizarea ulterioara, verificati dacé plicul de silica gel prezent in interiorul plicului ramane albastru.
METODA DE ELIMINARE
Eliminati produsul conform legilor nationale si recomandarilor autoritatilor locale pentru o eliminare
adecvata.

NEDERLANDS
DEFINITIE

BIO-C® TEMP is een gebruiksklare biokeramische pasta, gebruikt als intracanale verbandmiddel voor
het obtureren van de wortelkanalen, en kan ook worden gebruikt bij perforaties en interme en externe
resorpties.

GEBRUIKSDOEL

BIO-C® TEMP behoort tot de familie van uit Mineral

Trioxide Aggregate (MTA), bedoeld voor gebruik bu panenten e endodontsch procedures ondergaan, als
voor

AANWIJZINGEN

bij pulpaire necrose, refractaire laesies,
retreatmemen persistente fi Tstels en overmatig exsudaat.

ij externe en interne resorpties, voorafgaand aan het gebruik van
MTAANGELUS MTA REPAIR HP of BIO-C® REPAIR.




+ Onvolledige wortelvorming: Apexificatie - voor de vorming van de wortelpunt in gevallen van pulpaire
necrose.

DOELGROEP

Patiénten die endodontische behandelingen nodig hebben.

BEOOGD GEBRUIKER

in
BEOOGDE OMGEVING
Tandartspraktik.

CONTRA-INDICATIE

Niet gebruiken bij patiénten met id voor de van de formule.

SAMENSTELLING
Calciursil !

basis hars, i I iemi en

titaniumdioxide.
TECHNISCHE INFORMATIE
+ Hoge alkaliniteit

- Adequate radiopaciteit.

betreft, is BIO-C® TEMP niet ontworpen om
uitharding in het wortelkanaal te bereiken.

WAARSCHUWINGEN

+ Het product is gevoelig voor vocht, dus sluit de verpakking goed af met de juiste druk om itdroging van
het product te voorkomen.

+ Gebruik de applicatietips niet opieuw.

+ Reinig en desinfecteer de spuit bij gebruik om kruisbesmetting te voorkomen.

« Desinfecteer de applicatietip voor gebruik. Na gebruik moet de applicatietip worden weggegooid.

+ Voorkom overmatige uitloop van het product naar het periapicale gebied

Opmerking: Elk erstig incident dat heeft plaatsgevonden in verband met het apparaat moet worden

gemeld aan de fabrikant en de bevoegde gezondheidsautoriteit waar de gebruiker en/of patiént is

gevestigd

VOORZORGSMAATREGELEN

- Draag beschermende brillen, een masker en handschoenen bij het hanteren van het product. Spoel bij
contact met ogen of huid met water.

+ Gebruik het product niet na de vervaldatum.

+ Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.
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« Het product is niet getest op zwangere vrouwen, zogende moeders en kinderen.
« Het product moet tijdelijk in het wortelkanaal van de patiént blijven (niet langer dan 30 dagen).

« Buiten het bereik van kinderen houden.

GEBRUIKSMETHODE

A. GEBRUIK VAN DE APPLICATIETIPS

1. Het gebruik van een wegwerp plastic hoes op de spuit wordt aanbevolen om kruisbesmetting te
voorkomen.

2. Bevestig dat het materiaal uit de spuit komt voordat u het rechtstreeks in het kanaal aanbrengt.

3. Plaats de spuitpunt en spuit correct in het kanaal en druk lichtjes op de zuiger om overmatige uitioop van
het product te voorkomen.

4. Trek de zuiger terug voordat u de spuit sluit om de stroom te stoppen.

5. Reinig eventueel overtollig materiaal van de punt van de spuit en sluit deze stevig na gebruik om te
voorkomen dat vocht binnendringt en het product uitdroogt.

6. Reinig en desinfecteer de spuit bij gebruik om kruisbesmetting te voorkomen. Gooi deze weg bij
besmetting met speeksel of bloed

B. INTRACANALE TOEPASSING

1. Anesthesieer, breng absolute isolatie aan en voer de van het
kanaal uit. Gebruik bil interne resorpie curettes om weefsel te verwideren.

2. Droog het kanaal met absorberende papieren kegels.

3. Verwijder de afsluitpunt, laat het materiaal it de punt van de spuit komen dat mogelijk lichtjes is
uitgehard

4. Bevestig de applicatietip op de spuit.

5. Breng de punt van de spuit in de buurt van de tandwortelpunt.

6. Breng de BIO-C® TEMP geleidelijk aan met de spuit om de kanalen volledig te vullen.

7. Verwijder overtollige pasta uit de pulpakamer.

8. Breng een kroonafdichting en tiidelije restauratie aan. Het proces moet worden uitgevoerd volgens de
instructies van de gebruikte materialen.

9. Maak een rontgenfoto om te controleren of het kanaal correct is gevuld,

Belangrijk: BIO-C® TEMP mag niet langer dan 30 dagen in het wortelkanaal van de patiént biijven.

C. VERWIJDERING VAN HET MATERIAAL:

1. Anesthesieer en breng absolute isolatie aan.

2. Het BIO-C® TEMP moet voor het obtureren van het kanaal worden verwijderd met behulp van
natriumhypochloriet in combinatie met een K-vijl met een vijlbeweging tegen de wanden van het
wortelkanaal.

3. Spoel vervolgens met 17% EDTA-oplossing en activeer indien mogelijk de EDTA met een ultrasone tip,
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afgewisseld et natrumhypochioretin 3 cyclvan 10 seconden voar ake spolopossing

voor n tanden met pulpaire necrose
e retreaimenten, oblurer het kanaal mt BIO-CO SEALER MTA- FILLAPEX of ander Gewenst
moet worden volgens de instructies

van het gebruikte malerlaal.
5. Bi

voor van tanden met externe en inteme
resorpties, breng MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR of ander gewenst reparatiemateriaal
aan. De procedure moet worden uitgevoerd volgens de instructies van het gebruikte product, voorafgaand
aan obturatie of verandering van verbandmiddel.

6. Sluit de opening van de kroon af.

7. Maak réntgenfoto's en volg de follow-up.

OPSLAG

+ Bewaar het product op een droge en geventileerde plaats tussen 15 en 30°C en een relatieve
luchtvochtigheid van minder dan 60%.

+ Bewaar niet in de koelkast.

+ Sluit de spuit goed af, samen met het silica-zakie, in de verpakking, die correct moet worden afgesloten.
+ Controleer bij volgend gebruik of het silica-zakje in de envelop nog steeds blauw is.
AFVALVERWERKINGSMETHODE

Gooi het product weg volgens de nationale wetgeving en aanbevelingen van lokale autoriteiten voor juiste
verwijdering

DEUTSCH

DEFINITION

BIO-C® TEMP ist eine Paste, die als i Verband vor der
Wurzelkanalfilllung verwendet wird und auch bei Fllen von Perforationen und inneren sowie &ufieren
Resorptionen eingesetzt werden kann.

GEWUNSCHTE VERWENDUNG
BIO-C® TEMP gehort zur Familie der Zemente, die
Mineraltroxid (MTA) bestehen und bei Patientan angewondet werden soilen die endodoniische Emgn«e
bendtigen, um als Verband bei zu dienen.
INDIKATIONEN
Verband bei i mit pulpare Nekrose, refraktaren Lasionen,
Fisteln und il i Exsudat.
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« Intrakanaler Verband bei Fllen von Perforationen, &uRieren und inneren Resorptionen vor der
Verwendung von MTAANGELUS, MTAREPAIR HP oder BIO-C® REPAIR.
- zur Bildung des Wurzelapex bei pulpare Nekrose.

ZIELGRUPPE

Patienten, die eine endodontische Behandlung bendtigen.
ANWENDER

Zahnéirzte mit Erfahrung in endodontischen Verfahren
VORGEBENE UMGEBUNG

Zahnarztpraxis.

KONTRAINDIKATION

Nicht bei Patienten mit ibilita den ilen der F
ZUSAMMENSETZUNG

C C: [ Di und
Titandioxid.

TECHNISCHE INFORMATIONEN

« Hohe Alkalinitat.

- Geeignete Radiopazitat.

Wichtig: Da es sich um einen intrakanalen Verband handelt, wurde BIO-C® TEMP nicht entwickelt, um im
Inneren des Wurzelkanals auszuhérten,

WARNUNGEN

+ Das Produkt ist i ich. Daher die 4 und mit
angemessenem Druck versehen, um ein des Produkts zu

+ Verwenden Sie die Applikatorspitzen nicht emeut.

« Reinigen und desinfizieren Sie die Spritze bei g, um eine

2u vermeiden.

Sie die vor der 9. Die sollte nach Gebrauch
verworfen werden
- Vermeiden Sie ein iiberméiges Auslaufen des Produkts in die periapikale Region.
Hinweis: Jeder Vorfall im mit dem Gerat sollte dem Hersteller und der
Zustéindigen Gesundheitsbehrde gemeldet werden, in dem der Benutzer undoder Patient anséssig st.
VORSICHTSMARNAHMEN
« Tragen Sie beim Umgang mit dem Produkt Schutzbrille, Maske und Handschuhe. Bei Kontakt mit den
Augen oder der Haut griindlich mit Wasser abspiilen.
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+ Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum

+ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschédigt ist.

 Das Produkt wrde nichtbel schwangeren Frauen, silenden it und Kindern getestet

- Das Produkt sollte des Patienten iben (nicht ianger als 30 Tage).
« AuBerhalb der von Kindern

ANWENDUNGSTECHNIK

A. VERWENDUNG DER APFLIKATORSF\TZEN

1. Es wird eine Einweg-f auf die Spritze zu setzen, um eine

Kreuzkontamination zu vermeiden.

2. Bastatien Sie vordar irsktsn Anwendung im Kanal, dass das Materalaus der Sprtze ausiit
Sie die Spit im Kanal und driicken Sie den

Kolben leicht, um ein (iberméaRiges Austreten des Produkts zu verhindern.

4. Ziehen Sie den Kolben vor dem VerschlieRen der Spritze zuriick, um den Fluss zu stoppen.

5. Reinigen Sie (iberschiissiges Material von der Spitze der Spritze und versch\le&en Sie diese nach

Gebrauch mit angemessenem Druck, um das Ei von 2u . das zum
Austrocknen des Produkts fiihren kann.
6. Reinigen und desinfizieren Sie die Spritze bei , um eine zu

vermeiden. Bei Kontamination mit Speichel oder Blut verwerfen.
B. INTRAKANALE ANWENDUNG
1. Betéiuben Sie, legen Sie eine absolute Isolierung an und fiihren Sie dann die biomechanische

P des Kanals durch. Sie bei innerer pion Kuretten zur des
Gewebes.
2. Trocknen Sie den Kanal mit saugfahigen Papierkegeln.
3. Entfernen Sie die Versiegelungsspitze und geben Sie das Material aus der Spritze ab, das
méglicherweise leicht ausgehdrtet ist.
4. Befestigen Sie die Applikatorspitze an der Spritze.
5. Fiihren Sie die Spitze der Spritze in die Nahe des Zahnwurzelapex ein
6. Tragen Sie BIO-C® TEMP auf, indem Sie die Spritze allmahlich zuriickziehen, um eine vollstindige
Kanalfiillung zu erreichen.
7. Entfernen Sie iberschiissige Paste aus der Pulpa-Kammer.

8. Versiegeln Sie die Krone und fihren Sie eine oder
Versiegelung durch. Das Verfahren sollte gem3® den der
durchgefiihrt werden.

9. Machen Sie eine um die korrekte

Wichtig: BIO-C® TEMP sollte nicht langer als 30 Tage im Wurzelkanal des Patienten verbleiben.
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C. MATERIALENTFERNUNG
1. Betauben Sie und legen Sie eine absolute Isolierung an.

2. Die endgiiltige Entfernung von BIO-C® TEMP vor der Kanalfiillung solite unter Verwendung von
Natriumhypochlorit in Kombination mit einer K-Lime mit Schneidbewegung gegen die Wande des
Wurzelkanals erfolgen.

3. Spillen Sie dann mit 17% EDTA-L&sung und aktivieren Sie das EDTA gegebenenfalls mit einem
Ultraschallspit zenwechsler, der in 3 Zyklen von jeweils 10 Sekunden fiir jede Spilllésung mit
Natriumhypochlorit abwechse\nd eingesetzt wird

. Bei von Z&hnen mit pulpare Nekrose und
Retreatment fillen Sie den Kanal mi BIO-G® SEALER, MTA-FILLAPEX oder cinem anderen bevorzugten
Fillmaterial. Das endodontische Verfahren zur Fiillung sollte gemé® den Gebrauchsanweisungen des
verwendeten Materials durchgefiihrt werden.

. Bei in Zahnen mit ionen, duleren und inneren Resorptionen tragen Sie
MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR oder ein anderes bevorzugtes Reparaturmaterial auf.
Das Verfahren sollte gemaft den Gebrauchsanweisungen des Produkts vor der Fiillung oder dem Wechsel
des Verbandes durchgefiihrt werden.

6. Versiegeln Sie die Kronensffnung.

7. Fiihren Sie eine durch und Sie die weitere Behandlung.

LAGERUNG

+ Lagen Sie das Produkt an einem trockenen und belifteten Ort zwischen 15 und 30 °C und einer relativen
Luftfeuchtigkeit von unter 60%.

+ Nicht im Kihischrank aufbewahren

« Bewahren Sie die Spritze mit dem Silica-Gel-Péckchen im
Inneren der auf, die a sein sollte.

« Bei der nachsten iiberpriifen Sie, ob das Sil I-Packchen im Inneren des Umschlags
noch blau ist.

ENTSORGUNGSMETHODE

Entsorgen Sie das Produkt gema den nationalen Gesetzen und den Empfehlungen der 8rtlichen
Behorden fiir eine ordnungsgeméifte Entsorgung.

DEFINITION
BIO-C® TEMP é&r en fardig biokeramisk pasta for anvéndning, anvands som intrakanalisk forband fére
rotkanalfylining, och kan &ven anvéndas i fall av perforation och interna och externa resorptioner.
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AVSETT ANVANDNING

BIO-C® TEMP tillhor familjen av cement, i av Mineral Trioxide

Aggregale (MTA) avsedda att anvéndas pa patienter som behover endodontiska ingrepp, med funktionen
forband for

INDIKATIONER

férband for i ing med refraktéra lesioner, retreatment,
inallands fistar och Sverskott av exsudat
. forband i fall av ioner, externa och intera resorptioner, innan anvéndning av MTA
ANGELUS, MTA REPAIR HP eller BIO-C® REPAIR
-of - for bildning av vid

AVSEDNINGENDE BEFOLKNING

Patienter som behéver endodontisk behandling.

AVSEDD ANVANDARE

Kirurger 4 med inom

AVSEDD MILJO

Tandlékarprakik.

KONTRAINDIKATION

Anvind inte pa patienter med kénd kénslighet for formulérets komponenter.

SAMMANSATTNING

basresin, i medel och

titandioxid

TEKNISK INFORMATION

+ Hog alkalinitet.

+ Lamplig radiopacitet.

Viktigt: Eftersom det &r ett intrakanaliskt férband har BIO-C® TEMP inte utvecklats for att fasta inuti
rotkanalen.

VARNINGAR

+ Produkten &r kanslig for fukt, sa forslut forpackningen ordentligt med I&mpligt tryck for att undvika
uttorkning av produkten

« Anvénd inte om sprutspetsarna har anvants tidigare.
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+ Rengor och desinficera sprutan vid eﬂerfouanae anvandnlngar lnr att undvika korskontaminering
+ Desinficera fore kasseras
+ Undvik verdriven lackage av produkten till den periapikala reglonen
Notera: Varje allvarlig incident som intréffat i samband med enheten bor rapporteras till tilverkaren och den
behriga hélsomyndigheten dér anvandaren och/eller patienten r etablerad.
FORSIKTIGHETSATGARDER
« Anvéind skyddsglasigon, mask och handskar vid hantering av produkten. Vid kontakt med Ggon eller
hud, skolj med vatten.
« Anvénd inte produkten efter utgangsdatumet.
« Anvéind inte produkten om férpackningen &r skadad
« Produkten ar inte testad pa gravida kvinnor, ammande kvinnor och barn.
« Produkten ska temporart stanna i patientens rotkanal (inte éverstiga 30 dagar)
« Férvara utom rackhall for barn
VANDNINGSMETOD
A. ANVANDNING AV SPETSKAPSAR
1. Anvénd en engangsplastoverdrag pa sprutan for att undvika korskontaminering.
2. Bekrafta att materialet kommer ut fran sprutan innan det appliceras direkt i kanalen.
3. Placera sprutspetsen och sprutan ordentligt i kanalen och tryck pa kolven med liten kraft for att undvika
Gverdriven utgang av produkten.
4. Innan du stanger sprutan, dra tillbaka kolven for att stoppa flsdet.
5. Rengér dverskottsmaterialet fran sprutspetsen och stéing med lampligt tryck efter anvéindning for att
undvika fuktintrangning som kan orsaka ultorknmg av produkten
6. Rengdr och sprutan v for att undvika inering. Kasta
den om den har kommit i kontakt med saliv eller blod
B. INTRAKANALAPPLIKATION
1. Bedéva, installera absolut isolering och gér sedan den biomekaniska frberedelsen av kanalen. Vid
inter resorption, anvéind curettes for att eliminera vavnaden.
2. Torka kanalen med absorberande papperskonar.
3.Ta bort materialet fran som kan vara litt forhardat.
4. Anslut applikatorspetsen till sprutan.
5. St in spetsen pa sprutan nara tandens apex
6. Applicera BIO-C® TEMP genom gradvis retraktion av sprutan for att fa fullstandig fylining av kanalerna.
7. Ta bort verskottspasta fran pulpaens kammare.
8. Forsegla kronan och gar en temporar restaurering eller temporar forsegling. Férfarandet ska utfras
enligt bruksanvisningen for de anvanda materialen.
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9. Ta en réntgen for att kontrollera korrekt fylining av kanalen. Viktigt: BIO-C® TEMP bér inte stanna i
patientens rotkanal i mer &n 30 dagar.
C. BORTTAGNING AV MATERIALET
1. Beddva och installera absolut isolering.
2. Den slutiga aviagsnandet av BIO-CE TEMP fore ska utforas med av
av en K-fil med filrdrelse mot kanalens vaggar.
3 Skl sadan med 17% EDTAL Iusnmg och, om mjligt, aktivera EDTA med en ultraljudsspets genom att
vaxta med nairiumhypokdort 3 ykler av 10 sekunder for vatie skslisning.
4.Vi

A
Kenalon e BI0.C. SEALER MTA-FILLAPEX eller annat foredraget fyl\mngsmatenal Trasdonian
fyllningsférfarande bor utforas enligt bruksanvisningen for materialet.
5. Vid inrakanaliski forband for tander med perforationer, extama och ntema resorptioner, applicera MTA
ANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR eller annat
innan fyllning eller byte av forbandet.
6. Férsegla krondppningen,
7. Ta réntgen och gor uppfdljning
LAGRING
+ Férvara produkten pa en torr och ventilerad plats mellan 15 och 30 © C och relativ luftfuktighet under 60%.
« Frys inte.

« Aterfor den korrekt forslutna sprutan, med asen, inuti som ocksé bor
stangas ordentlgt

om Kki inne i kuvertet arbla.

BORTSKAFFANDEMETOD
Avyttra produkten enligt nationella lagar och ioner fran lokala myndi for korrekt
avfallshantering

DANSK

DEFINITION

BIO-C® TEMP er en Kiar til brug biokeramisk pasta, der anvendes som intrakanalforbinding inden

rodbehandiing, og den kan ogsa anvendes i tilfzelde af perforationer samt intern og ekstern resorption.

HENSIGT

BIO-C® TEMP tilhorer familien af cementer, af Mineral Trioxide

Aggregate (MTA), beregnet til brug hos patienter, der krzever endodontiske procedurer, og tiener som en
ing til i i




INDIKATIONER

vedvarer\de fistlr 06 overdroven eksudat.
i tilfzelde af ekstern og inter resorption, inden brug af MTAANGELUS,

MTA REPAIR HP olle BIO.C® REPAIR.

+ Ufuldsteendig rodudvikling: Apexification - til dannelse af rodapex i tlfzelde af pulponekrose.

MALGRUPPE

Patienter, der har behov for endodontisk behandiing.

BRUGER

Tandlzeger traenet i endodontiske procedurer.

MILJG

Tandleegekontor.

KONTRAINDIKATION

Ma ikke anvendes hos patienter, der har over for

SAMMENS/ATNING
pes p .

med 3 laesioner,

harpbaser, calci i i og
titaniumdioxid

TEKNISKE OPLYSNINGER

« Hoj alkalinitet.

« Passende radiopacitet.

Vigtigt: Som en intrakanalforbinding er BIO-C® TEMP ikke beregnet til at storkne inden i rodkanalen.
ADVARSLER

« Produktet er folsomt over for fugtighed, sé luk emballagen ordentligt med passende tryk for at forhindre
udterring af produktet.

« Genanvend ikke applikatorspidserne.

« Renger og desinficér sprajten til efterfolgende brug for at forhindre krydsforurening

: Desinfioérapplikatorspidsen inden brug, Efer brug skal applikalorspidsen kasseres.

« Undga region.

Bemark: Enhver alvorlig hzendelse, dor o opetast | rlation t enheden, skal rapporteres il producenten
og den kompetente sundhedsmyndighed, hvor brugeren ogleller patienten er etableret.
FORHOLDSREGLER

« Baer beskyttelsesbriller, maske og handsker ved handtering af produktet. Ved kontakt med gjne eller hud,
32




skylles med vand.

+ Anvend ikke produktet efter udlobsdatoen.

« Anvend ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.

+ Produktet er ikke testet pa gravide kvinder, ammende modre og born.

- Produktet skal midlertidigt forblive i patientens rodkanal (ikke mere end 30 dage).

+ Opbevares utilgsengeligt for born

BRUGERTEKNIK

A. BRUG AF APPLIKATORSPIDSER

1. Det anbefales at bruge et engangsplastikdaeksel pa sprojten for at forhindre krydsforurening.

2. Bekreeft materialets flow fra sprojten, inden der foretages direkte pafering i kanalen.

3. Positionér sprajten og spidsen korrekt i kanalen og tryk let pa stemplet for at forhindre overdreven
produktudtrzekning.

4. Inden du lukker Sprojten, trzek stemplet tilbage for at stoppe flowet.

5. Tor overskydende materiale af fra sprejtespidsen og luk med passende tryk efter brug for at forhindre
fugtindtraengning, hvilket kan forarsage udterring af produktet.

6. Rengor og desinficér sprajten til efterfalgende brug for at forhindre krydsforurening. Ved forurening med
spyt eller blod, skal den kasseres.

B. INTRAKANALPAFGRING

1. Bedov, placer ion, og udfer derefter af kanalen. | tiifzelde af
intern resorption, brug curetter til at fierne vav.

2. Tor kanalen med absorberende papirpinde:

3. Fjer forseglingsdeekslet, doser materiale fra sprajtespidsen, som muligis er let herdet.

4. Forbind applikatorspidsen il sprojten.

5. Indszet sprojtespidsen neer rodapexet.

6. Pafor BIO-C® TEMP ved gradvist at traskke sprajten tilbage for at sikre fuldstzendig fyldning af kanalen.
7. Fjern overskydende pasta fra pulpkammeret

8. Udfor koronal fcrsegling og midlertidig restaurering eller midlertidig forsegling. Proceduren skal udfores i
for de anvendte materialer.

5. Tag et ranigenbillode for & verficers korrekdt kanaliyianing

Vigtigt: BIO-C® TEMP ber ikke forblive i patientens rodkanal i mere end 30 dage.

C. FJERNELSE AF MATERIALE

1. Bedov og pafer gummidamisolation.

2. Endelig flernelse af BIO-C® TEMP for kanalfyldning skal udfores ved hjgelp af natriumhypochlorit
forbundet med brugen af en K-fil med filbevaegelse mod kanalvaeggene

3. Skyl derefter med 17% EDTA-oplasning, og hvis det er muligt, aktiver EDTA med en ultralydsspids




vekslet med natriumhypochlorit i 3 cyk\usser af 10 sekunders varighed for hver irrigationsoplasning

4. tlfeelde af i af teender med pulponekrose og retratmenter,
fyld kanalen med BIO-C® SEALER MTA-FILLAPEX eller et andet fcrelrukke( obturationsmateriale.
Endodontisk obturationsprocedure skal udferes i for
materialet.

5. tiifsolde af i i teender med ioner, ekstern og inten resorption, pafar
MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR eller et andet foretrukket reparationsmateriale.
Proceduren skal udfores i med for produktet, for obturation eller

forbindingsaendring.

6. Forsegl den koronale &bning.

7. Tag rentgenbilleder og udfer opfelgning.

OPBEVARING

« Opbevar produktet et tart, ventileret sted mellem 15 og 30°C og relativ luftfugtighed under 60%.
« Opbevar ikke i keleskab.

« Returner sprajten korrekt lukket sammen med silica-sachet inde i emballagen, som skal vaere korrekt
lukket.

« Ved brug skal du . om sili het inde i kuverten forbliver bla.
BORTSKAFFELSESMETODE

Bortskaf produktet i overensstemmelse med nationale love og anbefalinger fra lokale
myndigheder for korrekt bortskafelse.

NORSK

DEFINISJON
BIO-C® TEMP er en ferdigblandet biokeramisk pasta, brukt som intrakanalbehandling for rotkanalfyliing,
og kan ogsé brukes i tlfeller av perforering og inteme og eksterne resorpsjoner.

BRUKSOMRADE

BIO-C® TEMP tilhgrer familien av it sementer, ig av Mineral Trioksid
Agaregat (MTA),beregret pa ruk hos pasienter som trnger , med funksj

som

INDIKASJONER

med pulpal nekrose, refrakizere lesjoner, retratmenter,
vedvarende fistler og ovemreven eksudat.
tilfeller av eksterne og intere resorpsjoner, for bruk av MTA
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ANGELUS, MTA REPAIR HP eller BIO-C® REPAIR
+ Utullstendig rizogenese: Apisifikasjon - for dannelse av rotspissen i tilfeller av pulpal nekrose.
MALGRUPPE
Pasienter som trenger endodontisk behandling.
MALBRUKER
tannleger i
MILJGMILJIG
Tannlegekontor.
KONTRAINDIKASJON
Ikke bruk pa pasienter med rapportert sensitivitet overfor formelkomponentene.

SAMMENSETNING

fitandioksid.

TEKNISK INFORMASJON

+ Hoy alkalitet.

- Adekvat radiopasitet.

Viktig: BIO-C® TEMP er ikke utviklet for & stivne inne i da deteren

ADVARSLER

+ Produktet er falsomt for fuktighet, sa lukk emballasjen ordentlig med tilstrekkelig trykk for & unnga
uttorking av produktet

 Ikke bruk applikatorspissene pa nytt.

+ Rengjor og desinfiser sprayten mellom bruk for a unnga krysskontaminering.

+ Utfor desinfeksjon av applikatorspissen for bruk. Etter bruk ma applikatorspissen kastes.

- Unnga 1l peri

Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten ber rapporteres til produsenten
og den kompetente helsemyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
FORHOLDSREGLER

+ Bruk beskyttelsesbriller, maske og hansker nr du handterer produktet. Ved kontakt med eyne eller hud,
skyll med vann.

+ Ikke bruk produktet eter utiapsdatoen

+ Ikke bruk produktet hvis emballasjen er skadet.

+ Produktet er ikke testet pa gravide kvinner, ammende modre og barn

+ Produktet skal midlertidig forbli | pasientens rotkanal (ikke overstigende 30 dager).
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« Oppbevares utilgiengelig for barn
BRUKSTEKNIKK

A. BRUK AV APPLIKATORSPISER

1. Det anbefales a bruke engangsplastdeksel pa sproyten for & unngé krysskontaminering.

2. Bekreft at materialet kommer ut av sproyten for direkte paforing i kanalen

3. Plasser applikatorspiss og sprayte riktig i kanalen og trykk stempelet lett for & unngé overdreven utgang
av produktet.

4. For du lukker sproyten, skyv stempelet tilbake for a stoppe utstremningen.

5. Rengjor fra og lukk med passende trykk etter bruk for & unnga
inntrengning av fuktighet som kan fore til utterking av produktet.

6. Rengjor og desinfiser sprayten mellom bruk for & unnga krysskontaminering. Hvis den blir forurenset
med spytt eller blod, kast den.

B. INTRAKANALPAFORING

1. Bedov, installer absolutt isolasjon og utfor deretter biomekanisk forberedelse av kanalen. Ved intern
resorpsjon, bruk curettes for a fieme vevet

2. Tork kanalen med absorberende papirplugger.

3. Fjem forseglingsspissen, dispensér materialet fra applikatorspissen som kan vzere lett herdet.

4. Koble applikatorspissen til sproyten.

5. Sett inn applikatorspissen nzer tannspissen
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7.

. Pafor BIO-C® TEMP ved gradvis tilbaketrekning av sprayten for & oppna fullstendig fylling av kanalene.
Fiern overskuddspasta fra pulphulen,

8. Utfar koronal tetning og midlertidig restaurering eller midlertidig tetning. Prosedyren skal utfores i
henhold ti for de brukte
9. Utfer en rantgen for & bekrefte korrekt fylling av kanalen. Viktig: BIO-C® TEMP bor ikke forbli i
pasientens rotkanal i mer enn 30 dager.
C. FJERNING AV MATERIALE
1. Bedov og installer absolutt isolasjon.
2. Endelig flerning av BIO-C® TEMP for kanalfylling skal utfores ved bruk av natriumhypokloritt sammen
med bruk av en K-type lima med filing mot kanalveggene.
3. Skyll deretter med 17% EDTA-lesning og, hvis mulig, aktiver EDTA med en ultralydspiss ved 4 veksle
med natriumhypokloritt i 3 sykluser med 10 sekunder for hver skyllende lasning.
4. ltifeller av for ing av tenner med pulpal nekrose og
retratmenter, fyll kanalen med BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX eller annet foretrukket fylimateriale.
Prosedyren or rolfyling skal ulfoes i herhold i bruksanvisningen for materislet
5. 1 ilfeller av i ger, eksterne og interne resorpsjoner, bruk MTA
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ANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR eller annet
skal utfores i henhold til bruksanvisningen for produktet, for rotfylling eller skifte av intrakanalbehandiing.
6. Tetning av den koroanle apningen.

7. Ta renigenbilder og gjer oppfolging.

LAGRING

+ Oppbevar produktet pa et tort og luftig sted mellom 15 og 30 ° C og relativ luftfuktighet under 60%.
 Ikke lagre i kjleskap.

+ Lukk spreyten ordentlig sammen med silikagelen inne i emballasjen, som mé lukkes korrekt.

+ Vied bruk igjen, sjekk om silikagelen inne i konvolutien forblir bla.

AVFALLSMETODE

Avhend produktet i samsvar med nasjonale lover og anbefalinger fra lokale myndigheter for riktig
avhending.

MAARITELMA
BIO-C® TEMP on valmis kéytettavéiksi oleva biokeraaminen tahna, jota kytetian intrakanavallisena
sidoksena ennen juurikanavan tayttsa, ja sita voidaan kaytta4 mybs tapauksissa, joissa esiintyy
perforaatioita sekd siséisia ja ulkoisia resorptioita

KAYTTOTARKOITUS

BIO-C® TEMP kuuluu

(MTA) tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat endodontisia
sidoksena hoidossa.

4, toimien i
KAYTTOAIHEET
 Intrakanavallinen sidos endodontiseen hoitoon, jossa on pulpan nekroosi, refraktaariset leesiot,
uusintahoidot, pysyvét fistulat ja liiallinen eksudaatti

sidos i ulkoisissa ja siséisiss resorptioissa, ennen MTA
ANGELUS-, MTA REPAIR HP- tai BIO-C® REPAIR -tuotteiden kaytta.
juuren — juuren
edistaminen tapauksissa, joissa on pulpan nekroosi
KAYTTAJARYHMA

Potilaat, joilla on tarve endodontiselle hoidolle.




KAYTTAJA

Endodontisia toimenpiteité koulutetut hammaslaakarit.
KAYTTOYMPARISTO

Hammaslaakérin vastaanotto.

VASTA-AIHEET

Ala kayté potilailla, joilla on raportoitu yliherkkyys kaavan komponenteille.

KOOSTUMUS

ja
titaanidioksidi.
TEKNINEN TIETO
« Korkea emaksisyys.
. Ruﬂava radiopakkaus.
arkeda: Intrakanavallisena sidoksena BIO-C® TEMP ei ole tarkoitettu asettumaan juurikanavaan.
VAROITUKS
« Tuote on kosteutta herkka, joten sulje pakkaus kunnolla asianmukaisella paineella estasksesi tuotteen
n.

uudelleen applikaattorik:
+ Puhdista ja desinfioi ruisku seuraavia varten estadksesi ristisaastumisen
+ Desinfioi applikaattorikéirki ennen kaytisa. Kayton jalkeen havitd applikaatiorikarki.
+ Vlta liallista tuotteen
Huom: Kaikki laitteen kayttoon littyneet vakavat tapaukset on iimoitettava laitteen vaimistajalle ja
toimivaltaiselle terveysviranomaiselle, jossa kayttaja jaltai potilas on
VAROTOIMET
4 suojalaseja, -maskia ja -kasineité késiteltdessa tuotetta. Jos tuote joutuu kosketuksiin silmien tai

ihon kanssa, huuhtele vedella.

« Ala kayta tuotetta vimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

« Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

« Tuotetta ei ole testattu raskaana olevilla naisilla, imettavillz aideill ja lapsilla.

« Tuotteen tulisi pysya tilapaisesti potilaan juurikanavassa (ei yli 30 paivad).

- Sailyta lasten ulottumattomissa.
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KAYTTOTEKNIIKKA
A APPLIKAA‘ITORIKARJEN KAYTTO

kayttad ruiskun paalla

2 Varmista materaalin vitaus roiskusta ennen suoraa levitysté kanavaan.

3. Aseta ruisku ja kérki oikein kanavaan ja paina mantéa kevyesti estaaksesl manisen tuotteen pursotuksen.
4. Ennen ruiskun sulkemista veda méntaé takaisin virtauksen pyséyttami

5. Pyyhi ylimaarainen materiaali ruiskun kérjests ja sulje asanmkasala pameeua kayton jalkeen
estaaksesi kosteuden paasyn, mika voi aiheuttaa tuotteen kuivumisen.

6. Puhdista ja desinfioi ruisku seuraavia kayttsjs varten estasksesi ristisaastumisen. Jos se on saastunut
syljesta tai verests, havita se.

B. INTRAKANAVALLINEN SOVELLUS

1. Puuduta, laita ja suorita bi valmistelu Siséisten
resorptioiden tapauksessa kéyta kaavaimia kudoksen poistamiseksi

2. Kuivaa kanava imukykyisilla paperitulpilla

3. Poista tiivistekorkki, annostele materiaalia ruiskun karjesté, joka saattaa olla hieman kovettunut.

4. Liita applikaattorikarki ruiskuun.

5. Tyénné ruiskun kérki lahelle juuren apikaalia

6. Levita BIO-C® TEMP vetamallé ruiskua vhitellen taaksepéin varmistaaksesi taydellisen kanavan
tayttymisen.

7. Poista ylimaérainen tahna pulpakammioista.

8. Tee koronaalisulku ja tilap&inen palautus tai tilap&inen sulku. Menettelyn tulisi perustua kéytettyjen
materiaalien kdyttohjeisiin.

9. Ota réntgenkuva varmistaaksesi oikean kanavan tayttymisen

Térkeda: BIO-C® TEMP:44 ei saa jaada potilaan juurikanavaan yli 30 paivan ajaksi

C. MATERIAALIN POISTO:

1. Puuduta ja aseta kumitammi eristykseksi.

2. Lopullinen BIO-C® TEMPin poisto ennen kanavan taytt6a tulisi tehda natriumhypokloritin avulla, joka
littyy K-tiedoston kayttéon viiltojen tekemiseksi kanavan seinié vasten.

3. Huuhtele sitten 17% EDTA-liuoksella ja tarvittaessa aktivoi EDTA ultrasanikériella vuorotellen
natriumhypokloritin kanssa 3 syklia, joissa kumpikin huuhteluliés altistetaan 10 sekunnin ajan.

4 issa, joissa i inen sidos iseen hoitoon pulpan nekroosilla ja uusintahoidoilla,
tayt kanava BIO-C® SEALER-, MTA-FILLAPEX- tai muulla i taytto i
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tulisi suorittaa

5. joissa sidos issa, ulkoisissa ja siséisissa resorptioissa,
levit MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPA\R tai muu haluamasi korjausmateriaali. Menettely
tulisi suorittaa tuotteen tai sidoksen vaihtoa

6. Sulje koronaalinen aukko.

7. Ota rontgenkuvat ja tee jalkitarkastus.

SAILYTTAMINEN

« Sailyta tuotetta kuivassa, iimastoitu paikassa 15-30 °C lampdtilassa ja suhteellinen kosteus alle 60 %.

« Ala sailyta jaakaapissa.

+ Palauta ruisku asianmukaisesti suliettuna, yhdessa piipun kalkkipussin kanssa, pakkaukseen, joka tulee
sulkea asianmukaisesti.

+ Seuraavassa kaytossa tarkista, onko kalkkipussi pakkauksessa yha sininen.

HAVITTAMISTAPA

Hévita tuote lakien ja

HRVATSKI

DEFINICIJA

BIO-C® TEMP je gotova biokeramicka pasta koja se koristi kao intrakanalni oblog prije punjenja korijenskin
kanala, a moze se koristiti i u slu¢ajevima perforacije i unutamjin i vanjskih resorpcija.

NAMJENA

BIO-C® TEMP pripada obitelji endodontskih cementa, sastoji se uglavnom od agregata mineralnog
trioksida (MTA) koji trebaju postupke, s funkcijom intrakanainog
obloga za endodontsku terapiju.

INDIKACIJE

+ Intrakanalni oblog za endodontsku terapiju s nekrozom pulpe, refraktornim lezijama, retratmanima,
upomnim ﬂstu\ama i prekom]emlm eksudatom.

. ja, vanjskin i unutarjih resorpcila, prije upotrebe MTA
ANGELUS, MTA REPAIR P i BIO-C® REPARR.

- za formiranje vrha u slutajevima nekroze pulpe.
NAMJENSKA POPULACIJA

Pacijenti koji trebaju endodontski tretman.
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NAMJENSKI KORISNICI
Kvalificirani stomatolozi za endodontske postupke.
NAMJENSKO OKRUZENJE
Stomatoloska ordinacija.
KONTRAINDIKACIJE
Ne koristite kod pacijenata koji su prijavili osjetljivost na sastojke formulacije.
SASTAV
Kalcijevi silikati, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, osnovna smola, kalcijev tungstat, dispergent i titanijev
dioksid.
TEHNICKE INFORMACIJE
« Visoka alkalnost.
« Adekvatna radiopaknost.
Vazno: Buduci da se radi o intrakanalnom oblogu, BIO-C® TEMP nije razvijen da bi se stvrdnuo unutar
korijenskog kanala
UPOZORENJA
+ Proizvod je osjetljiv na viagu, stoga pravilno zatvorite ambalazu s odgovarajucim pritiskom kako biste
izbjegli isusivanje proizvoda.
« Ne Koristite ponovno aplikatorske vrhove.
« Ocistite i dezinficirajte Strcaljku pri sljedecoj upotrebi kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju. U slucaju
kontaminacije s pljuvackom ili krvlju, bacite je.
+ Dezinficirajte aplikatorski vrh prije upotrebe. Nakon upotrebe, aplikatorski vrh treba baciti
« Izbjegavajte prekomjerno istjecanje proizvoda u periapikalnu regiju.
Napomena: Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodau i
nadleznom zdravstvenom tijelu u kojem je korisnik ifili pacijent uspostavijen.
PREPORUKE
+ Koristite zastitne naozale, masku i rukavice pri rukovanju proizvodom. U slucaju kontakta s ogima ili
kozom, isperite vodom.
* Ne koristite proizvod nakon isteka roka valjanosti.
+ Ne koristite proizvod ako je ambalaza ostecena.
« Proizvod nije testiran na trudnicama, dojiljama i djeci.
« Proizvod treba priviemeno ostati u korijenskom kanalu pacijenta (ne duze od 30 dana)
« Cuvajte izvan dohvata djece.
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UPORABA
A. UPOTREBA APLIKATORSKIH VRHOVA
1. Preporutuje se koristenje jednokratne plastiéne naviake na Straljki kako biste izbjegli kriznu
kontaminaciju
2. Potvrdite izlazak materijala iz Strcaljke prije izravne primjene u kanalu.
3. Pravilno postavite set vrhova i Strcaljku u kanal i pritisnite Kiip s malim pritiskom kako biste izbjegli
prekomjemo istiecanje proizvoda.
4. Prije zatvaranja Strcaljke, povucite Kiip kako biste zaustavil istjecanje materijala,
5. Ocistite visak materijala s viha Strcaljke i zatvorite s odgovarajucim pritiskom nakon upotrebe kako biste
izbjegli ulazak viage koja moze uzrokovati isusivanje proizvoda.
6. Otistite i dezinficirajte Strcaljku pri sliedecim upotrebama kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju. U
sluéaju kontaminacile s pljuvackom il krviju, bacite je.
B. INTRAKANALNA PRIMJENA
1. Anesteziraite, postavite apsolutnu izolaciju i zatim napravite biomehanicku pripremu kanala. U
slucajevima unutarje resorpcije, koristite kirete za uklanjanje tkiva
2. Osuste kanal konusima upijajuceg papira.
3. Uklonite vrh za zatvaranje, istisnite materijal iz vrha Strcaljke koji moze lagano stvrdnuti.
4. PoveZite aplikatorski vrh sa Strcaljkom
5. Umetnite vrh Strcaljke blizu zubnog vrha.
6. Nanesite BIO-C® TEMP postupnim povlagenjem Strcaljke kako biste dobili potpuno punjenje kanala.
7. Uklonite visak paste iz pulpalne komore.
8. lzvrsite koronalno zatvaranje i janje i pri atvaranje. Postupak treba izvrsiti
prema uputama za upotrebu koristenin materijala.
9. lzvrsite rendgenski snimak kako biste provierili ispravno punjenje kanala.
Vazno: BIO-C® TEMP ne smije ostati u korijenskom kanalu pacijenta duze od 30 dana.
C. UKLANJANJE MATERIJALA:
1. Anestezirajte i postavite apsolutnu izolaciju.
2. Konacno uklanjanje BIO-C® TEMP-a prije punjenja kanala treba izvrsiti koristedi natrijev hipoklorit uz
upotrebu lima tipa K s pokretima brusenja protiv zidova korijenskog kanala
3. Zatim isperite otopinom EDTA 17%, a ako je moguce, akivirajte EDTA ultrazvuénim vehom izmjenjujuci s
natrijevim hipokloritom u 3 ciklusa od 10 sekundi za svaku ispimu otopinu
4.U obloga za i tretman zuba s nekrozom pulpe i retratmanima,
ispuniti kanal BIO-C® SEALEROM, MTA-FILLAPEXOM ili drugim preferiranim obturacijskim materijalom.
Endodantskipostupak purjenja treba izuri prema uputama za upolrebu materfsla
5. U slutajevima intrakanalnog obloga za zube s anjskim i
nanesite MTAANGELUS. MTA REPAIR HP, BIO-G® REPAIR i drugi preferitan roparaini materol
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Postupak treba izvrsiti prema uputama za upotrebu proizvoda, prije punjenja ili zamjene obloga
6. lzvrite zatvaranje koronalne perforacije.

7. lzvrsite rendgenski snimak i nastavite s kontrolnim pregledom.

SKLADISTENJE

+ Cuvajte proizvod na suhom i prozracnom mjestu izmedu 15 i 30°C i relativna viaznost zraka ispod 60%
+ Ne skladistite u hladnjaku.

+ Vratite Strcaljku pravilno zatvorenu, zajedno sa sasijom silikagela, u unutrasnjost ambalaze, koja treba
biti pravilno zatvorena.

+ Prilikom sljedece upotrebe provjerite da li sasija silikagela u unutrasnjosti omotnice ostaje plave boje.
METODA ODLAGANJA

Odlaganje proizvoda treba obaviti prema nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih viasti za pravilno
odlaganje.

SLOVENSCINA
DEFINICIJA

BIO-C® TEMP je pripravljena biokeramicna pasta, ki se uporablja kot intrakanalni obliz pred zaprtiem
koreninskih kanalov in jo je mogoge uporabiti tudi v primerih perforacij ter notranjih in zunanjin resorpcij.

PREDVIDENA UPORABA

BIO-C® TEMP spada v druzino ih cementoy predvsem iz trioksida

agregata (MTA), namenjenih uporabi pri pacientih, ki polrebujejo endadontske posege, z namenom
obliza za

INDIKACIJE

je z nekrozo pulpe, refraktorimi lezijami, retratmenti,
Vatrainimi Tetutam preuramm eksudat

+ Intrakanalni obliz v primerih perforacij, zunamm in notranjih resorpcij, pred uporabo MTAANGELUS, MTA
REPAIR HP all BIO-CO REPAIR

- za oblikovanj i vsieka pri primerih nekroze pulpe.

CILJNA POPULACIJA

Pacienti, ki potrebujejo endodontsko zdravijenje.

PREDVIDENI UPORABNIKI

za izvajanje ih postopkov.
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PREDVIDENO OKOLJE

Zobozdravstvena ordinacija.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pri pacientih, ki so porocali o obtutijivosti na sestavine formulacije.

SESTAVA

Kalcijevi silikati, kalcijev aluminat, kalcijev oksid, osnovna smola, kalcijev volfram, disperzijsko sredstvo

in titanov dioksid.

TEHNICNE INFORMACIJE

« Visoka alkalnost.

« Ustrezen radiopacitet.

Pomembno: Ker gre za intrakanalni obliz, BIO-C® TEMP ni bil razvit za zastajanje znotraj koreninskega

kanala.

OPOZORILA

+ lzdelek je obéutljiv na viago, zato strezno zaprite embalazo s primernim pritiskom, da prepreite

izsusitev izdelka.

« Ne uporabljajte ponovno aplikatorjev.

« Pri nadalnji uporabi oistite in razkuZite brizgo, da prepregite krizno kontaminacijo. V primeru

kontaminacije s slino ali krvjo jih zavrzite.

+ Pred uporabo izvedite dezinfekcijo aplikatorja. Po uporabi aplikatorja ga je treba zavreti.

« Prepretite prekomerno izstopanje izdelka v periapikalno regijo.

Opomba: Vsak resen incident, ki je nastal v zvezi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu

zdravstvenemu organu, v katerem je uporabnik in/ali pacient ustanovijen.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pri rokovanju z izdelkom nosite zatitna ogala, masko in rokavice. V primeru stika z otmi ali koZo sperite

2z vodo.

« Ne uporabljajte izdelka po datumu izteka roka uporabnosti.

« Ne uporabljajte izdelka, ce je embalaza poskodovana.

« lzdelek ni bil testiran pri nosecnicah, dojecih materah in otrocih.

« Izdelek mora ostati zacasno v koreninskem kanalu pacienta (ne dije kot 30 dni)

« Hranite izven dosega otrok.

TEHNIKA UPORABE

A. UPORABAAPLIKATORJEV

1. Priporogjivo je uporabiti enkratno plasticno previeko na brizgi, da preprecite krizno kontaminacijo.
44



2. Pred aplikacijo v kanal preverite, ali material iz brizge izteka
3. Pravilno namestite komplet konice in brizge v kanal ter s Sibkim pritiskom pritisnite bat, da preprecite
prekomerno iztekanje izdelka.
4. Preden zaprete brizgo, premaknite bat nazaj, da ustavite pretok materiala.

5. Po uporabi otistite odveni material s konice brizge in ga tesno zaprite, da prepretite vstop viage, ki bi
lahko povzrotila izsusitev izdelka
6. Pri nadaljnji uporabi otistite in razkuZite brizgo, da prepreite krizno kontaminacijo. V primeru
kontaminacije s slino ali krvjo jih zavrzite:

B. INTRAKANALNA APLIKACIJA

1. Anestezrajte, namestite absolutno izolacijo in izvedite biomehanicno pripravo kanala. Pri notranji
resorpciji uporabite kurete za odstranjevanje tkiva.

2. Kanal osusite s papirnatimi stoZci.

3. Odstranite zamagek, iz brizge iztisnite material iz konice, ki se lahko rahlo strdi.

4. Poverite aplikator z brizgo.

5. Konico brizge vstavite blizu zobnega vrsicka.

6. BIO-C® TEMP nanesite postopoma s stiskanjem brizge, da doseZete popolno polnjenje kanalov.

7. Odstranite odve&no pasto iz pulpalne komore.

8. Zaprite koronalni del in izvedite zagasno restavriranje ali zatasno zapiranje. Postopek izvedite v skladu s
prilozenimi navodili za uporabo materialov.

9. Opravite rentgensko slikanje, da preverite pravilno polnjenje kanala.

Pomembno: BIO-C® TEMP ne sme ostati v koreninskem kanalu pacienta dije kot 30 dni

C. ODSTRANITEV MATERIALA:

1. Anestezirajte in namestite absolutno izolacijo,

2. Konéno odstranite BIO-C® TEMP pred obturacijo kanala s hipokloritom natrija in limo tipa K s pohodnim
gibanjem proti stenam koreninskega kanala.

3. Nato izperite z raztopino EDTA 17% in po potrebi aktivirajte EDTA z ultrazvotno konico, izmeniéno z
hipokloritom natrija v 3 ciklih po 10 sekund za vsako izpiranje

4.V primeru obliza za zob s pulpalno nekrozo in retréti, obturirajte
kanal z BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX ali drugim

postopek obmracue izvedite v skladu s prilozenimi navodili za uporabo materiala.
5.V prim obliza za zobe s zunanjimi in notranjimi resorpcijami, nanesite
MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BI0-C® REPAIR al drug preferiran reparativni material. Postopek
izvedite v skladu s prilozenimi navodili za uporabo izdelka, pred obturacijo ali zamenjavo obliza

6. Zaprite koronamo odprtino.

7. Opravite rentgensko slikanje in nadaljuijte s proservacijo.
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HRANJENJE

« Hranite izdelek na suhem in prezratevanem mestu pri temperaturi med 15 in 30 °C in relativni viaznosti
zraka pod 60 %

« Ne shranjujte v hladilniku.

« Brizgo tesno zaprite skupaj s srebmo vretko v notranjosti embalaze, ki jo pravilno zaprite.

« Pri naslednji uporabi preverite, ali je srebrna vretka v ovojnici ostala modra.

NACIN ODSTRANJEVANJA

Izdelek odstranite v skladu z nacionalnimi zakoni in priporocili lokalnih organov za ustrezno odstranjevanje.

SLOVENSKY

DEFINICIA

BIO-C® TEMP je ako

Korefovich kanalov. & maze by! 6% poUZa v pmpade porfordoi 2 vnitomych a vonkajslch resorpoil.

POUKAZOVANE POUZITIE

BIO-C® TEMP patri do rodiny endodontickych cementov, zlozenjch predovéetkym z Mineralneho trioxidu
agregatu (MTA), uréenych na pouzitie u pacientov vyzaduitcich endodonticks postupy, s funkciou

obvazu na U liecbu
INDIKACIE
+ Intrakanalovy obvéz na endodontick liecbu s nekrozou pulpy, refraktérnymi léziami, retraumani,
i fistulami a

« Intrakanalovy obvéz v pripadoch perforacil, vonkajsich a vnitornych resorpeii, pred pouzitim MTA
ANGELUS, MTA REPAIR HP alebo BIO-C® REPAIR
* Netpina i -na flového apexu v pripadoch nekrézy pulpy.
CILOVA POPULACIA
Pacienti vyZadujici endodonticku lie¢bu.
CIELOVI UZIVATELIA
i zubni lekari avajl é postupy.
ZAMYSLANE PROSTREDIE
Zubna ordincia.
KONTRAINDIKACIA

NepouZivajte u pacientov, ktorf hiasili citlivost na zlozky pripravku.
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SLOZENIE

Vapenaté silikaty, vapenaty aluminat, vapenaty oxid, zakladna pryskyfice, vapenaty tungstat, disperzni
&inidlo a titanigity oxid. )

TECHNICKE INFORMACIE

+ Vysoka alkalinita.

+ Adekvatna radiopacita

DoleZité: Kedze sa jedné o intrakanalovy obvéiz, BIO-C® TEMP nebol vyvinuty na zaschnutie v korefiovom

kanali.

UPOZORNENIA

« Produkt je citlivy na vinkost, preto spravne uzavrite obal s vhodnym tlakom, aby ste zabranili vysuseniu
produktu.

« Nepouzivaijte znovu aplikatory.

« Pri dal$om pouziti ogistite a dezinfikujte stiikacku, aby ste zabranili krizovej kontaminacii. V' pripade
kontaminécie slinami alebo krvou ich vyhodte.

« Pred pouzitim vykonaite dezinfekciu aplikatora. Po pouZiti je aplikator nutné vyhodit.

« Vyhnite sa jiu produktu do periapikélnej oblasti.

Poznamka: Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v savislosti so zariadenim, by mal byt nahlaseny
vyrobcovi a prislusnému zdravotnému orgénu, v ktorom je pouzivater a/alebo pacient usadeny.
OPIATRENIA

« Pri manipulacii s produktom pouzivajte ochranné okuliare, masku a rukavice. Pri kontakte s o¢ami alebo
koZou oplachnite vodou.

« Nepouzivaijte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti

* Nepouzivajte produkt, ak je obal podkodeny.

« Produkt nebol testovany na tehotnych Zenach, dojciacich a detoch.

« Produkt by mal byt doasne ponechany v korefiovom kanali pacienta (nie dihsie ako 30 dni).

+ Uchovavajte mimo dosahu deti.

POUZITIE

A. POUZITIE APLIKATOROV

1. Odporaa sa pouZitie jednorazového plastového krytu na stiikacce, aby ste zabranili krizovej
kontamindcii.

2. Pred aplikaciou do kandlu overte, Ze material prudi zo stfikacky.
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3. Spravne umiestite sadu Spitiek a stfikatku do kanalu a stiate pist s malym tiakom, aby ste zabranili
nadmernému vytok produktu.
4. Pred uzavretim stfikacky stiacte pist spat, aby ste zastavili tok materialu
5. Po pouZiti oistite prebytotny materil z vrcholu stfikagky a uzavrite s odpovedajucim tlakom, aby ste
zabranili vstupu vihkosti, ktora by mohla sposobit vyschnutie produktu.
6. Pri dalSom pouZiti otistite a dezinfikujte stfikatku, aby ste zabranili kriZovej kontaminacii. V pripade
kontaminécie slinami alebo krvou ich vyhodte.
B. INTRAKANALOVA APLIKACIA
1. Anestezujte, umiestnite absolutn izoléciu a vykonajte biomechanicku pripravu kanala. V pripade
vntornej resorpcie pouzite kurety k odstraneniu tkaniva.
2. Osuste kanal papierovymi kuzelmi.
3. Odstréite uzaverku, vytiacte material zo Spitky stiikatky, ktory sa moZe mierne zhustnat.
4. Pripojte aplikator ku stiikacke.
5. Viozte $picku stiikacky pobliz zubného apexu.
6. Aplikujte BIO-C® TEMP postupnym stahovanim stfikacky, aby ste dosiahli piné naplnenie kanalov.
7. Odstréite prebytoénu pastu z pulpainej dutiny.
8. Uzavrite koronalnu East a vykonajte docasné restaurovanie alebo dozasné zapedatenie. Postupujte
podra pokynov k pouZitiu pouzitych materidlov.
9. Vykonajte rentgenové vy3etrenie na overenie spravneho napinenia kanalu.
DoleZité: BIO-C® TEMP nesmie zostat v korefiovom kanali pacienta dihsie ako 30 dnt.
C. ODSTRANENIE MATERIALU:
1. Anestezujte a nainstalujte absolutnd izoldciu.
2. Koneéné odstrénenie BIO-C® TEMPu pred plombovanim kanalu vykonajte pomocou sodného
hypochloritu a limy typu K s pohybmi brusenia proti stenam korefiového kanala.
3. Potom oplachnite roztokom EDTA 17% a ak je to mozné, aktivujte EDTA ultrazvukovou $pickou striedavo
s sodnym hypochloritom v 3 cykloch po 10 sekiind pre kazdy oplachujdci roziok.
4.V pripade &ho obvazu pre lie¢bu zubov s nekrozou pulpy a retrétov, uzaviite
kanal pomocou BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX alebo iného preferovaného obturatného materilu.
Endodonticky postup plombovania kanalu vykonaite podra pokynov k pouzmu materidlu.
5.V pripade obvézu u zubov s p
aplikuite MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR alebo iny preferovany reparatarny material.
Postupujte podra pokynov k pouZitiu produktu pred plombovanim alebo vymenou obvézu.
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6. Uzaviite koronamy otvor.
7. Vykonajte vySetrenie a jte v p

UKLADANIE

+ Uchovavaite produkt na suchom a vetranom mieste pri teplote od 15 do 30 °C a relativnej vinkosti
vzduchu pod 60 %

+ Nepouzivajte v chladnitke

 Vrdtte stikatku spravne uzavretd spolu so sé&kom kfemeliny dovniitra obalu, ktory musi byt sprévne
uzavrety.

+ Pri dalSom pouzi skontroluite, & sagok kiemeliny v oblke zostéva modry.

SPOSOB LIKVIDACIE

Zlikvidujte produkt podfa narodnych zékonov a odporiani miestnych organov pre spravnu likvidaciu

POLSKI

DEFINICJA

BIO-C® TEMP to gotowa do uzycia pasta bi jako opatrunek

przed wypelnieniem kanaléw korzeniowych, mogaca by¢ rowniez uzywana w przypadkach perforacji oraz
wewnetrznych i zewnetrznych resorpji.

PRZEZNACZENIE UZYTKOWE

BIO-C® TEMP nalszy o radziny cementéw endodontycznyeh, giéwnie skiadajacych sie 2 Agregatu

Trioksydu Mi u pacjent zabiegow
endodontycznych, jako opalrunek W leczeniu

WSKAZANIA

+ Opatrunek w leczeniu 2 martwica miazgi, opornymi zmianami,

bi
+ Opatrunek wewnatrzkanalowy w przypadkach porforati, resarpcj Zewnetrznych i wewnetrznych, przed
uzyciem MTAANGELUS, MTA REPAIR HP lub BIO-C® REPAIR
ion — dla tworzenia wi w

martwicze] miazgi.

PRZEZNACZENIE POPULACJI
Pacjenci wymagajacy leczenia endodontycznego.
PRZEZNACZONY UZYTKOWNIK

zabiegi
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PRZEZNACZONA PRZESTRZEN

Gabinet stomatologiczny.

PRZECIWSKAZANI,

Nie stosowa u pacjentéw z zgloszona wrazliwoscia na skiadniki formuty.

SKLAD

Krzemiany wapnia, aluminian wapnia, tlenek wapnia, zywica bazowa, wolframian wapnia, $rodek
dyspergujacy i dwutlenek tytanu

INFORMACJE TECHNICZNE

« Wysoka alkalicznos¢.

« Odpowiednia radiopaknos¢.

Wazne: BIO-C® TEMP nie zostalo zaprojektowane do utrwalania wewnatrz kanatu korzeniowego, jako
opatrunek wewnatrzkanalowy.

OSTRZEZENIA

« Produkt jest wrazliwy na wilgo, dlatego nalezy wiasciwie zamkna¢ opakowanie z odpowiednim
ci$nieniem, aby uniknat wysuszenia produktu

« Nie ponownie uzywat koficéwek aplikacyjnych.

« W przypadku kolejnych zastosowan, nalezy oczy$cié i zdezynfekowat strzykawke, aby uniknac
zanieczyszczenia kizyzowego.
. : oncowki przed uzyciem. Po uzyciu koficéwke aplikacyjng nalezy

wyrzucic.
+ Unikaj nadmierego wycieku produktu w okolicg periapikalna

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac producentowi oraz
wiasciwemu organowi zdrowia, w ktérym uzytkownik ilub pacient ma siedzibe.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Podczas manipulacji produktem nalezy nosié okulary ochronne, maske i rekawice. W przypadku kontaktu
z oczami lub skéra, nalezy spluka¢ woda,
« Nie stosowaé produktu po dacie waznosci
« Nie stosowaé produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
« Produkt nie zostat przetestowany u kobiet w cigzy, matek karmiacych i dzieci.
« Produkt powinien pozosta¢ tymczasowo w kanale korzeniowym pacjenta (nie dtuzej niz 30 dni).
« Trzymac poza zasiggiem dzieci.
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TECHNIKA UZYCIA

A. UZYCIE KONCOWEK APLIKACYINYCH

1. Zaleca si osfony na aby unikna¢
krzyzowego.

2. Upewni sie, ze materiat wychodzi ze
3. Umies¢ odpowiednio konicowke i strzykawke w or namsnu tiok lekko, aby unikna¢ nadmiemego
wycieku produktu.

4. Przed zamknigciem strzykawki, cofnij tiok, aby zatrzymat przeplyw.

5. Po uzyciu oczy$¢ nadmiar materiatu z koricowki i zamknij z i isni aby
uniknac dostepu wilgoci Kidra moze spowodowat wysiiszenie produklu.
Po kazdym uzyciu oczy$é i aby uniknac 2 Jesli

Zostanie ona zanieczyszczona $ling lub krwia, nalezy ja wyrzucic.

B. NAKLADANIE W KANALU

1. Znieczul, zainstaluj izolacie absolu(nq a nastepnie wykonaj przygotowanie biomechaniczne kanatu. W
resorpji do usunigcia tkanki.

S Noausz kanal papiorowym stozkami absorbujacymi.

3. Usuri koricowke uszczelniajaca, wypusc¢ material z koricowki strzykawki, ktéry moze byé lekko

stwardnialy.

4. Podiacz koricowke aplikacyjna do strzykawki

5. Wi6z koficowke strzykawki blisko wierzcholka zeba

6. Naloz BIO-C® TEMP, stopniowo cofajac aby uzyska¢ pelnione kanaly.

7. Usu nadmiar pasly z komory miazol

8 Wykona] koronaine

lub

¢ zgodnie z i i uzytych 6
o Wykona] zdjecie aby ienie kanatu. Wazne: BIO-C® TEMP
e powinno pocostawad i Kanals korvbniowym pacjonta preos dlize] niz 30 dni
C. USUWANIE MATERIALU
1. Znieczul i zainstaluj izolacje absolutna.
2. Ostateczne usuniecie BIO-C® TEMP przed wypelnieniem kanalu nalezy przeprowadzic, stosujac
hipochloryn sodu w potaczeniu z uzyciem limy typu K z ruchem limek przeciwko $cianom kanatu
korzeniowego.
3. Nastepnie przeplucz roztworem EDTA 17%, a jesli to mozliwe, aktywuj EDTA za pomoca koficowki

na zmiane z hipochlorynem sodu, w 3 cyklach trwajacych po 10 sekund kazdy dia
kazdego faztworu piukaria

atrunku W le 2ebow 2 martwica miazgi

! przy ponownych zabiegach. wyhelni Kanal 74 pomoc BIO-C® SEALER. MTACFILLAPEX b nnego




materialu j Proced: pefniania kanatow nalezy
'zgodmez' i uz ia materiatu.

5.W

ey, ZaSIoSU] MTAANGELUS MTA RePAR HP B10.C6 REPAIR b inny preferowany material
nalez zgodnie z produktu,

przed wypelnieniem kanaléw lub wymiana opatrunku.

6. Wykonaj uszczelnienie otworu koronalnego.

7. Wykonaj zdjecie rentgenowskie i prowadZ kontrole.

SKLADOWANIE

+ Przechowuj produkt w suchym i przewi miejscu w 0d 15 do 30°C i

waglednej ponizej 60%

+ Nie przechowuj w lodowce.

« Zamkni] strzykawke starannie, wraz z zelu i wewnatrz Ktére

nalezy prawidiowo zamknac.

« Przy kolejnym uzyciu sprawdz, czy paczuszka zelu kizemionkowego wewnatrz koperty nadal pozostaje
niebieska.

METODA USUWANIA

Usufi produkt zgodnie z krajowymi przepisami i zaleceniami lokalnych wiadz dotyczacymi wiasciwego
usuwania.

EESTI KEEL

MAARITELM
BIO-C® TEMP on )

celneva inrakanalise Sidomend ning seda volb Kasutada ka aise- Ja valiskUigedel cSinevate
perforatsioonide ja resorptsioonide korral

EESMARK

BIO-C® TEMP kuulub i , mis peamiselt Itrioksiidi
agregaadist (MTA) ning on ette nahtud i i
intrakanalise sidemena.

NAIDUSTUSED

pulpa, vigastuste, retsidiivide, pisivate fistulite ja liigse
wkadsnt korral Ssihovs ondodontice raviga.
« Intrakanaline side perforatsioonide, valis- ja sisemiste resorptsioonide korral, enne MTAANGELUS, MTA
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REPAIR HP v6i BIO-C® REPAIR kasutamist,
korral, apil i jaoks — i tipu

EESMARK
Patsiendid, kes vajavad endodontilist ravi.

EELDATAV KASUTAJA
kes teostavad

EELDATAV KESKKOND

Hambaarsti kabinet.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage patsientidel, kellel on teatatud tundiikkus valemis sisalduvate komponentide suhtes.

KOOSTIS

titaandioksiid.
TEHNILINE TEAVE
« Korge leeliseline aktiivsus.
+ Sobiv radiopaksus.
Oluline: BIO-C® TEMPi ei ole méeldud juureradikusse tahkuma, kuna see on intrakanaline side.
HOIATUSED
« Toode on niiskustundlik, seega sulgege pakend korralikult, et valtida toote kuivamist
+ Arge kasutage aplikaatorotsikuid uuesti.
ge ja ige siistal iste jaoks, et valtida ristsaastumist.
« Enne i i Paérast visake see &ra.
+ Valtige toote liigset valjumist periapikaalsesse piirkonda.
Markus: Igasugust tosist juhtumit, mis on seotud seadmega, tuleks teatada tootjale ja padevale
tervishoiuasutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on asutatud.
ETTEVAATUSABINOUD
« Kasutage toote kasitsemisel kaitseprille, maski ja kindaid. Silma véi naha sattumisel loputage veega.
« Arge kasutage toodet parast kalblikkusaega.
« Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.
« Toode pole testitud rasedatel naistel, imetavatel emadel ega lastel.
« Toode peaks piisima ajutiselt patsiend juurekanalis (mitte dle 30 péeva)
+ Hoidke lastele kéttesaamatus kohas.
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KASUTAMISE TEHNIKA

A. APLIKAATOROTSIKUTE KASUTAMINE

1. Soovitatav on kasutada sistlal plastkatet ri

2. Enne kanalisse kandmist kontrollige, et materjal valjuks siistiast.
3. Asetage sisstal ja otsik kanalisse ning valtige materjali ligset vaju
4. Enne siistla suigemist tommake kolb tagasi, et peatada materjali valjav

5. Pérast kasutamist puhastage siistlal olev materjal ja sulgege otsik Aovekohase rohuga, et valtida
toote kmvam\sl

silstal j iste jaoks, et véltida ristsaastumist. Siljega voi
veroga saastunud sisial wigh ra visats
B. INTRAKANALILISE RAKENDUSE KASUTAMINE

1. Tui tehke seejérel juurekanali biomehaaniline
ettevalmistus. Sisemiste resorptsioonide korral Kasulage kureette koe eemaldamiseks.

2. Kuivatage kanal paberikoonustega.

3. Eemaldage tihendi otsik ja kandke materjali kanalisse, kuhu see vib olla veidi tahenenud

4. Uhendage aplikaatorotsik sistlaga.

5. Sisestage siistla otsik hamba tipu lahedale.

6. Kandke BIO-C® TEMP, tommates jark-jargult siistalt, et kanalid taielikult tiita.

7. Eemaldage pasta liigne kambrist.

8. Tehke koronaarme tihendus ja ajutine v5i ajutine restaureerimine vastavalt kasutatud materjalide
juhistele.
9. Tehke rontgen, et kontrollida kanali taitmist.
Oluline: BIO-C® TEMP ei tohiks patsiendi juurekanalis piisida kauem kui 30 péeva.
C. MATERJAL| EEMALDAMINE:

3 e koo ist kasutage naatriumhi i ja K-tiiipi lima, tehes kanali

seintele lihvimisliigutusi.

3. Seej arel loputage 17% EDTA \ahusega Ja akliveerige EDTA voimaluse korral ulraheliotsikuga,
Ad3 1 tsilkliga iga niisutava lahuse kohta

viga ]a korral kanal BIO-C® SEALER, MTA-
FILLAPEX voi muu eelistatud j vastavalt
5. Perforatsioonide, valis- ja sisemiste resorptsioonide korral rakendage MTAANGELUS, MTA REPAIR
HP, BIO-C® REPAIR v6i muud eelistatud vastavalt toote

obturatsiooni vGi sideme vahetamist
6. Tehke koronaarne tihendus.

7. Tehke rontgen ja jatkake prosooviga.
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SAILITAMINE

+ Hoidke toodet kuivas ja Ghutatud kohas 15-30 °C ja Shuni alla 60%

« Arge hoidke killmkapis.

- Sulgege sistal koos ranigeelikotiga korralikult, si selle tagasi mis tuleb korralikult
sulgeda

« Jargnevate kasutuste korral kontrollige, kas {imbrikus olev ranigeelikott on endiselt sinine.
KORVALDAMISMEETOD

Kérvaldage toode vastavalt riiklikele ja kohalikele ©Bige korvaldamise
tagamiseks.

LIETUVIY
APIBREZIMAS
BIO-C® TEMP yra paruosta bio-keraminé pasta, naudojama kaip vidinio kanalo gydymo priemoné
pries $akny kanaly uZpildyma, taip pat gali biti naudojama atvejais, kai yra plyimai ir vidaus bei iSorés
rezorbeijos.

NAUDOJIMO TIKSLAS

BIO-C® TEMP priklauso endodontiniy cementy Seimai, pagristai pagrindine trisoksido mineralo (MTA)
dalimi, skirtiems pacientams, kuriems reikia endodontinio gydymo, su vidiniu kanalo gydymu.
NURODYMAI

+ Vidinio kanalo gydymas endodontiniu gydymu, kai yra pulpiné nekroze, atspards pazeidimai, pakartoti
gydymai, isliekantys fistulés ir didelis isteklius.

. \/ldlmo kanalo gydymas su plySimais, iSoriniais ir vidaus rezorbcijos atvejais, pries naudojant MTA
ANGELUS, MTA REPAIR HP arba BIO-C® REPAIR

. Nepnnas fizogenezé: Apicifikacija - Saknies galvos formavimui pulpinés nekrozes atveju.
NUMATYTA GYVENTOJU GRUPE

Pacientai, kuriems reikia endodontinio gydymo.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS
NUMATYTA VIETA

Odontologijos kabinetas.

KONTRAINDIKACIJA

Nenaudokite pacientams, kurie pranesé apie jautruma formulés komponentams.
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SUDETIS

Kalcio silikatai, kalcio aluminatai, kalcio oksidas, pagrindiné derva, kalcio agentas
ir titano dioksidas.

TECHINES INFORMACIJOS

« Auksta alkalumas.

« Adekvati radiopacija.

Svarbu: Kadangi tai vidinio kanalo gydymo priemoné, BIO-C® TEMP nebuvo sukurtas, kad sukietéty
Saknies kanalo viduje.

ISPEJIMAI

+ Produkta:

Jautrus drégmei, todel tinkama uzdarykite pakuote tinkamu slégiu, ked isvengtuméte

produkto idziavim
* Nepemaudokie \aikiiy,

jimo valykite ir dezi Svirksta, kad is éte kryzmings infekcijos.
Lot i taikiklj. Po jimo taikiklj reikia imesti.

« Venkite per didelio produkto issiliejimo j periapikaling regiona.
Pastaba: Bet koks rimtas incidentas, susijes su prietaisu, turéty bii pranestas gamintojui ir kompetentingai
sveikatos institucijai, kurioje yra isikires vartotojas ir/arba pacientas.

ATSARGUMAI

. devekite akiniai, kauke ir pirstines. Patekus | akis ar oda,
plaunantys vandeniu

+ Nenaudokite produkto po galiojimo pabaigos.

« Nenaudokite produkto, jei pakuoté yra pazeista

« Produktas néra isbandytas néscioms moterims, Zindymo metu ir vaikams.

« Produktas turi laikinai likti paciento $aknies kanale (nevirSijant 30 dieny).

« Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

NAUDOJIMO METODAS

A. TAIKIKLIY NAUDOJIMAS

1. Rekomenduojama naudoti vienkartinj plastikinj dangtelj Svirkstui, kad iSvengtumete kryzmines infekcijos.
2. Palvirtinkite, kad medziaga issiskiria iS virksto pries tiesioginj vedima | kanala.

3. Tinkamai padékite Svirksto ir taikiklio rinkinj | kanala ir Svelniai paspauskite stamoklj, kad igvengtuméte
per didelio produkto issiliejimo.

4. Pries uzdarydami svirksta, stumdykite stamokj atgal, kad sustabdytuméte medziagos istekliaus srauta.
5. Po naudojimo valykite medziagos pertekliy nuo Svirksto taikiklio ir uzdarykite tinkamu slégiu, kad
iSvengtuméte drégmes, kuri gali sukelti produkto iSdZiavima, jsiskverbimo.
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6. Valykite ir dezinfikuokite Svirkéta kiekviena karta po naudajimo, kad iSvengtumete kryzmines infekcilos.
Jel kontaminuojate su seilémis ar krauju, imeskite.

B. VIDINIO KANALO TAIKYMAS

1. Anestezuokite, rengkite absoliucia izoliacia ir tada atlikite biomechaninj kanalo paruosima. Vidinio
rezorbcijos atveju naudokite kiretes, kad pasalintuméte audinj

2 kanala su onemis.

3. Pagalinkite sandarinimo galvute, iSspausti Svirkstui Siek tiek sukietéjusia medZiaga,

4. Prijungkite taikiklj prie virksto.

5. |dékite virksto galvute arti danties galvos

6. Taikykite BIO-C® TEMP, palaipsniui atsitraukdami Svirksta, kad bity visikai uZpildyti kanalai.

7. Pagalinkite pastos pertekliy is pulpy kameros.

8. Atlikite karanés sandarinima ir laiking atstatyma arba laiking sandarinima. Procediira reikia atlikti pagal
naudojamy medziagy instrukcijas.

9. Atlikite rentgena, kad patikrintuméte teisinga kanalo uzpildyma.

Svarbu: BIO-C® TEMP negali likti paciento Saknies kanale ilgiau nei 30 dieny

C. MEDZIAGOS PASALINIMAS

1. Anestezuokite ir jrengkite absoliugia izoliacija.

2. Paskutinj karta pasalinkite BIO-C® TEMP pries uzpildant kanala naudodami natrio hipochlorita kartu su
K tipo lima, su liminimo judesiais pries kanalo sienas.

3. Po to plaukite 17% EDTA tirpalu ir, jei j/manoma, aktyvuokite EDTA ultragarsiniu taikikliu, kartu su natrio
hipochloritu per 3 ciklus po 10 sekundZiy kiekvienam plaukimui.

4. Vidinio kanalo gydymo endodontiniu bidu dél pulpinés nekrozés ir kartojimo atvejais uZpildykite kanala
naudodami BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX arba kita pageidaujama uzpildymo medziaga. Procedira turi
biti atlikta pagal medziagos naudojimo instrukcijas.

5. PlySimuy, iSoriniy ir vidiniy rezorbcijy atvejais, taikykite MTA ANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C®
REPAIR arba kita pageidaujama remonto medziaga. Procedara turi biti atlikta pagal produkto naudojimo
instrukcijas pries uzpildant ar keiciant medicina.

6. Sandarinkite karanés atidaryma.

7. Darykite rentgena ir stebgjima.

SAUGOJIMAS

+ Laikykite produkta sausoje ir vésioje vietoje tarp 15 ir 30 °* C ir oro drégmé ne didesné kaip 60%.

+ Nesaugokite Saldytuve.

+ Uzdarykite Svirkéta tinkamai, kartu su silikageliy paketas,  vidy j déZe, kuri turi bati tinkamai uzdaryta

+ Naudojimo metu jsitikinkite, kad silikagelio pakete esantis mélynas spalva
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SALINIMO BUDAS
Salinimo produktas pagal nacionalines teises ir vietos valdzios institucijy rekomendacijas tinkamam
Salinimui

DEFINICE

BIO-C® TEMP je pii i &lovy obvaz pred vyplnénim

kofenového kanalu a maze byt 18ké pousita v pnpadech pervorace ainternich a externich resorpci.

ZAMYSLENE POUZITI

BIO-C® TEMP patfi do rodiny endodontickych cementd, hlavng slozenych z mineralniho trioxidového

agregatu (MTA), urgenych k pouZiti u pacientis vyZadujicich endodontické postupy, slouzici jako

intrakanalovy obvaz pro endodontickou lébu.

INDIKACE

« Intrakanalovy obvaz pro endodontickou 168bu s nekrézou pulpy, refrakternimi [6zemi, retrakcemi,
imi pistélmi a érnym exudatem

+ Intrakanalovy obvaz v pfipadech perforaci, externich a internich resorpci, pfed pouzitim MTAANGELUS,

MTA REPAIR HP nebo BIO-C® REPAIR.

+ Netpiny vyvoj kofene: Apikifikace — pro tvorbu apikalni asti kofene v pfipadech nekrszy pulpy.

ZAMYSLENA POPULACE

Pacienti potrebujici endodontickou lécbu

SLENY UZIVATEL

Zubni Iékafi se Skolenim v endodontickych postupech.

ZAMYSLENE PROSTREDI

Zubni ordinace.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientd s hlésenou citivosti na slozky formue.

SLOZENI

Kremicitany vapenate, aluminat vapenaty, oxid vapenaty, zaklad pryskyfice, wolframitan vapenaty,

disperzni Ginidlo a oxid titanicity.

TECHNICKE INFORMACE

« Vysoka alkalinita
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« Dostatujici rentgenova prasvitnost.
DuleZité: Jako intrakanalovy obvaz neni BIO-C® TEMP uréen k vytvrzeni uvnitf kofenového kanalu.
UPOZORNENI
« Produkt je citlivy na vihkost, proto spravné uzaviete obal s dostateénym tlakem, abyste zabranili
vysychani produktu.
« Nepouzivejte znovu aplikatorové &picky.
« Pfedchazejte kontaminaci kfizovou dezinfekci ¢isténim a dezinfekci stfikacky pro nasledné pouZiti.
« Dezinfikujte aplikatorovou &picku pred pouzitim. Po pouZiti vyhodte aplikatorovou $picku.
« Vyhnéte se nadmémému vytladeni produktu do periradikularni oblasti.
Poznamka: Jakykoli vazny incident, ktery se stal v souvislosti se zafizenim, by m&| byt hlasen vyrobci a
prislusnému zdravotnimu organu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
OPATRENI
« Pfi manipulaci s produktem noste ochranné bryle, masku a rukavice. V pfipadé kontaktu s ocima nebo
kuzi oplachnéte vodou.
« Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti.
« Nepouzivejte produkt, pokud je obal poskozen.
« Produkt nebyl testovan na téhotné Zeny, kojici matky a déti.
« Produkt by mél zustat docasné v kofenovém kanalu pacienta (ne déle nez 30 dni).
* Uchovavejte mimo dosah déti.
TECHNIKA POUZITi
A. POUZITI APLIKATOROVYCH $PICEK
1. Doporuguje se pouZiti jednorazové plastové krytky na stfikatce k prevenci kfizové kontaminace.
2. Potvrdte proudéni materialu ze stfikacky pred piimym aplikovanim do kanalu.
3. Spravné urms(ete stitkacku a $picku do kanalu a lehce stisknéte pist, abyste zabranili nadmémému
vytlacem produl
Pred uzavfemm stiikacky zatahnéte pist, abyste zastavili tok.
5 Setfete nadbyteény material ze Spicky stiikacky a uzaviete s dostatecnym tlakem po pouziti, abyste
Zzabranili viknuti vihkosti, ktera miize zptisobit vysychani produktu.
6. Po kazdém pouzit stiikacku vygistéte a dezinfikujte k prevenci kiizové kontaminace. V pripadé
kontaminace slinami nebo krvi ji zahazuijte.
B. INTRAKANALOVA APLIKACE
1. Anestezujte, umistéte gumovou izolaci a pak provedte biomechanickou pfipravu kanalu. V piipadech
interni resorpce pouzijte kurety k odstranéni tkané.
2. Vysuste kanal absorpénimi papirovymi body.
3. Odstraiite tésnici vicko, aplikujte material z Spicky stfikacky, ktery mize byt mimé ztuhlé.
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4. Pfipojte aplikatorovou Spitku ke stiikacce

5. Viozte $picku stiikacky pobliz apikalni &asti korene.

6. Aplikujte BIO-C® TEMP postupnym stazenim stfikacky, aby byla zajisténa Gpina pinéni kanalu

7. Odstraiite prebyteénou pastu z dutiny pulpy.

8. Provedite koronalni i a docasnou i nebo dogasné i. Postup by mél byt
proveden podie pokynu k pouziti pouzitych materila.

9. Udslejte rentgenovy snimek k ovéfeni spravného pinéni kanalu. Dilezité: BIO-C® TEMP by nemél
zustat v kofenovém kanalu pacienta déle nez 30 dni.

C. ODEBRANI MATERIALU:

1. Anestezujte a nainstalujte gumovou izolaci.

2 Findif odstranén! BIO-C® TEMP pred nanim kanélu by malo bt provadano pomoct hypochioit
sodného ve spojeni s pouZitim limetového pilniku s pohybem proti sténam kanal

3. Poté oplachnéte roztokem EDTA 17 % a pokud je to mozné, aktivujte EDTA Ulrazvukovou Spidkou
stfidavé s hypochloritem sodnym ve 3 cyklech trvajicich 10 sekund pro kazdy roztok proplachovani.

4.V pripadech i ého obvazu pro 1éebu zubli s nekr6zou pulpy a retrakcei,
vypliite kanal BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX nebo jinym preferovanym obturatnim materialem.
Endodonticky obturaéni postup by mél byt proveden podle pokynu k pouZiti materialu.

5. V pripadech intrakanalového obvazu u zubi s perforacemi, externimi a internimi resorpcemi, aplikujte
MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR nebo jiny preferovany reparat. Postup by mél byt
proveden podle pokynii k pouZiti produktu, pfed uzavienim nebo vyménou obvazu

6. Zapecetéte koronalni otevreni.

7. Pofidte rentgenové snimky a provadgite sledovani.

SKLADOVANI

« Uchovavejte produkt na suchém, vétraném misté mezi 15 a 30°C a relativni vihkosti pod 60 %.

« Neporadejte do lednicky.

« Vratte stitkacku spravné uzavienou spolu s gelovym sackem kiemiku do obalu, ktery by mél byt spravng
uzavien.

« Pfi nasledném pouZiti zkontrolujte, zda gelovy satek kfemiku uvnitf obalky zistava modry.
METODA ODSTRANENI

Zlikvidujte produkt podle nérodnich zakonii a doporuceni mistnich autorit pro spravné likvidace.

MAGYAR
DEFINICIO

ABIO-C® TEMP egy hasznélatra kész biokeramia paszta, melyet intrakandlis kdtésként alkalmaznak a
0




ja elétt, és és belsé és killsd reszorpeiok esetén is.
SZANVETESI FELHASZNALAS
A BIO C® TEMP az endodontikus cemen(ek csaladjahoz tartozik, fdként Trikalcium-Aluminiumoxid (MTA)
all, kétéskent az

kezelesekhez

JELZESEK

pulpitises nekrozis, refrakter 6zidk, retarted
endodontikus Keze\esek tartos fistuldk és talzott exsudatum esetén.

+ Intrakanalis kotés perforaciok, kiilsS és bels6 reszorpciok esetén, MTAANGELUS, MTA REPAIR HP vagy
BIO-C® REPAIR alkalmazasa eltt.

+ Hidnyz6 rizogenezis: Apicifikacio - a pulpitises nekrozis esetében a gyskérhegy kialakitasara

ELLENJAVALLAT

olyan él, akiknél az 6 ‘szembeni érzé égérdl szamoltak be.
OSSZETETEL
Kalcium-szilikatok, kalci 1 at, kalci id, kalcium-tungstat, di alé anyag és
titan-dioxid.

MUSZAKI INFORMACIOK

+ Magas alkalinossag.

+ Megfelel radiopacitas.

Fontos: Mivel egy intrakanalis kitésrél van sz6, a BIO-C® TEMP nem lett kifejlesztve a gydkércsatomaban
valo megkstés celjabol.

FIGYELMEZTETESEK

+ Atermek érzékeny a ezért jon a megfelels lezarasarol megfelels
nyomassal, hogy elkeriilje a termék kiszéradasat.

* No hasznaija Ura sz applikicios heayekel

« Hasznalat utan tisztitsa és 6 6: ks
 Hasenalat eist foriienitse az appliacics hegyet. Hasznalat uian a2 applikacios hegyel el kell dobni.

+ Kerilje a termek tulzott kifolyasat a periapikalis régiba.

Megjegyzés: Barmilyen siilyos esemeényt, amely a készilékkel kapcsolatban tortént, jelenteni kell a
gyartonak és az illefékes egé ahola éslvagy a beteg talalhato.
OVINTEZKEDESEK

+ Atermek hasznalatakor viseljen védszemiiveget, maszkot és keszty(it. Szem- vagy bérkapcsolat esetén
sblitse le vizzel.
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+ Ne hasznélja a terméket a lejarati id6 utan.

« Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolés sériit.

« Atermék nem lett tesztelve terhes noknél, szoptatd anyaknal és gyermekeknél.

« Atermeket idei a paciens kell hagyni 30 napig).

« Tartsa tavol a gyermekektdl.

HASZNALATI TECHNIKA

A. APPLIKACIOS HEGYEK HASZNALATA

1. Ajanlott hasznaini egy egyszer hasznalatos miianyag burkolatot a fecskenddnél a keresztfertozés
elkeriilése érdekében.

2. Mielétt kizvetlentil a csatomaba alkalmaznd, erdsitse meg, hogy aanyag| k\éramllk a lecskendabél
3. Helyezze el az hegyet és a és
erét a dugdra, hogy elkerilje a termék talzott kifolyasat

4. Afecskends bezarasa eldtt huzza vissza a dugdt a kidramias leallitasahoz.

5. Tisztitsa meg az applikaciés hegy felesleges anyagat, és nyomja le megfelel nyomassal a hasznalat
utén, hogy elkeriilje a nedvesség beju'ését ami klszéradashoz vezethet

6. Hasznalat utan tisztitsa és Ikeriilése érdekében. Ha nyal
vagy vér fertézte meg, dobja el

B. INTRAKANALIS ALKALMAZAS

1. Erzéstelenitse, helyezzen el abszolit izolaciét, majd végezze el a csatorna biomechanikai elokészitését.
Belsé pci6 esetén curettes-t a szove

2. Széritsa meg a csatomat abszorbedlo papir dugdkkal

3. Tavolitsa el a zaropontot, és adagolja ki a fecskendd hegyébs! az anyagot, amely kissé
megkemeényedhetett
4.C: az

hegyet a
5. Helyezze a fecskends hegyel kozel a foggyskérhez.

6. Alkalmazza a BIO-C® TEMP-ot, fokozatosan visszahtizva a fecskendst, hogy teljesen kitdltse a
csatornat.

7. Tavolitsa el a felesleges pasztat a pulpa kamrabol

8. Végezze el a koronalis lezarast és az ideiglenes helyrealiitast vagy az ideiglenes lezarast. A
beavatkozast az alkalmazott anyagok hasznalati utmutatoja szerint kell elvégezni.

9. Végezzen rontgenfelvételt a csatorna megfelel kitdltitiségének ellendrzésére.

Fontos: A BIO-C® TEMP nem maradhat a paciens gyokércsatornjaban 30 napnal tovabb.

C. ANYAG ELTAVOLITASA:

1. Erzéstelenitse és alkalmazzon abszolt izol4ci6t.

2. Acsatorna obturcidja el6tti BIO-C® TEMP végs6 eltavolitasat natrium-hypochlorit és K-tipusi lima
2




hasznélatéval kell elvégezni, amelyet a gydkércsatorna falai elleni reszels mozgéssal végeznek
3 EZutén Gblitse at 17%-05 EDTA oldattal, és ha lehetséges, aktwalja az EDTA-t ultrahangos hegy
tr minden

sblitoldalra.
4. Pulpitek 6zisa és retartalt il alis kotés esetén a csatornat
BIO-C® SEALER, MTA-FILLAPEX vagy més preferalt obturals anyaggal kell obturaini. Az endodontikus
obturacios eljarast az anyag hasznalati Gtmutatjénak megieleloer\ Kell elvégezni.

5. Perforécioval, kills6 és belsé gak kotése esetén
MTAANGELUS-t, MTA REPAIR HP-t, BIO-C® REPAIRt vagy mas preferalt javito anyagot. Az eljarast
az anyag hasznalati Gtmutatsjanak megfelelden kell elvégezni, az obturacié vagy az intrakanalis kotés
cseréje el

6. Zarja le a koronalis nyildst.

7. Rontgenfelvételt készitsen és kivesse a follow-up-ot.

TAROLAS

+ Tarolja a terméket széraz, szel
alatt,

+ Ne tarolja a hiitészekrényben

elyen 15 és 30°C kézdtt, és a levegd relativ paratartalma legyen 60%

+ Afecskendét zarja le megfelelden, egyiitt a szilika Iasakjaval a csomagolsban, ami helyesen kell lezarni.

16v6 szilika tasak még mindig kék-e.
HULLADEKKEZELESI MODSZER

Dobja el a terméket a nemzeti trvények és a helyi hatosagok ajanlasai szerint a megfelels elhelyezés
érdekében.

TURKGE
TANIM
BIO-C® TEMP, kk kanallarinin dolduruimasindan énce kullanilan intrakanal yara értiisi olarak kullanilan
hazir biyokeramik bir pastadir ve ayni zamanda ig ve dis perforasyon ve rezorpsiyon vakalarinda da
kullanilabilr.
AMAGCLANAN KULLANIM
BIO-C® TEMP, basta Mineral Tnnksnl Agregat (MTA) olmak iizere ana olarak biyokeramik ailesine ait

bir parcasi islemlere ihtiyag duyan hastalarda kullaniimak iizere,
endodontik tedavi igin intrakanal yara it olarak kulanimak izor tasarlanmistr.




ENDIKASYONLAR
+ Nekrotik pulpa, direncli lezyonlar, reoperasyonlar, kalici fistlller ve asiri eksudat ile endodontik tedavi igin
intrakanal yara Grtdsi.
dis ve i MTAANGELUS, MTA REPAIR HP veya BIO-C®
REPAIR Kullamming basianmatian ono inrakanal yara oG
« Inkomplet rizojenez: Apisifikasyon - nekrotik pulpa vakalarinda kik apsesinin olusturulmasi.
HEDEFLENEN POPULASYON
Endodontik tedaviye ihtiyag duyan hastalar.
HEDEF KULLANICI
Endodontik islemlerde uzman dis hekimleri
HEDEFLENEN ORTAM
Dis hekimligi Kinigi
KONTRENDIKASYON
Ejrugns kars1 duyarliligi

Kalsiyum silikatlar, kalsiyum aluminat, kalsiyum oksit, baz regine, kalsiyum tungstat, dispersiyon ajani ve
titanyum dioksit
TEKNIK BILGILER
+ Yiiksek alkalinlik
+ Uygun radyopakiik.
Onemli: Intrakanal bir yara rtiisi oldugundan, BIO-C® TEMP'in kik kanall iginde sertlesme amaciyla
gelistiriimedigine dikkat edilmelidir.
UYARILAR
« Uriin nem duyarlidir, bu nedenle Griiniin kurumasini 8nlemek igin ambalaji uygun basingla kapatin.
+ Uygulama uglarini yeniden kullanmayin.
dnlemek igin sonra siringa temizleyin ve dezenfekte edin.
ullanmadan nce uygulama ucunu dezenfekte edin. Kullanimdan sonra uygulama ucunu atin.
riiniin fazla gikmasini periapikal bolgeye kagirmaktan kaginin.
Not: Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu yerel yetkili saglik otoritesine bildirilmelidir.
ONLEMLER
« Uriinii kullanirken koruyucu gézliik, maske ve eldiven kullanin. Gozlerle veya ciltle temas halinde bol
suile yikayin.
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+ Son kullanma tarihi onra rind kullanmayin
Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Uriin, hamile kadinlar, emziren kadiniar ve gocuklar izerinde test edilmenistir.

+ Uriin'gegici olarak hasta kok kanalinda kaimalidir (30 gini asmayacak sekilde).

+ Cocuklarin erisemeyecedi bir yerde saklayin.

KULLANIM TEKNIGI

A. UYGULAMA UGLARININ KULLANIMI

1. Kontaminasyonu Gnlemek igin slrlngada tek kullanimiik plastik kapak kullaniimasi 8nerilir.
2. Dogrudan kanala cikip

3. Kanala siringanin ucu ve $|r|ngan|n bmlkte uygun sekilde yerlestiriimesi ve
igin pistonun hafifge bastiriimasi.

4. Sinngay! kapatmadan Gnce pistonu geri gekerek gikis akisini durdurus

5. Kullanimdan sonra siringanin ucundaki fazla malzemeyi temizleyin ve un]nun kurumasini Gnlemek igin
uygun basingla kapatin.

6. Kontaminasyonu dnlemek igin her kullanimdan sonra siringay! temizleyin ve dezenfekte edin. Tikiiriik
veya kanla kontaminasyon durumunda atin.

B. INTRAKANAL UYGULAMA .

1. Anestezi yapin, mutlak izolasyon uygulayin ve ardindan kanalin biyomekanik hazirigini yapin. ig
rezorpsiyon vakalarinda doku temizligi igin kiretleri kullanin.

2. Kanall emici kagit konilerle kurulayin.

3. Miihiirleme ucunu gikarin, §\rmgadan hafifge sertlesmis olabilecek malzemeyi bosaltin.

4. Uygulama ucunu siringaya baglayin.

5. Sinnganin ucunu dis apseksine yakin bir yere yerlestirin.

6. Kanallarin tamamen dolduruimasini saglamak icin siringay yavasca geri gekerek BIO-C® TEMP'i

iniin asir cikisini Snlemek

uygulayin
7. Pulpal odadaki fazla pastay! temizleyin.
8. Koronal ve gegici veya gegici mil yapin. Kullanilan malzemelerin

talimatlarina gore islem yapimalidir.
9. Dogru doldurmayi kontrol etmek igin bir radyografi yapin. Onemli: BIO-C® TEMP, hastanin kék kanalinda
30 giinden fazla kalmamalidir.

C. MATERYALIN KALDIRILMASI:

1. Anestezi uygulayin ve mutlak izolasyon uygulayin

2. Kanal doldurmadan énce BIO-C® TEMP'in son olarak gikarimasi, kik kanal duvarlarina karsi lima tipi
K'nin kullanimiyla birlikte sodyum hipoklorit kullanilarak yapimalidir.

3. Daha sonra, %17 EDTA gozeltisi ile durulayin ve miimkiinse, EDTA'y1 sirasiyla sodyum hipoklorit ile



birlikte 10 saniyelik 3 dngiide ultrasonik ug ile aktive edin
4. Nekrotik pulpa ve reoperasyonlar igin endodontik tedavi igin intrakanal yara 6rtiisii vakalarinda, BIO-C®
SEALER, MTA-FILLAPEX veya tercih edilen mger doldurma maizemesi e kanal doldurun. Endodont
dolum islemi, kullanim

5. Poriorasyonlar. a1 e ic rezopeiyoniara ikl intrakanal yara éritist vakalarinda, kanal doldurmadan
veya yara ortisiini degistirmeden 6nce, MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR veya tercih
edilen diger onarim malzemesi uygulayin. Islem, drin kuilanim talimatlarina gére yapiimalidir.

6. Koronal agikiigin miihirlenmesini yapin.

7. Radyografi gekin ve proservasyon yapin

DEPOLAMA

+ Uriini, 15 ila 30 °C arasinda kuru ve havadar bir yerde ve hava nemi %60'in altinda olacak sekilde
saklayin

+ Buzdolabina koymayin.

« Ambalaji dogru sekilde kapatiimis sekilde stoklayin ve igine jel silikasi torbasi koyun.

« Sonraki kullanimlarda, zarfin igindekijel silikast torbasinin hala mavi renkte olup olmadigini kontrol edin.
ATIK YONETIMI

Uriini, yerel yetkililerin 8nerdigi ulusal yasalara ve atik ysnetimi tavsiyelerine uygun olarak imha edin.

BBbJITAPCKU E3UK

AEOUHULMA

BIO-C® TEMP e rorosa 3a ynotpe6a nacra, nevenie
HPOAM AL THaTa NIOMBHPORKE WA KOPGHORNTE KaHATIA, KATO MOK® A G6 ATON3BA 8 CAYaI 13
NPOGUBH 1 BLTPELLY U BBHILHY PE3OPELIM

NPEOHA3HAYEHO VI3I'IO]13BAHE

BIOCO TEMP Ha unMenHTH, rnasHo ot
Arporar (MTA). 33 yNOTpe6a NP NALMEHTH, KOWTO M3MCKBAT
neuewle, Kato nevenve 3a nevenve
VIHIZI.VIKALWIVI
nesete npu neueHye ¢ NynNHa HeKpo3a, pechpakTepHY yBpexaanis,
ucTyn u excynar.

* VIHTpaKaHarHO nesenve npu npoBUBU, BBHILHY U BLTPELUHN Pe3opBLiM, Npeau ynoTpebara Ha MTA
ANGELUS, MTA REPAIR HP uni BIO-C® REPAIR.
« Henbna -3a Ha KOPEHHIA ANEKC B CIyual Ha NynnHa
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Hekposa

LENEBA rPYNA

TIALMEHTH, KOUTO CE HYXaAST OT EHIOROHTCKO NleveHHte.

NPEAMNONATAEM NOTPEBUTEN
aa
NPEABUAEHA CPEOA

CromaronoruieH kabuHer.
NPOTUBOMOKA3AHUA
He M3non3saiite Npu nauMeHT cbe KoM Ha
CBbCTAB
Kanuvesy cunukaTi, Kanuves anyMuHaT, Kanuves OKCUA, OCHOBHa CMONa, Kanuues TyHrcTar,
pasnpbCKBaLl areHT v AUOKCUA Ha TUTaH.
TEXHUYECKA UHO®OPMALIUA
+ BUCOKa anKkankocT.
« Noaxognu pagvonakryer
pau (hakTa, 4e T08a € UHTpakaHanko neverue, BIO-C® TEMP He e paspaboten aa ce
dmxcwpa BbB BLTPELIHOCTTA Ha KODEHOBUS KaHan
NPEAYNPEXOEHUA
+ MIPOAYKTHT € HYBCTBUTENEH KbM Briara, 3aTosa npaBuHo ¢ Hansrare,
3a f1a MSGerHETe U3CYIABAHETO Ha NpoAyKTa
* Ho mpenancranalita mpunaatenyinTa apxiara
npu YNOTPetM, 3a A MaBErHeTe KpLCTOCcaHo

aapasssane.

8pbX Npeayt ynoTpeBa. Criea ynoTpe6a NpUIoXHTENHAT
BpbX TpABBA A CE UXBLPIM.

+ V3GAraiTe NpeKOMEpHOTO U3THIaHe Ha NPOflyKTa B nepuanvikanHara obnacr.

3aGenexxa: BCexu CEPUOIeH UHUMACHT, CBbD3aH C TpsiGsa na Gvae

NPOUIBOAUTENS! U KOMNETEHTHIS JAPABEH OPTaH, B KOATO NOTPEGMTENAT WM NAUMEHTBT € YCTaHOBEH.
MPEANA3HU MEPKU

+ HOCETe 3aWyTHI 0uNa, MACka 1 PBKABMLM NP PaBOTa C NPodyKTa. TpM KOHTAKT C OYMTE WM KOXaTa,
n3muminTe ¢ Boaa.

+ He W3non3saliTe MPOAYKTa CNIEA UTUHEHETO Ha CPOKA My Ha FOAHOCT.

+ He uanon3saiire NpodyKTa, ko ONakoBKATa € NoBpefeHa.




+ TIPORYKTBT He @ TECTBaH NPY BPEMEHHY ek, KbpMaki U Aeua

« MIPOAYKTBT TpGBa BPEMEHHO Aa OCTaHe B KOPEHOBIS KaHan Ha NaLyeHTa (He noseye ot 30 AHk).

« [ipbXTe Aaneye ot feua

TEXHUKA HA YNOTPEBA

A M3ﬂ0n3BAHE HA MPUSIOKUTENHUTE BPBXYETA
Ha

Kanauku BbpXy WNPULOBKATA, 3a f1a Ce

Vet KpLCTocaHo sapasnaatie
2.1

npeau B KaHana
3. NosuuoRmpaiite npaEMnHa KOMNMEKTa BPBX i LMY B KAHAINA 1 HATUC HETe ByTanoTo ¢ nexo
Hansrare, 3a Aa UIBETHETE NPEKOMEPHOTO UITMIaHE Ha MPOAYKTA,
4 Mpenn 7 sateopuTe wnpuiioaKara, orcrparere Gytanoro, 3a i CpeTo variaeTo ka warepuana.
bpxa Ha raxe
cne/:l ynoTpeﬁa aa o waGeriere BIM3AHETO Ha BIara, KOSITO Moxe a Mt wacyLsaRaHS 18 NpOAYTa.
6. npu YOTpe6M, 3a 4a MIBErHeTe KPLCTOCaHO
aapasssarie. B cnw Ha 3AMBPCSIBAHE ChC CIIIOHKA WM KPbB, U3XBBPIETE 5.
B. MHTPAKAHAIHO MPUNOXEHVE
1. Hanpasere aHecTeaws, N10CTaBeTe aGCONIOTHA MIOMAUWS 1 CIef TOBA UIBLPLIETE GHOMEXaHM|Ha
NOArOTOBKA Ha karana. B cny4aii Ha BbTpelwHa KiopeTku 3a
ThkaHTa
2. Viacywwere kaHana ¢ aBCOpGUPALLM KOHYCH OT XapTwsL.
bpxa 3a . or BLpxa Ha KOMTO MOXE

J1eKko Aa ce BTBb| .
4. CebpXeTe NPUNOXATENHIS BPbX C WNPULOBKAT.
5 Bapalite Supxa 2 NPULOBKaT 610 0 L6 anic.
10-C® TEMP, 33 Aa Ce NocTUrHe MbiHo
3am=nsane Ha KaHanuTe.
z Orcpanere wanMwbka o nacrara o mymvra awepa.
Bpem

Unu BpEMeHHO

I'IpoueanaTa TpsGEa a ce MIBHLPLI B c 3a ynotpe6a Ha

matepuani

9. 3BbplLIeTe PEHTIEHOBA CHUMKA, 33 A CE YBEPUTE B NIPABUIHOTO JANbIIBaHE Ha KaHana.

Bao: BIO-C® TEMP He TpsiG8a Aa OCTaHe B KOPEHOBMS KaHAN Ha NaUVeHTa nosexe ot 30 AHH.

C. PEMAXBAHE HA MATEPVIATNIA:

1. HanpageTe aHecTeaus 1 nocTasere aGconioTHa u3onauws.

2. KpafioTo npemaxeate Ha BIO-C® TEMP npeay nnbTHara nioMGuposka Ha karana Tpsioea aa ce
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U3BLPLLM, KATO Ce Manon3Ba HaTpyes XAMOXMOPUT, CBbP3aH C UIMOMIBAHETO Ha TMM K NuMa C ABINKEHYE
Ha TIMMEHe M0 CTEHNTE Ha KOPEHOBMS KaHan.

3. Crien ToBa wamwiiTe ¢ paateop Ha EDTA 17% u, ako e
BbPX, KaTo Ce NpekbeaaTe ¢ HaTpues XMNoXnopwT & 3 Uukbia oT 10 CekyHAW 3a BOAKO U3MMBALLIO
pelueHme.

4. B cnywail Ha UHTPaKAHAIHO eeHMe 3a eHAOMIOHTCKO NIEMeHNE Ha 366U C NYNINHA Hekpo3a U
peTperpae, aannurere taana o BIO-CO SEALER, MTA-FILLAPEX ynu apyr npeanowunas uarepuan
neveHve TpAGBa Aa Ce MIBLPLIN B

Cooraercrane ¢ VHCTPYKUMWTE 33 ynorpesa Ha MaTepM a.

5. B Criyvait Ha MHTPAKaHAIHO NIEYEHHE Ha 3b61 C NPOBUBI, BLHUWIH M BLTPELIHI PE3OPBLIH, HAHECETE
MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR Wit Apyr NpEANoumTaH penapaTuseH Marepuar
Mpoueaypara Tpsibea Aa ce N3BLPLUN B CLOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha npoaykTa, npeau
nnbTHaTA WM cMAHaTa Ha

6.1 Ha or80p.
7.1 cHUMKE U
CBbXPAHEHUE

+ MaseTe NPOAYKTa Ha CyX0 M NPOBETPYUBO MACTO NPV TemnepaTypa Mexay 15 1 30° C v OTHOG WTenHa
BRaxHoct noa 60%

+ He CbxpaHsBaiiTe B XnagunHuk.

+ BupHeTe LNPYLIOBKATa 3ATBOPEHa NPaBUTHO, 3a€/IHO CbC CALLIETO CUNMKAreN, BbB BLTPELUHOCTTA Ha
onakosiara, koo TpsiGBa f1a bb/le NPABINHO 3aTEOpeHa.

pan cawero BTPe B NIKA OCTABA CHHBO.
METO}J 3A U3XBLPNAHE

: npoaykTa B 3aKOHM 1 Ha MeCTHUTe opraHm 3a
MPABUIIHOTO M3XBLPNSHE.

OEOUHULIMIA

BVO-LI® TEMT je 61okepamuuka nacTa cripemHa 3a ynoTpeby Koja e KOpUCTH Kao UHTPaKaHasHiu 3asoj
Npe Nytberba KaHana Kopewa, a Moxe ce uy cnyuaj W YHYTpALLILIX U
CroMaLLKbYIX pecopruvja.

HAMEHA

BMO-LI® TEMM Mpunaza nopoavLy eHAOROHTCKYIX LEMEHTa, yTNaBHOM CaCTaBIbeHVX Of MUHEpanHor
arperara (MTA), 33 ynoTpeGy KOA NaUMjeHaTa KojuMa Cy NoTPeGHe eHAOAOHTCKE
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cnyxehu kao saB0j 3a nevete.
WHOVKAUWJE

+ VIHTpakaHanHu 3aBoj 3a eH0[OHTCKO Neyeke HeKpo3e Nynne, pedpakTopHUX Neauja, NOHOBHNX.
TpeTwatia, ynopNMx UCTYNa U MIpeKOMEpHOT excyaaTa.

80} y U yHyTpaLItbitX ja, npe
YroTpeBe NITA AHTENYC, MTA PENAVIS X1 an B10-1i® PEAVE
* HenoTnyk paasoj kopewa: anexcucwkauvja — 3a opMMparke BpXa Kopewa y Cry-ajesnma Hekpose
nynne.
HAMEHEHO CTAHOBHULLTBO
TaUvjeHTH KojuMa je NOTPEGHO eHIOAOHTCKO everse.
HAMEI'bEHVI KOPUCHUK

oByuenn 3a

HAMEI'bEHO OKPYXEHE
Cromaronowuka opanHaLvja.

KOHTPAVIHI:lI/IKALlI/IJA
ca

oceTrbyBowWNY Ha KOMMOHEHTe opmyne.

LIOMHOCVITMOH

Kanuvjym cvnvikaTw, Kanuujym anymuHar, kanuujym okeu, 6asa cmone, kanuwym soncpaniar,

AVMCNIEP3MOHN ATEHC 1 TUTAHW]YM AOKCHA.

TEXHWYKE UHOOPMALUJE

+ BUcoka ankanoct.

+ AleKBataH pauonauuuTer.

Baxwo: Kao uHTpakaranku 3asoj, BUO-LI® TEMT Huje Hamersen 3a NOCTaBIbatse yHyTap kaHana Kopewa.
YMNO30PEHA

« TIPOV3B0A je OCETrbUB Ha Bnary, 3aTo A0GPO nakosatse j kako Gucte
CrIpewny CylLetbe NPoM3B0Aa

+ HemojTe MOHOBO KOPUCTUTU BPXOBE annukaTopa.

+ OumcTHTe M AeauHdbMKyjTe WNPUL 3a crieaehy YNoTpeGy Aa GUCTE CNPEUA YHaKPCHY KOHTaMUHALMY.

« [leancbukyjTe Bpx annikatopa npe ynoTpeGe. Hakok ynotpete, GauuTe Bpx annuKkatopa.

. y ETUOH.

Hanomena: Ceaku 036urbaH MHUEHT KO Ce A0TOIWO Y Bea ca ypeRajem Tpe6a npujasut npouasoljady
W1 3APABCTBEHOM HAZANEXHOM OpraHy Y KOjeM Cé KOPUCHWK Wi NaLMeHT Hanas
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NPEBEHTUBHE MEPE
+ HocwTe 3aLTUTHe Haouape, Macky 1 pyKasuLe Kafa pykyjeTe npouasofom. ¥ criyuajy KOHTaKTa ca ounma
VN KOXOM, MCTIPaTV! BOZIOM.
+ HemojTe KOPUCTUTY NPOV3BOA HAKOH VCTEKa Poka Tpajatba.
+ HeMojTe KOPUCTUTY NPOV3BO @K je NaKoBatbe oluTeheHo.
+ pOU3BOA Huje TeCTUpaH Ha TpyAHMLaMa, ACjurbama 1 Ae
+ Mpoussop Tpeba i OCTaHe NPUBPEMEHO Y KaHany KopeHa nauM]eHra (He ayxe op 30 aana).
+ [lpxati BaH Aomaluaja AeLe.
TEXHUKA KOPULIREHA
A yrIOTPEBA CABETA 3A AMIIVKATOP
1 Pyyje ce ynoTpeGa noknonua 3a j yroTpeby Ha WNpHLl Kako 61 ce
cnpewna YHaKpCHa KOHTaMUHALWja.
2. MoTBpAVTE NPOTOK MaTepUjana 13 LUNPULA NPe AMPEKTHOT HAHOLLEHA Y KaHan.
3. MpaBHNHO NO3NLMOHMPa]TE CKNON LUNPULIA 1 BPXa Y KaHan 1 NaraHo NPUTUCHWTE KN Aa crpedute
NPEKOMEPHO UCTUCKMBaK:E NPOUIBOAA.
4. Tpe 3aTBapatba WNPWLiA, YBYLWTE KNMN Aa GUCTe 3ayCTaBUNM NPOTOK.
5. OBpyLIMTe BULIAK MaTepwjana Ca BPXa WNPWLIA W 3aTBOPWTE a OArOBapajyhViM MPUTUCKOM HAKOH
yroTpebe Aa BVICTe Crpeuynv ynasak Bnare, LITO MOXe U3A3BATH Cylliekse NPOUIBOAA
6. OUMCTUTE U e3MHGVIKY]TE UNPWLL 38 Kackujy ynoTpeby A GUCTE CPEUMIi YHAKPCHY KOHTaMUHaLjy. Y
cnyyajy KOHTaMMHaLMje NTbyBaykoM UNM KpBrby, GauwTe je.
B. MIHTPAKAHAITHA NPUMEHA
1. AecTeaupary, nocTasmT KocpepAam usonauvjy, a i vaspui 6MOMexanw><y npunpemy KaHana.
YHyTpaltbe Kupers
2. OcylumnTe Kakan nomohy ynujaiyhux nanupHItX spxosa.
3. YKIIOHUTe 3anTUBHY NOKNONALL, A03MPajTe MaTepujan ca BpXa WNpHLIa, Koju MOXe GUTH Mano CTBPAHYT.
4. MoBexuTe BPX anMMKaTOpa Ca WNPULOM
5. YMeTHWTe BDX WNpyLia 6nay BpXa KOpeHa.
6. Harecute BMO-LI® TEMI nocTeneHum ysnavetsem Wwipyuia Aa 6ucte 06eabeannu noTnyHo nytbetse
Kawana.
7. YKIOHUTe BULIAK NacTe U3 KoMope 2a nymy.

Moctynak
1668 OGABIT PpoMa YT TCTEME 93 YHOTPABY KoRRLNGHY: MATEDUANG

9. Hanp: CHMaK Aa GucTe NPABUNHO Nytbetbe kanana

Baxo: BVO-LI® TEMI He 611 Tpe6ano Aa ocTaHe y kawany kopewa nauvjenTa ayxe op 30 Aana.

Ll. YKIAKAHE MATEPUJANA:




1. AHecTeanpaTi U NoCTaBuTH M3onaunjy o py66ep GpaHa.

2. KowauHo yknatsarse BMO-LI® TEMI npe nyteta KaHana Tpe6a Aa ce ypaau Kopuihersem HaTpujym

XUInoXxniopuTa Kojt je nosesar ca ynotpeGom K-Typnje ca MokpeTom Typnjatba Ha 3MAOBMMA KaHana.

3. 3atum Hasoarbasajte 17% pacteopom E[TA u, ako je moryhe, akTusupajte E[ITA ynTpassyuHim Bpxom
ca HaTpujym y 3 umknyca y Tpajatby on 10 CeKyHau 3a CBaKY pacTBop 3a

Haaoﬂhasan’e

neverbe 3yGa ca HEKPO3OM NyMne U NOHOBHUM

TPeTMaHMVa, UCTYHUTE KaKan ca £no- |.|® CEAEP-omM, MTA-GUITIAMEKC-OM Unit ApyriM noxersHit
ypauvjy. Moctynak onTypauvje Tpe6a obasuTM npema ynyTcTay 3a

ynotpeby marepujana

5.Y cryuajesnma UHTpakaHare 3asoje Ha 3yGuma ca nephopaLyjama, CriorbaluksiM 1 YHYTPaLHbIM

pecopnuvjama, npumenuTn MTA AHTENYC, MTA PEMAVP X1, BVO-LI® PEMAMP unu Apyri noxershi

Mmatepujan 3a nonpasky. MocTynak Tpe6a 0GaBMTH y CKIady Ca ynyTCTauMa 3a ynoTpeGy npoussoaa, npe

obTypaLwje unu npovieHe 3asoja.

6. 3aTBOPUT KPYHWIHY OTBOP.

7. HanpaBuTe peHZreHCKe CHUMK U U3BpLIMTe npaherbe.

CKNAQUWUTE

« TIPOM3BOA CKNAAVLITUTE Ha CYBOM, NIPOBETPEHOM MECTY Ha TemnepaTypy umeny 15 u 30°L| u

PenaTuBHoj BaxHoCTH uenog 60%.

* He uyBajTe y dhpinknaepy.

« BparuTe WNpuL| NPABINHO 3aTBOPEH, 3aJEAHO Ca KECOM OR CMMLIMYM AWOKCUAR, Y NaKoBakse, Koje Tpeta

1na Gyae A06pO 3aTBopeHo.

+ HaKow HakHajwe ynoTpeGe, NpoBepUTE Aa N KECULLA CUMMLUjyM AMOKCHAA YHYTap KoBEpTe ocTaje

nnaga

HAYMH OLNATAA

ORNOKVITE MPOV3BOA Y CKNAlY CA HALMOHAITHUM 3BKOHUMA U MDENOPYKAMA NIOKATIHUX ENACTH 33 PABUTHO

oanarake.

EAAHNIKH

OPIZMOZ
To BIO-C® TEMP eivan éva £10110 viat Xprion 6 oAl TToU fra wg GNO TapTTOV
TIPIV T 0PPAYION TwV PIGKAV KavaAIY, MTTOPE! ETTIONG Va XPNOIHOTIONBE GE TEPITTRIOEIS SIGTPNONG Kal

DV Kal 0 f
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MPOOPIZOMENH XPHZH
To BIO-C® TEMP aviikel GTV OIKOYEVEId T EVB0BOVTIKV TOIREVILY, KUPILIG TIOTEAOGHEVO TT6 OpUKTO
Tpogeidio Zuykevipwiévo (MTA), Tiou poopigerai va i 0t a0Beveig TTou Xp:
Biadikaoies, wg 6eparreiar yia f aywyn
ENAEIZEIZ

+ EvBoxavéNia Bepareia yia evB0BoVTIKr aywyi Pe TTUpnViki VKpwon), avBEkTikes BAGBES, ETaveKTeEAéatis,
eroves QAL uﬂzpBaAlKn zxxu)\mn

epareic o jonG. TPV amé m
yorion Tou MTAANGELUS Tou MTA REPA\R i 1 Tou BIO-C® REPAIR

prm inon - yia 10 6 TG PIGKAG GKPNG OE TEPITTTITEIG TUPNVIKIAG
véKpwonG.
ZTOXOMOIHMENOZ NAHOYZIMOZ
AGBEVEIG TTOU XpEIGZovTal EVEOBOVTIKT] ayWyT.

ZTOXOI'IOIHMENOZ XPHETHZ

IXEAIAZIMENO I'IEPIBAI\I\ON
OBovriarpikd iaTpeio.
ANTIQETOINAIKATA
o€ aoBEveig e i it OTa OUOTATIKG TG QOPHOUATG.
ZYNGEZH

AGBEOTIKG TTUPITIG, AOBEOTIKG G 6NBoi, Bdon pryivig, R aoBeotiou,
AMOPPOPNTIKGG Katl BIOEEIBIO TOU TTaVioU.

TEXNIKEZ MAHPO®OPIEZ

+ YA aAkaAikGTrTa.

+ KarGMnAn padioguvia.

EnuavTks: KB TpOKEITal yic £v0KavAI0 TapTIov, To BIO-C® TEMP Sev éxel oxediaoTei vat o kKAnpaveei
LEOT OTO ETWITEPIKG TOU PIGKOY GYLYO

MNPOEIAOMOIHZEIZ

+ To Tipoidv eivar euaioBNTo GV LypaGTa, Vi GUTG KAEIOTE GWOTA T GUBKEVCTa e KATGAANAR TiiEom Yia va
amoQUyETE TV AQUBETLON TOU TIPGIBVTOG

+ MV £TTavaxpnoiioTToieite Tig amAcoTpeg




+ KaBapioTe Ka amIoAUGVETE To TUpIYYa: O KGBE EMOpIEV XPion Yidt Va aTIogUYETe T SiaoTaspwon T
pohuvang
N

™V aTIoN Mg TG TPV T prion. Mend m xpfion, n amdoTpa TipéTel va
amoppipeei

« ATTOQUYETE TV UTTEPBOAIKI] EKXUAION TOU TIPGIBYTOG TFpOG TV TEIOXT] TOU TTEPIINGTIKOU,

Snpeiwon;: OTOIOSATIOTE GoBapd TrEPICTATIKG TIoU £Xel CUMPE GE OXEON HE T OUOKEUR Ba TIPETTE! val
QVOQEPETal TOV KATAOKEUQOTH Kall OTNY GpOBIat apxr UYEiag oTnY oTioid Eival EyKATESTNUEVOS 0 XPrioTg
Kaulf) 0 aoBevrG.

MPO®YAAZEIZ

« XPROIOTIOINOTE TIPOOTATEUTIKG VUGG, LAOKA Katl YAVTIG KATé TN XEIPIOUO Tou TIpoiovTog. Be Trepfmwon
ETTQAG i Tal PATIa ] TO BEPLIC, EETAUVETE LE VEPO.

« MV XPrIOTOTIOIEITE T TPOIGV T T AfiEN TG 10X00G,

M ire 10 TIPOIdV av N ot €ivar pBapuévn.

« To TIpoi6V Bev éXel BOKIMAOTEI O £yKUEG Yuvaikes, BNAGIOUGES Kal Traidid.

« To TIpOi6V TIPETTE! Va TIAPAYIEIVE! TTPOCWPIVG OTO PICKG KavaAl Tou aoBevr (Xwpig var utrepBaivel Tig 30 nuépeg).
+ Not QUAGOTETaI LaKpIG ATT6 TIaIBId.

TEXNIKH XPHZHZ

A. XPHEH TQN EGAPMOTIKQN AKPON

1. ZUVIOTaTaNl N XPAON GG GITOPPITITOREVNG TAGOTIKIG KGAUYNG 0T GUPIYYA Yidt Vel aTo@euxBei n
BiaoTaUPWON TN POAVONS.

2. EmMBEBaIoTe TV 5050 TOU UAIKOU TG TN GUPIYYG TIPIV AT TNV GLECT EQUPHOYT] OTO KAV

3. TOTIOBETHOTE GLIOTA TO GUVOAO TG AKIBAS Kall TG GUPIYYAG OTo Kavai Kall TECTE Tov £uBoAO e EAGXIOT
BUvapn yia va aTiogeuxBei N uTepBONIKr 050G TOU TIPGIGVTOS,

4. TPV KAEIOETE T GUPIYYa, QVGKUKAGOTE Tov £UBOA Yia Var BIGKOWETE T por] EE05OU.

5. KaBapioe 10 urepBoAIkS UAIK IT6 TV GKpN TG GUPIYYaG Ka KAEIOTE e KATGAANAN TriEon PEé T X prion
Vidt var aTogeuyBei N €10050G Uypaoiag TTou UTTOpET Ve TTPOKAAEGE! TV GQUBTWON TOU TIPQIBVTOG.

6. KaBapioTe Kal GTTOAUIGVETE T GUPIYYG OE KGBE ETTOEVI XPrON YId VAl GTTOQEUXBET N BIacTaUPWON TG
poAVONg,. Ze TepITTTLIoN HOAUVONG e OGO f dia, TETGETE To.

B EGAPMOTH ENAOKANANIAZ

Kal, 0T OUVEEIa, EKTEAEOTE T BiopnXaviki
o ToU KavaAoU. 2 )0EIG EOWTEPIKTIG fioTE KOUPETEG Yia TV
QMOAKPUVOT) TOU 10TOU.
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2. Zepaivere 10 kavdi pe YapTi amroppopnong.

3. AQQIpEQTE TV (kP OQPAYITHATOS, GTTEAEUBEPWOTE T0 UNKG GTT6 TNV GKPN TG GUPIVYQG TIOU HTTpEi v efvat
EAIQPUIG OKAMPURIEVO.

4. TuvBEOTE TV aKiBa EQpHOYIiG 0T OUPIVYaL.

5. EI0GYETE TV GKpN TG OUPIVYAG KOVIG GTNY 0BOVTIKr GKpN.

6. EgapdoTe 1o BIO-C® TEMP kvoviag T oTadiakii avakAon mg oUpiyyag yi va emreux8el mhripng
VEIOYa TV KavaNGV.

7. AQuIpEOTE T0 UTIEPBOAIKG TIAOTA aTTG TOV 0BOVTIKG KavaM

8. EXTEAETTE TN GOPAYION TOU OTEQ Karmy - v agpayion. H
BlaBIKaoia TIPETTEI Vel EKTEAEITN UGV e TIG 0BNYIES XPiTTG WV UAIKLV TT0U XPNOIHOTIOI00VTal.

9. KavTe pic GKTVoYPagia via va ETTAANBEUOETE TO GWOT6 YEHIOHK TOU KavaAioU.

Znuuvﬂm 70 BIO-C® TEMP Sev TpETTE! Val TIOPAEIVE Yid TEPIOTGTEPO amrd 30 NEPEG OTO PIIKG Kavaki Tou

C AG)AIPEZH YAIKOY:

mv xa mv
2 H TeAiki] agaipeon Tou BIO-C® Tewp TIPIV GTT6 T GPPGYION ToU KavaAioy TIPETTE Vet Yivel XPNOIHOTIOIOVTAG
UTIOXAWPIKG VATPIO GE GUVBUAOHG HE T XPron picg AeTTidag T6Trou K pie Kivion Aiavong kard priKog Twv
TOIXWHAT®Y TOU PIZIKOD KavaAioy.
3. Zm ouvéxeia, EMAOVETE pe Sidhupia EDTA 17% Kai, ecv ivan Suvatov, evepyorroinoTe To EDTA e

f Gkpn aMG peTo 6 VaTPIO OE 3 KKAOUG BIGpKeIag 10 SEuTePOAETTWY Yid KABE
GIGAUpcmg

epareiag yia f aywy Twv BOVIIGV e TUPNVIKF Vékpwon
Kai zrmvsxr:A:cz\g. 0GpayioTE 10 KavN e BIO-CO SEALER, MTA-FILLAPEX ) GAAO TIpOTievo UKG
oVTIKr) Biadikasia TIPETTE Vel EKTEAEITCI OULQUVE HE TIG 0BNYiES XPrioNg

70U UAKOG.
5. S TEPITAI0EIG EVBOKAVNKIG BEpaTTEIG OE BOVIIC e BIGTPNON, EEWTEIKEG KOl ECWTEPIKEG ATTOPPORITEIS,
eqappooTe MTAANGELUS, MTA REPAIR HP, BIO-C® REPAIR fj GAO TIpoTitapevo UNikG emokeurig. H
BiadIKaoia TIPETTE va EKTEAEITEl GUPQUVA HE TIG 0BNYiES XPROTG TOU TIPGIBTOG, TTPIV GTI6 T 0paYIan A TV
ahNayr| Tou TapTTov.

6. Kavte m ogpdyion 3 crrc(pavlmug avolyparo.

7. Kavre mv




AMNOOHKEYZH

+ Kpafore 10 Tipoiov o€ £1p6 Kai eEaEpITOpEVO épog HETa( 15 Kai 30°C Kal OXETIKA Uypaoia KT arro 60%.
« MV amio8nKedeTe oo uyeio.

« EMOTPEWTE T 0UpIYY KaTdAANAG KAEIOTH, pad e To @aKeAdK! GINKOVIG, E0a GTN GUCKEUGGTa, N oTTola:
TIPETTEI Val £Val OWOTA KAEIOHEVT.

+ Z Emeyevn erion, EhEYTE 6 To gaKeAGia KGN Tou BpioKeTan 0o aLTEpIKS T0u galEhou Tapaléel
Pk

M EBOAOZ ATOPPIWHEZ
ATIOPIYTE T0 TIPOIGV GUPWVEL e TOUS EQVIKOUG VOOUG Kal TIG GUOTAEIG TLav TOTTKG OPYGY Yo KATGMIAT
améppIyn

10502833 - 1122052024
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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

fabricante ndo é responsdvel por falhas ou danos causados pela utilizagdo incorreta deste
produto ou pela sua utilizagdo em situagoes de ndo conformidade com este manual.

Symbology | Simbologia | Simbologia

Consult instructions for use.
DE Consultar instrucciones de uso

Consulte instrugdes de uso.

*| Minimum and maximum temperature limit.
Limite minimo y maximo de temperatura
.| Limite minimo e maximo de temperatura.

®’ Single use accessories. e

N Keep under shelter of the sun.
Accesorios de un solo uso. 7 t Mantener al abrigo del sol.
.| Acessérios de uso tnico. . ® | Manter ao abrigo do sol.

e Keep dry. "

" . *| Non-sterile. | ;
‘T Mantener seco. @ No estéril. Medical devices.
N Manter seco. a éril

K \, | Ndo estéril.




ANVISA: 10349450094 R ONLY Ce
2460

Responsavel técnico | Technical contact | Responsable técnico: Sonia M. Alcantara
- CRO-PR 4536. EMERGO EUROPE Westervoortsedijk 60 - 6827 AT Arnhem -
The Netherlands.ul Angelus Indistria de Produtos Odontolégicos S/A. CNPJ
00.257.992/0001-37 I.E. 60128439-15. Rua Waldir Landgraf, 101 Bairro Lindéia - 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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