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FOR DENTAL USE ONLY

INSTRUCTIONS FOR USE — BC SEALER ION+

INTENDED USE

BC SEALER ION+ is a bioceramic root canal sealer, intended to be used exclusively by dentists during endodontic
obturation procedures. It is designed to fill and seal previously cleaned and shaped root canal systems, with the
goal of preventing reinfection and ensuring long-term obturation. The device is provided in a ready-to-use
presentation.

INDICATIONS

e Obturation of root canals of permanent teeth.

¢ Used during the treatment of internal resorption.

INTENDED POPULATION

Patients presenting permanent teeth with closed apices, diagnosed with pulpal and periapical disease.

INTENDED USER

BC SEALER ION+ is intended for use by dental surgeons qualified to perform endodontic procedures.

INTENDED ENVIRONMENT

Dental offices/clinics.

CONTRAINDICATIONS

¢ Do not use in patients with reported sensitivity to the components of the formula.

¢ Do not use the product after the expiration date.

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

¢ Do not reuse the applicator tips.

COMPOSITION

Calcium Magnesium Silicate, Calcium Sulfate, Potassium Sulfate, Calcium Oxide, Zirconium Oxide, Silicon Dioxide,
and Dispersing Agent.
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TECHNICAL INFORMATION
¢ Biocompatible product.
e Setting time: 30 — 240 minutes after insertion into the canal.

IMPORTANT: Dry with paper points, but without excessively drying the canal. Moisture from the dentinal tubules
will initiate the setting reaction of the material.

¢ Ready to use, requires no mixing.

¢ High alkalinity.

e High radiopacity.

¢ Can be used with single cone and thermoplastic obturation techniques, in addition to conventional techniques.
WARNINGS

* Do not use BC SEALER ION+ for canal filling without gutta-percha cones.

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

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

* The safety and efficacy of use have not been established in vulnerable populations.
» Keep out of reach of children.

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

PRECAUTIONS

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

¢ Use absolute isolation (rubber dam) for all indications.

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

¢ Use the product only after controlling the infection, as the material's setting does not occur at this stage due to
the acidic pH of the medium.

¢ Avoid causing excessive extrusion of the product into the periapical region.
¢ Disinfect the applicator tip prior to use. After use, the tip must be discarded.

e Clean and disinfect the syringe for subsequent uses.
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Version 1.1 / 10.04.2026



A

FKG

swiss endo

e Return the properly closed syringe, along with the silica sachet, inside the packaging, which must be correctly
closed and stored according to the "Storage" section.

* For subsequent use, check if the silica sachet inside the envelope remains blue in color.

USAGE TECHNIQUE USE OF APPLICATOR TIPS

1. It is recommended to use a disposable plastic cover on the syringe to avoid cross-contamination.
2. Confirm the flow of material from the syringe prior to direct application into the canal.

3. Properly position the tip and syringe assembly in the canal and press the plunger with light force to avoid
excessive output of the product.

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

5. Clean the excess material from the syringe tip and close with adequate pressure after use to prevent the entry
of moisture, which causes the product to dry out.

6. Clean and disinfect the syringe for subsequent uses to avoid cross-contamination. In case of contamination with
saliva or blood, discard it.

A. OBTURATION OF ROOT CANALS OF PERMANENT TEETH TRADITIONAL TECHNIQUE - LATERAL COMPACTION:
1. Anesthetize, install absolute isolation, and then perform biomechanical preparation of the canal.

2. Remove the sealing cap and attach the applicator tip to the syringe.

3. Dry the canal only with paper points without causing excessive desiccation.

4. Apply BC SEALER ION+ by gradually retracting the syringe to obtain a complete filling of the canals.

Important: Press the plunger with light force to avoid excessive output of the product.

5. Introduce the master gutta-percha cone into the canal according to the last file used, followed by accessory
cones, all coated with BC SEALER ION+.

6. Take a radiograph to verify the correct filling of the canal.

7. Cut the cone at the desired height with heated instruments followed by vertical compaction.

8. Remove excess material from the canal walls with water, perform coronal sealing and restoration.
Important:

e BC SEALER ION+ does not undergo setting contraction.

e BC SEALER ION+ can be used in conventional techniques, single cone, and thermoplastic obturation.

¢ Use conventional gutta-percha removal techniques.
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SINGLE CONE TECHNIQUE

1. Anesthetize, install absolute isolation, and then perform biomechanical preparation of the canal.
2. Remove the sealing cap and attach the applicator tip to the syringe.

3. Dry the canal only with paper points without causing excessive desiccation.

4. Apply BC SEALER ION+ by gradually retracting the syringe to obtain a complete filling of the canals.
¢ IMPORTANT: Press the plunger with light force to avoid excessive output of the product.

5. Introduce the gutta-percha cone.

6. Take a radiograph to verify the correct filling of the canal.

7. Cut the cone at the desired height with heated instruments followed by vertical compaction.

8. Remove excess material from the canal walls with water and appropriate irrigating solutions for this purpose,
perform coronal sealing and restoration.

B. USE DURING INTERNAL RESORPTION TREATMENT

1. Anesthetize and install absolute isolation.

2. Remove the granulation tissue from the resorption area with sharp curettes.

3. Neutralize the environment with calcium hydroxide paste or another intracanal medicament of your preference.
4. Remove the calcium hydroxide or chosen intracanal medicament at the next session.

5. Dry the canal only with paper points without causing excessive desiccation.

6. Insert BC SEALER ION+ with the applicator tip throughout the canal, prioritizing the resorption site.

7. Introduce accessory gutta-percha cones according to the lateral compaction technique.

8. Cut the cones at the upper part of the resorption with heated instruments. Perform vertical compaction for
better flow of the cement into the resorption site.

9. Take a radiograph to verify the correct filling of the resorption site and the canal.

10. Obturate the remainder of the canal with gutta-percha.

11. Perform coronal sealing with glass ionomer or another material of your preference and restore the tooth.
12. Radiograph and perform monitoring (follow-up) for at least two years.

REMOVAL OF OBTURATION

1. Use conventional gutta-percha removal techniques.
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¢ Keep the product in a dry and ventilated place between 15 and 30°C (59 - 86°F) and relative air humidity below

60%.

¢ Do not store in a refrigerator.

DISPOSAL METHOD

Dispose of the product in accordance with national laws and local authority recommendations for proper disposal.
Inadequate disposal may present biological or physical risks; handle and dispose of as hazardous biological material

if contaminated.

SYMBOLS

For explanation of symbols for IFUs and labels, please consult the document “Glossary of the symbols used by FKG
Dentaire” available on FKG’s website.

Reference/ISO
| Desi ti D ipti
Symbols esignation escription e
Identifies the manufacturer of the medical device
(name and address).
Manufacturer Note: If a date is next to this symbol, this 150 15223-1
(ISO no. 7000-3082)
corresponds to the date of manufacture.
Date format: YYYY-MM-DD.
Euerean conformi'ty marking for (‘Tl'ass > | medical (EU) 2017/745 Annex V
CE markin devices, accompanied by the identification number and 93/42/EEC
& of the notified body. Notified body no. 2460: DNV
2460 Annex XlI
Product Assurance AS
Indicates the need for the user to consult the
I:E Operating operating instructions and/or the processing 1O 15223-1

fkg.ch/ifu

instructions

instructions for FKG devices, as well as this
document, made available on FKG Dentaire's
website.

(ISO no. 7000-1641)

AN

Caution

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions to
be taken that cannot be presented on the medical
device itself.

ISO 9687 (1SO no. 7000-
0434A)
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Designation

Description

Reference/ISO
registration number

Keep Dry

Indicates a medical device that needs to be
protected from moisture

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0626)

Temperature Limit

Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0632)

Do not reuse

Indicates a medical device that is intended for one
use, or for use on a single patient during a single
procedure.

1SO 15223-1
(IS0 no. 7000-1051)

MD

Medical device

Indicates that this is a medical device.

(EU) 2017/745 Annex |,
Article 23.2(q)

Authorized
representative

EU |REP (authorized Identifies th.e manufacturer's European authorized IS0 15223-1
L representative (name and address).
representative in the
European Union)
Indicates the manufacturer's catalog number so ISO 15223-1

REF

Catalog number

that the medical device can be identified.

(ISO no. 7000-2493)

LOT

Batch code

Indicates the manufacturer's batch code so that
the batch can be identified.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2492)

UDI

UDI code (Unique
Device ldentification)

Indicates the UDI code and UDI carrier specific to
the device.

(EU) 2017/745 Annex |,
Article 23.2(h)

QaTY

Quantity

Indicates the quantity contained in the packaging.

Not applicable

Use-by date

Indicates the date after which the medical device is
not to be used.

1SO 15223-1
(IS0 no. 7000-2607)
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Symbols

Designation

Description

Reference/ISO
registration number

Date format: YYYY-MM-DD.

ol

Date of manufacture

Indicates the date on which the medical device is
manufactured.

Date format: YYYY-MM-DD.

1SO 15223-1
(IS0 no. 7000-2497)

Authorized
representative

Identifies the manufacturer's Swiss authorized

(authorized . ISO 15223-1
L representative (name and address).
representative in the
Switzerland)
Indicates that the device that is normally provided IS0 15223-1

A\

Non-sterile

sterile in the same or similar packaging has not
been sterilized.

(IS0 no. 7000-2609)

Dl

Keep away from
sunlight

Indicates a medical device that needs to be
protected from sunlight

1SO 15223-1
(IS0 no. 7000-0624)

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 -
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

2460
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CAMO 3A JEHTAJIHA YIIOTPEBA

MHCTPYKL MU 3A YNNIOTPEBA — BC Sealer ION+

NPEABUAEHA YNOTPEBA

BC SEALER ION+ e 61MoKepammyeH LMMEHT 32 KOPEHOBM KaHanu, npeZiHa3HauyeH 3a 1U3MNo/13BaHe U3KNOUYNTENHO OT
JleKapy No AeHTasHa MeaMuUMHA No Bpeme Ha npoueaypy 3a eHO0A0HTCKO 06TypupaHe. Tol e NpoeKkTUpaH Aa
3anMb/Ba U 3amne4yaTBa CUCTEMM OT KOPEHOBWM KaHa/M, KOUTO ca NpeaBapuUTENHO NOUYUCTEHU U 0DOPMEHU, C Len
npeaoTBpaTABaHe Ha peMHbEKLMA U OCUTypsABaHE Ha AbJATOCPOYHO 06TypMpaHe. YCTPOICTBOTO Ce A0CTaBsA B FOTOBA
3a ynotpeba ¢popma.

NOKA3AHUA

* O6TypMpaHe Ha KOPEHOBW KaHa/IM Ha NOCTOAHHU 3b6MU.

* M3non3saHe Npu nedeHue Ha BbTpeLLHa pe3opbuus.

LENEBA NONYNALMUA

MauMeHTM ¢ NOCTOAHHM 3bbM CbC 3aTBOPEH AaNeKC, AMArHOCTULMPAHU C NYAMNHO U NepuanuKaaHo 3abonssaHe.

LUENEBU NOTPEBUTEN

BC SEALER ION+ e npegHa3sHayeH 3a WM3MO/3BaHE OT JieKapu MO AeHTanHa MeguuuHa, KBanuduumpaHu ga
N3BbPLUBAT EHAOLOHTCKMN NpoLLeaypu.

NPEABUAEHA CPEOA

[eHTanHn KabuHeTu.

NMPOTUBONOKA3AHUA

L4 ,£l,a He Ce n3nonssa npu naumeHT C yCtaHoBeHa 4yBCTBUTEZTHOCT KbM KOMMOHEHTUTE Ha d)opmynaTa.
L4 ,£l,a He Ce U3non3sa NpoayKTbvT cneg n3thyaHe Ha CpokKa Ha roaHocCT.

L4 ,£l,a He Ce n3nona3Ba NPOoAYyKTbT, aKO ONaKOBKATa € noBpegeHa.

L4 ,£l,a He Ceé N3non3BaTt NOBTOPHO aN/IMKAaTOPHUTE BbpPXOBE.

CbCTAB

KanumeBo-marHesmes CUAMKaT, Kanuues cyndat, Kanmes cyndat, KaaumMes OKCUA, UMPKOHMEB OKCUA, CUAMLMEB
ANOKCUA, N Ancneprupall, areHT.
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TEXHUYECKA UHOOPMALINA
* bocbBMECTMM NPOAYKT.
e Bpeme 3a BTBbpAABaHe: 30 — 240 MMHYTK Cieq NOCTaBAHE B KaHana.

¢ BAXXHO: Mopacywerte ¢ xapTvenu wmdTtoBe, HO 6e3 NpeKomMepHO M3CyLlaBaHe Ha KaHana. Bnarata ot AeHTUHOBUTE
TyOy AU e MHULMMPA peakLMATa Ha BTBbPAABaHE HA MaTepuana.

e [OTOB 32 yn0Tpe6a, HE U3NCKBA CMeCBaHe.
* BLCOKa a/IkaaHOCT.
® Bucoka PEHTIEHOKOHTPACTHOCT.

e MoKe fia ce 13no/i3Ba, OCBEH NPU KOHBEHLMOHAHUTE TEXHUKU, U NMPU TEXHUKA C eAMH LWMT U TEPMONIACTUYHA
obTypauus.

NPEAYNPEXAEHUA
¢ He nsnonseaiite BC SEALER ION+ 3a 3anbnBaHe Ha KaHanu 6e3 rytanep4yosu wudToBse.
* /136ArBaiiTe KOHTAKT C O4YMTE UK KOXKaTa. B ciyyalt Ha KOHTAKT, U3naakHeTe He3abaBHO C BOAA.

* /36srBaliTe KOHTaKT C opanHarta aurasmua. B CﬂyanI Ha KOHTaKT, U3NJ1IakKHETEe C BOA4a U nsbareanTe nornsbulaHe
Ha NPOAYyKTa. AKo YyBCTBUTE/THOCTTA NeEPCUCTUpPaA, He3abaBHO norTovpcete megnumnHCKa nomMmoll.

¢ be3onacHocTTa U edpuKacHOCTTa Ha ynoTpeba Npu ya3BUMM FPynu OT HaCceNeHUETO He ca YCTaHOBEHU.

e [la ce cbXpaHABa Ha MACTO, HeJOCTbLMHO 3a Aela.

3ABEJIEMKA: Bcekn cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHAA BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TpAbBa Aa 6bae AoKNaABaH Ha
npoun3BoAUTENA N Ha KOMMETEHTHUA 34paBeH opraH B AbprKasaTa, KbAETO € YyCTaHOBeH noTpebuTtensaTt u/unm
nauMeHTbT.

NPEANA3HU MEPKH

¢ /3nonsBaunTe npegnasHu o4nnaa, Macka U pbKasuuun npu pa60Ta C NpoAaykTta. B cnyqaﬁ Ha KOHTAaKT C o4yute nnun
KOXaTa, N3MUiTE C BOA4a.

e N3nonseanTte abcontoTHa M3onauma (Kopepaam) npu BCUUKM NMoOKasaHUA.

e [pOAYKTHT e YyBCTBUTENEH KbM B/ara, 3aToBa 3aTBapsiiTe OnakoBKaTa MPaBWAHO C NOAXOAALL, HAaTWUCK, 3a Aa
npeaoTBPaTUTE U3CHXBAHETO MY.

* /I3non3BaliTe NPoAyKTa caMo c/iel, KOHTPO/IMpaHe Ha MHPEKUMATA, Tbih KaTo B Ta3n ¢as3a BTBbPAABAHETO Ha
MmaTepuana He HacTbnBa NOpagmM KMceanHHoTo pH Ha cpeaparTa.

e /136sreaiTe NpekoMepHO M3TNAaCKBaHe Ha NPOAYKTa B NepuanMKanHarta obaacr.

e [leanHdeKumpainTe anankaTtopHua Bpbx npeam ynotpeba. Cneg ynotpeba BbpxbT TpsAbBa Aa 6bae U3XBbPAEH.
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¢ [TouncTBaliTe n aesnHbeKUMpaliTe CNPUHLIOBKATA NPU NocaenBalm ynotpebu.

¢ BbpHeTe NpaBWUAHO 3aTBOpPEHAaTa CNPMHLIOBKA, 3ae4HO CbC CALLETO CUAMKaren, B ONakoBKaTa, KoATo TpAbBa Aa
6bae NpaBUIHO 3aTBOPEHA U CbXPaHABaHa CbrnacHo pasgen ,,CbxpaHeHune”.

* Mpu nocneppalua ynotpeba nposepeTe Aanu calleTo CUMKaren B NJnKa 0CTaBa CbC CUH LIBAT.
TEXHUKA HA YNOTPEBA
YNOTPEBA HA ANJTUKATOPHUTE BbPXOBE

1. I'Ipenopqua Ce N3NOoN3BAHETO Ha NJ1aCTMaCOBO NOKPUTUE 3a €HOKPATHa yr|0Tpe63 BbpPXy CNPUHLLOBKATA, 3a Aa
ce nsberHe KPBCTOCAaHO 3ambpCABaHe.

2. nOTBprETe N3/TM3aHETO Ha maTepknasia oT CNPpMUHLUOBKATa npegn AUpPEKTHO HaHACAHE B KaHana.

3. MocTaBeTe NpPaBUIHO KOMMAEKTa BPbX U CMPUHLLOBKA B KaHasa W HaTUCHeTe ByTanoTo C Masika cua, 3a 4a
nsberHete NPEKOMepPHO U3TUYAHE Ha NMPOAYKTA.

4. Npeau ga 3aTBOPUTE CNPUHLOBKATa, M3TerneTe 6yTasoTo Ha3ag, 3a A4a crnpeTe U3XoaALLMA NMOTOK.

5. MoyuncteTe U3NULWHMA MmaTepman OT BbpXa Ha CMPUHLLOBKaTa U 3aTBOpETE C NOAXOAALL HATUCK cnen, yn0Tpe6a, 3a
Aa NpegoTBpaTuTe HaB/IM3AaHETO Ha B/1ara, KOATO NPUYNHABA N3CbXBaHE Ha MPOAYKTa.

6. MouuncTBanTe U AesnHdeKUMpanTe CNPUHLLOBKaTa NpM nocneasalm ynotpebu, 3a aa usberHete KpbCTOCAHO
3amMbpcaBaHe. B cnyyaid Ha 3ambpcsABaHe CbC CIOHKA UK KPbB, A U3XBbPJIETE.

A. OBTYPUPAHE HA KOPEHOBU KAHAJ/IU HA NOCTOAHHU 3bbBU

TPAOULUUNOHHA TEXHUKA - NTATEPAZTHA KOMMNAKLUMUA:

1. AHecTe3upaiiTe, NnocTaBeTe abconOTHa U301aLMA U C/lef TOBa U3BbpLUETEe BrioMexaHWYHA 06paboTKa Ha KaHana.
2. OTcTpaHeTe 3aTBapsLLaTa Kanayka U NocTaBeTe an/MKaTOPHUA BPbX BbPXY CMPUHLOBKaTa.

3. MoacyweTe KaHaia camo € XapTUeHu WwmnoToBe, 6e3 Aa NPUUMHABATE NPEKOMEPHO M3CYLLIABaHE.

4. HaHecete BC SEALER ION+, KaTo NocTeneHHO MU3TernATe CNPMHLLOBKATA, 32 Aa NOCTUTHETE MNbAHO 3aMb/iBaHe Ha
KaHanuTe.

0 BakHO: HaTUCHeTe ByTanoTo C Mmajika cuna, 3a Aa u3berHete NPEKOMEPHO U3TUYaHE HA NPOAYKTa.

5. BbBegeTe B KaHa/la OCHOBHMA ryTanepyos WudT B CbOTBETCTBME C Noc/aeaHaTa U3No/i3BaHa Nua, a cnes 1oBa u
aKL,eCcopHUTE WMPTOBE, KaTO BCUYKM ca NoKpuTn ¢ BC SEALER ION+.

6. HanpaseTe peHTreHorpadus, 3a a NpoBepuTe NPaBUIHOTO 3aMb/BaHe Ha KaHana.
7. OTpexeTe WmndTa Ha XKefaHaTa BUCOUYMHA C HArpATU MHCTPYMEHTU, NOC/eBaHO OT BEPTUKaIHA KOMNAKLUMA.

8. OTcTpaHeTe C BOAa M3/AUWHWMA MaTepuan OT CTEHMTE Ha KaHasia, HanpaBeTe KOPOHAapHO 3aneyatBaHe W
pectaspauus.
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BaxHo:
e BC SEALER ION+ He npeTbpnaBa cBMBaHe Npu BTBbpAABaHeE.

e BC SEALER ION+ moke ga ce M3non3sa Npy KOHBEHUMOHANIHN TEXHUKU, TEXHWUKA C e4MH LWNT U TePMONIacTUYHA
obTypauus.

* /13non3BaiiTe KOHBEHLMOHAIHUTE TEXHUKM 33 NPEeMaxBaHe Ha rytanepuyara.

TEXHUKA C EOUH WNDT

1. AHecTe3sunpaliiTe, NnocTaBeTe abCoONOTHA U301aLMA U C/ied, TOBA U3BbpLLETe BMoMexaHMYHa 06paboTKa Ha KaHana.
2. OTcTpaHeTe 3aTBapALLATa Kanayka v NOCTaBeTe arnjMKaToOpHUA BPbX BbPXY CNPUHLLOBKATA.

3. MNoacylweTe KaHana caMo C XapTueHu wudTtose, 63 Aa NpUUYNHABATE MPEKOMEPHO M3CYLLIABAHE.

4. HaHeceTe BC SEALER ION+, KaTo nocteneHHO U3Ternate CNPUHLOBKATA, 3a Aa NOCTUTHETE NbJHO 3anb/BaHe Ha
KaHanuTe.

0 BAXHO: HaTucHeTe 6yTanoTo ¢ Masika cuna, 3a ga n3berHete NpeKkoMepHO U3TUYAHE HA NPOAYKTa.

5. BbBeaeTe rytanep4yosua WUoOT.

6. HanpaseTe peHTreHorpadus, 3a Aa NpoBepuTe NPaBUAHOTO 3aMb/iBaHE Ha KaHana.

7. OTpexkeTe wmdTa Ha XKefaHaTa BUCOYMHA C HAarPATU UHCTPYMEHTU, NOC/AeBaHO OT BEPTUKAIHA KOMNAKLUMA.

8. OTCTpaHeTe C BOAa M3NNWHKUA MaTeEpPUMan OT CTEHUTE HA KaHasla C noaxogAawn UpuUraynoHHw pastBopwu,
HanpaBeTe KOPOHAPHO 3aneYyaTBaHe U pecCTtaBpauua.

b. U3NMON3BAHE NMPU NEYEHUE HA BbTPELLHA PE3OPBLIUA
1. AHecTesupaliTe 1 NocTaBeTe abconoTHa N3onauma.
2. OTcTpaHeTe rpaHy/auMOHHaTa TbKaH OT 30HaTa Ha pe3opbLms C OCTPYU KIOPETH.

3. HeyTpanmsmpaﬁTe cpenata C nacCrta Ha OCHOBATa Ha Kajaiuues XUAPOKCUAO WU OPYTro BbTPEKAHA/IHO
MeanKaMeHTO3HO CpeacTBo Mo Bawl M360p.

4. OTcTpaHeTe KanumeBus XMapoKcua, uam n3bpaHna sbTpekaHaneH MeguKameHT npu ciedBalloTo noceleHme.
5. MoacylweTe KaHaia camo € XxapTueHu WwmuoTose, 6e3 fa NpUYMHABATE NPEKOMEPHO M3CyLLIaBaHe.

6. BbBepete BC SEALER ION+ ¢ anamMKaToOpHMA BPDBX B LeAMA KaHan, KaTo gagete NpuopuTeT Ha MACTOTO Ha
pesopbuus.

7. BbBeseTe akLeCOpHU ryTanepyoBu WMPTOBE CbINIaCHO TEXHUKATA Ha laTepasiHa KOMMNaKLuA.
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8. OTperkeTe wWMdTOBETE B rOopHaTa 4acT Ha pe3opbumaTa C HarpATM MHCTPYMeHTU. M3BbplueTe BepTUKanHa
KOMNaKumsA 3a N0-406p0 M3TUYAHE Ha UMMEHTA B MACTOTO Ha pe3opbuus.

9. HanpaBeTe peHTreHorpadus 3a NPoBepKa Ha NPaBUAHOTO 3aNb/iBaHe Ha MACTOTO Ha pe3opbuma 1 Ha KaHana.
10. ObTypupaliTe ocTaHafaTa YacT OT KaHaa C rytanepuya.

11. M3BbplIETEe KOPOHAPHO 3aneyaTBaHe C r/1ac-MOHOMEpPEeH UMMEHT MAW Apyr maTtepuan no Baw w3bop u
pectaBpupanTte 3b6a.

12. HanpageTe peHTreHorpadusa u npocieasasaiTe B NPOAb/INKEHMNE HA HAW-Ma/IKO ABE FOAUHW.
OTCTPAHABAHE HA OBTYPALIUATA

1. N3non3BaiiTe KOHBEHLUMOHANHUTE TEXHWKM 33 MPemMaxBaHe Ha rytanepyara.

CbXPAHEHUE

e CbXxpaHaBaliTe NPoOAyKTa Ha CyXO M NPOBETPUBO MACTO Npu Temnepatypa mexgy 15 mn 30°C un oTHocuTeNHa
BJTAXKHOCT Ha Bb3ayxa nog, 60%.

e [1a He ce CbXpaHABa B XJ1aAUHUK.

METO/, 3A U3XBBHPNAHE

N3xBBbpAANTE NPOAYKTA B CbOTBETCTBME C HALLMOHAIHOTO 3aKOHOAATE/ICTBO M NPENOPBKUTE HA MECTHUTE BNACTU 3a
NPaBMUIHO U3XBbpPAAHe. HEMPABMAHOTO U3XBbPAAHE MOXE Aa NpeacTaBanasa buonornyeH nam GpuUsan4eckn puck;
6opaBeTe N U3XBBPAANTE KAaTO ONaceH 6MONOrMYEH MaTeEPMA, aKo € 3aMbPCEH.

CUMBOJIN

NHdopMauma 0OTHOCHO CUMBOANTE, N3MNOA3BAHN BbPXY ETUKETUTE, ONAKOBKUTE N B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba:

PedepeHnTeH/ISO
Cumsonu HaunmeHoBaHue OnucaHue perncTpaLmoHeH
HOMep
YKasBa nponsBoguTenn Ha MmeguuUnUHCKOTO
nsgenve (Mme u agpec).
ISO 15223-1

Mpownssoguten 3abenexkKa: AKo 40 TO3M CMMBOA € NOCOYeHa 4aTa,

(ISO Ne 7000-3082)
TA CbOTBETCTBA Ha AaTaTa Ha NPOU3BOACTBO.

dopmart Ha gatata: IMrr-mm-aa.
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Cumsonn

HaunmeHoBaHue

OnucaHue

PedepeHnTeH/ISO
perucTpaumoHeH
Homep

C€

2460

Mapkuposka ,CE”

EBponelicka MapKMpOBKa 3a CbOTBETCTBME 32
MeZMLMHCKM U3aenuns ot Knac |, npuapyeHa ot
naeHTUPUKaLMOHHUA HOMEpP Ha HOTUdULMPaHNA
opraH. Hotuduumpan oprand Ne 2460: DNV Product
Assurance AS

(EC) 2017/745
npunoXeHue

V 1 93/42/ENO
npunoxeHwue Xl

1]

fkg.ch/ifu

PabOTHN MHCTPYKLMM

YKa3Ba HeobxoaAnMMOCTTa NoTpebuTensT aa ce
KOHCY/NTMPA C paboTHUTE MHCTPYKLUMMU U/nan
WMHCTPYKUMMTe 3a 06paboTKa Ha nspenuaTa FKG,
KaKTO M HaCTOALMA SOKYMEHT, KOMTO € Ha
pasnosiorkeHue Ha yeb calita Ha FKG Dentaire.

1SO 15223-1
(ISO Ne 7000-1641)

BHMMaHMe

YKas3Ba HeobxogMmocTTa notpebutensaT ga ce
KOHCYNTMPA C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 3a BaXkHa
npeaynpeautenHa MHGopmaLms, KOATO HE MOXKe
Aa 6bae npencTtaBeHa Ha CaMOTO MeAULMHCKO
usgenue, Hanpumep nNpeaynpexaeHna n
npegnasHU MepKu, KOUTo TpabBea aa ce
npegnpuemar.

1SO 9687
(ISO Ne 7000-0434A)

[a ce na3su oT BNara

Moka3Ba MegMLMHCKO U3aenne, KoeTo Tpabea Aa
6bae 3alMTEHO OT BAara

1SO 15223-1
(ISO Ne 7000-0626)

TemnepatypHa
rpaHuua

Moka3Ba TemnepaTypHUTE rPaHULM, 40 KOUTO
MeAULMHCKOTO U3aeniMe MoxXe Aa ce usnara
6e3onacHo

1SO 15223-1
(ISO Ne 7000-0632)

A
P
e
@

[a He ce nsnonsea

YKa3Ba MeanUMHCKO U3aenve, npegHasHayeHo 3a
efHOKpaTHa ynoTpe6a uaum 3a U3nosi3BaHe BbPXY

I1SO 15223-1

NOBTOPHO (ISO Ne 7000-1051)
eaMH NaUMeHT B paMKWUTE Ha efHa npoueaypa.
(EC) 2017/745
MeaunumHcko
MD YKa3Ba, Ye TOBA € MeAMLMHCKO n3aenve. npunoxexue |,
usgenue
yneH 23.2(p)
EU |REP YRnbAHOMOLLEH YKa3Ba ynb/IHOMOLLLEHUA eBPONENCcKn IS0 15223-1
npeacrasuTen npeacTaBuTeN Ha NpoussoguTens (Mme u agpec).
(ynbaHOMOLLEH
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PedepeHnTeH/ISO
Cumsonun HaunmeHoBaHue OnucaHue perncTpaLmoHeH
HOMep
npeacraBuTen B
EBponeiickua cbios)
YKa3Ba KaTa/IOXKHUA HOMEpP Ha Npou3BoaMTENA
b Ha NpoussoA IS0 15223-1

REF

KaTtanoxkeH Homep

C uen naeHTMduMumMpaHe Ha MeaMLMHCKOTO
nsaenwve.

(ISO Ne 7000-2493)

LOT

Kog Ha napTngaTta

YKa3Ba Koga Ha naptTuaaTa Ha npoussoautens
C uen naeHTuouUmMpaHe Ha NnapTMaara.

1SO 15223-1
(ISO Ne 7000-2492)

Kopg 3a UDI (Unique
Device Identification)

YKassa Koga 3a UDI u Hocutena Ha UDI,
cneumdpuyHKM 3a U3genmeTo.

(EC) 2017/745
npunoxexwue |,
uneH 23.2(3)

QTY

Konunyecrtso

YKa3Ba KO/IMYECTBOTO, KOETO CbAbprKa OMaKoBKaTa.

He e npunoxumo

CpOK Ha rogHocT

YKa3Ba gartaTta, cnej KoATO MeaULNHCKOTO
n3genune He Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonssa.

dopmart Ha gatata: Irr-mm-aa.

1SO 15223-1
(ISO Ne 7000-2607)

YKa3Ba gartaTta, Ha KOATO e Npou3BeaeHo

|| K

P

JaTta Ha MeAUNLNHCKOTO usgenue. ISO 15223-1

Npou3BoACTBO (ISO Ne 7000-2497)
dopmart Ha gatata: ITrr-MM-44.

YnbaHOMOLLEH NaeHTudunumpa ynbaHoMoLEHNA npeacTaBuTen Ha | 1ISO 15223-1

npeacrasuten npoussoauTtena s LUseiiuapua (nme n agpec).

(YnbnHomoleH

npeactaButen B

LWsenuapusn)

HecTtepunaHo Moka3Ba, Ye MeaNLNHCKOTO U3aenne, Koeto ISO 15223-1

0B6MKHOBEHO ce NpeAoCcTaBs CTePUHO B ChluaTa
nnn nogobHa ONakoBKa, He e CTePMN3MPaHO.

(ISO no. 7000-2609)
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PedepeHnTeH/ISO
Cumsonun HaunmeHoBaHue OnucaHue perncTpaLmoHeH
HOMep
ISO 15223-1
\\‘// [a ce nasu ot MokasBa MeAMLMHCKO nsaenue, Koeto Tpsabea Aa (1ISO no. 7000-0624)
“ZIN> CN'bHYeBa CBeT/IMHa 6be 3alMUTEeHO OT CbHYeBa CBET/INHA.
—_~
[ ]
FKG Dentaire Sarl
cH REP Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
switzerland Angelus Industria de Produtos
Odontoldgicos S/A
EMERGO EUROPE CNPJ 00.257.992/0001-37 I.E.
E U REP Westervoortsedijk 60 2460 60128439-15. Rua Waldir Landgraf,
6827 AT Amhem 101 Bairro Lindéia - CEP 86031-218

The Netherlands Londrina - PR Brasil.
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POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

NAVOD K POUZITi — BC Sealer ION+

ZAMYSLENE POUZITI

BC SEALER ION+ je biokeramicky cement pro korenové kanalky, ureny k vyhradnimu pouziti zubnimi
|ékafi béhem procedur endodontické obturace. Byl navrien k vyplnéni a utésnéni systému kofenovych
kanalkl, které byly pfedem vycistény a vytvarovany, s cilem zabranit reinfekci a zajistit dlouhodobé
zaplnéni. Zdravotnicky prostifedek je dodavan ve formé pfipravené k okamzitému pouziti.

INDIKACE

e Obturace kofenovych kanalk(i permanentnich zub.
® Pouziti béhem IéCby interni resorpce.

CILOVA POPULACE

Pacienti s permanentnimi zuby s uzavienym apexem, u nichz bylo diagnostikovano onemocnéni pulpy a
periapikalni tkané.

ZAMYSLENY UZIVATEL

BC SEALER ION+ je urcen k pouziti zubnimi lékafi kvalifikovanymi k provadéni endodontickych zakrokd.
ZAMYSLENE PROSTREDI

Stomatologické ordinace.

KONTRAINDIKACE

* NepoutZivejte u pacientl s hlasenou citlivosti na slozky pripravku.

¢ Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti.

¢ Nepouzivejte produkt, pokud je obal poskozen.

¢ Aplikacni hroty nepouzivejte opakované.

SLOZENI

Kfemicitan vapenato-horecnaty, siran vapenaty, siran draselny, oxid vapenaty, oxid zirkonicity, oxid

kremicity a disperzni cinidlo.
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TECHNICKE INFORMACE
* Biokompatibilni produkt.
® Doba tuhnuti: 30 — 240 minut po vloZeni do kanalku.

DULEZITE: Kanalek vysuste papirovymi ¢epy, aviak bez nadmérného presuseni. Vihkost pochazejici z
dentinovych tubull zahaji reakci tuhnuti materidlu.

e Pfipraven k pouZiti, nevyZzaduje michani.

* VVysoka alkalita.

* Vysoka radiopacita.

¢ Kromé konvencnich technik Ize pouzit techniku jednoho ¢epu a termoplastickou obturaci.
VAROVANI

¢ Nepouzivejte BC SEALER ION+ k vypInéni kanalku bez gutapercovych ¢ep.

e Zabrante kontaktu s o¢ima nebo kizi. V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte vodou.

e Zabrante kontaktu s Ustni sliznici. V pripadé kontaktu oplachnéte vodou a zabrante poZiti produktu.
Pokud citlivost pretrvava, okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

® Bezpecnost a Uc¢innost pouziti nebyly stanoveny u zranitelnych skupin obyvatelstva.
¢ Uchovavejte mimo dosah déti.

POZNAMKA: Jakykoli zavainy incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostiedkem, musi byt
nahlasen vyrobci a prislusnému organu dozoru v zemi, kde je uZivatel a/nebo pacient usazen.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

¢ Pfi manipulaci s produktem pouZivejte ochranné bryle, masku a rukavice. V pfipadé kontaktu s ofima
nebo kdzi omyjte vodou.

¢ U viech indikaci pouzivejte absolutni izolaci (kofferdam).

¢ Produkt je citlivy na vlihkost, proto obal fadné uzavrete odpovidajicim tlakem, aby se zabranilo vysychani
produktu.

e Produkt pouZivejte aZz po zvladnuti infekce, protoze v této fazi nedochazi k tuhnuti materialu kvali
kyselému pH prostredi.

e Zamezte nadmérnému prebytku materialu (overfilling) do periapikalni oblasti.
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¢ Pfed pouzitim provedte dezinfekci aplikaéniho hrotu. Po pouzZiti musi byt hrot zlikvidovan.
* Pfi nasledném poutziti stfikacku ocistéte a vydezinfikujte.

e Stiikacku vratte radné uzavienou spolu se sackem se silikagelem do obalu, ktery musi byt spravné
uzavren a skladovéan v souladu s bodem ,,Skladovani“.

e Pfi nasledném pouZiti zkontrolujte, zda sacek se silikagelem uvnitf obalu zdstavd modry.
TECHNIKA POUZITI

POUZITI APLIKACNICH HROTU

1. Doporucduje se pouzit na stfikacku jednorazovy plastovy kryt, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.
2. Pfed primou aplikaci do kanalku ovérte vytok materialu ze strikacky.

3. Sestavu hrotu a stfikacky umistéte vhodné do kanadlku a stlacte pist malou silou, aby nedoslo k
nadmeérnému vytoku produktu.

4. Pred uzavienim stfikacky zatdhnéte pist zpét, aby se zastavil tok materialu.

5. Po pouziti oCistéte prebytecny material z hrotu stfikacky a uzavrete ji pod dostatecnym tlakem, aby se
zabranilo vniknuti vihkosti, ktera zplGsobuje vysychani produktu.

6. Pri nasledném poutziti stiikacku oclistéte a vydezinfikujte, aby se zabranilo kfiZzové kontaminaci. V
pripadé kontaminace slinami nebo krvi ji zlikvidujte.

A. OBTURACE KORENOVYCH KANALKU PERMANENTNICH zUBU TRADICNi TECHNIKA — LATERALNI
KOMPAKCE:

1. Provedte anestezii, nasadte izolaci (kofferdam) a nasledné provedte biomechanickou preparaci
kanalku.

2. Sejméte tésnici uzavér a na strikacku nasadte aplikacni hrot.
3. Kanalek vysuste pouze papirovymi Cepy, aniz by doslo k nadmeérnému presuseni.

4. Aplikujte BC SEALER ION+ za postupného vytahovani stiikacky, aby bylo dosazeno Uplného vyplnéni
kanalkd.

o Dulezité: Stlacujte pist malou silou, aby nedoslo k nadmérnému vytoku produktu.

5. Do kandlku zavedte hlavni gutaperéovy ¢ep odpovidajici poslednimu pouzitému nastroji a nasledné
akcesorické cepy, pricemz vSechny musi byt pokryty pripravkem BC SEALER ION+.

6. Rentgenujte pro ovéreni spravného vyplnéni kanalku.
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7. Cep odfiznéte v pozadované vy$ce nahfatymi nastroji a provedte vertikalni kompakei.

8. Vodou odstrarite prebytecny materidl ze stén kandlku, provedte koronalni uzavér a vypli. DuleZité:

e BC SEALER ION+ nevykazuje kontrakci pfi tuhnuti.

* BC SEALER ION+ Ize pouZit pfi konvencnich technikach, technice jednoho Cepu a termoplastické obturaci.
¢ Pro odstranéni gutaperci pouzivejte konvenéni techniky.

TECHNIKA JEDNOHO CEPU

1. Provedte anestezii, nasadte izolaci (kofferdam) a nasledné provedte biomechanickou preparaci
kanalku.

2. Sejméte tésnici uzavér a na stfikacku nasadte aplikacni hrot.
3. Kanadlek vysuste pouze papirovymi ¢epy, aniz by doslo k nadmérnému presuseni.

4. Aplikujte BC SEALER ION+ za postupného vytahovani stfikacky, aby bylo dosazeno uplného vyplnéni
kanalka.

DULEZITE: Stladujte pist malou silou, aby nedoglo k nadmérnému vytoku produktu.

5. Zavedte gutapercovy Cep.

6. Rentgenujte pro ovéreni spravného vyplnéni kanalku.

7. Cep odfiznéte v pozadované vyice nahfatymi nastroji a provedte vertikalni kompakei.

8. Odstrante vodou nebo vhodnymi irigacnimi roztoky prebytec¢ny material ze stén kanalku, provedte
koronalni uzaveér a vypln.

B. POUZITi BEHEM LECBY INTERNI RESORPCE
1. Provedte anestezii a nasadte izolaci (kofferdam).
2. Odstrante granulacni tkan z oblasti resorpce ostrymi kyretami.

3. Neutralizujte prostredi pastou na bazi hydroxidu vapenatého nebo jinym intrakanalovym lé¢ivem podle
vaseho vybéru.

4. Hydroxid vapenaty nebo zvolené intrakanalové IécCivo odstrante pfi nasledujici navstéve.
5. Kanalek vysuste pouze papirovymi Cepy, aniz by doslo k nadmeérnému presuseni.

6. Aplikujte BC SEALER ION+ pomoci aplikac¢niho hrotu do celého kanalku, prioritné do mista resorpce.
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7. Zavedte akcesorické gutapercové Cepy podle techniky lateralni kompakce.

8. Cepy odFiznéte v horni &sti resorpce nahFatymi nastroji. Provedte vertikalni kompakci pro lepsi
zatékdni cementu v misté resorpce.

9. Rentgenujte pro ovéreni spravného vyplnéni mista resorpce a kanalku.
10. Zbytek kanalku vyplite gutapercou.

11. Provedte koronalni uzavér skloionomernim cementem nebo jinym materidlem dle vlastniho vybéru a
zub dostavte.

12. Rentgenujte a provadéjte nasledné sledovani (proservaci) po dobu minimalné dvou let.
ODSTRANENI VYPLNE

1. Pro odstranéni gutaperci pouzivejte konvencni techniky.

SKLADOVANI

¢ Uchovavejte produkt na suchém a vétraném misteé pfi teploté mezi 15 a 30 °C a relativni vlhkosti vzduchu
pod 60 %.

¢ Neskladujte v chladnicce.
METODA LIKVIDACE

Produkt zlikvidujte v souladu s vnitrostatnimi zakony a doporucenimi mistnich urad( pro spravnou
likvidaci. Nespravna likvidace mlZe predstavovat biologickd nebo fyzikalni rizika; pokud je material
kontaminovan, manipulujte s nim a likvidujte jej jako nebezpecny biologicky material.

SYMBOLY

Informace o symbolech pouzivanych na stitcich, baleni a v navodech k poutziti:

Referencni Cislo
Symboly Oznaceni Popis znacky/registracni
Cislo podle ISO

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku
(jméno a adresa).

ISO 15223-1
Vyrobce Pozn.: Pokud je vedle symbolu datum, oznacuje (reg. ¢. podle

datum vyroby. I1SO 7000: 3082)

Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD
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Referencni Cislo

Symboly Oznaceni Popis znacky/registracni
Cislo podle ISO
C€ orotedi ity . domrovivens iqentfiatnim | (E012017/745
Znacka CE P y tridy , dop pfiloha V a

¢islem ozndmeného subjektu. Oznameny subjekt €.

2460: DNV Product Assurance AS

93/42/EEC pfiloha XII

=

fkg.ch/ifu

Navod k pouziti

Oznacduje, Ze je nutné, aby se uzivatel seznamil

s navodem k poufZiti a/nebo pokyny k ptipravé na
pouZiti zdravotnickych prostfedkl FKG a s timto
dokumentem. VSechny dokumenty jsou dostupné
na webu spoleénosti FKG Dentaire.

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 1641)

Pozor

Oznacduje, Ze je nutné, aby se kvali dilezitym
varovnym informacim ohledné vystrah

a predbéznych opatreni, jez nemohou byt

z nejriiznéjsich dlivodd uvedeny na zdravotnickém
prostfedku samém, uzivatel seznamil s ndvodem
k poutziti.

ISO 9687
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 0434A)

Uchovavejte v suchu

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je nutno
chrénit pred vlhkosti

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 0626)

AN
f"“
A
@

. P , . ISO 15223-1
S Oznacuje teplotni limity, kterym lze zdravotnicky N
Teplotni limity rostfedek bezpectné vystavit (reg. ¢ podie
P P ¥ ISO 7000: 0632)
. Oznacduje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen I1SO 15223-1
Nepouzivat ro jedno pouZiti nebo pro pouziti jednim (reg. ¢. podle
opakované pro} P prop J g-¢p

pacientem pti jednom zakroku.

ISO 7000: 1051)

Zdravotnicky
prostfedek

Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky prostredek.

Natrizeni (EU)
2017/745 pfiloha |
¢lanek 23.2 bod (q)
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Referencni Cislo

Symboly Oznaceni Popis znacky/registracni
Cislo podle ISO

Zplnomocnény
zastupce

EU |REP (zlplnomocnén\'/ Oznaévuje zplln'omlocnéného zastupce v Evropském IS0 15223-1
zastupce spolecenstvi (jméno a adresa).
v Evropském
spolecenstvi)

Oznacuje katalogové cislo vyrobku podle vyrobce ISO 15223-1
REF Katalogové cislo kvuli mozZnosti identifikace zdravotnického (reg. ¢. podle

prostiedku.

ISO 7000: 2493)

LOT

Kod sarze

Oznacuje kod Sarze vyrobce pro moznost
identifikace Sarze.

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2492)

Kéd UDI (jedinecna

Oznacuje kéd UDI a nosic¢ UDI specificky pro dany

Nafrizeni (EU)

identifikace rostredek 2017/745 pfiloha |
prostiedku) P : Elanek 23.2 bod (h)
QTyY Mnozstvi Oznaduje mnoistvi obsaZené v baleni. NepouZije se

Pouzitelné do

Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky
prostfedek nemad pouzivat.

Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2607)

Datum vyroby

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek
vyroben.

Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2497)

Zplnomocnény
zastupce
(zplnomocnény
zastupce ve
Svycarsku)

Identifikuje zplnomocnéného zastupce vyrobce ve
Svycarsku (jméno a adresa).

I1SO 15223-1
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Referenchni cislo
Symboly Oznaceni Popis znacky/registracni
Cislo podle ISO
Nesterilni Oznacuje, Zze zdravotnicky prostfedek, ktery je I1SO 15223-1
obvykle dodavan sterilni ve stejném nebo (1ISO no. 7000-2609)
podobném obalu, nebyl sterilizovan.
ISO 15223-1
\\‘// Chrante pred Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery musi byt (ISO no. 7000-0624)

slunecnim zarenim

chranén pred slunecnim zarenim.

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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KUN TIL DENTAL BRUG

BRUGSANVISNING — BC Sealer ION+

TILSIGTET ANVENDELSE

BC SEALER ION+ er en bioceramisk rodkanalscement, der udelukkende er beregnet til at blive anvendt af

tandlaeger under endodontiske fyldningsprocedurer (rodfyldning). Den er designet til at udfylde og
forsegle rodkanalsystemer, der forinden er blevet renset og formet, med det formal at forhindre
reinfektion og sikre en langvarig teetning. Produktet leveres i en praesentation, der er klar til brug.

INDIKATIONER

¢ Rodfyldning af permanente taender.

¢ Anvendelse under behandling af intern resorption.
TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Patienter med permanente tander med lukket apex, diagnosticeret med pulpa- og periapikale
sygdomme.

TILSIGTET BRUGER

BC SEALER ION+ er beregnet til at blive anvendt af tandlaeger, der er kvalificerede til at udfgre
endodontiske procedurer.

TILSIGTET MILI@

Tandlaegeklinikker.

KONTRAINDIKATIONER

* Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over for produktets komponenter.
* Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

* Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

» Applikationsspidserne ma ikke genbruges.
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SAMMENSATNING

Calcium- og magnesiumsilikat, calciumsulfat, kaliumsulfat, calciumoxid, zirconiumoxid, siliciumdioxid og
dispergeringsmiddel.

TEKNISKE INFORMATIONER
e Biokompatibelt produkt.
e Afbindingstid: 30 — 240 minutter efter indfgring i kanalen.

¢ VIGTIGT: Tgr med papirpoints, men uden at udtgrre kanalen for meget. Fugtigheden fra dentinkanalerne
(tubuli) vil pabegynde materialets afbindingsreaktion.

e Klar til brug, kraever ingen blanding.

* Hgj alkalinitet.

¢ Hpj radiopacitet.

¢ Kan anvendes med konventionelle teknikker samt single-cone og termoplastisk rodfyldning.
ADVARSLER

¢ Anvend ikke BC SEALER ION+ til udfyldning af kanalen uden guttaperka-points.

* Undga kontakt med gjne eller hud. I tilfaelde af kontakt skylles straks med vand.

¢ Undga kontakt med mundslimhinden. | tilfaelde af kontakt skylles med vand, og indtagelse af produktet
skal undgas. Hvis der fortsat er overfglsomhed, skal der straks sgges laegehjaelp.

» Sikkerhed og effektivitet ved brug er ikke fastlagt for sarbare populationer.
* Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

BEMARK: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

FORHOLDSREGLER

* Brug beskyttelsesbriller, maske og handsker ved handtering af produktet. Ved kontakt med gjne eller
hud vaskes med vand.

¢ Anvend absolut tgrleegning (kofferdam) ved alle indikationer.

¢ Produktet er fglsomt over for fugt. Luk derfor emballagen korrekt med passende tryk for at undga
udterring af produktet.
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® Brug kun produktet efter at have kontrolleret infektionen, da materialets afbinding i denne fase ikke vil
ske pga. miljgets sure pH-vaerdi.

¢ Undga overskydende materialepres ud i den periapikale region.
¢ Desinficer applikationsspidsen fgr brug. Efter brug skal spidsen bortskaffes.
e Renggr og desinficer sprgjten ved efterfglgende brug.

e Leg den korrekt lukkede sprgjte tilbage i emballagen sammen med silicaposen. Emballagen skal lukkes
korrekt og opbevares i henhold til afsnittet "Opbevaring".

» Ved efterfglgende brug skal det kontrolleres, at silicaposen inde i kuverten stadig er bla.
BRUGSANVISNING

BRUG AF APPLIKATIONSSPIDSER

1. Det anbefales at bruge et engangsplastomslag pa sprgjten for at undga krydskontaminering.
2. Bekraeft, at materialet kommer ud af sprgjten for direkte pafgring i kanalen.

3. Placer spids og sprgjte korrekt i kanalen og tryk pa stemplet med let kraft for at undga for stor maengde
af produktet.

4. Fgr sprgjten lukkes, treekkes stemplet lidt tilbage for at stoppe materialestrgmmen.

5. Tér overskydende materiale af sprgjtespidsen og luk med et passende tryk efter brug for at forhindre
indtreengning af fugt, som forarsager udtgrring af produktet.

6. Renggr og desinficer sprgjten ved efterfglgende brug for at undga krydskontaminering. | tilfeelde af
kontaminering med spyt eller blod skal den bortskaffes.

A. RODFYLDNING AF PERMANENTE TZANDER TRADITIONEL TEKNIK - LATERAL KONDENSERING:
1. Bedgv, anlaeg absolut tgrlaegning og foretag derefter den biomekaniske preeparation af kanalen.
2. Fjern forseglingshaetten og seet applikationsspidsen pa sprgjten.

3. Ter kanalen kun med papirpoints uden at forarsage overdreven udtgrring.

4. Pafgr BC SEALER ION+ ved gradvist at treekke sprgjten tilbage for at opna en fuldstaendig udfyldning af
kanalerne.

Vigtigt: Tryk pa stemplet med let kraft for at undga for stor maengde af produktet.
5. Indfgr masterpoint (guttaperka) i kanalen i overensstemmelse med den sidst anvendte fil, efterfulgt af

accessory points, alle deekket med BC SEALER ION+.

28 /186

Version 1.1 / 10.04.2026



A

FKG

swiss endo

6. Tag et rgntgenbillede for at kontrollere den korrekte udfyldning af kanalen.

7. Skeer points af i den gnskede hgjde med opvarmede instrumenter efterfulgt af vertikal kondensering.
8. Fjern overskydende materiale fra kanalvaeggene med vand, udfgr koronal forsegling og restaurering.
Vigtigt:

e BC SEALER ION+ traekker sig ikke sammen under afbindingen.

® BC SEALER ION+ kan anvendes med konventionelle teknikker, single-cone og termoplastisk rodfyldning.
* Brug konventionelle teknikker til fjernelse af guttaperka.

SINGLE-CONE TEKNIK

1. Bedgv, anlaeg absolut tgrlaegning og foretag derefter den biomekaniske preeparation af kanalen.

2. Fjern forseglingshaetten og seet applikationsspidsen pa sprgjten.

3. Tgr kanalen kun med papirpoints uden at forarsage overdreven udtgrring.

4. Pafgr BC SEALER ION+ ved gradvist at treekke sprgjten tilbage for at opna en fuldstaendig udfyldning af
kanalerne.

VIGTIGT: Tryk pa stemplet med let kraft for at undga for stor maengde af produktet.

5. Indfgr guttaperka-point.

6. Tag et rgntgenbillede for at kontrollere den korrekte udfyldning af kanalen.

7. Skeer point af i den gnskede hgjde med opvarmede instrumenter efterfulgt af vertikal kondensering.

8. Fjern overskydende materiale fra kanalvaeggene med vand og passende skyllevasker til dette formal,
udfer koronal forsegling og restaurering.

B. ANVENDELSE UNDER BEHANDLING AF INTERN RESORPTION
1. Bedgv og anlaeg absolut t@grlaegning.
2. Fjern granulationsvaev fra resorptionsomradet med skarpe kuretter.

3. Neutralisér miljget med en pasta baseret pa calciumhydroxid eller et andet intracanalaert medikament
efter eget valg.

4. Fjern calciumhydroxid eller det valgte intracanalaere medikament ved naeste session.

5. Tér kanalen kun med papirpoints uden at forarsage overdreven udtgrring.
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6. Indfgr BC SEALER ION+ med applikationsspidsen i hele kanalen, med prioritet pa resorptionsstedet.
7. Indfgr guttaperka-accessory points i henhold til lateral kondenseringsteknik.

8. Skaer points af i den g@verste del af resorptionen med opvarmede instrumenter. Foretag vertikal
kondensering for bedre flow af cementen i resorptionsomradet.

9. Tag et rgntgenbillede for at kontrollere den korrekte udfyldning af resorptionsstedet og kanalen.

10. Fyld resten af kanalen med guttaperka.

11. Udfgr koronal forsegling med glasionomer eller et andet foretrukket materiale og restaurer tanden.
12. Tag rgntgen og foretag opfglgning i mindst to ar.

FJERNELSE AF RODFYLDNING

1. Brug konventionelle teknikker til fjernelse af guttaperka.

OPBEVARING

e Opbevar produktet pa et t@grt og ventileret sted mellem 15 og 30°C og en relativ luftfugtighed under
60%.

* Ma ikke opbevares i kgleskab.
BORTSKAFFELSESMETODE

Bortskaf produktet i overensstemmelse med nationale love og lokale myndigheders anbefalinger for
korrekt bortskaffelse. Forkert bortskaffelse kan udggre biologiske eller fysiske risici; handteres og
bortskaffes som farligt biologisk materiale, hvis det er kontamineret.
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(ISO nr. 7000-3082)

Symboler Betegnelse Beskrivelse I.Referc.ence/ISO-
registreringsnummer
Identificerer fabrikanten af det medicinske udstyr
(navn og adresse).
u Fabrikant Bemaerk: Hvis der findes en dato ved siden af dette 150 15223-1

symbol, svarer dette til produktionsdatoen.

Datoformat: AAAA-MM-DD.

CE-maerkning

Europaisk overensstemmelsesmaerkning for klasse
I medicinsk udstyr, ledsaget af det bemyndigede
organs identifikationsnummer. Bemyndiget organ
nr. 2460: DNV Product Assurance AS

(EU) 2017/745, bilag
V, og 93/42/EQF,
bilag XII

fkg.ch/ifu

Brugsanvisning

Angiver behovet for, at brugeren laeser
brugsanvisningen og/eller
behandlingsanvisningerne til FKG-udstyr samt
dette dokument, der stilles til radighed pa FKG
Dentaires websted.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-1641)

Forsigtig

Angiver behovet for, at bruger laeser
brugsanvisningen med henblik pa vigtige
forsigtighedsoplysninger som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der skal treeffes, som ikke kan
angives pa selve det medicinske udstyr.

1SO 9687
(ISO nr. 7000-0434A)

Skal holdes tgr

Angiver, at dette er medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod fugt

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0626)

Temperaturgraense

Angiver temperaturgraenserne, som dette
medicinske udstyr kan udsaettes sikkert for

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0632)

Ma ikke genbruges

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til
engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient
under en enkelt procedure.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-1051)
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Symboler

Betegnelse

Beskrivelse

Reference/ISO-
registreringsnummer

MD

Medicinsk udstyr

Angiver, at dette er medicinsk udstyr.

(EU) 2017/745, bilag
I, artikel 23.2, litra q)

Autoriseret
repraesentant

EU |REP (autoriseret Identificerer fabrikantens europaiske autoriserede 1SO 15223-1
. repraesentant (navn og adresse).
repraesentant i Den
Europaiske Union)
Angiver fabrikantens katalognummer, sa det I1SO 15223-1

REF

Katalognummer

medicinske udstyr kan identificeres.

(ISO nr. 7000-2493)

LOT

Batchkode

Angiver fabrikantens batchkode, sa batchen kan
identificeres.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI-kode (unik
udstyrsidentifikation)

Angiver UDI-koden og UDI-bzereren, der er specifik
for udstyret.

(EU) 2017/745, bilag
I, artikel 23.2, litra h)

anvendelsesdato

Datoformat: AAAA-MM-DD.

QTY Maengde Angiver maengden, der er indeholdt i emballagen. Ikke relevant
Angiver datoen, efter hvilken det medicinske
Sidste udstyr ikke ma anvendes. I1SO 15223-1

(ISO nr. 7000-2607)

Fremstillingsdato

Angiver datoen, pa hvilken det medicinske udstyr
blev fremstillet.

Datoformat: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2497)

Autoriseret
repraesentant
(Autoriseret
repraesentanti
Schweiz)

Identificerer producentens autoriserede
repraesentant i Schweiz (navn og adresse).

I1SO 15223-1
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Symboler Betegnelse Beskrivelse I.teferc.ance/ISO-
registreringsnummer
Ikke-steril Angiver, at det medicinske udstyr, der normalt ISO 15223-1
leveres sterilt i samme eller lignende emballage, (1ISO no. 7000-2609)
ikke er blevet steriliseret.
ISO 15223-1
>\‘/< Skal holdes vk fra Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod (ISO no. 7000-0624)
sollys sollys.
:_ I\

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - BC Sealer ION+

ZWECKBESTIMMUNG

BC SEALER ION+ ist ein biokeramischer Wurzelkanalzement, der ausschlieflich fir die Verwendung durch
Zahnérzte bei endodontischen Obturationsverfahren bestimmt ist. Er wurde entwickelt, um zuvor gereinigte und
aufbereitete Wurzelkanalsysteme zu fillen und zu versiegeln, mit dem Ziel, Reinfektionen zu verhindern und eine
langfristige Obturation zu gewahrleisten. Das Produkt wird in einer gebrauchsfertigen Darreichungsform geliefert.

INDIKATIONEN

¢ Obturation von Wurzelkandlen bleibender Zdhne.

¢ Verwendung bei der Behandlung interner Resorptionen.
PATIENTENPOPULATION

Patienten mit bleibenden Zdhnen mit geschlossenem Apex, bei denen pulpale oder periapikale Erkrankungen
diagnostiziert wurden.

VORGESEHENER ANWENDER

BC SEALER ION+ ist flir die Verwendung durch Zahnarzte bestimmt, die fir die Durchfiihrung endodontischer
Eingriffe qualifiziert sind.

VORGESEHENE UMGEBUNG

Zahnarztpraxen und Kliniken.

KONTRAINDIKATIONEN

* Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Bestandteile der Formel verwenden.
e Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

¢ Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

¢ Applikationskantlen dirfen nicht wiederverwendet werden.

ZUSAMMENSETZUNG

Calcium- und Magnesiumsilikat, Calciumsulfat, Kaliumsulfat, Calciumoxid, Zirconiumoxid, Siliciumdioxid und
Dispergiermittel.
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TECHNISCHE INFORMATIONEN
¢ Biokompatibles Produkt.
¢ Abbindezeit: 30 — 240 Minuten nach dem Einbringen in den Kanal.

¢ WICHTIG: Mit Papierspitzen trocknen, jedoch ohne den Kanal GibermaRig auszutrocknen. Die Feuchtigkeit aus den
Dentintubuli leitet die Abbindereaktion des Materials ein.

¢ Gebrauchsfertig, kein Mischen erforderlich.
¢ Hohe Alkalitat.
¢ Hohe Radiopazitat (Rontgensichtbarkeit).

¢ Kann neben konventionellen Techniken auch fiir die Single-Cone-Technik und die thermoplastische Obturation
verwendet werden.

WARNHINWEISE
¢ Verwenden Sie BC SEALER ION+ nicht zur Kanalfullung ohne Guttaperchastifte.
* Kontakt mit Augen oder Haut vermeiden. Bei Kontakt sofort mit Wasser spiilen.

¢ Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Bei Kontakt mit Wasser spiilen und das Verschlucken des Produkts
vermeiden. Sollte eine Empfindlichkeit bestehen bleiben, ist sofort ein Arzt aufzusuchen.

e Sicherheit und Wirksamkeit der Anwendung bei gefdhrdeten Populationen wurden nicht nachgewiesen.

e AulRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

HINWEIS: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller und der zustdndigen Gesundheitsbehdrde des Staates, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Tragen Sie beim Umgang mit dem Produkt Schutzbrille, Maske und Handschuhe. Bei Kontakt mit Augen oder Haut
mit Wasser waschen.

¢ Verwenden Sie bei allen Indikationen eine absolute Isolierung (Kofferdam).

e Das Produkt ist feuchtigkeitsempfindlich; verschlieBen Sie die Verpackung daher ordnungsgemall mit
angemessenem Druck, um ein Austrocknen des Produkts zu verhindern.

e Verwenden Sie das Produkt erst nach Kontrolle der Infektion, da in dieser Phase das Abbinden des Materials
aufgrund des sauren pH-Werts der Umgebung nicht erfolgt.

e Vermeiden Sie ein (ibermaRiges Ubertreten (Extravasation) des Produkts in die periapikale Region.
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¢ Desinfizieren Sie die Applikationskanile vor dem Gebrauch. Nach dem Gebrauch muss die Kanile entsorgt
werden.

¢ Reinigen und desinfizieren Sie die Spritze bei nachfolgenden Anwendungen.

¢ Legen Sie die ordnungsgemald verschlossene Spritze zusammen mit dem Silikagel-Beutel zurlick in die Verpackung,
die korrekt verschlossen und gemafll dem Abschnitt , Lagerung” aufbewahrt werden muss.

e Prifen Sie bei der nachsten Verwendung, ob der Silikagel-Beutel im Inneren der Hiille weiterhin eine blaue
Farbung aufweist.

ANWENDUNGSTECHNIK
VERWENDUNG DER APPLIKATIONSKANULEN

1. Es wird empfohlen, eine Einweg-Plastikhiille Uber der Spritze zu verwenden, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

2. Bestatigen Sie den Materialaustritt aus der Spritze vor der direkten Applikation im Kanal.

3. Positionieren Sie die Einheit aus Kaniile und Spritze ordnungsgemaR im Kanal und driicken Sie den Kolben mit
geringer Kraft, um einen UbermaRigen Austritt des Produkts zu vermeiden.

4. Ziehen Sie vor dem VerschlieRen der Spritze den Kolben leicht zurlick, um den Materialfluss zu stoppen.
5. Reinigen Sie liberschiissiges Material von der Spritzenspitze und verschlieRen Sie diese nach Gebrauch mit
angemessenem Druck, um das Eindringen von Feuchtigkeit und das daraus resultierende Austrocknen des Produkts

zu verhindern.

6. Reinigen und desinfizieren Sie die Spritze bei nachfolgenden Anwendungen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Bei Kontamination mit Speichel oder Blut ist sie zu entsorgen.

A. OBTURATION VON WURZELKANALEN BLEIBENDER ZAHNE
TRADITIONELLE TECHNIK - LATERALE KOMPAKTION:

1. Andsthesieren, absolute Isolierung anlegen und anschlieRend die biomechanische Aufbereitung des Kanals
durchfiihren.

2. Verschlusskappe entfernen und die Applikationskandile auf die Spritze aufsetzen.
3. Den Kanal nur mit Papierspitzen trocknen, ohne eine libermaRige Austrocknung zu verursachen.

4. BC SEALER ION+ applizieren und dabei die Spritze schrittweise zurlickziehen, um eine vollstandige Fillung der
Kanale zu erreichen.

Wichtig: Den Kolben mit geringer Kraft driicken, um einen ibermaRigen Austritt des Produkts zu vermeiden.

5. Fihren Sie den Guttapercha-Masterpoint entsprechend der zuletzt verwendeten Feile in den Kanal ein, gefolgt
von den Hilfsstiften, wobei alle mit BC SEALER ION+ beschichtet sein missen.
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6. Réntgenaufnahme zur Uberpriifung der korrekten Kanalfiillung durchfiihren.
7. Den Stift in der gewlinschten Hohe mit erhitzten Instrumenten abtrennen, gefolgt von vertikaler Kompaktion.

8. Uberschiissiges Material mit Wasser von den Kanalwdnden entfernen, den koronalen Verschluss und die
Restauration durchfihren.

Wichtig:
e BC SEALER ION+ unterliegt keiner Abbindekontraktion.

e BC SEALER ION+ kann in konventionellen Techniken, der Single-Cone-Technik und der thermoplastischen
Obturation verwendet werden.

¢ Verwenden Sie konventionelle Techniken zur Guttapercha-Entfernung.
SINGLE-CONE-TECHNIK

1. Anasthesieren, absolute Isolierung anlegen und anschlieRend die biomechanische Aufbereitung des Kanals
durchfiihren.

2. Verschlusskappe entfernen und die Applikationskaniile auf die Spritze aufsetzen.
3. Den Kanal nur mit Papierspitzen trocknen, ohne eine GlbermaRige Austrocknung zu verursachen.

4. BC SEALER ION+ applizieren und dabei die Spritze schrittweise zurilickziehen, um eine vollstandige Fillung der
Kanale zu erreichen.

WICHTIG: Den Kolben mit geringer Kraft driicken, um einen (ibermaRigen Austritt des Produkts zu vermeiden.
5. Den Guttaperchastift einfihren.

6. Rontgenaufnahme zur Uberpriifung der korrekten Kanalfiillung durchfiihren.

7. Den Stift in der gewtlinschten Hohe mit erhitzten Instrumenten abtrennen, gefolgt von vertikaler Kompaktion.

8. Uberschiissiges Material von den Kanalwidnden mit Wasser oder fiir diesen Zweck geeigneten Spiillésungen
entfernen, den koronalen Verschluss und die Restauration durchfiihren.

B. VERWENDUNG BEI DER BEHANDLUNG INTERNER RESORPTIONEN
1. Anasthesieren und absolute Isolierung anlegen.
2. Granulationsgewebe im Bereich der Resorption mit scharfen Kiiretten entfernen.

3. Das Milieu mit einer Calciumhydroxid-Paste oder einem anderen intracanalaren Medikament lhrer Wahl
neutralisieren.

4. Das Calciumhydroxid oder das gewahlte intracanaldre Medikament in der nachsten Sitzung entfernen.

5. Den Kanal nur mit Papierspitzen trocknen, ohne eine tibermaRige Austrocknung zu verursachen.
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6. BC SEALER ION+ mit der Applikationskaniile in den gesamten Kanal einbringen, wobei der Bereich der Resorption
vorrangig zu behandeln ist.

7. Zusatzliche Guttaperchastifte gemaR der lateralen Kompaktionstechnik einfiihren.

8. Die Stifte am oberen Teil der Resorption mit erhitzten Instrumenten abtrennen. Vertikale Kompaktion
durchfiihren, um ein besseres FlieRen des Zements an der Resorptionsstelle zu ermoglichen.

9. Réntgenaufnahme zur Uberpriifung der korrekten Fiillung der Resorptionsstelle und des Kanals durchfiihren.
10. Den restlichen Kanal mit Guttapercha obturieren.

11. Koronalen Verschluss mit Glasionomerzement oder einem anderen Material lhrer Wahl durchfiihren und den
Zahn restaurieren.

12. Rontgenaufnahme durchfiihren und die Nachuntersuchung (Proservation) fiir mindestens zwei Jahre
sicherstellen.

ENTFERNUNG DER FULLUNG
1. Verwenden Sie konventionelle Techniken zur Guttapercha-Entfernung.
LAGERUNG

¢ Produkt an einem trockenen und beliifteten Ort zwischen 15 und 30 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit unter
60 % aufbewahren.

¢ Nicht im Kihlschrank lagern.

ENTSORGUNGSMETHODE

Entsorgen Sie das Produkt gemaR den nationalen Gesetzen und den Empfehlungen der 6rtlichen Behorden fiir eine
ordnungsgemaRe Entsorgung. Eine unsachgemaRe Entsorgung kann biologische oder physische Risiken darstellen;
handhaben und entsorgen Sie es als gefahrliches biologisches Material, wenn es kontaminiert ist.

SYMBOLE

Informationen zu den Symbolen, die bei Etiketten, Verpackungen und Gebrauchsanweisungen verwendet werden:

Ref ISO-
Symbole Bezeichnung Beschreibung € erenz/ISO
Registernummer
Hersteller Angabe des Herstellers des Medizinprodukts ISO 15223-1
(Name und Anschrift). (ISO Nr. 7000-3082)

38/186

Version 1.1 / 10.04.2026



A

FIKG

swiss endo

Symbole

Bezeichnung

Beschreibung

Referenz/ISO-
Registernummer

Hinweis: Falls neben diesem Symbol ein
Datum vermerkt ist, bezeichnet dies das
Herstellungsdatum.

Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

C€

CE-Kennzeichnung

Europaische Konformitatskennzeichnung fir
Medizinprodukte der Klasse |, begleitet von
der Kennnummer der benannten Stelle.

(EU) 2017/745
Anhang V und

93/42/EEC
2460 Benannte Stelle Nr. 2460: DNV Product /42/
Anhang XII
Assurance AS
Hinweis, dass der Anwender die
Bedienungsanleitung und/oder die
Aufbereitungsanleitung fiir FKG-Produkte ISO 15223-1

fkg.ch/ifu

Bedienungsanleitung

sowie dieses Dokument (alle verfiigbar auf
der Website von FKG Dentaire)
konsultieren muss.

(ISO Nr. 7000-1641)

Hinweis, dass der Anwender beziglich
wichtiger Vorsichtshinweise wie

Warnhinweise und zu ergreifender ISO 9687
A Vorsicht Vorsichtsmanahmen, die aus verschiedenen | (ISO Nr. 7000-

Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst | 0434A)

angegeben werden kdnnen, die

Gebrauchsanweisung konsultieren muss.

Hinweis, dass es sich um ein Medizinprodukt SO 15223-1

Trocken halten

handelt, das vor Feuchtigkeit geschiitzt
werden muss

(ISO Nr. 7000-0626)

Temperaturgrenze

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
kann

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-0632)

e
@

Nicht wiederverwenden

Hinweis, dass ein Medizinprodukt fur die
einmalige Verwendung oder fiir die
Verwendung an einem einzigen Patienten
wahrend eines einzelnen Verfahrens
vorgesehen ist.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-1051)
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Symbole

Bezeichnung

Beschreibung

Referenz/ISO-
Registernummer

Verordnung
. Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein (EU) 2017/745,
MD Medizinprodukt Medizinprodukt handelt Anhang |
P ' Abschnitt 23.2
Buchstabe q
Bevollmachtigter Angabe des Bevollmachtigten des Herstellers
(Autorisierte Vertretung in in der Europaischen Union (Name und ISO 15223-1
er Europaischen Union nschrift).
EU |REP der Europiischen Union) Anschrift)
Angabe der Bestellnummer des Herstellers, IS0 15223-1

REF

Bestellnummer

sodass das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

(ISO Nr. 7000-2493)

LOT

Chargenbezeichnung

Angabe der Chargenbezeichnung des
Herstellers, sodass die Charge identifiziert
werden kann.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2492)

UDI

UDI-Code (Unique Device

Identification)

Angabe des UDI-Codes
(,Produktidentifizierungsnummer”) und des
UDI-Tragers.

Verordnung
(EU) 2017/745,
Anhang |
Abschnitt 23.2
Buchstabe h

QTY

Menge

Angabe der Menge pro Packung.

Nicht zutreffend

Verwendbar bis

Angabe des Datums, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.

Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2607)

Herstellungsdatum

Angabe des Herstellungsdatums des
Medizinprodukts.

Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2497)
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Symbole Bezeichnung Beschreibung Referenz/lso-
Registernummer
Bevollmachtigter Vertreter Identifiziert den bevollmachtigten Vertreter ISO 15223-1
(Bevollmachtigter Vertreter | des Herstellers in der Schweiz (Name und
in der Schweiz) Adresse).
| Nicht steril Gibt an, dass das Medizinprodukt, das ISO 15223-1

normalerweise in der gleichen oder einer
dhnlichen Verpackung steril geliefert wird,
nicht sterilisiert wurde.

(IS0 no. 7000-2609)

Q-
AN~
A\

Vor Sonnenlicht schiitzen

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor
Sonnenlicht geschiitzt werden muss.

1SO 15223-1
(IS0 no. 7000-0624)

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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A OAONTIATPIKH XPHXH MONO

OAHrIEZ XPHZHZ — BC Sealer ION+

NMPOBAENOMENH XPHzH

To BC SEALER ION+ eival €va Blokepapkd ¢upapa pUikwyv cwARvwy, To omoio mpoopiletal yla
QTTOKAELOTIKN Xprion oo odovtlatpoug katd tn Sidpkela evdéodovikwy epdpatewv. Exel oxedlaotel ya
TNV MARPWoN Kot T odpAyLlon CUCTNUATWY PLIKWY CWARVWY TTOU €XOUV TIPONYOU LEVWE KoBapLoTel Kat
Stapopdwbel, pe okomod tnv MPOANnYnN tng emavapdAuvong kat tn SlaoddAlon TNG LOKPOXPOVLOG
Eudpainc. To LaTpOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TtapEXETAL O€ Lopdn ETOLUN TTIPOG XPron.

ENAEIZEIZ

e Eudpatn plikwv cwAnvwy HOVIHWY 08OVTwV.

* Xprjon katd tn Bepaneio ecwTtePLKnC anoppodnonc.

MPOBAEMNOMENOZ NAHOYZMOZ

AcBeveic pe povipo Sovtia pe KAELOTO akpoppillo, Sltayvwopévol pe TTOADLKN KoL TTEPLOKPOPPLILKT) VOTO.

MPOBAENOMENOZ XPHZTH2

To BC SEALER ION+ mpoopiletal yia xprion amd XelpoupyoUG O8OVILATPOUC EKTMOLOEUUEVOUC OTN
Slevépyela ev60S0VTIKWVY TIPAEEWV.

NMPOBAENOMENO NEPIBAAAON

Odovtlatpela.

ANTENAEIZEIZ

* Mnv To XpnoLlpomnoleite os aoBeveig pue avapepOUevn evalobnaoia oTa cUCTATIKA TNG cUVBeoNG.
* Mn XPNOLUOTIOLELTE TO MPOIOV HETA TNV NUEPOUNVia ANéng.

* Mn XPNOLLOTIOLELTE TO IPOTIOV EAV N CUCKEUACLA E(VAL KATECTPAUMEVN.

* MnV ENAVOXPNOLUOTIOLELTE T pUYXN EPOPLOYNC.
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2YNOEzH

Mupttikd AcBéotio kat Mayviolo, Osuko AcBéotio, Osukd Kaio, O&eidlo tou AoBeotiou, Oeiblo Tou
Z\pkoviou, Alogeidlo tou Mupttiou kat Napdyovtag dtacmopds.

TEXNIKEZ NAHPO®OPIEZ
* Bloouppato npoidv.
e Xpovog ntnéng: 30 — 240 Aemtd PETA TNV TOMOBETNON OTOV CWARvA.

e JHMANTIKO: ZTEYyVWOTE PE KWVOUG XAPTOU, XwpPIg OMWE va oTEYVWOETE UTEPPOALIKA Tov owAnva. H
uypaocio ou poEpxETaL amo ta odovivoowAnvapla Ba ekvoeL Tnv avtidpacon mREng Tou UALKOU.

* Etowo mpog xprion, dev amattel avapeLn.
* YYnAn aAkaAlkotnta.
* YYnAn aktwvooklepoTnTaL.

e Mropel va XpnolpomnolnOel, EKTOC Ao TIC CUMBATIKEG TEXVIKEC, LE TNV TEXVLKN TOU £VOC KWVOU KOl TN
BepuomAaotikn Eudpaln.

MPOEIAONOIHZEIZ
* Mn xpnotporoleite to BC SEALER ION+ yla TV MARPWON TOU CWANVA XWwPLg KWVOUC YOUTATTEPKAC.
* AmtodUyEeTe TNV emadr HE TA LATLO 1) TO S€pUa. & mepimtwon emadrc, EEMAUVETE AUECWCE UE VEPO.

e AmtodUyeTe TNV £madr HE TOV OTOUATIKO BAsvvoyovo. e mepimtwaon enmadnc, EEMAUVETE Pe VEPO Kall
amodUYETE TNV KOTATIOCN TOU TPOIOvVToG. Eav empével omotadnmote evalwcOnoia, avalntrote AUECWS
Latpkn Bonbela.

* H aodalela kal n amoteEAEOUATIKOTNTO TNS XPRoNG Sev £xouv TekunplwOel oe eualwtoucg mAnBuopouc.
e QuAdaocoetal pokpLd ano natdla.

JHMEIQZH: Omnolodnmote coBapo MEPLOTATIKO TIPOKUEL O OXECN LE TO TIPOIOV TIPEMEL va avadEPETAL
OTOV KOTOOKEUQOTH KOl OTNV OPHOSLO UYELOVOULKA apXr OTnV omola £lval EYKATECTNMEVOG O XPNOTNG
r/kat o acBevnc.

NPODYAAZEIZ

* XpNOLOTIOLEITE TPOOTATEVUTIKA YUOALA, MAOKA KOL YAVTLOL KATA TOV XELPLOMO TOU TPOIOVTOG. €
niepintwon enadpng Ke Ta patia rf to S€pua, TMAUVETE e VEPO.

e Xpnolpomnoleite amoAutn anopdvwon o€ OAEG TLG eVOEeigeLg.
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¢ To mpoidv eival evaicbnto otnv vypacia, EMOUEVWE KAEIVETE CWOTA TN CUCKEUACLO E EMOPKN TIlEON
yla va anoduyete TNV ERpavon Tou mpoidvtog.

¢ XpNOLUOTIOLOTE TO TPOIOV Hovo adou eAéyEete Tn Aolpwen, kaBwg os autnh tn dacn n AN Tou UALKOU
bev npaypatomnoleital Adyw tou 6€vou pH tou meptBaiiovtog.

e Artoduyete TNV MpokAnon unepBoAikng e€wBnong Tou Poidvtog oTNV TEPLAKPOPPLILKNA TIEPLOXN).

¢ [1payUATOTOLAOTE AMOAUAVON TOU pUYXOUG EPapUoynG TIPLY Ao tn xprion. Metd tn xpron, To puyxog
T(PETEL VAL ATIOPPLTTTETAL.

¢ MNpaypotomnolote KabapLopo Kol arnoAUaven TG cUPLYYOG O ETIOUEVEG XPHOELG.
e Enotpete TN oupLyya SeOVIwG KAELOMEVN, pall e To pakeAdkL Tupttiag (silica gel), oto ecwteptkd TG
oUOKEUAOLOG, N omola TPEMEL va KAelvetal ocwotd kal va Puldoostal cUpdwva PE TNV €voTnTa

«AnoBnikevon».

e 3TNV €NOUEVN xpnon, BeBalwbOeite OTL To paKEAAKL TUPLTIOC OTO ECWTEPLKO Tou dpakeéAou Slatnpel to
UTTAE XPWHLOL TOU.

TEXNIKH XPHZHZ
XPHZH TQN PYTXQN EQAPMOTHZ

1. Juviotatal n Xpnon mAOOTIKOU KOAUMMATOG Hiag Xpnong otn ouplyya yla thv  amoduyn
SlootaupoUpevnc poAuvong.

2. EmBeBaiwote tnv £€060 TOU UALKOU Ao T cUpLyya TpLV amod TV dpeon edappoyr otov cwAnva.

3. TomoBetrnote o cUVOAO PUYXOUG KoL GUPLYYOC KATAAANAQ 0TOV CWARVA KOL TILECTE TO £UBOAO UE pLKPN
Suvapn yla va amoduyete tnVv untepBoAikn €060 Tou PoiovToG.

4. Npw kAeioete T oLpLyya, Tpapnéte To EuBolo mpog Ta miow yla va Stakoete tn por €66ou.

5. KaBapiote TNV mepiloosla UALKOU ard To AKPO TS cUPLYYOG KOl KAELOTE e EMOPK) TILECT LETA TN XPrON
yla va amotpéPete tnVv eloodo vypaciag mou nmpokaAsi Tnv €npoavon Tou mpoidvtoc.

6. KaBaplote kal amoAupAveTe tn oUPLYYa OE EMOUEVEG XPNOELC yla ThV amoduyr SLacTAUPOUEVNG
HOAuvoNC. 2& mepinmtwon HOAUVONG UE OAALO i alpa, amopplPTe Tnv.

A. EMOPA=H PIZIKON ZQAHNQN MONIMQN OAONTQN
NAPAAOZIAKH TEXNIKH - NAATIA ZYMNYKNQZzH:

1. AvaloBbntomnoliote, TomoBeTAOTE TNV AMOAUTN QMOUOVWON KAl OTh GUVEXELA TIPAYLOTOTIOLOTE TN
Blopnxavikn emefepyaoia Tou cwAnva.

2. Adalpgote to mwpa oppAYLONG KOL TTIPOCAPUOOTE TO pUYXOG EPOpUOYAG OTn cUPLYya.

44 /186

‘Ekdoon 1.1/ 10.04.2026



A

FKG

swiss endo

3. ITEYVWOTE TOV CWANVA HOVO LLE KWVOUC XAPTOU XWPIC va mpokaAéaete untepBoAikn Enpavon.

4. Edapuoote to BC SEALER ION+ amocUpovtag otadlakd Tn cuplyya yla vo eTiteuxBel mAnpng mAnpwon
TWV CWARVWV.

0 ZNUavTiko: Migote To €UPoAo e Hikpr Suvapn yia va amoduyete Tnv untepBoAikr €060 Tou mMPoiovToc.

5. Elocaydyete otov owAnRva TOV KUPLO KWVO youtameépkag cUpdwva pe tnv teAeutaia Alpa mou
XPNOLUOTIOBNKE Kal 0Tn CUVEXELA TOUG BonBnTikoug kwvoug, adou oAot Exouv kaAudBOei pe BC SEALER
ION+.

6. AqPn aktwoypadiog ya tov EAeyxo TG cwoThG MARPWONG TOU CWARVA.

7. Koyte tov kwvo oto emBuuntd UvPog pe Beppavopeva epyoadeia, akoAouBolpevo amd kaBetn
OUUTIUKVWON.

8. Adalpéate, pe vepO, TNV MEPLOCELA TOU UALKOU A0 TA TOLXWHATA TOU CWARVA, TIPAYUOTOTIOLROTE TN
HUAN odppayLon Kot TNV amoKataotoon.

INUOVTLKO:
* To BC SEALER ION+ &gv mapouaotdlel cuoToAr mréng.

e To BC SEALER ION+ pmopet va xpnowlomnotn0el oTic CUUBOTIKEG TEXVIKEC, OTNV TEXVIKI EVOG KWVOU Kall
otn BeppomnAaotiki Epdpaln.

® XpNOLUOTIOLNOTE TIG CUMPBATIKEC TEXVIKEC adaipeonC TNG YOUTATIEPKALC.
TEXNIKH ENOZ KQONOY

1. AvaloOntomnolrote, TomoBeTNOTE TNV AMOAUTN OMOUOVWON KOl 0T GUVEXELQ TIPOYLOTOTIOLOTE TN
Blopnxavikn enefepyoaoia Tou cwAnva.

2. Adalpgote To WA oPPAYLONG KoL TIPOCOPHOOTE TO PUYXOG EPOPHOYNC OTN cUPLYYA.
3. JTEYVWOTE TOV CWANVA HOVO LLE KWVOUG XAPTOU XWPILC va mpokaAEaete untepBoAikn Enpavon.

4. Edappoote to BC SEALER ION+ amocUpovtag oTadlakad Tn cuplyya ylo vo eriiteuxBel mAnpng mAnpwon
TWV CWANVWV.

o YHMANTIKO: Miéote 10 £uBolo pe pikpny duvaun ywo va amoduyete TNV unepBolkn €€odo tou
TpolovToG.

5. ELOQYQYETE TOV KWVO YOUTATTEPKALG.

6. AqPn aktwoypadiog ya tov EAeyxo TG cwoThG MARPWGONG TOU CWARVA.
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7. Koyte tov kwvo oto emBuuntd UvPog pe Beppoavopeva epyoadeia, akoAouBolpevo amd kAaBetn
OUUTIUKVWON.

8. Adalpéote, Ye VEPO, TNV TEPLOCELX TOU UAKOU OO TA TOLXWHOTA TOU OWAARvVA UE KATAAANA
StaAvupata EKAUONG YLl TO OKOTIO QUTO, TIPAYHOTOTIOLROTE TN LUAN odpAyLlon KoL TNV amokataotaon.

B. XPHZH KATA TH OEPANEIA EZQTEPIKHZ AMMOPPO®HZHZ
1. AvawoBntomoliote Kal TonoBeTAOTE TNV AMOAUTN amopovwaon.
2. Adalp£OTE TOV KOKKLWHATWEN LOTO amo TV MEPLoxn TS anoppodnong pe kodptepd KoxALapLa.

3. Oubeteponojote to mepPLBarlov pe maota udpofeldiov tou acPeotiou 1 GAAo evbopplllkod
bOPUAKEUTLKO UALKO TNG ETUAOYNG 0.

4. Adpaipéote to UbpoEeidlo Tou aoPeotiou 1 To emAeyUEVO evOOPPLILKO PAPUAKEUTIKO UALKO OTnV
ENMOUEVN ouvedpla.

5. JTEYVWOTE TOV CWANVA HOVO LLE KWVOUG XAPTOU XWPLC va mpokaA£aete untepBoAikn Enpavon.

6. Eloayayete to BC SEALER ION+ pe to puyxoc edbappoyng oe 0Ao tov owAnva, divovtag npotepaldtnta
oto onueio TnG amoppodnong.

7. Eloayayete toug PondNnTikoUC KWVOUG YOUTATMEPKAC CUHPWVA HE TNV TEXVIKA TNC TAAQyLOG
OUMUKVWONG.

8. KOYite Toug KWVOoUuG 0To MAVW HEPOC TNG amoppodnong He Beppatvopeva epyoleia. MpayUaTtonoL|ote
KABOeTn cUUMUKVWON yla KAAUTEPN por Tou GUPALOTOC OTO CNUELD TN anoppodnonc.

9. AN aktvoypadiag yla tov EAEyXo TNC OWOTAG TANPWONC TOU CnUEiov TNG amoppodnong Katl Tou
owAnva.

10. Epdpacte To UTTOAOUTO TOU CWANVO LE YOUTATEPKAL.

11. Mpaypatonol)ote TN LUAN odppaylon PLe VOAOTOVOUEPT) Kovial | AAAO UALKO TNG MPOTIMNONG 0ag Kol
OTOKOTOLOTAOTE TO SOVTL.

12. Aqn aktwoypadiag kat mapakoAovBnaon (follow-up) yia touAayilotov Vo €1n.
AQAIPEZH THZ EMOPA=HZ

1. XpNOLUOTOLAOTE TIG CUMPBATLKEG TEXVIKEG adaipeonC TN YOUTATIEPKOALC.
AMNOOHKEYZH

e Alatnpeite To mpoidv oe ENpod kot dpooepd HEPOG peTall 15 kal 30°C Kal OYETIKA LYpPACLO AEPA KATW
arnod 60%.

46 /186

‘Ekdoon 1.1/ 10.04.2026



A

FIKG

swiss endo

* Mn ¢uAdooetal oto Yuyeio.
MEOOAOZ ANOPPIWHZ

Amoppite 10 MPoiov clUdwWVA LE TOUG €BVIKOUG VOUOUG KOL TG CUCTAOELG TWV TOTILKWY apXWV yLa TV
KATAAANAn andppuhn. H akatdAAnAn amoppupn pmopel va mapouctdoel BloAoykolg [ PuoLkoug
KwwdUvoug. Xelploteite kot amoppifte wg emikivéuvo BLoAoyilkd UALKO €dv €xeL LOAUVOEL.

ZYMBOAA
MAnpodoplieg oxeTika pe ta cUUPBOAA TTIOU XPNOLUOTOLOUVTAL YLO TNV EMLOAMOVON, TN CUCKEUAGIa KOl TIG
odnyieg xpnong:
ApLOpog
ZOpBoAa MNpocdLoplopog Nepypadn avadopdg/kataxwpLong
I1ISO
MNpooblopilel TOV KATAOKEUAOTH TOU
LOTPOTEXVOAOYLKOU TtpoidvTog (Ovopa Kot
SievBuvon).
, L e , , ISO 15223-1
Kataokeuaotng Inueilwon: Eav dimAa o€ autod to cupBolo
J UTLAPXEL NUEPOUNVIA, QUTH AVTLOTOLKEL oTNnV (IS0 apiB. 7000-3082)
NUEPOUNVIA KATOOKEVNAC.
Mopdr nuepopnviag: EEEE-MM-HH.
Eupwnaikn ciuavon cuppopodwong ya
LOTPOTEXVOAOYLKA TpoiovTa Katnyopiag I, (EE) 2017/745
c € Shuavon CE ouvoSeguodpevn amnod tov aplBuo tavtonoinong | Mapdptnua’V kot
2460 TOU KOLVOTIOLNUEVOU OPYOVIOHOU. 93/42/EOK
Kolvorolnuévog opyaviouog ap. 2460: DNV Napaptnua Xl

Product Assurance AS

YrnodelkvUeL TRV avaykn vo cUBoUAeUTEL O
XPNotng T odnyleg xelpLopol R/KalL Tig
06ényleg xelplopol odnyieg enegepyaoiog yia ta npoiovra FKG,
fkg.ch/ifu KoBwc kal To mopov Eyypado, mou StatiBevrtat
otov Lotoétomo tng FKG Dentaire.

1SO 15223-1
(ISO aptB. 7000-1641)

=

YroSelkvUeL TNV avaykn va cUUPBoUAEUTEL O
XPNOTNG TLG 08NYLEC XPrIONG YLOL CNUAVTLKEG ISO 9687
TpoELSomoLNTIKEG TTAnpodOpLeS, OTWG (1ISO apB. 7000-0434A)
TpoELSomoLAOeLG Kal TIPodUAAEELG TTOU TIPETEL
va AapBavovtal, ot omoleg Sev umopouv va

MNpoooxn

>
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ApLOpog
ZupBoAa MNpocdLoplopog Nepypadn avadopdg/kataxwpiong
ISO
TIAPOUCLO.OTOUV OTO (810 TO LATPOTEXVOAOYLKO
Tpoiov.
d
g YrodelkvUeL £va LATPOTEXVOAOYLKO mpoidv mou | 1SO 15223-1

Alatnpeite oteyvo

TPETIEL VAL TIPOOTATEVETAL QO TNV Uypacia

(ISO aptB. 7000-0626)

YrodelkvUeL Ta 0pLa Bepokpaoiog ota omnoia

ISO 15223-1

Oplo Beppokpaoiog propei va SKTEOE'I'. pe c}clid)d)\aa 10 (IS0 apt6. 7000-0632)
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV
YrodelkvUeL £va LATPOTEXVOAOYLKO TPOidV TTou
Mnv nipoopiletal yla pia pévo xpron f ya xpnon ISO 15223-1
ETOVAXPNOLUOTIOLE(TE | Og évav Povo acBevn katd tn Stdpkela piog (ISO aptB. 7000-1051)
povo Sadikaaoiag.
. . , (EE) 2017/745
latpoteXVOAOyLKO YroSelkvUeL OTL TPOKELTAL YL .
MD Tpoidv LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV fapaptnual,
P POTEX Y P ’ ApBpo 23.2(q)
E€ouolodotnuévog
QVTUTPOGWIOG MNpoacblopilel tov e€ouaclodotnuévo
(e€ouolobotnuévog QVTUTPOCWIO TOU KOTAOKEUOOTH otnv Eupwnn | ISO 15223-1
EU |REP QVTUTPOCWIOG OTNV (6voua kat tevBuvon).
Eupwnaikn Evwon)
YrnodelkvUeL Tov aplBpud KataAdyou Tou
KOTOOKELAOTH, WOTE va lval duvatn n ISO 15223-1

REF

AplBu6¢ Kataldyou

TOUTOMOLNGN TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TpoiovTog.

(IS0 aptB. 7000-2493)

LOT

Kwbkog maptidag

YriodelkvUel Tov Kwdikd maptidag tou
KOTOOKEUQAOTH, £T0L WOTE va elval duvatn n
tautomnoinon tng noaptidag.

1SO 15223-1
(ISO aptB. 7000-2492)

UDI

Kwé&kog UDI
(amokAelotiko
OVayVWPLOTIKO

YriodetkvUel Tov kKwdikd UDI kat tov dopéa
UDI £181ka yLa to Tpoiov.

(EE) 2017/745
MNapaptnua l,
ApBpo 23.2(h)

48 / 186

‘Ekdoon 1.1/ 10.04.2026



A

FIKG

swiss endo

ApLOpog
ZupBoAa MNpocdLoplopog Nepypadn avadopdg/kataxwpiong
ISO
TEXVOAOYLKOU
TpoiovTog)
. AgixveL TNV TOCOTNTO TIOU TIEPLEXETAL OTN ,
M , A
QTyY 006TNTA SUOKELAGlaL ev epapudleTal
YrodelkvUeL TNV NEPOUNVIA LETA OO TV
Hepouia Mg SZOLOL ::: Lg:[%?et:g/Lo)\oyLKo Tpoidv Sev MpéEmeL SO 15223-1
HEPOUNVLAL ANSNG Xpnow : (IS0 apt6. 7000-2607)
Mopdn nuepounviag: EEEE-MM-HH.
YMoSelKVUEL TNV NUEPOUNVIA KOTAOKEUG TOU
Huepounvia LOTPOTEXVOAOYLKOU TTPOiOVTOG. ISO 15223-1
KOTOOKEUNG (ISO aptB. 7000-2497)
Mopdn nuepounviag: EEEE-MM-HH.
E€oucolobotnuévog MNpoacblopilel tov e€ouaclodotnuévo ISO 15223-1
QVTUTPOGWIOG QVTUTPOCWIIO TOU KOTACKEUAOTH otnv EABeTia
(E€ouclobotnpuévog (6vopa kat tetBuvan).
QVTUTPOCWIOG OTNV
EABetia)
Mn amooTElpWHEVO YnoSelkvUeL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIpOIOV ISO 15223-1
TIoU ouVABWG MOPEXETOL AMOoTELPWHEVO otnv | (ISO no. 7000-2609)
16la 1 mopopola cuokevaoia dev €xel
anootelpwoel.
1SO 15223-1
\\‘// Na puldooetal YrnoSelkvUeL éva LATPOTEXVOAOYLKO Tipoidv ou | (ISO no. 7000-0624)
//|Y MOKPLA Ao TO TIPETIEL VAL TTPOOTATEVETAL A0 TO NALOKS dwG.
2 nALokd bwe

CH|REP

EU (REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO: BC Sealer ION+

USO PREVISTO

El BC SEALER ION+ es un cemento biocerdmico para conductos radiculares, destinado a ser utilizado exclusivamente
por odontélogos durante procedimientos de obturacidon endoddntica. Ha sido disefiado para rellenar y sellar
sistemas de conductos radiculares previamente limpios y conformados, con el objetivo de evitar la reinfeccién y
asegurar la obturacion a largo plazo. El dispositivo se suministra en una presentacién lista para su uso.

INDICACIONES

¢ Obturacién de conductos radiculares de dientes permanentes.
e Utilizado durante el tratamiento de reabsorcién interna.
POBLACION PREVISTA

Pacientes que presentan dientes permanentes con apice cerrado, diagnosticados con enfermedad pulpar y
periapical.

USUARIO PREVISTO

El BC SEALER ION+ esta destinado a ser utilizado por cirujanos dentistas capacitados para realizar procedimientos
endoddnticos.

AMBIENTE PREVISTO

Consultorios odontoldgicos.

CONTRAINDICACIONES

¢ No utilizar en pacientes con sensibilidad reportada a los componentes de la férmula.
* No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

* No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

¢ No reutilizar las puntas aplicadoras.

COMPOSICION

Silicato de Calcio y Magnesio, Sulfato de Calcio, Sulfato de Potasio, Oxido de Calcio, Oxido de Zirconio, Diéxido de
Silicio y Agente de dispersion.
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INFORMACION TECNICA
¢ Producto biocompatible.
e Tiempo de fraguado: 30 — 240 minutos después de la insercién en el conducto.

IMPORTANTE: seque con conos de papel, pero sin secar excesivamente el conducto. La humedad proveniente de
los tubulos dentinarios iniciara la reaccién de fraguado del material.

e Listo para usar, no requiere mezcla.

e Alta alcalinidad.

e Alta radiopacidad.

¢ Puede ser utilizado, ademads de las técnicas convencionales, con cono Unico y obturacién termoplastica.
ADVERTENCIAS

¢ No utilice el BC SEALER ION+ para el relleno del conducto sin los conos de gutapercha.

e Evite el contacto con los ojos o la piel. En caso de contacto, enjuague inmediatamente con agua.

e Evite el contacto con la mucosa oral. En caso de contacto, enjuague con agua y evite la ingestion del producto. Si
persiste alguna sensibilidad, busque atencién médica de inmediato.

¢ La seguridad vy la eficacia del uso no han sido establecidas en poblaciones vulnerables.
e Mantener fuera del alcance de los nifios.

NOTA: Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser reportado al fabricante
y a la autoridad sanitaria competente en la que el usuario y/o paciente esté establecido.

PRECAUCIONES

¢ Use gafas de proteccién, mascarilla y guantes al manipular el producto. En caso de contacto con ojos o piel, lave
con agua.

¢ Utilice aislamiento absoluto en todas las indicaciones.

¢ El producto es sensible a la humedad; por lo tanto, cierre adecuadamente el envase con la presiéon adecuada para
evitar el resecamiento del producto.

e Utilice el producto solo después de controlar la infeccidn, ya que en esta fase el fraguado del material no ocurre
debido al pH acido del medio.

e Evite provocar un extravasamiento excesivo del producto hacia la region periapical.
e Realice la desinfeccién de la punta aplicadora antes de su uso. Después del uso, la punta debe ser desechada.

e Realice la limpieza y desinfeccion de la jeringa en usos subsiguientes.
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e Regrese la jeringa debidamente cerrada, junto con el sobre de silice, al interior del envase, el cual debe ser
correctamente cerrado y almacenado de acuerdo con el apartado “almacenamiento”.

* En el uso subsiguiente, verifique que el sobre de silice presente en el interior del sobre se mantenga de color azul.
TECNICA DE USO

USO DE LAS PUNTAS APLICADORAS

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

2. Confirme la salida del material de la jeringa antes de la aplicaciéon directa en el conducto.

3. Posicione el conjunto de punta y jeringa adecuadamente en el conducto y presione el émbolo con poca fuerza
para evitar una salida excesiva del producto.

4. Antes de cerrar la jeringa, retraiga el émbolo para interrumpir el flujo de salida.

5. Limpie el exceso de material de la punta de la jeringa y cierre con la presién adecuada después del uso para evitar
la entrada de humedad que provoca el resecamiento del producto.

6. Limpie y desinfecte la jeringa en usos subsiguientes para evitar la contaminacién cruzada. En caso de
contaminacién con saliva o sangre, deséchela.

A. OBTURACION DE CONDUCTOS RADICULARES DE DIENTES PERMANENTES

TECNICA TRADICIONAL - COMPACTACION LATERAL:

1. Anestesie, instale el aislamiento absoluto y a continuacidn realice la preparacién biomecdnica del conducto.
2. Retire la punta de sellado y encaje la punta aplicadora en la jeringa.

3. Seque el conducto Unicamente con conos de papel sin provocar un resecamiento excesivo.

4. Aplique el BC SEALER ION+ realizando la retraccién gradual de la jeringa para obtener un llenado completo de los
conductos.

Importante: presione el émbolo con poca fuerza para evitar una salida excesiva del producto.

5. Introduzca en el conducto el cono de gutapercha principal de acuerdo con la dltima lima utilizada v,
posteriormente, los conos accesorios, estando todos recubiertos con BC SEALER ION+.

6. Radiografie para verificar el correcto llenado del conducto.

7. Corte el cono a la altura deseada con instrumentos calientes, seguido de compactacién vertical.

8. Retire, con agua, el exceso de material de las paredes del conducto, realice el sellado coronario y la restauracion.
Importante:

¢ El BC SEALER ION+ no sufre contraccién de fraguado.
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e El BC SEALER ION+ puede ser utilizado en las técnicas convencionales, cono Unico y obturacion termoplastica.
e Utilice las técnicas convencionales de remocién de gutapercha.

TECNICA DE CONO UNICO

1. Anestesie, instale el aislamiento absoluto y a continuacidn realice la preparacién biomecdnica del conducto.
2. Retire la punta de sellado y encaje la punta aplicadora en la jeringa.

3. Seque el conducto Unicamente con conos de papel sin provocar un resecamiento excesivo.

4. Aplique el BCSEALER ION+ realizando la retraccién gradual de la jeringa para obtener un llenado completo de los
conductos.

IMPORTANTE: presione el émbolo con poca fuerza para evitar una salida excesiva del producto.
5. Introduzca el cono de gutapercha.

6. Radiografie para verificar el correcto llenado del conducto.

7. Corte el cono a la altura deseada con instrumentos calientes, seguido de compactacion vertical.

8. Retire, con agua, el exceso de material de las paredes del conducto con soluciones irrigantes apropiadas para tal
fin, realice el sellado coronario y la restauracion.

B. UTILIZACION DURANTE EL TRATAMIENTO DE REABSORCION INTERNA

1. Anestesie e instale el aislamiento absoluto.

2. Remueva el tejido de granulacién del drea de la reabsorcion con curetas afiladas.

3. Neutralice el medio con pasta a base de hidroxido de calcio u otro medicamento intracanal de su preferencia.
4. Retire el hidroxido de calcio o el medicamento intracanal elegido en la siguiente sesién.

5. Seque el conducto Unicamente con conos de papel sin provocar un resecamiento excesivo.

6. Inserte el BC SEALER ION+ com la punta aplicadora en todo el conducto, priorizando el lugar de la reabsorcion.
7. Introduzca los conos de gutapercha accesorios de acuerdo con la técnica de compactacion lateral.

8. Corte los conos en la parte superior de la reabsorcion con instrumentos calientes. Realice la compactacion vertical
para un mejor flujo del cemento en el lugar de la reabsorcidn.

9. Radiografie para verificar el correcto llenado del lugar de la reabsorcién y del conducto.
10. Obture el resto del conducto con gutapercha.

11. Realice el sellado coronario con ionédmero de vidrio u otro material de su preferencia y restaure el diente.
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12. Radiografie y realice el seguimiento (proservacion) por un minimo de dos afnos.

REMOCION DE LA OBTURACION

1. Utilice las técnicas convencionales de remocion de gutapercha.

ALMACENAMIENTO

¢ Mantenga el producto en un lugar seco y fresco, entre 15 y 30°C y con una humedad relativa del aire inferior al

60%.

¢ No almacenar en refrigerador.

METODO DE ELIMINACION

Elimine el producto de acuerdo con las leyes nacionales y las recomendaciones de las autoridades locales para una
eliminacion adecuada. La eliminacién inadecuada puede presentar riesgos bioldgicos o fisicos; manipule y elimine

como material bioldgico peligroso si esta contaminado.

SiMBOLOS

Informacién sobre los simbolos utilizados en el etiquetado, el paquete y las instrucciones de uso:

Simbolos

Designacion

Descripcion

Referencia/numero
de registro 1ISO

Identifica al fabricante del producto sanitario
(nombre y direccion).

. . , ISO 15223-1
Fabricante Nota: Si junto a este simbolo aparece una fecha,
L (1ISO n.2 7000-3082)
esta es la fecha de fabricacion.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD.
Marcado europeo de conformidad para
c € dispositivos médicos de Clase |, acompafado del (UE) 2017/745
Marcado CE numero de identificacion del organismo notificado. | Anexo Vy 93/42/CEE
2460 Organismo notificado n.2 2460: DNV Product Anexo Xl
Assurance AS
Indica la necesidad de que el usuario consulte el
I:E manual de instrucciones y/o las instrucciones de 1SO 15223-1

fkg.ch/ifu

Instrucciones de uso

procesamiento de los productos de FKG, asi como
este documento, disponibles en el sitio web de
FKG Dentaire.

(ISO n.2 7000-1641)
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Simbolos

Designacion

Descripcion

Referencia/numero
de registro I1ISO

Atencién

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso para obtener informacién de
precaucion importante, como advertencias

y precauciones que deben tomarse y que no se
pueden mostrar en el propio producto sanitario.

I1SO 9687
(ISO n.2 7000-0434A)

Mantener seco

Indica un producto sanitario que requiere
proteccidn ante la humedad

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-0626)

AN\
e
@

Limite de Indica los limites de temperatura a los que puede I1SO 15223-1
temperatura exponerse con seguridad el producto sanitario (1ISO n.2 7000-0632)
N Indica un producto san-lt-arlcf f:|ue estd destlnaqo 1SO 15223-1

No reutilizar a un solo uso, o a su utilizacion en un solo paciente

durante un Unico procedimiento.

(ISO n.2 7000-1051)

Producto sanitario

Indica que se trata de un producto sanitario.

(UE) 2017/745
Anexo |,
Articulo 23.2(q)

Representante
autorizado o .
EU |REP (representante Iden'tlflca al representa'nte e'LIJropeo autorizado del IS0 15223-1
. fabricante (nombre y direccién).
autorizado en la
Unidn Europea)
Indica el nUmero de catdlogo del fabricante para ISO 15223-1

REF

Numero de catalogo

poder identificar el producto sanitario.

(ISO n.2 7000-2493)

LOT

Cédigo de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante para poder
identificar el lote.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2492)
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Simbolos

Designacion

Descripcion

Referencia/numero
de registro I1ISO

UDI

Cddigo UDI (Unique
Device Identification)

Indica el cédigo UDI y el soporte del UDI especifico
del producto.

(UE) 2017/745
Anexo |,
Articulo 23.2(h)

QTyY Cantidad Indica la cantidad contenida en el embalaje. No procede
Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar
el producto sanitario. ISO 15223-1

Fecha de caducidad

Formato de fecha: AAAA-MM-DD.

(ISO n.2 7000-2607)

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la cual se ha fabricado el
producto sanitario.

Formato de fecha: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2497)

|| K

Representante Identifica al representante autorizado del ISO 15223-1
autorizado fabricante en Suiza (nombre y direccidn).

(Representante

autorizado en Suiza)

No estéril Indica que el producto sanitario que normalmente | ISO 15223-1

se suministra estéril en el mismo envase o en uno
similar no ha sido esterilizado.

(ISO no. 7000-2609)

z
<

o)/
o

Mantener alejado de
la luz solar

Indica un producto sanitario que debe protegerse
de la luz solar.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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KASUTAMISEKS UKSNES HAMBARAVIS

KASUTUSJUHEND - BC Sealer ION+

SIHTOTSTARVE

BC SEALER ION+ on biokeraamiline juurekanali tditematerjal (tsement), mis on ette ndhtud kasutamiseks eranditult
hambaarstidele endodontiliste obturatsiooniprotseduuride ajal. See on loodud eelnevalt puhastatud ja kujundatud
juurekanalisisteemide taitmiseks ja tihendamiseks, eesmargiga valtida reinfektsiooni ja tagada pikaajaline
obturatsioon. Seade tarnitakse kasutusvalmis kujul.

NAIDUSTUSED
¢ Jadvhammaste juurekanalite obturatsioon.

e Kasutamine sisemise resorptsiooni ravis.

SIHTRUHM
Patsiendid, kellel on suletud tipuga (apeksiga) jddvhambad ning diagnoositud pulbi- ja periapikaalsed haigused.

ETTENAHTUD KASUTAJA

BC SEALER ION+ on ette nahtud kasutamiseks hambaarstidele, kes on saanud valjadppe endodontiliste
protseduuride labiviimiseks.

ETTENAHTUD KESKKOND

Hambaravikabinetid.

VASTUNAIDUSTUSED

¢ Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev tundlikkus toote koostisosade suhtes.
¢ Mitte kasutada toodet parast kolblikkusaja 16ppu.

e Mitte kasutada toodet, kui pakend on kahjustatud.

* Arge taaskasutage aplikaatorotsikuid.

KOOSTIS

Kaltsium- ja magneesiumsilikaat, kaltsiumsulfaat, kaaliumsulfaat, kaltsiumoksiid, tsirkooniumoksiid, ranidioksiid ja
dispergeeriv aine.
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TEHNILINE TEAVE
e Biolhilduv toode.
e Kdvastumisaeg: 30-240 minutit parast kanalisse asetamist.

e OLULINE: Kuivatage paberitihvtidega, kuid valtige kanali liigset kuivatamist. Dentiinituubulitest parinev niiskus
kaivitab materjali kbvastumisreaktsiooni.

¢ Kasutusvalmis, ei vaja segamist.

» Korge leeliselisus.

e K&rge radiopaaksus (rontgenkontrastsus).

e Lisaks tavaparastele tehnikatele voib kasutada (ihe tihvti tehnikat ja termoplastilist obturatsiooni.
HOIATUSED

* Arge kasutage BC SEALER ION+-i kanali taitmiseks ilma gutapertsitihvtideta.

* Viltida kokkupuudet silmade vdi nahaga. Kokkupuute korral loputada koheselt veega.

e Viltida kokkupuudet suu limaskestaga. Kokkupuute korral loputada veega ja viltida toote allaneelamist.
Tundlikkuse plsimisel poorduda koheselt arsti poole.

e Kasutamise ohutust ja efektiivsust haavatavates riihmades ei ole tdestatud.
¢ Hoida lastele kattesaamatus kohas.

MARKUS: Kdigist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle riigi pddevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

ETTEVAATUSABINOUD

» Toote kasitsemisel kandke kaitseprille, maski ja kindaid. Silma vGi nahale sattumisel pesta veega.

e Kasutage koigi ndidustuste puhul taielikku isolatsiooni (kofferdami).

e Toode on niiskustundlik, seet6ttu sulgege pakend nduetekohaselt ja piisava survega, et valtida toote kuivamist.

¢ Kasutage toodet alles parast infektsiooni kontrolli alla saamist, kuna selles etapis ei toimu materjali kdvastumist
keskkonna happelise pH tottu.

e Viltige toote liigset valjasurumist periapikaalsesse piirkonda.
* Enne kasutamist desinfitseerige aplikaatori otsik. Parast kasutamist tuleb otsik dra visata.

* Puhastage ja desinfitseerige slistal jargmisteks kasutuskordadeks.
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¢ Tagastage korralikult suletud siistal koos silikageeli kotikesega pakendisse, mis tuleb nduetekohaselt sulgeda ja
hoiustada vastavalt punktile ,Hoiustamine”.

e Jargmisel kasutuskorral kontrollige, kas imbrikus olev silikageeli kotike on sailitanud sinise varvuse.
KASUTAMISTEHNIKA

APLIKAATOROTSIKUTE KASUTAMINE

1. Ristsaastumise valtimiseks on soovitatav sistlal kasutada Uhekordset kilekatet.

2. Enne vahetut kanalisse kandmist veenduge materjali valjumises sistlast.

3. Asetage otsiku ja slstla koost nGuetekohaselt kanalisse ning vajutage kolvile vdikese jouga, et valtida toote liigset
valjumist.

4. Enne siistla sulgemist tdmmake kolbi veidi tagasi, et peatada valjavool.

5. Puhastage siistla otsik liigsest materjalist ja sulgege see parast kasutamist piisava survega, et valtida niiskuse
sissepdasu, mis pohjustab toote kuivamist.

6. Puhastage ja desinfitseerige sistal jargmisteks kasutuskordadeks, et valtida ristsaastumist. Siilje vOi verega
saastumise korral visake see dra.

A. JAAVHAMMASTE JUUREKANALITE OBTURATSIOON

TAVAPARANE TEHNIKA - LATERAALNE KOMPAKKTIMINE:

1. Anesteseerige, paigaldage taielik isolatsioon ja seejarel teostage kanali biomehaaniline ettevalmistus.

2. Eemaldage tihenduskork ja kinnitage aplikaatori otsik sistla kilge.

3. Kuivatage kanal ainult paberitihvtidega, valtides liigset kuivatamist.

4. Kandke BC SEALER ION+ kanalisse, tommates sistalt jark-jargult tagasi, et saavutada kanalite taielik taitumine.
Oluline: vajutage kolvile vaikese jouga, et valtida toote liigset valjumist.

5. Sisestage kanalisse peamine gutapertsitihvt vastavalt viimati kasutatud viilile ja seejarel lisatihvtid, mis on k&ik
kaetud BC SEALER ION+-ga.

6. Tehke rontgenilesvote, et kontrollida kanali nduetekohast taitumist.

7. Loigake tihvt soovitud kdrgusel kuumutatud instrumentidega, millele jargneb vertikaalne kompaktimine.
8. Eemaldage veega liigne materjal kanali seintelt, teostage koronaalne tihendamine ja restauratsioon.
Oluline:

e BC SEALER ION+ ei tdmbu kévastumisel kokku.
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¢ BC SEALER ION+-i saab kasutada tavaparaste tehnikate, Ghe tihvti tehnika ja termoplastilise obturatsiooni puhul.
¢ Kasutage gutapertSi eemaldamiseks tavaparaseid tehnikaid.

UHE TIHVTI TEHNIKA

1. Anesteseerige, paigaldage tdielik isolatsioon ja seejarel teostage kanali biomehaaniline ettevalmistus.

2. Eemaldage tihenduskork ja kinnitage aplikaatori otsik sistla kilge.

3. Kuivatage kanal ainult paberitihvtidega, valtides liigset kuivatamist.

4. Kandke BC SEALER ION+ kanalisse, tdommates siistalt jark-jargult tagasi, et saavutada kanalite tdielik taitumine.
o OLULINE: vajutage kolvile vaikese jouga, et valtida toote liigset valjumist.

5. Sisestage gutapertsitihvt.

6. Tehke rontgeniilesvote, et kontrollida kanali nduetekohast taitumist.

7. Loigake tihvt soovitud kérgusel kuumutatud instrumentidega, millele jargneb vertikaalne kompaktimine.

8. Eemaldage veega ja selleks ettenahtud loputuslahustega liigne materjal kanali seintelt, teostage koronaalne
tihendamine ja restauratsioon.

B. KASUTAMINE SISEMISE RESORPTSIOONI RAVIS

1. Anesteseerige ja paigaldage taielik isolatsioon.

2. Eemaldage granulatsioonkude resorptsioonipiirkonnast teravate kirettidega.

3. Neutraliseerige keskkond kaltsiumhtidroksiidipasta voi muu teie valitud intrakanaliravimiga.
4. Eemaldage kaltsiumhiidroksiid voi valitud intrakanaliravim jargmisel visiidil.

5. Kuivatage kanal ainult paberitihvtidega, valtides liigset kuivatamist.

6. Sisestage BC SEALER ION+ aplikaatorotsikuga kogu kanalisse, eelistades resorptsioonikohta.
7. Sisestage gutapertsi lisatihvtid vastavalt lateraalse kompaktimise tehnikale.

8. Loigake tihvtid resorptsiooni Ulaosas kuumutatud instrumentidega. Teostage vertikaalne kompaktimine, et
saavutada tsemendi parem voolamine resorptsioonikohta.

9. Tehke rontgeniilesvote, et kontrollida resorptsioonikoha ja kanali nduetekohast taitumist.
10. Taitke Glejaanud kanal gutapertsiga.

11. Teostage koronaalne tihendamine klaasionomeertsemendi véi muu eelistatud materjaliga ning restaureerige
hammas.
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12. Tehke rontgenilesvote ja jalgige patsienti vahemalt kahe aasta jooksul.
OBTURATSIOONI EEMALDAMINE

1. Kasutage gutapertsi eemaldamiseks tavaparaseid tehnikaid.
HOIUSTAMINE

* Hoidke toodet kuivas ja hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 15-30 °C ning suhtelise Shuniiskuse juures alla
60%.

¢ Mitte hoida kiilmkapis.
KORVALDAMISMEETOD

Korvaldage toode vastavalt riiklikele seadustele ja kohalike ametiasutuste soovitustele. Vale kdrvaldamine voib
pdhjustada bioloogilisi voi flilsilisi ohte; saastumise korral kdidelge ja kérvaldage kui ohtlikku bioloogilist materjali.

SUMBOLID

Teave siltidel, pakendil ja kasutusjuhendis kasutatud stimbolite kohta

Viite/1SO
Siimbolid Tahis Kirjeldus registreerimise
number
Tahistab meditsiiniseadme tootjat (nimi ja
aadress).
u Tootja I\{Ié_rkus. Kui selle s[_]mboli“kﬁrval on kuupdev, siis I(ISSCz)1r15r272§(-)%)-3082)
tahistab see tootmiskuupaeva.

Kuupdeva formaat: AAAA-KK-PP

Euroopa vastavusmargistus | klassi

c € meditsiiniseadmetele, millele on lisatud (EL) 2017/745 V lisa
CE-vastavusmargis teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. ia 93/42/EMU XIl lisa
2460 Teavitatud asutus nr 2460: DNV Product )

Assurance AS

Tahistab, et kasutajal on vaja lugeda nii FKG
Kasutusiuhised seadmete kasutusjuhiseid ja/voi ISO 15223-1
) tootlemisjuhiseid kui ka seda dokumenti, mis on (ISO nr 7000-1641)

fkg.ch/ifu avaldatud FKG Dentaire'i veebilehel
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Viite/ISO
Siimbolid Tahis Kirjeldus registreerimise
number
Tahistab, et kasutajal on vaja lugeda
kasutusjuhendist olulist ohutusteavet, nagu 1SO 9687
Ettevaatust hoiatused ja ettevaatusabindud, mida jargida ja

mida pole vGimalik kujutada meditsiiniseadmel
endal

(ISO nr 7000-0434A)

Hoida kuivana

Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb niiskuse
eest kaitsta.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-0626)

Temperatuuripiirang

Naitab temperatuuri piire, mille raames on
meditsiiniseadme kokkupuude ohutu

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-0632)

/A
e
@

Mitte taaskasutada

Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb kasutada
Uhe korra vGi Ghel patsiendil ihe protseduuri ajal

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-1051)

MD

Meditsiiniseade

Tahistab, et see on meditsiiniseade

(EL) 2017/745 1 lisa,
artikkel 23.2(q)

EU |REP

Volitatud esindaja
(Euroopa Liidus)

Tahistab tootja volitatud esindajat Euroopa Liidus
(nimi ja aadress)

I1SO 15223-1

REF

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel
identifitseerida meditsiiniseadet

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2493)

LOT

Partiikood

Tahistab tootja partiikoodi, mille alusel
identifitseerida partiid

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2492)

UDI

UDI kood (kordumatu
identifitseerimistunnus)

Naitab seadmele omast UDI-koodi ja
UDI-kandjat.

(EL) 2017/745 | lisa,
artikkel 23.2(h)
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Viite/ISO
Siimbolid Tahis Kirjeldus registreerimise
number
QTyY Kogus Tahistab pakendis sisalduvat kogust Ei kohaldu
Tahistab kuupdeva, parast mida meditsiiniseadet
ei tohi kasutada ISO 15223-1

Aegumiskuupaev

Kuupédeva formaat: AAAA-KK-PP

(ISO nr 7000-2607)

Tootmiskuupdev

Tahistab kuupéaeva, millal meditsiiniseade
toodeti.

Kuupédeva formaat: AAAA-KK-PP

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

Volitatud esindaja Tuvastab tootja volitatud esindaja Sveitsis (nimi ISO 15223-1
(Volitatud esindaja ja aadress).

Sveitsis)

Mittesteriilne Naitab, et meditsiiniseadet, mis tavaliselt 1ISO 15223-1

tarnitakse steriilsena samas voi sarnases
pakendis, ei ole steriliseeritud.

(IS0 no. 7000-2609)

Hoida eemal
paikesevalgusest

Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb kaitsta
paikesevalguse eest.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH|REP

EU (REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

3

2460
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHIJEET - BC Sealer ION+

KAYTTOTARKOITUS

BC SEALER ION+ on bioseraminen juurentdyttosementti, joka on tarkoitettu ainoastaan hammasldaakareiden
kayttoon endodonttisten tayttotoimenpiteiden aikana. Se on suunniteltu tayttdmaan ja tiivistamaan aiemmin
puhdistetut ja muotoillut juurikanavajarjestelmat tavoitteena estda uudelleeninfektio ja varmistaa pitkaaikainen
taytto. Laite toimitetaan kadyttovalmiissa muodossa.

KAYTTOAIHEET

¢ Pysyvien hampaiden juurikanavien taytto.

e Kaytto sisdisen resorption hoidon aikana.

KOHDEPOPULAATIO

Potilaat, joilla on pysyvia hampaita sulkeutuneella karjelld (apex) ja joilla on diagnosoitu pulpa- tai periapikaalinen
sairaus.

TARKOITETTU KAYTTAJA

BC SEALER ION+ on tarkoitettu hammaslaakareille, joilla on patevyys suorittaa endodonttisia toimenpiteita.
KAYTTOYMPARISTO Hammasldékarin vastaanotot.

VASTA-AIHEET

« Al kayta potilailla, joiden tiedetdan olevan herkkia tuotteen komponenteille.

o Al4 kiyta tuotetta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

* Al kiyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

e Al4 kdyta annostelukarkiad uudelleen.

KOOSTUMUS Kalsium- ja magnesiumsilikaatti, kalsiumsulfaatti, kaliumsulfaatti, kalsiumoksidi, zirkoniumoksidi,
piidioksidi ja dispergointiaine.

TEKNISET TIEDOT
¢ Bioyhteensopiva tuote.

e Kovettumisaika: 30-240 minuuttia kanavaan asettamisen jalkeen.
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e TARKEAA: Kuivaa paperinastoilla, mutta véltd kanavan liiallista kuivaamista. Dentiinitiehyistd tuleva kosteus
kdaynnistda materiaalin kovettumisreaktion.

e Kayttovalmis, ei vaadi sekoittamista.

* Korkea alkaliteetti.

¢ Korkea radiopasiteetti (rontgensateen lapdisemattomyys).

¢ Voidaan kayttdaa tavanomaisten tekniikoiden lisdksi ynden nastan tekniikassa ja termoplastisessa taytossa.
VAROITUKSET

e Al4 kdyta BC SEALER ION+ -valmistetta kanavan tdytté6n ilman guttaperkanastoja.

* Valta kosketusta silmiin tai iholle. Kosketuksen sattuessa huuhtele valittdmasti vedella.

e Valta kosketusta suun limakalvoon. Kosketuksen sattuessa huuhtele vedelld ja valta tuotteen nielemista. Jos
herkkyysoireita ilmenee, hakeudu valittémasti |ddkarin hoitoon.

e Kayton turvallisuutta ja tehokkuutta haavoittuvissa vaestéryhmissa ei ole varmistettu.
e Sdilytettava lasten ulottumattomissa.

HUOMAUTUS: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle terveysviranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

VAROTOIMET
e Kayta suojalaseja, maskia ja kdsineita tuotetta kasitellessasi. Jos tuotetta joutuu silmiin tai iholle, pese vedella.
e Kayta kofferdamia kaikissa kdyttoaiheissa.

e Tuote on herkkd kosteudelle, joten sulje pakkaus huolellisesti riittdvalla paineella valttadksesi tuotteen
kuivumisen.

e Kdytd tuotetta vasta infektion hallinnan jalkeen, sillda materiaalin kovettuminen ei tapahdu tdssa vaiheessa
ympadristén happaman pH:n vuoksi.

e Valta tuotteen liiallista pursuamista periapikaalialueelle.
¢ Desinfioi annostelukarki ennen kayttoa. Kayton jalkeen karki on havitettava.
¢ Puhdista ja desinfioi ruisku seuraavia kayttokertoja varten.

¢ Palauta asianmukaisesti suljettu ruisku yhdessa silikageelipussin kanssa pakkauksen sisdan, joka on suljettava
oikein ja sdilytettava "Sailytys"-kohdan mukaisesti.

¢ Tarkista seuraavan kayttokerran yhteydessa, etta pakkauksen sisalla oleva silikageelipussi on edelleen sininen.
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KAYTTOTEKNIIKKA

ANNOSTELUKARKIEN KAYTTO

1. Ruiskuun suositellaan kertakayttoista muovisuojusta ristikontaminaation valttamiseksi.
2. Varmista materiaalin ulostulo ruiskusta ennen suoraa levitysta kanavaan.

3. Aseta karki-ruiskuyhdistelma asianmukaisesti kanavaan ja paina mantaa kevyesti valttadksesi tuotteen liiallisen
ulostulon.

4. Ennen ruiskun sulkemista veda mantaa hieman takaisin virtauksen pysayttamiseksi.

5. Pyyhiylimaarainen materiaali ruiskun karjesta ja sulje se tiiviisti kdyton jalkeen estddksesi kosteuden paasyn, joka
aiheuttaa tuotteen kuivumista.

6. Puhdista ja desinfioi ruisku seuraavia kayttokertoja varten ristikontaminaation valttamiseksi. Jos ruisku
kontaminoituu syljella tai verella, havita se.

A. PYSYVIEN HAMPAIDEN JUURIKANAVIEN TAYTTO

TAVANOMAINEN TEKNIIKKA - LATERAALINEN KONDENSAATIO:

1. Puuduta, aseta kofferdam ja suorita kanavan biomekaaninen preparointi.

2. Poista suojakorkki ja kiinnitd annostelukarki ruiskuun.

3. Kuivaa kanava vain paperinastoilla ilman liiallista kuivaamista.

4. Annostele BC SEALER ION+ vetamalla ruiskua vahitellen taaksepain kanavien taydellisen taytdn varmistamiseksi.
Tarkeda: paina mantaa kevyesti valttaaksesi tuotteen liiallisen ulostulon.

5. Vie kanavaan paaguttaperkanasta (viimeksi kdytetyn viilan koon mukaan) ja sen jalkeen lisdnastat; kaikkien
nastojen on oltava BC SEALER ION+ -pinnoitettuja.

6. Ota rontgenkuva tarkistaaksesi kanavan asianmukaisen tayton.

7. Katkaise nasta halutulta korkeudelta kuumalla instrumentilla, mitad seuraa vertikaalinen kondensaatio.

8. Poista ylimaarainen materiaali kanavan seinamilta vedelld, suorita koronaalinen tiivistys ja restauraatio. Tarkeaa:
® BC SEALER ION+ ei kutistu kovettuessaan.

e BC SEALER ION+ -valmistetta voidaan kayttdaa tavanomaisissa tekniikoissa, yhden nastan tekniikassa ja
termoplastisessa taytossa.

e Kdyta tavanomaisia guttaperkan poistotekniikoita.
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YHDEN NASTAN TEKNIIKKA

1. Puuduta, aseta kofferdam ja suorita kanavan biomekaaninen preparointi.

2. Poista suojakorkki ja kiinnita annostelukarki ruiskuun.

3. Kuivaa kanava vain paperinastoilla ilman liiallista kuivaamista.

4. Annostele BC SEALER ION+ vetamalla ruiskua vahitellen taaksepain kanavien taydellisen tayton varmistamiseksi.
TARKEAA: paina miantia kevyesti vilttiddksesi tuotteen liiallisen ulostulon.

5. Vie guttaperkanasta kanavaan.

6. Ota rontgenkuva tarkistaaksesi kanavan asianmukaisen tayton.

7. Katkaise nasta halutulta korkeudelta kuumalla instrumentilla, mitad seuraa vertikaalinen kondensaatio.

8. Poista ylimaarainen materiaali kanavan seinamiltd tarkoitukseen soveltuvilla huuhteluliuoksilla, suorita
koronaalinen tiivistys ja restauraatio.

B. KAYTTO SISAISEN RESORPTION HOIDON AIKANA

1. Puuduta ja aseta kofferdam.

2. Poista granulaatiokudos resorptioalueelta teravilla kyreteilla.

3. Neutraloi ymparist6 kalsiumhydroksidipastalla tai muulla valitsemallasi intrakanava-laakkeella.
4. Poista kalsiumhydroksidi tai valittu intrakanava-laake seuraavassa hoitokaynnissa.

5. Kuivaa kanava vain paperinastoilla ilman liiallista kuivaamista.

6. Vie BC SEALER ION+ annostelukarjella koko kanavaan painottaen resorptiokohtaa.

7. Vie lisdguttaperkanastat lateraalisen kondensaatiotekniikan mukaisesti.

8. Katkaise nastat resorption yldosasta kuumilla instrumenteilla. Suorita vertikaalinen kondensaatio sementin
paremman virtauksen varmistamiseksi resorptiokohtaan.

9. Ota rontgenkuva tarkistaaksesi resorptiokohdan ja kanavan asianmukaisen tayton.

10. Tayta loppuosa kanavasta guttaperkalla.

11. Suorita koronaalinen tiivistys lasi-ionomeerilla tai muulla valitsemallasi materiaalilla ja restauroi hammas.
12. Ota rontgenkuva ja suorita seuranta vahintaan kahden vuoden ajan.

TAYTON POISTAMINEN

1. Kayta tavanomaisia guttaperkan poistotekniikoita.
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SAILYTYS

e Sdilyta tuote kuivassa ja ilmastoidussa paikassa 15-30 °C lampdétilassa ja alle 60 % suhteellisessa
ilmankosteudessa.

o Al3 sadilyta jaskaapissa.
HAVITTAMINEN
Havitd tuote kansallisten lakien ja paikallisten viranomaisten suositusten mukaisesti. Epdasianmukainen

havittaminen voi aiheuttaa biologisia tai fyysisia riskeja; kasittele ja havita vaarallisena biologisena materiaalina, jos
tuote on kontaminoitunut.

SYMBOLIT

Tietoja etiketeissa, pakkauksissa ja kdyttoohjeissa kdytetyista symboleista:

Viite-/ISO-

Symbolit Merkitys Kuvaus rekisterdintinumero

IImaisee ldakinnallisen laitteen valmistajan
(nimen ja osoitteen).

Valmistaja Huomautus: jos tdmdn symbolin vieressa on 150 15223-1
J domatitus: Jos te ymDbOlin Vieres (ISO-nro 7000-3082)
paivamaara, se viittaa valmistuspaivaan.

Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta
c € CE-merkints luokan I 1aakinnallisille laitteille, johon liittyy (EU) 2017/745 liite V
2460 ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. limoitettu ja 93/42/ETY liite Xl

laitos nro 2460: DNV Product Assurance AS

I:E IImaisee, etta kayttdjan on luettava FKG-laitteiden

e kayttoohjeet ja/tai kasittelyohjeet seka tama I1SO 15223-1
Kayttoohjeet e . . .
. asiakirja, jotka on julkaistu FKG Dentairen (ISO-nro 7000-1641)
fkg.ch/ifu .
sivustossa.

Iimaisee, etta kayttdjan on luettava kayttoohjeista

s N . I1SO 9687
. tarkeitda huomioitavia tietoja, kuten noudatettavia
Huomio varoituksia ja varotoimia, joita ei voida esittaa itse (150-nro 7000-
J ] 0434A)

laitteessa.
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Symbolit Merkitys Kuvaus . v"tf.-/l.s 0-
rekisterdéintinumero
sl IImaisee, ettd kyseessa on ladkinnallinen laite, jota 1ISO 15223-1
Pida kuivana

tulee suojata kosteudelta

(ISO-nro 7000-0626)

Lampotilarajoitus

Iimaisee lampotilarajat, joille ladkinnallisen laitteen
voi turvallisesti altistaa

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-0632)

‘T-‘.‘:
e
@

Ei saa kayttaa
uudelleen

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu
kertakayttoiseksi tai kaytettdvaksi yhdelle potilaalle
yhden toimenpiteen aikana.

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-1051)

MD

Laakinnéllinen laite

IImaisee, etta kyseessa on ladkinnallinen laite.

(EU) 2017/745, liite |,
artikla 23.2(q)

EU (REP

Valtuutettu edustaja
(valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa)

Iimaisee valmistajan eurooppalaisen valtuutetun
edustajan (nimen ja osoitteen).

I1SO 15223-1

REF

Luettelonumero

IImaisee valmistajan luettelonumeron, jolla
ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-2493)

laitetunniste)

. . Iimaisee valmistajan erakoodin, jolla era voidaan ISO 15223-1
LOT Erdkoodi tunnistaa. (1ISO-nro 7000-2492)
UDI-koodi "
upDI (yksildllinen limaisee laitteen UDI-koodin ja UDI-tietovilineen. (EU) 2017/745, liite |,

artikla 23.2(h)

QaTyY

Maara

IImaisee pakkaukseen sisaltyvan maaran.

Ei sovellettavissa
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Symbolit Merkitys Kuvaus . v"tf.-/l.s 0-
rekisterdintinumero
IImaisee paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallista
Viimeinen laitetta ei pida kayttaa. ISO 15223-1

-

kayttopaiva

Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

(ISO-nro 7000-2607)

ol

Valmistuspaiva

IImaisee paivdmaaran, jona ladkinnallinen laite
valmistettiin.

Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

ISO 15223-1
(1ISO-nro 7000-2497)

Valtuutettu edustaja | Tunnistaa valmistajan valtuutetun edustajan I1SO 15223-1
(Valtuutettu edustaja | Sveitsissa (nimi ja osoite).
Sveitsissa)
Ei-steriili IiImaisee, etta laakinnallista laitetta, joka tavallisesti | ISO 15223-1
toimitetaan steriilind samassa tai vastaavassa (1ISO no. 7000-2609)
pakkauksessa, ei ole steriloitu.
ISO 15223-1
\\‘// Suojattava limaisee lddkinnallisen laitteen, joka on suojattava (ISO no. 7000-0624)
//|Y auringonvalolta auringonvalolta.
-

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle

Switzerland

EMERGO EUROPE c €
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem 2460

The Netherlands
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

NOTICE D'UTILISATION — BC Sealer ION+

USAGE PREVU

Le BC SEALER ION+ est un ciment biocéramique pour canal radiculaire, destiné a étre utilisé exclusivement par des
dentistes lors de procédures d'obturation endodontique. Il a été congu pour remplir et sceller les systémes de
canaux radiculaires préalablement nettoyés et mis en forme, dans le but de prévenir la réinfection et d'assurer
I'obturation a long terme. Le dispositif est fourni dans une présentation préte a I'emploi.

INDICATIONS

¢ Obturation des canaux radiculaires des dents permanentes.
e Utilisé lors du traitement de la résorption interne.
POPULATION VISEE

Patients présentant des dents permanentes avec apex fermé, diagnostiqués avec une pathologie pulpaire et
périapicale.

UTILISATEUR VISE

Le BC SEALER ION+ est destiné a étre utilisé par des chirurgiens-dentistes qualifiés pour réaliser des procédures
endodontiques.

ENVIRONNEMENT VISE

Cabinets dentaires.

CONTRE-INDICATIONS

* Ne pas utiliser chez les patients présentant une sensibilité connue aux composants de la formule.
* Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

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

¢ Ne pas réutiliser les embouts applicateurs.

COMPOSITION

Silicate de calcium et de magnésium, sulfate de calcium, sulfate de potassium, oxyde de calcium, oxyde de
zirconium, dioxyde de silicium et agent de dispersion.
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INFORMATIONS TECHNIQUES
¢ Produit biocompatible.
e Temps de prise : 30 — 240 minutes apres insertion dans le canal.

¢ IMPORTANT : Séchez avec des cones de papier, toutefois sans dessécher excessivement le conduit. L'humidité
provenant des tubuli dentinaires amorcera la réaction de prise du matériau.

¢ Prét a I'emploi, ne nécessite pas de mélange.

* Haute alcalinité.

¢ Haute radiopacité.

e Peut étre utilisé, en plus des techniques conventionnelles, pour le cone unique et I'obturation thermoplastique.
AVERTISSEMENTS

¢ N'utilisez pas le BC SEALER ION+ pour le remplissage du canal sans les cones de gutta-percha.

* Evitez tout contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact, rincez immédiatement a I'eau.

« Evitez tout contact avec la muqueuse buccale. En cas de contact, rincez a I'eau et évitez I'ingestion du produit. Si
une sensibilité persiste, consultez immédiatement un médecin.

e La sécurité et I'efficacité de I'utilisation n'ont pas été établies chez les populations vulnérables.
e Conserver hors de portée des enfants.

NOTE : Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité sanitaire
compétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

PRECAUTIONS

¢ Portez 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, lavez a I'eau.

e Utilisez une isolation absolue (digue dentaire) pour toutes les indications.

® Le produit est sensible a I'humidité ; par conséquent, fermez correctement I'emballage avec une pression
adéquate pour éviter le dessechement du produit.

¢ Utilisez le produit uniquement apres avoir controlé l'infection, car a cette phase, la prise du matériau ne se produit
pas en raison du pH acide du milieu.

« Evitez de provoquer un dépassement excessif du produit dans la région périapicale.
» Réalisez la désinfection de I'embout applicateur avant I'utilisation. Aprés usage, I'embout doit étre jeté.

¢ Réalisez le nettoyage et la désinfection de la seringue lors des utilisations ultérieures.
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* Remettez la seringue diiment fermée, accompagnée du sachet de silice, a l'intérieur de I'emballage, qui doit étre
correctement fermé et stocké conformément a la section « stockage ».

e Lors de l'utilisation suivante, vérifiez que le sachet de silice présent a l'intérieur de I'enveloppe conserve sa couleur
bleue.

TECHNIQUE D'UTILISATION

UTILISATION DES EMBOUTS APPLICATEURS

1. Il est recommandé d'utiliser une protection plastique jetable sur la seringue pour éviter la contamination croisée.
2. Confirmez la sortie du matériau de la seringue avant l'application directe dans le canal.

3. Positionnez I'ensemble embout et seringue de maniére adéquate dans le canal et pressez le piston avec une
faible force pour éviter une sortie excessive du produit.

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

5. Nettoyez I'exces de matériau de la pointe de la seringue et fermez avec une pression adéquate apres usage pour
éviter I'entrée d'humidité provoquant le dessechement du produit.

6. Nettoyez et désinfectez la seringue lors des utilisations ultérieures pour éviter la contamination croisée. En cas
de contamination par de la salive ou du sang, jetez-la.

A. OBTURATION DES CANAUX RADICULAIRES DES DENTS PERMANENTES

TECHNIQUE TRADITIONNELLE - CONDENSATION LATERALE :

1. Anesthésiez, installez |'isolation absolue, puis procédez a la préparation biomécanique du conduit.
2. Retirez le bouchon d'étanchéité et fixez I'embout applicateur sur la seringue.

3. Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans provoquer de dessechement excessif.

4. Appliquez le BC SEALER ION+ en effectuant un retrait progressif de la seringue pour obtenir un remplissage
complet des canaux.

o Important : pressez le piston avec une faible force pour éviter une sortie excessive du produit.

5. Introduisez dans le conduit le cone de gutta-percha principal correspondant a la derniere lime utilisée, puis les
cOnes accessoires, tous recouverts de BC SEALER ION+.

6. Radiographiez pour vérifier le bon remplissage du conduit.
7. Sectionnez le cone a la hauteur souhaitée avec des instruments chauffés, suivi d'une condensation verticale.

8. Retirez, avec de l'eau, I'exces de matériau des parois du conduit, réalisez le scellement coronaire et la
restauration.
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Important :
e Le BC SEALER ION+ ne subit pas de rétraction de prise.

e Le BC SEALER ION+ peut étre utilisé avec les techniques conventionnelles, le cone unique et I'obturation
thermoplastique.

e Utilisez les techniques conventionnelles de retrait de la gutta-percha.

TECHNIQUE DU CONE UNIQUE

1. Anesthésiez, installez I'isolation absolue, puis procédez a la préparation biomécanique du conduit.
2. Retirez le bouchon d'étanchéité et fixez I'embout applicateur sur la seringue.

3. Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans provoquer de dessechement excessif.

4. Appliquez le BC SEALER ION+ en effectuant un retrait progressif de la seringue pour obtenir un remplissage
complet des canaux.

IMPORTANT : pressez le piston avec une faible face pour éviter une sortie excessive du produit.

5. Introduisez le cone de gutta-percha.

6. Radiographiez pour vérifier le bon remplissage du conduit.

7. Sectionnez le cone a la hauteur souhaitée avec des instruments chauffés, suivi d'une condensation verticale.

8. Retirez I'exces de matériau des parois du conduit avec de I'eau et des solutions d'irrigation appropriées a cet
usage, réalisez le scellement coronaire et la restauration.

B. UTILISATION LORS DU TRAITEMENT DE LA RESORPTION INTERNE
1. Anesthésiez et installez l'isolation absolue.
2. Retirez le tissu de granulation de la zone de résorption avec des curettes tranchantes.

3. Neutraliser le milieu avec une pate a base d’hydroxyde de calcium ou un autre médicament intracanal de votre
préférence.

4. Retirer I'hydroxyde de calcium ou le médicament intracanal choisi lors de la séance suivante.
5. Séchez le conduit uniquement avec des cones de papier sans provoquer de dessechement excessif.

6. Insérez le BC SEALER ION+ avec I'embout applicateur dans tout le conduit, en donnant la priorité au site de la
résorption.

7. Introduisez les cones de gutta-percha accessoires selon la technique de condensation latérale.

8. Sectionnez les cbnes a la partie supérieure de la résorption avec des instruments chauffés. Réalisez une
condensation verticale pour un meilleur écoulement du ciment au site de la résorption.
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9. Radiographiez pour vérifier le bon remplissage du site de résorption et du conduit.
10. Obturez le reste du canal avec de la gutta-percha.

11. Réalisez le scellement coronaire avec un ionomeére de verre ou un autre matériau de votre choix et restaurez la
dent.

12. Radiographiez et effectuez un suivi clinique (proservation) pendant au moins deux ans.
RETRAIT DE L'OBTURATION

1. Utilisez les techniques conventionnelles de retrait de la gutta-percha.

STOCKAGE

¢ Conservez le produit dans un endroit sec et aéré, entre 15 et 30 °C, avec une humidité relative de I'air inférieure
a 60 %.

¢ Ne pas stocker au réfrigérateur.
METHODE D'ELIMINATION
Eliminez le produit conformément aux lois nationales et aux recommandations des autorités locales pour une

élimination appropriée. Une élimination inadéquate peut présenter des risques biologiques ou physiques ;
manipulez et éliminez comme un matériau biologique dangereux s'il est contaminé.
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SYMBOLES
Informations concernant les symboles utilisés sur I'étiquetage, le conditionnement et dans les notices
d’utilisation :
Référence / Numéro
Symboles Signification Description d’enregistrement
1SO
Identifie le fabricant du dispositif médical (nom et
adresse).
R 1ISO 15223-1
Fabricant Note : si une date est adjacente a ce symbole, N
. . - (n°1SO 7000-3082)
celle-ci correspond a la date de fabrication.

Format de date : AAAA-MM-JJ.

C€

Marquage européen de conformité pour les
dispositifs médicaux de classe I, accompagné du

(UE) 2017/745

Notice d'utilisation
fkg.ch/ifu

traitement des dispositifs FKG ainsi que le présent
document, mis a disposition sur le site internet de
FKG Dentaire.

Marquage CE numéro d'identification de |'organisme notifié. g;;‘:zx/ec\é:t
2460 Organisme notifié n° 2460: DNV Product Assurance
Annexe XII
AS
Indique a l'utilisateur la nécessité de consulter la
I:E notice d'utilisation et/ou les instructions de 1SO 15223-1

(n° 1SO 7000-1641)

Attention

Indique a l'utilisateur qu'il est nécessaire de
consulter les précautions d'emploi pour toute
Information importante liée a la sécurité, comme
les avertissements et précautions a prendre et qui
ne peuvent figurer sur le dispositif lui-méme.

1SO 9687
(n° 1ISO 7000-0434A)

Maintenir au sec

Indique qu’il s’agit d’un dispositif médical
nécessitant une protection contre I'humidité

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-0626)

Limite de
température

A
¢

Indique les limites de température auxquelles le
dispositif médical peut étre exposé sans danger

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-0632)
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Référence / Numéro

Symboles Signification Description d’enregistrement
I1SO
Indique qu'un dispositif médical ne peut étre utilisé 1SO 15223-1

@

Ne pas réutiliser

qu'une seule fois ou sur un seul patient durant un
seul traitement.

(n° 1SO 7000-1051)

MD

Dispositif médical

Indique qu’il s’agit d’un dispositif médical.

(EV) 2017/745
Annexe |,
article 23.2(q)

Mandataire
(Repr'es,entantI ' Identifie le mandataire européen du fabricant 1SO 15223-1
autorisé dans I'Union | (nom et adresse).
européenne)
Indique la référence catalogue du fabricant afin ISO 15223-1

REF

Référence catalogue

que le dispositif médical puisse étre identifié.

(n° 1SO 7000-2493)

LOT

Numéro de lot

Indique le numéro de lot attribué par le fabricant
afin que ce lot puisse étre identifié.

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-2492)

UDI

Code IUD (identifiant
unique du dispositif)

Indique le code IUD et le support IUD propres au
dispositif.

(EU) 2017/745
Annexe |,
article 23.2(h)

QTY

Quantité

Indique la quantité contenue dans I'emballage.

Non applicable

Date de péremption

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical
ne peut plus étre utilisé.

Format de date : AAAA-MM-JJ.

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-2607)

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué.

Format de date : AAAA-MM-JJ.

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-2497)
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Référence / Numéro

Symboles Signification Description d’enregistrement
I1SO
Mandataire Identifie le mandataire suisse du fabricant (nom et | ISO 15223-1
(Mandataire en adresse).
Suisse)
Non stérile Indique que le dispositif médical normalement I1SO 15223-1

A\

fourni stérile dans le méme emballage ou un
emballage similaire n'a pas été stérilisé.

(ISO no. 7000-2609)

la lumiére solaire

Maintenir a I'abri de

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé
de la lumiere solaire.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH

REP

EU (REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

g

2460
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

UPUTE ZA UPORABU —BC Sealer ION+

PREDVIDENA NAMIJENA

BC SEALER ION+ je bioceramicki cement za punjenje korijenskih kanala, namijenjen iskljucivo za upotrebu od strane

doktora dentalne medicine tijekom postupaka endodontskog punjenja. Dizajniran je za ispunjavanje i brtvljenje
sustava korijenskih kanala koji su prethodno ociséeni i oblikovani, s ciljem sprjecavanja reinfekcije i osiguravanja
dugotrajnog punjenja. Proizvod se isporucuje u obliku spremnom za upotrebu.

INDIKACIE

¢ Punjenje korijenskih kanala trajnih zubi.

¢ Primjena tijekom lijeCenja unutarnje resorpcije.
PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Pacijenti s trajnim zubima sa zatvorenim apeksom (vrskom korijena), kojima je dijagnosticirana bolest pulpe i
periapikalnog tkiva.

PREDVIDENI KORISNIK

BC SEALER ION+ namijenjen je za upotrebu od strane doktora dentalne medicine osposobljenih za izvodenje
endodontskih zahvata.

PREDVIDENO OKRUZENJE

Stomatoloske ordinacije.

KONTRAINDIKACIE

» Ne koristiti kod pacijenata s potvrdenom preosjetljivos¢u na komponente formule.
* Ne koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti.

» Ne koristiti proizvod ako je pakiranje ostec¢eno.

¢ Nemojte ponovno koristiti aplikacijske nastavke.

SASTAV

Kalcijev i magnezijev silikat, kalcijev sulfat, kalijev sulfat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, silicijev dioksid i sredstvo
za disperziju.
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TEHNICKE INFORMACUJE
¢ Biokompatibilan proizvod.
¢ Vrijeme stvrdnjavanja: 30 — 240 minuta nakon umetanja u kanal.

VAZNO: Osusite papirnatim $tapi¢ima, ali bez pretjeranog isusivanja kanala. Vlaga iz dentinskih tubula pokrenut ¢e
reakciju stvrdnjavanja materijala.

e Spreman za upotrebu, ne zahtijeva mijesanje.

e Visoka alkalnost.

¢ Visoki radiopacitet.

¢ Osim konvencionalnih tehnika, mozZe se koristiti tehnika s jednim konusom i termoplasti¢no punjenje.
UPOZORENJA

e Nemojte koristiti BC SEALER ION+ za punjenje kanala bez gutaperka Stapica.

¢ Izbjegavajte dodir s o¢ima ili koZzom. U slu¢aju dodira, odmah isperite vodom.

¢ |zbjegavajte dodir sa sluznicom usne Supljine. U slucaju dodira, isperite vodom i izbjegavajte gutanje proizvoda.
Ako se osjetljivost nastavi, odmah potrazite lijecnicku pomo¢.

e Sigurnost i u€inkovitost primjene nisu utvrdene kod ranjivih populacija.
e Cuvati izvan dohvata djece.

NAPOMENA: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i
nadleZznom zdravstvenom tijelu drZave u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

MIJERE OPREZA

¢ Nosite zastitne naocale, masku i rukavice prilikom rukovanja proizvodom. U sluc¢aju dodira s ocima ili kozom,
operite vodom.

e Koristite apsolutnu izolaciju (koferdam) kod svih indikacija.

* Proizvod je osjetljiv na vlagu, stoga pravilno zatvorite pakiranje odgovarajué¢im pritiskom kako biste sprijecili
isuSivanje proizvoda.

* Proizvod koristite tek nakon kontrole infekcije, jer u ovoj fazi stvrdnjavanje materijala izostaje zbog kiselog pH
okoline.

* Izbjegavajte prekomjerno istiskivanje proizvoda u periapikalnu regiju.
¢ Dezinficirajte aplikacijski nastavak prije uporabe. Nakon uporabe, nastavak se mora baciti.

e Qcistite i dezinficirajte Strcaljku pri naknadnim upotrebama.
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e Vratite pravilno zatvorenu Strcaljku, zajedno s vredicom silika gela, u unutrasnjost pakiranja, koje mora biti
ispravno zatvoreno i pohranjeno prema uputama u odjeljku "Skladistenje".

¢ Pri naknadnoj uporabi provjerite je li vredica silika gela unutar omota i dalje plave boje.

TEHNIKA UPORABE

UPORABA APLIKACIJSKIH NASTAVAKA

1. Preporucuje se uporaba jednokratne plasti¢ne navlake na strcaljki kako bi se izbjegla krizna kontaminacija.
2. Prije izravne primjene u kanal, provjerite istjece li materijal iz Strcaljke.

3. Postavite sklop nastavka i Strcaljke pravilno u kanal i pritisnite klip laganom silom kako biste izbjegli prekomjerno
istjecanje proizvoda.

4. Prije zatvaranja Strcaljke, povucite klip unatrag kako biste prekinuli protok.

5. Ocistite visak materijala s vrha Strcaljke i zatvorite je odgovarajuc¢im pritiskom nakon uporabe kako biste sprijecili
ulazak vlage koja uzrokuje isusivanje proizvoda.

6. Ocistite i dezinficirajte Strcaljku pri naknadnim upotrebama kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju. U slucaju
kontaminacije slinom ili krvlju, bacite je.

A. PUNJENJE KORIENSKIH KANALA TRAJNIH ZUBI

TRADICIONALNA TEHNIKA — LATERALNA KOMPAKCIA:

1. Aplicirajte anesteziju, postavite apsolutnu izolaciju, a zatim izvrsite biomehanicku pripremu kanala.

2. Uklonite brtveni ¢ep i pricvrstite aplikacijski nastavak na Strcaljku.

3. Osusite kanal iskljucivo papirnatim Stapi¢ima bez izazivanja prekomjernog isusivanja.

4. Aplicirajte BC SEALER ION+ postupnim povlacenjem Strcaljke kako bi se postiglo potpuno punjenje kanala.
Vazno: pritisnite klip laganom silom kako biste izbjegli prekomjerno istjecanje proizvoda.

5. Umetnite u kanal glavni gutaperka Stapi¢ (master cone) prema posljednjem koristenom prosirivacu, a zatim
pomocne Stapice, pri cemu svi moraju biti prekriveni BC SEALER ION+ cementom.

6. Napravite rendgensku snimku radi provjere ispravnosti punjenja kanala.

7. OdreZite Stapi¢ na Zeljenoj visini zagrijanim instrumentima, nakon ¢ega slijedi vertikalna kompakcija.
8. Vodom uklonite visak materijala sa stijenki kanala, izvrSite koronalno brtvljenje i restauraciju.
Vaino:

* BC SEALER ION+ se ne skuplja tijekom stvrdnjavanja.
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e BC SEALER ION+ se mozZe koristiti u konvencionalnim tehnikama, tehnici jednog konusa i termoplasticnom
punjenju.

* Koristite konvencionalne tehnike za uklanjanje gutaperke.

TEHNIKA JEDNOG KONUSA (SINGLE CONE):

1. Aplicirajte anesteziju, postavite apsolutnu izolaciju, a zatim izvrsite biomehanicku pripremu kanala.

2. Uklonite brtveni ¢ep i pricvrstite aplikacijski nastavak na strcaljku.

3. Osusite kanal iskljucivo papirnatim Stapi¢ima bez izazivanja prekomjernog isusivanja.

4. Aplicirajte BC SEALER ION+ postupnim povlacenjem Strcaljke kako bi se postiglo potpuno punjenje kanala.
VAZNO: pritisnite klip laganom silom kako biste izbjegli prekomjerno istjecanje proizvoda.

5. Umetnite gutaperka Stapic.

6. Napravite rendgensku snimku radi provjere ispravnosti punjenja kanala.

7. OdreZite Stapié na Zeljenoj visini zagrijanim instrumentima, nakon ¢ega slijedi vertikalna kompakcija.

8. Uklonite visak materijala sa stijenki kanala vodom ili odgovarajué¢im otopinama za ispiranje, izvrsite koronalno
brtvljenje i restauraciju.

B. PRIMJENA TIJEKOM LIJECENJA UNUTARNJE RESORPCIJE

[ERN

. Aplicirajte anesteziju i postavite apsolutnu izolaciju.

2. Ostrim kiretama uklonite granulacijsko tkivo iz podrucja resorpcije.

3. Neutralizirajte okolis pastom na bazi kalcijeva hidroksida ili drugim intrakanalnim lijekom po vasem izboru.
4. Uklonite kalcijev hidroksid ili odabrani intrakanalni lijek u sljede¢em posjetu.

5. Osusite kanal iskljucivo papirnatim Stapi¢ima bez izazivanja prekomjernog isusivanja.

6. Umetnite BC SEALER ION+ pomocu aplikacijskog nastavka u cijeli kanal, dajuci prednost mjestu resorpcije.
7. Umetnite pomodéne gutaperka Stapi¢e prema tehnici lateralne kompakcije.

8. Odrezite Stapiée iznad mjesta resorpcije zagrijanim instrumentima. lzvrsite vertikalnu kompakciju radi boljeg
protoka cementa na mjesto resorpcije.

9. Napravite rendgensku snimku radi provjere ispravnosti punjenja mjesta resorpcije i kanala.
10. Preostali dio kanala napunite gutaperkom.

11. Izvrsite koronalno brtvljenje staklenoionomernim cementom ili drugim materijalom po izboru i restaurirajte
zub.
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12. Napravite rendgensku snimku i provodite praéenje (proservaciju) najmanje dvije godine.
UKLANJANJE PUNJENJA

1. Koristite konvencionalne tehnike za uklanjanje gutaperke.

SKLADISTENJE

* Proizvod €uvajte na suhom i prozraCnom mjestu na temperaturi izmedu 1530 °Ci relativnoj vlaZznosti zraka ispod
60%.

¢ Ne Cuvati u hladnjaku.
METODA ODLAGANIJA
Proizvod odloZite u skladu s nacionalnim zakonima i preporukama lokalnih vlasti za pravilno odlaganje. Nepravilno

odlaganje mozZe predstavljati biolosku ili fizicku opasnost; rukujte i odlazite kao opasan bioloski materijal ako je
kontaminiran.

SIMBOLI

Informacije vezane uz simbole koji se upotrebljavaju za oznacavanje, pakiranje i upute za uporabu:

Referenca/I1SO

Simboli Oznaka Opis T ]

Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda
(naziv i adresa).

. . . . ISO 15223-1
Proizvodac Napomena: ako se pored ovog simbola nalazi
. . (1SO br. 7000-3082)
datum, to odgovara datumu proizvodnje.

Format datuma: GGGG-MM-DD.

Eurf)pska oznaka suklz,adno'sti za 'rr'1edi'c'in§ke ' (EU) 2017/745
proizvode klase |, prac¢ena identifikacijskim brojem . .
Oznaka CE e - . Ny Prilog Vi93/42/EEZ
2460 prijavljenog tijela. Prijavljeno tijelo br. 2460: DNV Priloa XI
Product Assurance AS &
Oznacava potrebu da korisnik trazi informacije u
Upute za rad uputama za rad i/ili uputama za obradu proizvoda I1SO 15223-1

tvrtke FKG te u ovom dokumentu dostupnima na (1ISO br. 7000-1641)

fkg.ch/ifi
g.ch/ifu internetskoj stranici tvrtke FKG Dentaire.
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Simboli Oznaka Opis Rc?feren"ca/.lso .
registracijski broj
Oznacava potrebu da korisnik u uputama za
uporabu trazi vazne informacije o sigurnosti poput
L . . .| 1ISO 9687
Oprez upozorenja i mjera opreza koje se moraju poduzeti

a koje ne mogu biti prikazane na samom
medicinskom proizvodu.

(ISO br. 7000-0434A)

Cuvati na suhom
mjestu

Oznacava medicinski proizvod koji se mora zastiti
od vlage

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-0626)

Granica temperature

Oznacava granice temperature kojima se
medicinski uredaj moze sigurno izloziti

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-0632)

AN\
e
@

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je predviden
samo za jednu uporabu ili za uporabu na jednom
pacijentu tijekom jednog postupka.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-1051)

Medicinski proizvod

Oznacava da je ovo medicinski proizvod.

(EU) 2017/745
Prilog I., odjeljak
23.2. tocka (q)

Ovlasteni zastupnik

EU |REP (ovlaiteni zastupnik Oznacava pr_oi.zvodaéevog ovlastenog zastupnika za 1SO 15223-1
A Europu (naziv i adresa).
u Europskoj uniji)
Oznacava proizvodacev kataloski broj tako da se I1SO 15223-1

REF

Kataloski broj

medicinski proizvod moze identificirati.

(ISO br. 7000-2493)

LOT

Sifra serije

Oznacava proizvodacevu Sifru serije s pomocdu koje
se serija moze identificirati.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-2492)
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Simboli

Oznaka

Opis

Referenca/ISO
registracijski broj

UDI Sifra (engl.
Unique Device
Identification,
jedinstvena
identifikacija
proizvoda)

Oznacava UDI Sifru i nosaca UDI-ja specifi¢ne za
proizvod.

(EV) 2017/745
Prilog ., odjeljak
23.2. tocka (h)

QTY

Koli¢ina

Oznacava koli¢inu koja je sadrzana u pakiranju.

Nije primjenjivo

Datum ,,upotrijebiti
doll

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski
proizvod ne smije upotrebljavati.

Format datuma: GGGG-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-2607)

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je medicinski proizvod
proizveden.

Format datuma: GGGG-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-2497)

Ovlasteni zastupnik Identificira ovlastenog zastupnika proizvodaca u ISO 15223-1
(Ovladteni zastupnik | Svicarskoj (ime i adresa).

u Svicarskoj)

Nesterilno Naznacuje da medicinski proizvod koji se inace I1SO 15223-1

isporucuje sterilan u istom ili slicnom pakiranju nije
steriliziran.

(ISO no. 7000-2609)

z
<

N/
oA

Drzati dalje od
sunceve svjetlosti

Naznacuje medicinski proizvod koji treba zastititi
od sunceve svjetlosti.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH

EU (REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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KIZAROLAG FOGASZATI HASZNALATRA

HASZNALATI UTASITAS — BC Sealer ION+

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A BC SEALER ION+ egy biokeramia gyOkércsatorna-tomd&anyag, amelyet kizardlag fogorvosok altali
hasznalatra terveztek endodonciai tomési eljarasok soran. A terméket a kordbban megtisztitott és
formazott gyokércsatorna-rendszerek kitoltésére és lezarasara fejlesztették ki, azzal a céllal, hogy
megakaddlyozza az Ujrafert6z6dést és biztositsa a hosszu tava gyokértomést. Az eszkdz hasznalatra kész
kiszerelésben kertil forgalomba.

JAVALLATOK

e Marado fogak gyokércsatorndinak tomitése.

® Belsé reszorpcid kezelése soran torténd alkalmazas.
CELPOPULACIO

Zart gyokércsuccsal (apex) rendelkez6, pulpa- és periapikdlis megbetegedéssel diagnosztizadlt maradd
fogakkal rendelkezé betegek.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

A BC SEALER ION+ terméket endodonciai beavatkozasok elvégzésére képzett fogorvosok altali hasznalatra
tervezték.

ALKALMAZASI KORNYEZET

Fogorvosi rendel6k.

ELLENJAVALLATOK

¢ Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknél érzékenységet jelentettek a formula 6sszetevGivel szemben.
¢ Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.

¢ Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sériilt.

¢ Ne hasznalja fel Ujra az applikatorcsucsokat.
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OSSZETETEL

Kalcium-magnézium-szilikat, Kalcium-szulfat, Kalium-szulfat, Kalcium-oxid, Cirkdnium-oxid, Szilicium-
dioxid és diszpergaldszer.

MUSZAKI INFORMACIOK
* Biokompatibilis termék.
e Kotési id6: 30 — 240 perc a csatornaba helyezést kovetben.

e FONTOS: Szdritsa papirkdnuszokkal, de anélkiil, hogy a csatornat tulsagosan kiszaritana. A
dentincsatorndkbdl szarmazd nedvesség inditja el az anyag kotési reakciojat.

e Hasznalatra kész, nem igényel keverést.
e Magas ligossag.
* Magas rontgenopacitas (sugarfogd képesség).

¢ A hagyomanyos technikak mellett egy kdnuszos (single cone) és termoplasztikus tomési technikakhoz is
hasznalhato.

FIGYELMEZTETESEK
¢ Ne hasznalja a BC SEALER ION+ terméket a csatorna kitoltésére guttapercha kénuszok nélkul.
e Keriilje a szemmel vagy b&rrel vald érintkezést. Erintkezés esetén azonnal dblitse le vizzel.

e Keriilje a szajnyalkahartyaval valé érintkezést. Erintkezés esetén oblitse le vizzel, és keriilje a termék
lenyelését. Ha az érzékenység tovabbra is fenndll, azonnal forduljon orvoshoz.

¢ A hasznalat biztonsagossagat és hatasossagat sebezhets populdciékban nem allapitottak meg.
e Gyermekektdl elzarva tartando.

MEGJEGYZES: Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és azon tagallam illetékes egészségligyi hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg
tartozkodik.

OVINTEZKEDESEK

e A termék kezelésekor viseljen véd&szemiiveget, maszkot és keszty(it. Szemmel vagy bérrel vald
érintkezés esetén mossa le vizzel.

¢ Minden javallat esetén alkalmazzon abszolut izolalast (kofferdam).
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¢ A termék nedvességre érzékeny, ezért a kiszaradds megelSzése érdekében a csomagolast megfeleld
nyomassal szorosan zarja le.

e A terméket csak a fert6zés kontrollaldsa utan hasznalja, mivel ebben a fazisban az anyag kotése a kozeg
savas pH-ja miatt nem megy végbe.

e Kerilje el a termék tulzott tultoltését (extravasatio) a periapikalis régidba.
e Haszndlat el6tt fertStlenitse az applikatorcsicsot. Haszndlat utdn a csucsot el kell dobni.
e A kés6bbi haszndlatok sordn végezze el a fecskendd tisztitasat és fertGtlenitését.

¢ A fecskend6t megfelelGen lezdrva, a szilikagél tasakkal egylitt helyezze vissza a csomagoldsba, amelyet
megfelel8en le kell zarni és a ,, Tarolas” fejezet szerint kell tarolni.

* A kdvetkez6 haszndlatkor ellendrizze, hogy a boritékban 1évé szilikagél tasak szine kék maradt-e.
HASZNALATI TECHNIKA AZ APPLIKATORCSUCSOK HASZNALATA

1. A keresztfert6zések elkeriilése érdekében javasolt egyszer haszndlatos mianyag védéburkolat
hasznadlata a fecskenddn.

2. A kozvetlen csatornaba torténd felvitel el6tt gy6z6djon meg az anyag fecskend6bél valod tavozasardl.

3. Helyezze az applikatorcsucsot és a fecskenddt megfelelGen a csatornaba, és enyhe erével nyomja meg
a dugattyut, hogy elkeriilje a termék tulzott kidramlasat.

4. A fecskendd lezarasa el6tt hizza vissza a dugattyut a kifolyas megszakitdsahoz.

5. Tisztitsa le a felesleges anyagot a fecskend6 hegyérdl, és haszndlat utan megfelel6 nyomassal zarja le,
hogy megakadalyozza a nedvesség bejutasat, ami a termék kiszaradasat okozza.

6. A keresztfert6zések elkerlilése érdekében a kés6ébbi hasznalatok soran tisztitsa és fertGtlenitse a
fecskend6t. Nyallal vagy vérrel vald szennyezGdés esetén dobja ki.

A. MARADO FOGAK GYOKERCSATORNAINAK TOMITESE HAGYOMANYOS TECHNIKA — LATERALIS
KOMPAKTALAS:

1. Alkalmazzon érzéstelenitést, helyezze fel az abszolut izoldlast, majd végezze el a csatorna
biomechanikai el6készitését.

2. Tavolitsa el a zardkupakot, és illessze az applikatorcsucsot a fecskendére.
3. A csatornat csak papirkonuszokkal szaritsa meg, anélkul, hogy tulzott kiszaradast okozna.

4. Vigye fel a BC SEALER ION+ anyagot a fecskendd fokozatos visszahuzasaval, hogy a csatornak teljes
kitoltését elérje.
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o Fontos: Enyhe erével nyomja meg a dugattyut, hogy elkeriilje a termék tulzott kidramldsat.

5. Vezesse be a csatornaba az utoljara hasznalt reszel6nek megfelel§ f6 guttapercha kénuszt, majd a
segédkonuszokat, mindegyiket BC SEALER ION+ anyaggal bevonva.

6. Készitsen rontgenfelvételt a csatorna megfelel§ kitoltésének ellenbrzésére.

7. Vagja le a konuszt a kivant magassagban felmelegitett m(iszerekkel, majd végezzen vertikalis
kompaktalast.

8. Vizzel tavolitsa el a felesleges anyagot a csatorna faldrél, végezze el a koronai lezarast és a restauracioét.
Fontos:

e A BC SEALER ION+ nem zsugorodik a kdtés soran.

e A BC SEALER ION+ haszndlhaté hagyomanyos technikakkal, egy kénuszos és termoplasztikus tomési
eljarasokkal is.

¢ Alkalmazza a hagyomanyos guttapercha-eltavolitasi technikakat.
EGY KONUSZOS (SINGLE CONE) TECHNIKA

1. Alkalmazzon érzéstelenitést, helyezze fel az abszolut izoldlast, majd végezze el a csatorna
biomechanikai el6készitését.

2. Tavolitsa el a zardokupakot, és illessze az applikatorcsucsot a fecskendére.
3. A csatornat csak papirkonuszokkal szaritsa meg, anélkil, hogy tulzott kiszaradast okozna.

4. Vigye fel a BC SEALER ION+ anyagot a fecskendd fokozatos visszahlzasaval, hogy a csatornak teljes
kitoltését elérje.

o FONTOS: Enyhe erével nyomja meg a dugattyut, hogy elkeriilje a termék tulzott kiaramlasat.
5. Vezesse be a guttapercha kénuszt.
6. Készitsen rontgenfelvételt a csatorna megfelels kitoltésének ellenGrzésére.

7. Vagja le a koénuszt a kivant magassagban felmelegitett mdiszerekkel, majd végezzen vertikalis
kompaktalast.

8. Tavolitsa el a felesleges anyagot a csatorna falardl vizzel vagy az erre a célra alkalmas oblitéoldatokkal,
végezze el a koronai lezardst és a restauracioét.

B. ALKALMAZAS BELSO RESZORPCIO KEZELESE SORAN

1. Alkalmazzon érzéstelenitést és helyezze fel az abszolut izoldlast.
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2. Eles kiirettel tavolitsa el a granulacids szovetet a reszorpcié teriiletérél.

3. Neutralizélja a kérnyezetet kalcium-hidroxid alapu pasztdval vagy mas, On &ltal valasztott intrakanalis
gyogyszerrel.

4. Tavolitsa el a kalcium-hidroxidot vagy a valasztott intrakanalis gydgyszert a kbvetkez6 kezelés soran.
5. A csatornat csak papirkonuszokkal szaritsa meg, anélkil, hogy tulzott kiszaradast okozna.

6. Vezesse be a BC SEALER ION+ anyagot az applikdtorcsiccsal a teljes csatornaba, kiemelt figyelmet
forditva a reszorpcio helyére.

7. Vezesse be a segéd guttapercha konuszokat a laterdlis kompaktalasi technikanak megfelelGen.

8. Vagja le a kdnuszokat a reszorpcid fels6 részénél felmelegitett mUiszerekkel. Végezzen vertikalis
kompaktalast a cement jobb dramlasa érdekében a reszorpcié helyén.

9. Készitsen rontgenfelvételt a reszorpcid helyének és a csatorna megfeleld kitoltésének ellenbrzésére.
10. Tomje le a csatorna fennmarado részét guttaperchaval.

11. Végezze el a koronai lezarast livegionomerrel vagy egyéb valasztott anyaggal, és restauralja a fogat.
12. Készitsen rontgenfelvételt és végezzen utankodvetést legalabb két évig.

A TOMES ELTAVOLITASA

1. Alkalmazza a hagyomanyos guttapercha-eltavolitasi technikakat.

TAROLAS

e A terméket szaraz és jol szell6z6 helyen, 15 és 30°C kodzotti hémérsékleten, 60% alatti relativ
paratartalom mellett tarolja.

¢ Ne tarolja hlit6szekrényben.
HULLADEKKEZELESI MODSZER

A terméket a nemzeti jogszabalyoknak és a helyi hatdsagok megfelel6 hulladékkezelésre vonatkozd
ajanlasainak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem megfelel6 artalmatlanitds bioldgiai vagy fizikai
kockazatokat jelenthet; szennyezG6dés esetén kezelje és artalmatlanitsa veszélyes bioldgiai anyagként.
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Referencia/ISO

Szimbdlumok Megnevezés Leiras . A il
nyilvantartasi szam
Az orvostechnikai eszk6z gyartojat jeloli (név
és cim).
_— . . S , ISO 15223-1
u Gyarto I\{Iegjelgyzes. Hala 512|rnbf:ollu'm .r.n'ellett datum (IS0 7000-3082)
lathato, az a gyartas idejét jeldli.
Datumformatum: EEEE-HH-NN.
. o s e iars o A 2017/745/EU
Eurdpai megfelel6ségi jelolés az I. osztalyu
o D . rendelet V.
ey orvostechnikai eszk6z6khoz, a bejelentett szervezet ) ,
CE-jelolés melléklete és

2460

azonositdszamaval egylitt. Bejelentett szervezet sz.
2460: DNV Product Assurance AS

a 93/42/EGK iranyelv
XIl. melléklete

(1]

tkg.ch/ifu

Hasznalati utasitas

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia az
FKG eszk6zok hasznalati utasitasat és/vagy
el6készitési utmutatdjat, valamint ezt a
dokumentumot, amely elérhetd az FKG Dentaire
weboldalan.

1SO 15223-1
(ISO 7000-1641)

Vigyazat

Azt jelzi, hogy a felhaszndldnak el kell olvasnia

a haszndlati Utmutatot azokra a fontos,
figyelmeztetd jellegli informacidkra, példaul
figyelmeztetésekre és alkalmazandé
ovintézkedésekre vonatkozdan, amelyek nem
tiintethetSk fel magan az orvostechnikai eszk6zon.

1SO 9687
(ISO 7000-0434A)

Szdarazon tartando

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet dvni
kell a nedvességtél

1SO 15223-1
(ISO 7000-0626)

A\
¢

HEmérsékleti
hatarérték

Azokat a hémérsékleti hatarértékeket jeldli,
amelynek az orvostechnikai eszk6z biztonsagosan
ki lehet téve

1SO 15223-1
(ISO 7000-0632)
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Szimbdlumok

Megnevezés

Leiras

Referencia/ISO
nyilvantartasi szam

@

Ne haszndlja fel Ujra

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz kizarélag
egyszeri hasznalatra vagy egy betegen, egyetlen
eljaras soran torténd hasznalatra szolgal.

1SO 15223-1
(ISO 7000-1051)

MD

Orvostechnikai
eszkoz

Azt jelzi, hogy ez egy orvostechnikai eszkoz.

A 2017/745/EU
rendelet I.
mellékletében
lévé 23. cikk (2)
bekezdésének q)
pontja

Meghatalmazott

képviseld A gyarté meghatalmazott eurdpai képvisel6jét jeldli
EU |REP (meghatalmazott g,y . 8 P P 1=t I1SO 15223-1
R . . | (név és cim).
képviselS az Eurdpai
Unidban)
, , A gyarté katalégusszamat jel6li, amely alapjan az I1SO 15223-1
Katal , .
REF atalogusszam orvostechnikai eszk6z azonosithato. (ISO 7000-2493)
s , A gyartd gydrtdsi tételszamat jelodli, amely alapjana | ISO 15223-1
Gyartasi tétel Y, P .
LOT yartasi tetelszam gyartasi tétel azonosithato. (ISO 7000-2492)

UDI

UDI kéd (egyedi
eszkdzazonositd)

Az adott eszkdz UDI kédjat és UDI hordozojat jeloli.

A 2017/745/EU
rendelet I.
mellékletében
Iévé 23. cikk (2)
bekezdésének h)
pontja

QTY

Mennyiség

A csomagoldsban taldlhatd mennyiséget jelzi.

Nem alkalmazhato

Szavatossagi id6

Azt a datumot jel6li, amely utan az orvostechnikai
eszkdz nem hasznalhaté.

Datumformatum: EEEE-HH-NN.

1SO 15223-1
(ISO 7000-2607)
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Szimbdlumok

Megnevezés

Leiras

Referencia/ISO
nyilvantartasi szam

Gyartds id6pontja

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak
datumat jeloli.

Datumformatum: EEEE-HH-NN.

1SO 15223-1
(ISO 7000-2497)

wl

csomagolasban steril allapotban szallitott
orvostechnikai eszkdzt nem sterilizaltak.

Meghatalmazott A gyarté svajci meghatalmazott képviseldjét ISO 15223-1
képvisel6 (Svajci azonositja (név és cim).

meghatalmazott

képviseld)

Nem steril Azt jelzi, hogy az altalaban azonos vagy hasonlé I1SO 15223-1

(ISO no. 7000-2609)

Z
<

N/
i

Napfénytél tavol
tartando

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet védeni
kell a napfénytél.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH|REP

EU (REP

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle

Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L'USO — BC Sealer ION+

DESTINAZIONE D'USO

Il BC SEALER ION+ & un cemento bioceramico per canali radicolari, destinato all'uso esclusivo da parte di
odontoiatri durante procedure di otturazione endodontica. E stato progettato per riempire e sigillare
sistemi di canali radicolari precedentemente puliti e sagomati, con I'obiettivo di prevenire la reinfezione
e garantire |'otturazione a lungo termine. Il dispositivo € fornito in una presentazione pronta all'uso.

INDICAZIONI

e Otturazione dei canali radicolari di denti permanenti.

e Utilizzato durante il trattamento del riassorbimento interno.

POPOLAZIONE TARGET

Pazienti con denti permanenti ad apice chiuso, diagnosticati con patologie polpari e periapicali.
UTILIZZATORE PREVISTO

Il BC SEALER ION+ e destinato all'uso da parte di chirurghi odontoiatri qualificati per I'esecuzione di
procedure endodontiche.

AMBIENTE PREVISTO

Studi dentistici e cliniche odontoiatriche.

CONTROINDICAZIONI

¢ Non utilizzare in pazienti con nota sensibilita ai componenti della formula.
¢ Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

¢ Non utilizzare il prodotto se la confezione € danneggiata.

¢ Non riutilizzare i puntali applicatori.

COMPOSIZIONE

Silicato di Calcio e Magnesio, Solfato di Calcio, Solfato di Potassio, Ossido di Calcio, Ossido di Zirconio,
Biossido di Silicio e Agente disperdente.
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INFORMAZIONI TECNICHE
¢ Prodotto biocompatibile.
e Tempo di presa: 30 — 240 minuti dopo l'inserimento nel canale.

IMPORTANTE: asciugare con coni di carta, tuttavia senza essiccare eccessivamente il condotto. L'umidita
proveniente dai tubuli dentinali avviera la reazione di presa del materiale.

¢ Pronto all'uso, non richiede miscelazione.

e Alta alcalinita.

e Alta radiopacita.

* Puo essere utilizzato, oltre alle tecniche convenzionali, con cono singolo e otturazione termoplastica.
AVVERTENZE

* Non utilizzare il BC SEALER ION+ per il riempimento del canale senza i coni di guttaperca.

e Evitare il contatto con gli occhi o la pelle. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con acqua.

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

e La sicurezza e |'efficacia d'uso non sono state stabilite in popolazioni vulnerabili.
e Tenere fuori dalla portata dei bambini.

NOTA: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante
e all'autorita sanitaria competente del paese in cui l'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

PRECAUZIONI

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

e Utilizzare l'isolamento assoluto (diga di gomma) in tutte le indicazioni.

¢ || prodotto & sensibile all'umidita; pertanto, chiudere adeguatamente la confezione esercitando una
pressione idonea per evitare I'essiccamento del prodotto.

e Utilizzare il prodotto solo dopo aver controllato I'infezione, poiché in questa fase la presa del materiale
non avviene a causa del pH acido dell'ambiente.

e Evitare di provocare un'eccessiva estrusione del prodotto nella regione periapicale.
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e Disinfettare il puntale applicatore prima dell'uso. Dopo I'uso, il puntale deve essere smaltito.
e Eseguire la pulizia e la disinfezione della siringa per gli utilizzi successivi.

¢ Riporre la siringa debitamente chiusa, insieme alla bustina disilice, all'interno della confezione, che deve
essere correttamente chiusa e conservata secondo il paragrafo "Conservazione".

¢ Al successivo utilizzo, verificare che la bustina di silice all'interno dell'involucro mantenga la colorazione
blu.

TECNICA D'USO
USO DEI PUNTALI APPLICATORI

1. Si raccomanda l'uso di una copertura plastica monouso sulla siringa per evitare la contaminazione
crociata.

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

3. Posizionare correttamente il set puntale-siringa nel canale e premere lo stantuffo con poca forza per
evitare una fuoriuscita eccessiva di prodotto.

4. Prima di chiudere la siringa, ritrarre lo stantuffo per interrompere il flusso in uscita.

5. Pulire il materiale in eccesso dalla punta della siringa e chiudere con pressione adeguata dopo |'uso per
evitare l'ingresso di umidita che causa I'essiccamento del prodotto.

6. Pulire e disinfettare la siringa per gli utilizzi successivi per evitare la contaminazione crociata. In caso di
contaminazione con saliva o sangue, smaltirla.

A. OTTURAZIONE DEI CANALI RADICOLARI DI DENTI PERMANENTI
TECNICA TRADIZIONALE - COMPATTAZIONE LATERALE:

1. Anestetizzare, posizionare l'isolamento assoluto e procedere alla preparazione biomeccanica del
condotto.

2. Rimuovere il tappo di chiusura e inserire il puntale applicatore sulla siringa.
3. Asciugare il condotto solo con coni di carta senza provocare un essiccamento eccessivo.

4. Applicare il BC SEALER ION+ effettuando una retrazione graduale della siringa per ottenere un completo
riempimento dei canali.

¢ Importante: premere lo stantuffo con poca forza per evitare la fuoriuscita eccessiva del prodotto.

5. Introdurre nel condotto il cono di guttaperca master in base all'ultima lima utilizzata e successivamente
i coni accessori, tutti rivestiti con BC SEALER ION+.
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6. Eseguire una radiografia per verificare il corretto riempimento del condotto.
7. Tagliare il cono all'altezza desiderata con strumenti riscaldati, seguiti da compattazione verticale.

8. Rimuovere con acqua l'eccesso di materiale dalle pareti del condotto, eseguire il sigillo coronale e il
restauro.

IMPORTANTE:
¢ || BC SEALER ION+ non subisce contrazione di presa.

e || BC SEALER ION+ pud essere utilizzato con le tecniche convenzionali, cono singolo e otturazione
termoplastica.

e Utilizzare le tecniche convenzionali per la rimozione della guttaperca.
TECNICA A CONO SINGOLO:

1. Anestetizzare, posizionare l'isolamento assoluto e procedere alla preparazione biomeccanica del
condotto.

2. Rimuovere il tappo di chiusura e inserire il puntale applicatore sulla siringa.
3. Asciugare il condotto solo con coni di carta senza provocare un essiccamento eccessivo.

4. Applicare il BC SEALER ION+ effettuando una retrazione graduale della siringa per ottenere un completo
riempimento dei canali.

IMPORTANTE: premere lo stantuffo con poca forza per evitare la fuoriuscita eccessiva del prodotto.
5. Introdurre il cono di guttaperca.

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

7. Tagliare il cono all'altezza desiderata con strumenti riscaldati, seguiti da compattazione verticale.

8. Rimuovere con acqua l'eccesso di materiale dalle pareti del condotto con soluzioni irriganti appropriate,
eseguire il sigillo coronale e il restauro.

B. UTILIZZO DURANTE IL TRATTAMENTO DEL RIASSORBIMENTO INTERNO
1. Anestetizzare e posizionare l'isolamento assoluto.
2. Rimuovere il tessuto di granulazione dall'area del riassorbimento con curette affilate.

3. Neutralizzare I'ambiente con pasta a base di idrossido di calcio o altro medicamento intracanalare di
propria scelta.
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4. Rimuovere l'idrossido di calcio o il medicamento intracanalare scelto nella seduta successiva.
5. Asciugare il condotto solo con coni di carta senza provocare un essiccamento eccessivo.

6. Inserire il BC SEALER ION+ con il puntale applicatore in tutto il condotto, dando priorita al sito del
riassorbimento.

7. Introdurre i coni di guttaperca accessori secondo la tecnica di compattazione laterale.

8. Tagliare i coni nella parte superiore del riassorbimento con strumenti riscaldati. Eseguire la
compattazione verticale per favorire il deflusso del cemento nel sito del riassorbimento.

9. Eseguire una radiografia per verificare il corretto riempimento del sito di riassorbimento e del condotto.
10. Otturare il resto del canale con guttaperca.

11. Eseguire il sigillo coronale con ionomero di vetro o altro materiale di preferenza e restaurare il dente.
12. Eseguire una radiografia e procedere al monitoraggio (follow-up) per almeno due anni.

RIMOZIONE DELL'OTTURAZIONE

1. Utilizzare le tecniche convenzionali per la rimozione della guttaperca.

CONSERVAZIONE

e Conservare il prodotto in un luogo asciutto e ventilato tra i 15 e i 30 °C e con umidita relativa dell'aria
inferiore al 60%.

¢ Non conservare in frigorifero.
METODO DI SMALTIMENTO

Smaltire il prodotto in conformita alle leggi nazionali e alle raccomandazioni delle autorita locali per uno
smaltimento adeguato. Lo smaltimento improprio pud presentare rischi biologici o fisici; manipolare e
smaltire come materiale biologico pericoloso se contaminato.
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Spiegazione dei simboli utilizzati nelle etichette, confezioni ed istruzioni per |'uso:

Simboli

Descrizione

Spiegazione

Riferimento/N.
registrazione ISO

aal

Fabbricante

Identifica il fabbricante del dispositivo medico
(nome e indirizzo).

Nota: la data eventualmente presente accanto al
simbolo, e la data di fabbricazione.

Formato della data: AAAA-MM-GG.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-3082)

C€

Marcatura europea di conformita per dispositivi
medici di Classe |, accompagnata dal numero di

(UE) 2017/745
Allegato V e

Marchio CE identificazione dell'organismo notificato. 93/42,/CEE
2460 Organismo notificato n. 2460: DNV Product
Allegato XII
Assurance AS
Indica che I'utilizzatore deve consultare le istruzioni
per l'uso e/o le istruzioni per il ricondizionamento ISO 15223-1

Istruzioni per l'uso

dei dispositivi FKG, nonché il presente documento,

(ISO n. 7000-1641)

fkg.ch/ifu
g.ch/ disponibili sul sito web della FKG Dentaire.
Indica che I'utilizzatore deve consultare le istruzioni
per l'uso e leggere le importanti informazioni 1SO 9687
Attenzione cautelative, quali le avvertenze e le precauzioni da
q P (ISO n. 7000-0434A)
prendere, che non possono essere poste sul
dispositivo medico stesso.
’ “¢‘¢

Conservare in luogo
asciutto

Indica un dispositivo medico che deve essere
protetto dall'umidita

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-0626)

Limite di
temperatura

Indica i limiti di temperatura entro i quali &
possibile esporre il dispositivo medico

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-0632)

T
e
@

Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico destinato ad un solo
uso o all'uso su un unico paziente in un'unica
procedura.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-1051)
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Simboli

Descrizione

Spiegazione

Riferimento/N.
registrazione ISO

(UE) 2017/745

MD Dispositivo medico Indica che questo e un dispositivo medico. Allegato |,
Art. 23.2(q)
Rappresentante
EU |REP autorizzato Identifica il rappresentante europeo autorizzato del 1SO 15223-1
(nell'Unione fabbricante (nhome e indirizzo).
Europea)
Indica il codice articolo del fabbricante utilizzato ISO 15223-1

REF

Codice articolo

per identificare il dispositivo medico.

(ISO n. 7000-2493)

LOT

Numero di lotto

Indica il numero di lotto del fabbricante utilizzato
per identificare il lotto.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-2492)

Codice UDI
(identificativo unico
del dispositivo)

Indica il codice UDI e il vettore UDI specifici del
dispositivo.

(UE) 2017/745
Allegato |,
Art. 23.2(h)

Quantita

Indica la quantita contenuta nella confezione.

Non applicabile

Da utilizzare entro

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico
non deve essere utilizzato.

Formato della data: AAAA-MM-GG.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-2607)

Data di fabbricazione

Indica la data in cui il dispositivo medico é stato
fabbricato.

Formato della data: AAAA-MM-GG.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-2497)

Mandatario
(Mandatario in
Svizzera)

Identifica il mandatario svizzero del fabbricante
(nome e indirizzo).

I1SO 15223-1
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Riferimento/N.

. I Descrizi . .
Simboli escrizione Spiegazione registrazione 1SO
Non sterile Indica che il dispositivo medico che normalmente I1SO 15223-1
viene fornito sterile nella stessa confezione o in (1ISO no. 7000-2609)
una simile non é stato sterilizzato.
ISO 15223-1
\\‘// Tenere lontano dalla | Indica un dispositivo medico che deve essere (ISO no. 7000-0624)

luce solare

protetto dalla luce solare.

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJA — ,, BC Sealer ION+ “

NUMATYTOIJI PASKIRTIS

BC SEALER ION+ yra biokeraminis Sakny kanaly sileris, skirtas naudoti iSskirtinai gydytojams
odontologams endodontinio plombavimo procediry metu. Jis sukurtas uzpildyti ir sandarinti pries tai
iSvalytas ir suformuotas Sakny kanaly sistemas, siekiant iSvengti reinfekcijos ir uZztikrinti ilgalaikj
uzpildyma. Prietaisas pateikiamas paruostas naudoti.

INDIKACIIOS

¢ Nuolatiniy danty Sakny kanaly plombavimas.
¢ Naudojimas vidinés rezorbcijos gydymo metu.
NUMATYTOJI PACIENTY GRUPE

Pacientai, turintys nuolatinius dantis su uzsidariusia Saknies virsiine (apeksu), kuriems diagnozuota pulpos
ar periapikalineé liga.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

BC SEALER ION+ skirtas naudoti gydytojams odontologams, kvalifikuotiems atlikti endodontines
proceduras.

NUMATYTOIJI APLINKA

Odontologijos kabinetai.

KONTRAINDIKACLIOS

¢ Nenaudoti pacientams, kuriems nustatytas jautrumas bet kuriai sudétyje esanciai medziagai.
¢ Nenaudoti produkto pasibaigus jo galiojimo laikui.

¢ Nenaudoti produkto, jei pakuoté yra pazeista.

¢ Nenaudoti aplikavimo antgaliy pakartotinai.
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SUDETIS

Kalcio ir magnio silikatas, kalcio sulfatas, kalio sulfatas, kalcio oksidas, cirkonio oksidas, silicio dioksidas ir
dispersiné medziaga.

TECHNINE INFORMACIJA
e Biologiskai suderinamas produktas.
e Kietéjimo laikas: 30-240 minuciy po jvedimo j kanala.

e SVARBU: nusausinkite popieriniais kaisciais, taiau neperdziovinkite kanalo. Drégmé, gaunama i$
dentino vamzdeliy, inicijuos medziagos kietéjimo reakcija.

¢ Paruostas naudoti, nereikia maisyti.

e Didelis Sarmingumas.

e Didelis rentgenokontrastiSkumas.

¢ Be konvenciniy techniky, gali blti naudojamas vieno kigio ir termoplastinio plombavimo metodams.
|SPEJIMAI

¢ Nenaudokite BC SEALER ION+ kanaly uzpildymui be gutapercos kaisciy.

¢ Venkite kontakto su akimis ar oda. Patekus ant jy, nedelsiant nuplaukite vandeniu.

¢ Venkite kontakto su burnos gleivine. Patekus ant jos, nuplaukite vandeniu ir venkite produkto prarijimo.
Jei jautrumas islieka, nedelsiant kreipkités j gydytoja.

¢ Naudojimo saugumas ir efektyvumas pazeidziamoms gyventojy grupéms nebuvo nustatytas.
e Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

PASTABA: Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, butina pranesti gamintojui ir kompetentingai
sveikatos priezitros institucijai Salyje, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Dirbdami su produktu déveékite apsauginius akinius, kauke ir pirStines. Patekus j akis ar ant odos,
nuplaukite vandeniu.

¢ Visais indikacijy atvejais naudokite absoliucig izoliacijg (koferdamg).

¢ Produktas yra jautrus drégmei, todél tinkamai uzdarykite pakuote naudodami reikiamg spaudimg, kad
iSvengtuméte produkto iSdzitvimo.
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¢ Produktg naudokite tik suvalde infekcijg, nes Sioje stadijoje medziaga nesukietéja deél rlgstinio terpés
pH.

¢ Venkite per didelio produkto pertekliaus iSstimimo j periapikaline sritj.
e Prie$ naudojimg dezinfekuokite aplikavimo antgalj. Po naudojimo antgalis turi buti iSmestas.
e Atlikite SvirkSto valyma ir dezinfekcijg pries vélesnj naudojima.

® Grazinkite tinkamai uzdarytg Svirksta kartu su silikagelio pakeliu j pakuotés vidy, kuri turi bati teisingai
uzdaryta ir laikoma pagal skyriy , Laikymas®.

¢ Kito naudojimo metu patikrinkite, ar pakuotés viduje esantis silikagelio pakelis islieka mélynos spalvos
NAUDOIJIMO METODIKA
APLIKAVIMO ANTGALIY NAUDOJIMAS

1. Rekomenduojama ant Svirksto naudoti vienkartinj plastikinj apvalkalg, kad buty iSvengta kryZminés
tarsos.

2. Pries tiesioginj aplikavima j kanalg jsitikinkite, kad medziaga sklandziai iSeina is Svirksto.

3. Tinkamai nustatykite antgalio ir Svirksto rinkinj kanale ir Svelniai spauskite stimoklj, kad iSvengtuméte
per didelio produkto kiekio iSstimimo.

4. PrieS uzdarydami Svirkstg, Siek tiek patraukite stimoklj atgal, kad sustabdytuméte medziagos tekéjima.

5. Po naudojimo nuvalykite medziagos pertekliy nuo Svirksto galo ir sandariai uzdarykite, kad nepatekty
drégmeé, sukelianti produkto isdziGvima.

6. Pries vélesnj naudojima nuvalykite ir dezinfekuokite Svirkstg, kad iSvengtumeéte kryzminés tarsos. Jei jis
buvo uZterstas seilémis ar krauju, iSmeskite jj.

A. NUOLATINIY DANTY SAKNY KANALY PLOMBAVIMAS

TRADICINE TECHNIKA — LATERALINE KONDENSACUJA:

1. Nuskausminkite, uzdékite koferdamg, tada atlikite biomechaninj kanalo paruosima.
2. Nuimkite sandarinimo dangtel;j ir uzdékite aplikavimo antgalj ant Svirksto.

3. Nusausinkite kanalg tik popieriniais kaisciais, neperdziovindami jo.

4. Aplikuokite BC SEALER ION+ palaipsniui traukdami Svirkstg atgal, kad uztikrintuméte visiskg kanaly
uzpildyma.

o Svarbu: spauskite stimoklj su maza jéga, kad iSvengtumeéte per didelio produkto kiekio.
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5. Jveskite j kanalg pagrindinj gutapercos kaistj (atitinkantj paskutine naudotg dilde), o po to — papildomus
kaiscius; visi jie turi buti padengti BC SEALER ION+.

6. Atlikite rentgeno nuotrauka, kad patikrintuméte, ar kanalas uzpildytas teisingai.

7. Nupjaukite kaiSCius pageidaujamame aukstyje jkaitintais instrumentais, po to atlikite vertikalig
kondensacija.

8. Vandeniu nuvalykite medziagos pertekliy nuo kanalo sieneliy, atlikite vainikinj sandarinimg ir
restauracija.

Svarbu:
e BC SEALER ION+ kietéjimo metu nesitraukia.

e BC SEALER ION+ gali buti naudojamas konvencinémis technikomis, vieno kugio ir termoplastinio
plombavimo metodais.

¢ Naudokite jprastus gutapercos pasalinimo metodus.

VIENO KUGIO TECHNIKA:

1. Nuskausminkite, uzdékite koferdamg, tada atlikite biomechaninj kanalo paruosima.
2. Nuimkite sandarinimo dangtel;j ir uzdékite aplikavimo antgalj ant Svirksto.

3. Nusausinkite kanalg tik popieriniais kaisciais, neperdziovindami jo.

4. Aplikuokite BC SEALER ION+ palaipsniui traukdami Svirkstg atgal, kad uZtikrintuméte visiskg kanaly
uzpildyma.

SVARBU: spauskite stimoklj su maza jéga, kad iSvengtumeéte per didelio produkto kiekio.
5. Jveskite gutapercos kaist;.
6. Atlikite rentgeno nuotrauka, kad patikrintumeéte, ar kanalas uzpildytas teisingai.

7. Nupjaukite kaiStj pageidaujamame aukstyje jkaitintais instrumentais, po to atlikite vertikalig
kondensacija.

8. Nuvalykite medziagos pertekliy nuo kanalo sieneliy tam skirtais drékinimo tirpalais, atlikite vainikinj
sandarinimg ir restauracija.

B. NAUDOJIMAS VIDINES REZORBCIJOS GYDYMO METU
1. Nuskausminkite ir uzdékite koferdama.

2. Astriomis kiuretémis pasalinkite granuliacinj audinj i$ rezorbcijos srities.
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3. Neutralizuokite aplinka kalcio hidroksido pasta arba kitu jlsy pasirinktu intrakanaliniu medikamentu.
4. Pasalinkite kalcio hidroksidg arba pasirinktg intrakanalinj medikamentg kito vizito metu.
5. Nusausinkite kanala tik popieriniais kaisCiais, neperdziovindami jo.

6. Naudodami aplikavimo antgalj, jveskite BC SEALER ION+ j visg kanalg, teikdami pirmenybe rezorbcijos
vietai.

7. Jveskite papildomus gutapercos kais¢ius pagal lateralinés kondensacijos technika.

8. Nupjaukite kais€ius virSutinéje rezorbcijos dalyje jkaitintais instrumentais. Atlikite vertikalig
kondensacija, kad sileris geriau uzpildyty rezorbcijos vieta.

9. Atlikite rentgeno nuotrauka, kad patikrintuméte rezorbcijos vietos ir kanalo uzpildyma.

10. Likusig kanalo dalj uzpildykite gutaperca.

11. Atlikite vainikinj sandarinima stiklo jonomeru ar kita pasirinkta medziaga ir restauruokite dant;.
12. Atlikite rentgeno nuotraukg ir stebéjima (proservacijg) bent dvejus metus.

UZPILDO PASALINIMAS

1. Naudokite jprastus gutapercos pasalinimo metodus.

LAIKYMAS

¢ Produktg laikykite sausoje ir védinamoje vietoje, 15-30 °C temperatiroje, kai santykiné oro drégmé
nevirsija 60 %.

* Nelaikykite Saldytuve.
SALINIMO METODAS

ISmeskite produkty laikydamiesi nacionaliniy teisés akty ir vietos valdZios rekomendacijy dél tinkamo
atlieky tvarkymo. Netinkamas Salinimas gali kelti biologinj ar fizinj pavojy; jei produktas uZterstas,
tvarkykite ir Salinkite jj kaip pavojingg biologine medziaga.
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Informacija apie simbolius, naudojamus Zenklinimui, pakavimui ir naudojimo instrukcijoms

Nuorodinis/ISO

Simboliai Paskirtis Aprasas . .. .
registracijos numeris
Nurodo medicinos prietaiso gamintojg
(pavadinimas ir adresas).
1SO 15223-1
Gamintoj Pastaba: jei Salia Sio simboli data, ji atitink
u amintojas p:;aam?nijrilosza:iqslo simbolio yra data, ji atitinka (ISO nr. 7000-3082)
Datos formatas: YYYY-MM-DD
C€ oritaieame, kareu murodant notfikustosios isaigos | (E5)2017/745 V
2460 CE zenklas identifikacijos numerj. Notifikuotoji jstaiga nr. )pzlrlleclria;dlars93/42/EEB
2460: DNV Product Assurance AS P
Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su FKG
CIE] Jveusome | Fendna radoimoimsmiciomior )| 159 1525,
fkg.ch/ifu instrukcijos dokumentu, pateiktu FKG , Dentaire” interneto (IS0 nr. 7000-1641)
svetaingje
Nurodo, kad naudotojas turi ieSkoti svarbios
Perspaiimas jspéjamosios informacijos naudojimo instrukcijose, | I1SO 9687
Pe) pvz., jspéjimy ir atsargumo priemoniy, kuriy (ISO nr. 7000-0434A)
negalima pateikti ant paties medicinos prietaiso
Py

Laikyti sausai

Zymi medicinos priemone, kurig bitina saugoti
nuo drégmes.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0626)

Leistina temperatura

Zymi, minimalig ir maksimalig temperatiiras,
kuriomis medicinos priemoné gali bati saugiai
naudojama

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0632)

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas yra skirtas
vienkartiniam naudojimui arba naudojamas vienam
pacientui vienos procedliros metu

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-1051)
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Simboliai

Paskirtis

Aprasas

Nuorodinis/ISO
registracijos numeris

MD

Medicinos prietaisas

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas

(ES) 2017/745
| priedas,
23.2(q) straipsnis

lgaliotasis atstovas Nurodo gamintojo jgaliotajj atstova Europoje
EU |REP (jgaliotasis atstovas ( avadingim ir a(J:lrelf ) Ul 3 PoJ ISO 15223-1
Europos Sajungoje) P 3 3
. Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty I1SO 15223-1
Katal
REF atalogo numeris galima identifikuoti medicinos prietaisg (ISO nr. 7000-2493)
. Nurodo gamintojo partijos koda, kad buty galima I1SO 15223-1
LOT Partijos kodas identifikuoti partija (ISO nr. 7000-2492)

UDI kodas (unikalus
prietaiso
identifikatorius)

Nurodo UDI kodg ir UDI nesiklj, bGdingg
konkrecéiam prietaisui

(ES) 2017/745
| priedas,
23.2(h) straipsnis

data

Datos formatas: YYYY-MM-DD

QTY Kiekis Nurodo pakuotéje esantj kiekj Netaikoma
Nurodo datg, po kurios medicinos prietaiso
Naudojimo pabaigos | nebegalima naudoti. ISO 15223-1

(ISO nr. 7000-2607)

Pagaminimo data

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data.

Datos formatas: YYYY-MM-DD

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2497)

Jgaliotasis atstovas
(Jgaliotasis atstovas
Sveicarijoje)

Nurodo gamintojo jgaliotajj atstova Sveicarijoje
(pavadinimas ir adresas).

I1SO 15223-1
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Simboliai Paskirtis Apragas Nuorodinis/ISO
registracijos numeris
Nesterilu Nurodo, kad medicinos priemoné, kuri paprastai I1SO 15223-1
toje pacioje ar panasioje pakuotéje pateikiama (1ISO no. 7000-2609)
sterili, nebuvo sterilizuota.
ISO 15223-1
\\‘// Saugoti nuo saulés Nurodo medicinos priemone, kurig reikia saugoti (ISO no. 7000-0624)
“ZIN" spinduliy nuo saulés spinduliy.
a \

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 -
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

C€

2460
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TIKAI LIETOSANAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS — BC Sealer ION+

PAREDZETAIS LIETOJUMS

BC SEALER ION+ ir bioceramisks saknu kanalu cements, ko paredzéts lietot tikai zobarstiem
endodontiskas pildiSanas (obturacijas) procediru laika. Tas ir izstradats, lai aizpildttu un noslégtu ieprieks
iztiritas un sagatavotas saknu kanalu sistémas, ar mérki novérst reinfekciju un nodrosinat ilgtermina
obturaciju. lerice tiek piegadata lietoSanai gatava veida.

INDIKACIAS

¢ Pastavigo zobu saknu kanalu obturacija.

e LietoSana iekséjas rezorbcijas arstésanas laika.
PAREDZETA POPULACIJA

Pacienti ar pastavigiem zobiem ar slégtu saknes galotni (apeksu), kuriem diagnosticéta pulpas vai
periapikala slimiba.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS

BC SEALER ION+ ir paredzéts lietoSanai sertificétiem zobarstiem, kuri ir apmaciti veikt endodontiskas
proceduras.

PAREDZETA VIDE

Zobarstniecibas kabineti.

KONTRINDIKACIJAS

¢ Nelietot pacientiem ar zinotu jutibu pret formulas sastavdalam.
¢ Nelietot produktu péc deriguma termina beigam.

¢ Nelietot produktu, ja iepakojums ir bojats.

* Nelietot atkartoti aplikatora uzgalus.
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SASTAVS

Kalcija un magnija silikats, kalcija sulfats, kalija sulfats, kalcija oksids, cirkonija oksids, silicija dioksids un
dispersijas agents.

TEHNISKA INFORMACIJA
¢ Biocompatils produkts.
e Sacietésanas laiks: 30 — 240 minutes péc ievadiSanas kanala.

o SVARIGI: nosusiniet ar papira konusiem, taéu neparsausiniet kanalu. Mitrums no dentina kanaliem
ierosinas materiala sacietéSanas reakciju.

e Gatavs lietoSanai, nav nepiecieSama sajauksana.
e Augsts sarmainums (pH limenis).
¢ Augsta rentgenkontrastainiba.

e Papildus konvencionalajam metodém var izmantot viena konusa un termoplastiskas obturacijas
tehnikas.

BRIDINAJUMI
* Nelietojiet BC SEALER ION+ kanala pildisanai bez gutapercas konusiem.
e |zvairieties no saskares ar acim vai adu. Saskares gadijuma nekavéjoties noskalojiet ar Gdeni.

¢ |zvairieties no saskares ar mutes glotadu. Saskares gadijuma noskalojiet ar Gdeni un izvairieties no
produkta noriSanas. Ja jutiba saglabajas, nekavejoties meklejiet medicinisko palidzibu.

e LietoSanas drosSiba un efektivitate neaizsargatam iedzivotaju grupam nav noteikta.
¢ Glabat bérniem nepieejama vieta.

PIEZIME: Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino raZzotdjam un kompetentajai
veselibas aizsardzibas iestadei valsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

¢ Rikojoties ar produktu, lietojiet aizsargbrilles, masku un cimdus. Saskares ar acim vai adu gadijuma
nomazgajiet ar adeni.

e Visam indikacijam izmantojiet absollto izolaciju (koferdamu).

e Produkts ir jutigs pret mitrumu, tadél rlpigi aizveriet iepakojumu ar atbilstosu spiedienu, lai novérstu
produkta izzGsanu.
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e Lietojiet produktu tikai péc infekcijas kontroles, jo Saja fazé materiala sacietéSana nenotiek vides skaba
pH del.

e |zvairieties no parmeérigas produkta izspieSanas periapikalaja regiona.
® Pirms lietoSanas veiciet aplikatora uzgala dezinfekciju. Péc lietoSanas uzgalis ir jaizmet.
e Veiciet Slirces tiriSanu un dezinfekciju pirms nakamajam lietoSanas reizém.

e levietojiet Slirci pienacigi aizvértu kopa ar silikagela maisinu atpakal iepakojuma, kuram jabut pareizi
noslégtam un uzglabatam saskana ar sadalu "Uzglabasana".

¢ Nakamaja lietoSanas reizé parbaudiet, vai silikagela maisins iepakojuma iekSpusé joprojam ir zila krasa.
LIETOSANAS TEHNIKA

APLIKATORA UZGALU LIETOSANA

1. leteicams §lircei izmantot vienreizlietojamu plastmasas apvalku, lai novérstu krustenisko kontaminaciju.
2. Pirms tieSas ievadisanas kanala parliecinieties par materiala izplidi no Slirces.

3. Novietojiet uzgala un Slirces komplektu atbilstosi kanala un nospiediet virzuli ar nelielu spéku, lai
izvairitos no parmeérigas produkta izplldes.

4. Pirms Slirces aizvérSanas nedaudz pavelciet virzuli atpakal, lai partrauktu izpladi.

5. Notiriet materiala parpalikumu no Slirces gala un péc lietoSanas aizveriet to ar atbilstoSu spiedienu, lai
noveérstu mitruma ieklGsanu, kas izraisa produkta izzGsanu.

6. Notiriet un dezinficéjiet Slirci pirms nakamajam lietoSanas reizém, lai novérstu krustenisko
kontaminaciju. Piesarnojuma ar siekalam vai asinim gadijuma izmetiet to.

A. PASTAVIGO ZOBU SAKNU KANALU OBTURACIA

TRADICIONALA TEHNIKA - LATERALA KOMPAKTIJA:

1. Veiciet anestéziju, uzstadiet absolGto izolaciju un péc tam veiciet kanala biomehanisko sagatavosanu.
2. Nonemiet noslédzoso vacinu un uzlieciet aplikatora uzgali uz Slirces.

3. Nosusiniet kanalu tikai ar papira konusiem, neizraisot parmeérigu sausumu.

4. levadiet BC SEALER ION+, pakapeniski velkot Slirci atpakal, lai panaktu pilnigu kanalu aizpildisanu.

o Svarigi: nospiediet virzuli ar nelielu sp€ku, lai izvairitos no parmérigas produkta izpltudes.
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5. levadiet kanala galveno gutapercas konusu atbilstoSi pédéjai izmantotajai vilei un péc tam papildu
konusus, visus parklajot ar BC SEALER ION+.

6. Veiciet rentgenografiju, lai parbauditu pareizu kanala aizpildisanu.
7. Nogrieziet konusu vélamaja augstuma ar uzsilditiem instrumentiem, kam seko vertikala kompaktija.

8. Ar udeni notiriet materiala parpalikumus no kanala sienam, veiciet krona dalas hermetizaciju un
restauraciju. Svarigi:

e BC SEALER ION+ sacietéSanas laika nesaraujas.

e BC SEALER ION+ var izmantot konvencionalajas tehnikas, viena konusa un termoplastiskas obturacijas
metodeés.

¢ Izmantojiet konvencionalas gutapercas iznemsanas metodes.

VIENA KONUSA TEHNIKA

1. Veiciet anestéziju, uzstadiet absolGto izolaciju un péc tam veiciet kanala biomehanisko sagatavosanu.
2. Nonemiet noslédzoso vacinu un uzlieciet aplikatora uzgali uz Slirces.

3. Nosusiniet kanalu tikai ar papira konusiem, neizraisot parmeérigu sausumu.

4. levadiet BC SEALER ION+, pakapeniski velkot Slirci atpakal, lai panaktu pilnigu kanalu aizpildisanu.
SVARIGI: nospiediet virzuli ar nelielu spéku, lai izvairitos no parmérigas produkta izplides.

5. levadiet gutapercas konusu.

6. Veiciet rentgenografiju, lai parbauditu pareizu kanala aizpildisanu.

7. Nogrieziet konusu vélamaja augstuma ar uzsilditiem instrumentiem, kam seko vertikala kompaktija.

8. Notiriet materiala parpalikumu no kanala sienam ar Gdeni un Sim nolikam piemérotiem irigacijas
sSkidumiem, veiciet krona dalas hermetizaciju un restauraciju.

B. LIETOSANA IEKSEJAS REZORBCIJAS ARSTESANAS LAIKA

1. Veiciet anestéziju un uzstadiet absolito izolaciju.

2. Nonemiet granulacijas audus no rezorbcijas zonas ar asam kiretem.

3. Neitralizgjiet vidi ar kalcija hidroksida pastu vai citu jlsu izvélétu intrakanala medikamentu.

4. Nakamaja vizité nonemiet kalcija hidroksidu vai izvéléto intrakanala medikamentu.
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5. Nosusiniet kanalu tikai ar papira konusiem, neizraisot parmeérigu sausumu.
6. levadiet BC SEALER ION+ ar aplikatora uzgali visa kanala, par prioritati izvirzot rezorbcijas vietu.
7. levadiet papildu gutapercéas konusus saskana ar lateralas kompaktijas tehniku.

8. Nogrieziet konusus rezorbcijas augsdala ar uzsilditiem instrumentiem. Veiciet vertikalo kompaktiju
labakai cementa plismai rezorbcijas vieta.

9. Veiciet rentgenografiju, lai parbauditu pareizu rezorbcijas vietas un kanala aizpildisanu.

10. Aizpildiet atlikuSo kanala dalu ar gutapercu.

11. Veiciet krona dalas hermetizaciju ar stikla jonomeéru vai citu izvéléto materialu un restauréjiet zobu.
12. Veiciet rentgenografiju un novérosanu (proservaciju) vismaz divus gadus.

PILDLJUMA IZNEMSANA

1. Izmantojiet konvencionalas gutapercas iznemsanas metodes.

UZGLABASANA

¢ Glabajiet produktu sausa un védinama vieta temperatiira no 15 Iidz 30°C un pie relativa gaisa mitruma
zem 60%.

¢ Neuzglabat ledusskapr.
LIKVIDESANAS METODE

Likvidejiet produktu saskana ar valsts tiesibu aktiem un vietéjo iestazu ieteikumiem par pareizu utilizaciju.
Nepareiza likvidésana var radit biologisku vai fizisku risku; ja materials ir piesarnots, rikojieties un
likvidejiet to ka bistamu biologisko materialu.
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Informacija par markéjuma, iesainojuma un lietosanas instrukcija izmantotajiem simboliem

Simboli

Apziméjums

Apraksts

Atsauces/ISO
registracijas numurs

aal

RazZotajs

Identifice mediciniskas ierices razotaju (nosaukums
un adrese).

Piezime. Ja blakus Sim simbolam ir noradits
datums, tas norada uz razosanas datumu.

Datuma formats: GGGG-MM-DD

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-3082)

C€

CE markéjums

Eiropas atbilstibas markéjums | klases
mediciniskajam iericém, kuram pievienots
pazinotas struktdras identifikacijas numurs.

(ES) 2017/745
V pielikums un

2460 Pazinota struktdra nr. 2460: DNV Product 9?’/42/EEK Xl
pielikums
Assurance AS
Norada, ka lietotajam ir jaskata FKG ieric¢u
lieto$anas un/vai apstrades instrukcija, k3 arf $is ISO 15223-1

LietoSanas instrukcija

dokuments, kas ir pieejams FKG Dentaire timekla

(ISO Nr. 7000-1641)

fkg.ch/ifu vietna
Norada, ka lietotajam ir jaskata bitiska, bridinosa
Uzmanibu lietoSanas instrukcijas informacija, pieméram, 1SO 9687
bridinajumi un piesardzibas pasakumi, kuri jaievéro | (ISO Nr. 7000-0434A)
un kuri nav noradtti uz pasas mediciniskas ierices
¢ "l‘d

Uzglabat sausuma

Norada, ka s1ir mediciniska ierice, kas ir japasarga
no mitruma

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-0626)

Temperaturas
ierobezojumi

Norada temperatiras ierobezojumus, kados
medicinisko ierici var drosi lietot

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-0632)

Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta
vienreizéjai lietosanai vai lietoSanai vienam
pacientam vienas proceddras ietvaros

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-1051)
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Simboli

Apziméjums

Apraksts

Atsauces/ISO
registracijas numurs

MD

Mediciniska ierice

Norada, ka $Tir mediciniska ierice

(ES) 2017/745,
I. pielikums 23. panta

2. punkta q)
apaks$punkts
Pilnvarotais parstavis
EU |REP (Eiropas Savieniba Norada razotaja pilnvaroto parstavi Eiropas 1SO 15223-1
pilnvarotais Savieniba (nosaukums un adrese)
parstavis)
Norada razotaja kataloga numuru, péc kura var 1SO 15223-1
Katal
REF ataloga numurs noteikt medicinisko ierici (ISO Nr. 7000-2493)
. Norada raZotaja partijas kodu, péc kura var noteikt | 1SO 15223-1
LOT Partijas kods partiju (ISO Nr. 7000-2492)

UDI kods (unikalais
ierices identifikators)

Norada ierices UDI kodu un UDI datu neséju.

(EV) 2017/745

I. pielikums,

23. panta 2. punkta
h) apaksSpunkts

Daudzums

Norada daudzumu iepakojuma

Nav piemérojams

IzlietoSanas datums

Norada datumu, péc kura medicinisko ierici vairs
nedrikst lietot.

Datuma formats: GGGG-MM-DD

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2607)

Razosanas datums

Norada datumu, kura mediciniska ierice ir razota.

Datuma formats: GGGG-MM-DD

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2497)

Pilnvarotais parstavis
(Pilnvarotais
parstavis Sveicé)

Norada raZotaja pilnvaroto parstavi Sveicé
(nosaukums un adrese).

1SO 15223-1

116 / 186

Versija 1.1/ 10.04.2026



A

FIKG

swiss endo

Simboli Apziméjums Apraksts A ts? u.f:es/ISO
registracijas numurs
Nesterils Norada, ka mediciniska ierice, ko parasti piegada I1SO 15223-1
sterilu taja pasa vai lidziga iepakojuma, nav (1ISO no. 7000-2609)
sterilizéta.
ISO 15223-1
\\‘// Sargat no saules Norada medicinisko ierici, kas jaaizsarga no saules (ISO no. 7000-0624)
“ZIN" gaismas gaismas.
a \

CH

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EU

REP

0 EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

C€

2460
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWUZING - BC Sealer ION+

BEOOGD GEBRUIK

De BC SEALER ION+ is een biokeramisch wortelkanaalcement, uitsluitend bestemd voor gebruik door
tandartsen tijdens endodontische obturatieprocedures. Het is ontworpen voor het vullen en verzegelen
van eerder gereinigde en vormgegeven wortelkanaalsystemen, met als doel herinfectie te voorkomen en
een langdurige afsluiting te waarborgen. Het hulpmiddel wordt gebruiksklaar geleverd.

INDICATIES

e Obturatie van wortelkanalen van blijvende gebitselementen.
¢ Gebruik tijdens de behandeling van interne resorptie.
BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

Patiénten met blijvende gebitselementen met een gesloten apex, bij wie een pulpaire of periapicale
aandoening is vastgesteld.

BEOOGDE GEBRUIKER

De BC SEALER ION+ is bestemd voor gebruik door tandartsen die gekwalificeerd zijn voor het uitvoeren
van endodontische procedures.

BEOOGDE OMGEVING

Tandartspraktijken.

CONTRA-INDICATIES

¢ Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor de bestanddelen van de formule.
¢ Gebruik het product niet na de vervaldatum.

¢ Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

e Applicatietips niet hergebruiken.
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SAMENSTELLING

Calcium- en magnesiumsilicaat, calciumsulfaat, kaliumsulfaat, calciumoxide, zirkoniumoxide,
siliciumdioxide en dispergeermiddel.

TECHNISCHE INFORMATIE
¢ Biocompatibel product.
¢ Uithardingstijd: 30 — 240 minuten na inbrengen in het kanaal.

e BELANGRIJK: Droog het kanaal met papierpunten, maar zonder het kanaal overmatig uit te drogen.
Vocht uit de dentinetubuli zal de uithardingsreactie van het materiaal in gang zetten.

® Gebruiksklaar, mengen is niet nodig.
¢ Hoge alkaliteit.
¢ Hoge radiopaciteit.

e Kan, naast conventionele technieken, worden gebruikt voor de single-cone techniek en
thermoplastische obturatie.

WAARSCHUWINGEN
e Gebruik BC SEALER ION+ niet voor het vullen van het kanaal zonder guttaperchapunten.
¢ Vermijd contact met de ogen of de huid. In geval van contact onmiddellijk spoelen met water.

¢ Vermijd contact met het mondslijmvlies. In geval van contact spoelen met water en inname van het
product vermijden. Indien gevoeligheid aanhoudt, onmiddellijk medische hulp inroepen.

¢ De veiligheid en effectiviteit van het gebruik bij kwetsbare populaties is niet vastgesteld.
¢ Buiten het bereik van kinderen houden.

OPMERKING: Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel moet
worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde gezondheidsautoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Draag een veiligheidsbril, masker en handschoenen bij het hanteren van het product. In geval van
contact met ogen of huid, wassen met water.

* Gebruik absolute isolatie (cofferdam) bij alle indicaties.
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¢ Het product is gevoelig voor vocht; sluit de verpakking daarom goed af met passende druk om uitdroging
van het product te voorkomen.

e Gebruik het product pas nadat de infectie onder controle is, aangezien de uitharding van het materiaal
in deze fase niet plaatsvindt vanwege de zure pH van de omgeving.

¢ Vermijd overmatige extrusie van het product naar het periapicale gebied.
¢ Desinfecteer de applicatietip voor gebruik. Na gebruik moet de tip worden weggegooid.
* Reinig en desinfecteer de spuit bij volgend gebruik.

* Plaats de goed afgesloten spuit, samen met het zakje silica, terug in de verpakking. Deze moet correct
worden gesloten en bewaard volgens de instructies onder "Opslag".

e Controleer bij volgend gebruik of het silicazakje in de envelop blauw van kleur is gebleven.
GEBRUIKSTECHNIEK
GEBRUIK VAN DE APPLICATIETIPS

1. Het wordt aanbevolen om een wegwerpbare plastic beschermhoes om de spuit te gebruiken om
kruisbesmetting te voorkomen.

2. Bevestig de uitstroom van het materiaal uit de spuit voordat u het direct in het kanaal aanbrengt.

3. Positioneer de eenheid van tip en spuit correct in het kanaal en druk de zuiger met weinig kracht in om
overmatige uitstroom van het product te voorkomen.

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

5. Verwijder overtollig materiaal van de spuittip en sluit deze na gebruik met passende druk af om het
binnendringen van vocht, wat uitdroging veroorzaakt, te voorkomen.

6. Reinig en desinfecteer de spuit bij volgend gebruik om kruisbesmetting te voorkomen. In geval van
contaminatie met speeksel of bloed, dient de spuit te worden weggegooid.

A. OBTURATIE VAN WORTELKANALEN VAN BLIUVENDE TANDEN
TRADITIONELE TECHNIEK - LATERALE CONDENSATIE:

1. Anestheer de patiént, breng absolute isolatie aan en voer vervolgens de biomechanische voorbereiding
van het kanaal uit.

2. Verwijder de afsluitdop en bevestig de applicatietip op de spuit.

3. Droog het kanaal uitsluitend met papierpunten zonder overmatige uitdroging te veroorzaken.
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4. Breng de BC SEALER ION+ aan terwijl u de spuit geleidelijk terugtrekt om een volledige vulling van de
kanalen te verkrijgen.

Belangrijk: Druk de zuiger met weinig kracht in om overmatige uitstroom van het product te voorkomen.

5. Breng de master-guttaperchapunt (overeenkomstig de laatst gebruikte vijl) in het kanaal in, gevolgd
door de accessoirepunten, allen bedekt met BC SEALER ION+.

6. Maak een rontgenfoto om de correcte vulling van het kanaal te controleren.

7. Snijd de punten op de gewenste hoogte af met verwarmde instrumenten, gevolgd door verticale
condensatie.

8. Verwijder overtollig materiaal van de kanaalwanden met water, voer de coronaire afsluiting en de
restauratie uit.

Belangrijk:
e BC SEALER ION+ vertoont geen uithardingskrimp.

e BC SEALER ION+ kan worden gebruikt bij conventionele technieken, de single-cone techniek en
thermoplastische obturatie.

¢ Gebruik conventionele technieken voor het verwijderen van guttapercha.
SINGLE-CONE TECHNIEK

1. Anestheer de patiént, breng absolute isolatie aan en voer vervolgens de biomechanische voorbereiding
van het kanaal uit.

2. Verwijder de afsluitdop en bevestig de applicatietip op de spuit.
3. Droog het kanaal uitsluitend met papierpunten zonder overmatige uitdroging te veroorzaken.

4. Breng de BC SEALER ION+ aan terwijl u de spuit geleidelijk terugtrekt om een volledige vulling van de
kanalen te verkrijgen.

BELANGRIJK: Druk de zuiger met weinig kracht in om overmatige uitstroom van het product te
voorkomen.

5. Breng de guttaperchapunt in.
6. Maak een rontgenfoto om de correcte vulling van het kanaal te controleren.

7. Snijd de punt op de gewenste hoogte af met verwarmde instrumenten, gevolgd door verticale
condensatie.
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8. Verwijder overtollig materiaal van de kanaalwanden met water en geschikte spoeloplossingen, voer de
coronaire afsluiting en de restauratie uit.

B. GEBRUIK TIJDENS DE BEHANDELING VAN INTERNE RESORPTIE
1. Anestheer de patiént en breng absolute isolatie aan.
2. Verwijder het granulatieweefsel uit het resorptiegebied met scherpe curettes.

3. Neutraliseer de omgeving met een pasta op basis van calciumhydroxide of een ander intracanaal
medicament naar keuze.

4. Verwijder het calciumhydroxide of het gekozen intracanaal medicament tijdens de volgende sessie.
5. Droog het kanaal uitsluitend met papierpunten zonder overmatige uitdroging te veroorzaken.

6. Breng de BC SEALER ION+ met de applicatietip in het gehele kanaal aan, met prioriteit voor de plaats
van de resorptie.

7. Breng accessoire-guttaperchapunten in volgens de laterale condensatietechniek.

8. Snijd de punten boven het resorptiegebied af met verwarmde instrumenten. Voer verticale condensatie
uit voor een betere vloei van het cement in het resorptiegebied.

9. Maak een rontgenfoto om de correcte vulling van het resorptiegebied en het kanaal te controleren.
10. Vul de rest van het kanaal met guttapercha.

11. Voer de coronaire afsluiting uit met glasionomeer of een ander materiaal naar keuze en restaureer de
tand.

12. Maak een rontgenfoto en voer gedurende minimaal twee jaar controles (proservatie) uit.
VERWIIDEREN VAN DE OBTURATIE

1. Gebruik conventionele technieken voor het verwijderen van guttapercha.

OPSLAG

e Bewaar het product op een droge en goed geventileerde plaats tussen 15 en 30°C, met een relatieve
luchtvochtigheid lager dan 60%.

¢ Niet in de koelkast bewaren.
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meebrengen; hanteer en verwijder het als gevaarlijk biologisch materiaal indien het gecontamineerd is.

SYMBOLEN

Informatie over de symbolen die worden gebruikt voor de etikettering, verpakking en gebruiksaanwijzing:

Verwijzing/ISO-

staat, is dat de productiedatum.

Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

(ISO-nr. 7000-3082)

I A - hriivi
Symbolen anduiding Omschrijving A T
Beschrijft de fabrikant van het medische
hulpmiddel (naam en adres).
u Fabrikant Opmerking: Als naast dit symbool een datum 150 15223-1

C€

2460

CE-markering

Europese conformiteitsmarkering voor medische
hulpmiddelen van klasse |, vergezeld van het
identificatienummer van de aangemelde
instantie. Aangemelde instantie nr. 2460: DNV
Product Assurance AS

(EU) 2017/745,
Bijlage V en
93/42/EEG Bijlage XII

1]

tkg.ch/ifu

Gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing en/of verwerkingsinstructies
voor FKG-hulpmiddelen, en dit document, moet
raadplegen, die op de website van FKG Dentaire
beschikbaar zijn.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-1641)

AN

Let op

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor
belangrijke informatie zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die moeten worden
genomen en niet op het medische hulpmiddel
zelf kunnen worden vermeld.

ISO 9687
(ISO-nr. 7000-0434A)
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Symbolen

Aanduiding

Omschrijving

Verwijzing/ISO-
registratienummer

Droog bewaren

Geeft aan dat dit een medisch hulpmiddel is dat
moet worden beschermd tegen vocht.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-0626)

Temperatuurbereik

Geeft de grenzen aan van het
temperatuurbereik waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-0632)

?‘;‘
e
@

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd
is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij één
patiént tijdens één procedure.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-1051)

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit een medisch hulpmiddel is.

(EU) 2017/745,
Bijlage I,
artikel 23.2(q)

Gevolmachtigde

EU |REP (gevolmachtigde in de Beschrijft de gevolmachtigde van de fabrikant SO 15223-1
. (naam en adres).
Europese Unie)
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant 1SO 15223-1

REF

Catalogusnummer

aan, ter identificatie van het medische
hulpmiddel.

(ISO-nr. 7000-2493)

LOT

Batchcode (LOT)

Geeft de batchcode (partijcode) van de fabrikant
aan, zodat de partij kan worden geidentificeerd.

ISO 15223-1 (ISO-nr.
7000-2492)

UDI

UDI-code (Unique
Device ldentification -
unieke
hulpmiddelidentificatie)

Geeft de UDI-code aan en de UDI-
gegevensdrager specifiek voor het hulpmiddel.

(EU) 2017/745,
Bijlage I,
artikel 23.2(h)

QTyY

Aantal

Geeft het aantal in de verpakking aan.

Niet van toepassing
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Verwijzing/ISO-

Symbolen Aanduiding Omschrijving A e
Geeft de datum aan waarna het medisch
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt. ISO 15223-1

%

Uiterste vervaldatum

Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

(ISO-nr. 7000-2607)

-l

Productiedatum

Geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is geproduceerd.

Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2497)

Gemachtigde Identificeert de Zwitserse gemachtigde van de ISO 15223-1
(Gemachtigde in fabrikant (naam en adres).
Zwitserland)
Niet-steriel Geeft aan dat het medisch hulpmiddel dat ISO 15223-1

oY

normaal gesproken steriel in dezelfde of een
soortgelijke verpakking wordt geleverd, niet is
gesteriliseerd.

(IS0 no. 7000-2609)

Niet aan zonlicht
blootstellen

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
beschermd moet worden tegen zonlicht.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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BARE TIL DENTAL BRUK

BRUKSANVISNING — BC Sealer ION+

TILTENKT BRUK

BC SEALER ION+ er en biokeramisk rotkanalsealer beregnet utelukkende for bruk av tannleger under
endodontiske obturasjonsprosedyrer. Den er utviklet for a fylle og forsegle tidligere rensede og
preparerte rotkanalsystemer for a forhindre reinfeksjon og sikre langvarig obturasjon. Produktet leveres
klar til bruk.

INDIKASJONER

e Obturasjon av rotkanaler i permanente tenner.

¢ Brukes under behandling av intern resorpsjon.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

Pasienter med permanente tenner med lukkede apikser, diagnostisert med pulpal og periapikal sykdom.
TILTENKT BRUKER

BC SEALER ION+ er beregnet for bruk av tannleger kvalifisert til & utfgre endodontiske prosedyrer.
TILTENKT BRUKSMIL@

Tannklinikker.

KONTRAINDIKASJONER

o Skal ikke brukes hos pasienter med rapportert sensitivitet overfor komponentene i formuleringen.
e |kke bruk produktet etter utlgpsdato.

e |kke bruk produktet dersom emballasjen er skadet.

¢ lkke gjenbruk applikatorspisser.

SAMMENSETNING

Kalsium- og magnesiumsilikat, kalsiumsulfat, kaliumsulfat, kalsiumoksid, zirkoniumoksid, silisiumdioksid
og dispergeringsmiddel.
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TEKNISK INFORMASJON
e Biokompatibelt produkt.
e Herdetid: 30—240 minutter etter innsetting i kanalen.

VIKTIG: Tgrk med papirspisser, men ikke overtgrk kanalen. Fuktighet fra dentintubuli vil initiere
herdereaksjonen til materialet.

e Klar til bruk, krever ikke blanding.

* Hgy alkalinitet.

* Hgy rgntgenkontrast.

e Kan brukes med konvensjonelle teknikker, single-cone-teknikk og termoplastisk obturasjon.
ADVARSLER

e |kke bruk BC SEALER ION+ til & fylle kanalen uten guttaperkakoner.

* Unnga kontakt med gyne eller hud. Ved kontakt, skyll umiddelbart med vann.

e Unnga kontakt med munnslimhinnen. Ved kontakt, skyll med vann og unnga inntak av produktet.
Dersom sensitivitet vedvarer, sgk lege umiddelbart.

o Sikkerhet og effekt er ikke fastslatt i sarbare populasjoner.
e Oppbevares utilgjengelig for barn.

MERK: Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med produktet, skal rapporteres til
produsenten og kompetent helsemyndighet der bruker og/eller pasient er etablert.

FORHOLDSREGLER

® Bruk vernebriller, munnbind og hansker ved handtering av produktet. Ved kontakt med gyne eller hud,
skyll med vann.

¢ Bruk kofferdamisolasjon ved alle indikasjoner.

* Produktet er fuktighetssensitivt; lukk derfor emballasjen ordentlig med tilstrekkelig trykk for a forhindre
uttgrking av produktet.

* Bruk produktet kun etter at infeksjonskontroll er oppnadd, da herding av materialet pa dette stadiet
ikke skjer pa grunn av miljgets sure pH.

e Unnga overdreven ekstrusjon av produktet til det periapikale omradet.
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 Desinfiser applikatorspissen f@r bruk. Etter bruk skal spissen kastes.
* Rengjgr og desinfiser sprgyten for etterfglgende bruk.

e Sett den korrekt lukkede sprgyten tilbake i emballasjen sammen med silikaposens, som skal veere
ordentlig lukket og oppbevares i henhold til avsnittet «Oppbevaring».

¢ Ved etterfglgende bruk, kontroller at silikaposen inne i emballasjen fortsatt er bla.

A. OBTURASJON AV ROTKANALER | PERMANENTE TENNER

TRADISJONELL TEKNIKK — LATERAL KONDENSERING:

1. Anesteser, legg kofferdam, og utfgr deretter biomekanisk preparering av kanalen.

2. Fjern beskyttelseshetten og fest applikatorspissen til sprgyten.

3. Terk kanalen kun med papirspisser uten a forarsake overdreven uttgrking.

4. Pafgr BC SEALER ION+ mens sprgyten trekkes gradvis tilbake for a8 oppna fullstendig fylling av kanalene.
1. Viktig: trykk stempelet med lett kraft for 8 unnga overdreven ekstrusjon av produktet.

5. Sett inn hoved-guttaperkakonen i henhold til siste brukte fil, etterfulgt av tilleggskoner, alle belagt med
BC SEALER ION+.

6. Ta et rgntgenbilde for a verifisere korrekt fylling av kanalen.

7. Kutt konen pa gnsket nivda med oppvarmede instrumenter etterfulgt av vertikal kondensasjon.
8. Fjern overflgdig materiale fra kanalveggene med vann, utfgr koronal forsegling og restaurering.
Viktig:

* BC SEALER ION+ gjennomgar ikke herdingskrymping.

e BC SEALER ION+ kan brukes med konvensjonelle teknikker, single-cone-teknikk og termoplastisk
obturasjon.

¢ Bruk konvensjonelle teknikker for fjerning av guttaperka.

SINGLE-CONE-TEKNIKK

1. Anesteser, legg kofferdam, og utfgr deretter biomekanisk preparering av kanalen.
2. Fjern beskyttelseshetten og fest applikatorspissen til sprgyten.

3. Terk kanalen kun med papirspisser uten a forarsake overdreven uttgrking.
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4. Pafgr BC SEALER ION+ mens sprgyten trekkes gradvis tilbake for a8 oppna fullstendig fylling av kanalene.
VIKTIG: trykk stempelet med lett kraft for & unnga overdreven ekstrusjon av produktet.

5. Sett inn guttaperkakonen.

6. Ta et rgntgenbilde for 3 verifisere korrekt fylling av kanalen.

7. Kutt konen pa gnsket nivd med oppvarmede instrumenter etterfulgt av vertikal kondensasjon.

8. Fjern overflgdig materiale fra kanalveggene med vann ved bruk av irrigasjonslgsninger egnet for dette
formalet, utfgr koronal forsegling og restaurering.

B. BRUK VED BEHANDLING AV INTERN RESORPSJON
1. Anesteser og legg kofferdam.
2. Fjern granulasjonsvev fra resorpsjonsomradet med skarpe kyretter.

3. Ngytraliser miljget med kalsiumhydroksidpasta eller et annet intrakanal medikament etter eget valg.
4. Fjern kalsiumhydroksidet eller det valgte intrakanal medikamentet ved neste seanse.

5. Terk kanalen kun med papirspisser uten a forarsake overdreven uttgrking.

6. Sett inn BC SEALER ION+ med applikatorspissen gjennom hele kanalen, med prioritet til
resorpsjonsomradet.

7. Sett inn tilleggsguttaperkakoner i henhold til lateral kondensasjonsteknikk.

8. Kutt konene ved den gvre delen av resorpsjonsomradet med oppvarmede instrumenter. Utfgr vertikal
kondensasjon for bedre flyt av sealeren inn i resorpsjonsomradet.

9. Ta et rgntgenbilde for a verifisere korrekt fylling av resorpsjonsomradet og kanalen.
10. Obturér den resterende delen av kanalen med guttaperka.

11. Utfgr koronal forsegling med glassionomersement eller annet materiale etter eget valg, og restaurer
tannen.

12. Ta et rgntgenbilde og fglg opp i minst to ar.
FJERNING AV OBTURASIJON

1. Bruk konvensjonelle teknikker for fjerning av guttaperka.
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OPPBEVARING

* Oppbevar produktet pa et tgrt og ventilert sted mellom 15 og 30 °C og ved relativ luftfuktighet under
60 %.

e Skal ikke oppbevares i kjpleskap.
AVFALLSHANDTERING

Kast produktet i samsvar med nasjonale lover og lokale myndigheters anbefalinger for korrekt avhending.
Feil avhending kan medfgre biologiske eller fysiske risikoer; handter og kast som farlig biologisk materiale
dersom det er kontaminert.

SYMBOLER

Informasjon om symbolene brukt til merking, emballasje og bruksanvisninger:

Referanse/1SO-

Symboler Betegnelse Beskrivelse . .
registreringsnummer

Identifiserer produsenten av det medisinske
utstyret (navn og adresse).

Tilvirker Merk: Hvis en dato star ved siden av dette 150 15223-1
. (I1SO nr. 7000-3082)
symbolet, er dette dato for produksjon.

Datoformat: YYYY-MM-DD.

c € Europeisk samsvarsmerkings for klasse | (EU) 2017/745
CE-merking 'r’r1ed|§|'r15k 'utstyr, ledsaget gv Vedlegg V og
2460 identifikasjonsnummeret til det meldte organet. 93/42/EDF

Meldt organ nr. 2460: DNV Product Assurance AS | Vedlegg XII

Angir at brukeren ma radfgre seg med

I:E o bruksanw.smn_gen og/gller 1SO 15223-1
Bruksanvisning prosesseringsinstruksjonene for FKG-enheter (ISO nr. 7000-1641)

fkg.ch/ifu samt dette dokumentet, tilgjengeliggjort pa FKG ’

Dentaires nettsted.
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Referanse/1SO-

Symboler Betegnelse Beskrivelse . .
registreringsnummer
Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen for
Forsikti a finne viktig informasjon, som advarsler og ISO 9687
& forholdsregler som ma tas, og som ikke finnes pa (ISO nr. 7000-0434A)
selve det medisinske utstyret.
‘« .‘. . ..
Oppbevares tart Angir at dette er medisinsk utstyr som krever I1SO 15223-1
PP beskyttelse mot fuktighet (ISO nr. 7000-0626)
Angir temperaturgrensen som det medisinske I1SO 15223-1
Temperaturgrense

utstyret trygt kan eksponeres for

(ISO nr. 7000-0632)

Skal ikke brukes
om igjen

Angir et medisinsk utstyr som er beregnet pa
engangsbruk, eller pa a brukes hos én enkelt
pasient under én enkelt prosedyre.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-1051)

Medisinsk utstyr

Angir at dette er medisinsk utstyr.

(EU) 2017/745
Vedlegg |,
artikkel 23.2(q)

Autorisert
EU |REP representant Identifiserer produsentens autoriserte 1SO 15223-1
(autorisert representant i Europa (navn og adresse).
representant i EU)
Angir produsentens katalognummer slik at det I1SO 15223-1

REF

Katalognummer

medisinske utstyret kan identifiseres.

(ISO nr. 7000-2493)

LOT

Batchkode

Angir produsentens batchkode, slik at partiet kan
identifiseres.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI

UDI-kode (unik
utstyrsidentifikasjon)

Angir UDI-koden og UDI-bzereren spesifikt for
enheten.

(EU) 2017/745
Vedlegg |,
artikkel 23.2(h)
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Symboler Betegnelse Beskrivelse I.Refer:.;\nse/ISO-
registreringsnummer
QTY Antall Angir mengden inneholdt i emballasjen. Ikke relevant

Brukes innen

Angir datoen etter hvilken det medisinske utstyret
ikke skal brukes.

Datoformat: YYYY-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2607)

Angir datoen for nar det medisinske utstyret ble

x
]

. produsert. 1SO 15223-1

Produksjonsdato (ISO nr. 7000-2497)
Datoformat: YYYY-MM-DD.

Autorisert Identifiserer produsentens autoriserte ISO 15223-1
representant representant i Sveits (navn og adresse).
(Autorisert
representant i Sveits)
Ikke-steril Indikerer at det medisinske utstyret som normalt | ISO 15223-1

leveres sterilt i samme eller lignende emballasje,
ikke har blitt sterilisert.

(ISO no. 7000-2609)

-
<

o))/
i

Skal holdes unna
sollys

Indikerer et medisinsk utstyr som ma beskyttes
mot sollys.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH|REP

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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TYLKO DO ZASTOSOWAN STOMATOLOGICZNYCH

INSTRUKCJA UZYWANIA — BC Sealer ION+

PRZEZNACZENIE

BC SEALER ION+ to bioceramiczny uszczelniacz do kanatéw korzeniowych, przeznaczony do wytgcznego
uzytku przez lekarzy dentystow podczas procedur wypetniania (obturacji) kanatéw korzeniowych. Zostat
zaprojektowany do wypetniania i uszczelniania systemdw kanatdw korzeniowych uprzednio
oczyszczonych i opracowanych, w celu zapobiegania reinfekcji i zapewnienia dtugotrwatego uszczelnienia.
Wyréb jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia.

WSKAZANIA

¢ Wypetnianie kanatéw korzeniowych w zebach statych.
e Stosowanie podczas leczenia resorpcji wewnetrzne;j.
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Pacjenci z zebami statymi z zamknietym wierzchotkiem, u ktdrych zdiagnozowano choroby miazgi i tkanek
okotowierzchotkowych.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

BC SEALER ION+ jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy dentystow wykwalifikowanych w
przeprowadzaniu zabiegdw endodontycznych.

SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Gabinety stomatologiczne.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na sktadniki preparatu.
¢ Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.

¢ Nie stosowac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

¢ Nie uzywac ponownie koricowek aplikacyjnych.
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SKtAD

Krzemian wapnia i magnezu, siarczan wapnia, siarczan potasu, tlenek wapnia, tlenek cyrkonu, dwutlenek
krzemu i srodek dyspergujacy.

INFORMACIJE TECHNICZNE
* Produkt biokompatybilny.
¢ Czas wigzania: 30 — 240 minut po wprowadzeniu do kanatu.

e WAZNE: osuszy¢ kanat sgczkami papierowymi, unikajac jednak nadmiernego przesuszenia. Wilgoé
pochodzaca z kanalikdw zebinowych zainicjuje reakcje wigzania materiatu.

® Produkt gotowy do uzytku, nie wymaga mieszania.
e Wysoka alkalicznosc¢.
* Wysoka nieprzepuszczalnos¢ dla promieni rentgenowskich (radiopackosé).

e Oprocz technik konwencjonalnych, moze by¢ stosowany w technice jednego ¢éwieka oraz obturacji
termoplastyczne;j.

OSTRZEZENIA
¢ Nie stosowac¢ BC SEALER ION+ do wypetniania kanatu bez uzycia ¢wiekow gutaperkowych.
¢ Unika¢ kontaktu z oczami lub skorg. W razie kontaktu natychmiast przemy¢ woda.

e Unika¢ kontaktu z btong sluzowg jamy ustnej. W razie kontaktu przemy¢ wodg i unika¢ potkniecia
produktu. Jesli nadwrazliwos¢ nie ustgpi, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

* Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania nie zostaty ustalone w populacjach wrazliwych.
¢ Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

UWAGA: Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi oraz
wtasciwemu organowi panstwa, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Podczas pracy z produktem nalezy uzywac okularow ochronnych, maski i rekawiczek. W przypadku
kontaktu z oczami lub skérg przemy¢ woda.

e We wszystkich wskazaniach stosowac izolacje absolutng (koferdam).

e Produkt jest wrazliwy na wilgoé, dlatego nalezy szczelnie zamykaé opakowanie z odpowiednim
dociskiem, aby zapobiec wysychaniu materiatu.
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e Stosowacé produkt wytgcznie po opanowaniu infekcji, poniewaz w tej fazie wigzanie materiatu nie
nastepuje ze wzgledu na kwasne pH srodowiska.

¢ Unikaé¢ nadmiernego przepchniecia produktu do okolicy okotowierzchotkowej.
® Przed uzyciem nalezy zdezynfekowa¢ koncéwke aplikacyjng. Po uzyciu koricowke nalezy wyrzucic.
* Przy kolejnych uzyciach nalezy oczyscic i zdezynfekowad strzykawke.

e Strzykawke nalezy przechowywac szczelnie zamknietg wraz z saszetkg krzemionki (silikazel) wewnatrz
opakowania, ktére musi by¢é prawidtowo zamkniete i przechowywane zgodnie z punktem
»Przechowywanie”.

® Przy kolejnym uzyciu nalezy sprawdzi¢, czy saszetka z krzemionkg wewnatrz opakowania zachowata
niebieski kolor.

TECHNIKA STOSOWANIA UZYCIE KONCOWEK APLIKACYJNYCH

1. Zaleca sie stosowanie jednorazowej ostonki foliowej na strzykawke, aby zapobiec zakazeniom
krzyzowym.

2. Przed bezposrednig aplikacjg do kanatu nalezy potwierdzi¢ wyptyw materiatu ze strzykawki.

3. Odpowiednio umiesci¢ zestaw koncowki i strzykawki w kanale i naciskaé ttok z niewielka sitg, aby
unikng¢ nadmiernego wyptywu produktu.

4. Przed zamknieciem strzykawki nalezy cofnac ttok, aby przerwaé wyptyw materiatu.

5. Oczysci¢ nadmiar materiatu z koncowki strzykawki i szczelnie zamkngé¢ po uzyciu, aby zapobiec
przedostawaniu sie wilgoci, ktora powoduje wysychanie produktu.

6. Przy kolejnych uzyciach oczysci¢ i zdezynfekowad strzykawke, aby zapobiec zakazeniom krzyzowym. W
przypadku zanieczyszczenia $ling lub krwig, strzykawke nalezy wyrzucic.

A. WYPELNIANIE KANAtOW KORZENIOWYCH W ZEBACH STALYCH TECHNIKA TRADYCYIJNA -
KONDENSACIJA BOCZNA:

1. Wykonac znieczulenie, zatozy¢ koferdam, a nastepnie przeprowadzi¢ opracowanie biomechaniczne
kanatu.

2. Zdjac zatyczke i zamocowac koncéwke aplikacyjng na strzykawce.
3. Osuszy¢ kanat wytagcznie sgczkami papierowymi, nie doprowadzajgc do nadmiernego przesuszenia.
4. Aplikowaé BC SEALER ION+, stopniowo wycofujgc strzykawke, aby uzyskaé petne wypetnienie kanatow.

Wazne: naciskac ttok z niewielkg sitg, aby unikngé nadmiernego wyptywu produktu.
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5. Wprowadzi¢ do kanatu ¢wiek gutaperkowy gtéwny (zgodnie z rozmiarem ostatniego uzytego narzedzia),
a nastepnie ¢wieki pomocnicze, wszystkie pokryte uszczelniaczem BC SEALER ION+.

6. Wykonac zdjecie RTG w celu weryfikacji prawidtowosci wypetnienia kanatu.

7. Odcigé ¢éwieki na zgdanej wysokosci za pomocg rozgrzanych narzedzi, a nastepnie przeprowadzié
kondensacje pionowa.

8. Usuna¢ woda nadmiar materiatu ze $cianek kanatu, wykonaé uszczelnienie koronowe i odbudowe.
Wazne:

e BC SEALER ION+ nie wykazuje skurczu wigzania.

e BC SEALER ION+ moze by¢ stosowany w technikach konwencjonalnych, technice jednego ¢wieka oraz
obturacji termoplastycznej.

¢ Do usuwania gutaperki nalezy stosowa¢ konwencjonalne techniki.
TECHNIKA JEDNEGO CWIEKA

1. Wykonac znieczulenie, zatozy¢ koferdam, a nastepnie przeprowadzi¢ opracowanie biomechaniczne
kanatu.

2. Zdjac zatyczke i zamocowac koncéwke aplikacyjng na strzykawce.

3. Osuszy¢ kanat wytgcznie sgczkami papierowymi, nie doprowadzajgc do nadmiernego przesuszenia.

4. Aplikowac¢ BC SEALER ION+, stopniowo wycofujac strzykawke, aby uzyskac¢ petne wypetnienie kanatow.
o WAZNE: naciskac ttok z niewielka sita, aby unikngé nadmiernego wyptywu produktu.

5. Wprowadzi¢ ¢wiek gutaperkowy.

6. Wykonac zdjecie RTG w celu weryfikacji prawidtowosci wypetnienia kanatu.

7. Odcig¢ ¢wiek na zgdanej wysokosci za pomocg rozgrzanych narzedzi, a nastepnie przeprowadzié
kondensacje pionowa.

8. Usung¢ nadmiar materiatu ze Scianek kanatu wodg lub odpowiednimi roztworami ptuczgcymi, wykonac¢
uszczelnienie koronowe i odbudowe.

B. STOSOWANIE PODCZAS LECZENIA RESORPCJI WEWNETRZNE)J
1. Wykona¢ znieczulenie i zatozy¢ koferdam.

2. Usunac tkanke ziarninowa z obszaru resorpcji za pomocg ostrych kiret.
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3. Zneutralizowac¢ srodowisko pastg na bazie wodorotlenku wapnia lub innym lekiem dokanatowym
wedtug uznania.

4. Usung¢ wodorotlenek wapnia lub wybrany lek dokanatowy podczas kolejnej wizyty.
5. Osuszy¢ kanat wytgcznie sgczkami papierowymi, nie doprowadzajgc do nadmiernego przesuszenia.

6. Wprowadzi¢ BC SEALER ION+ za pomocg koncowki aplikacyjnej do catego kanatu, ze szczegdlnym
uwzglednieniem miejsca resorpcji.

7. Wprowadzi¢ pomocnicze ¢wieki gutaperkowe zgodnie z technikg kondensacji bocznej.

8. Odcigc ¢wieki powyzej miejsca resorpcji rozgrzanymi narzedziami. Przeprowadzi¢ kondensacje pionowg
dla lepszego zaptyniecia cementu w miejsce resorpcji.

9. Wykonac zdjecie RTG w celu weryfikacji prawidtowosci wypetnienia miejsca resorpcji i kanatu.
10. Wypetni¢ pozostatg czes¢ kanatu gutaperka.

11. Wykonac¢ uszczelnienie koronowe cementem szkto-jonomerowym lub innym wybranym materiatem i
odbudowac zab.

12. Wykona¢ zdjecie RTG i prowadzi¢ obserwacje (proserwacje) przez co najmniej dwa lata.
USUWANIE WYPELNIENIA

1. Do usuwania gutaperki nalezy stosowac konwencjonalne techniki.

PRZECHOWYWANIE

¢ Produkt nalezy przechowywaé¢ w suchym i przewiewnym miejscu w temperaturze od 15 do 30°C, przy
wilgotnosci wzglednej powietrza ponizej 60%.

¢ Nie przechowywac¢ w lodowce.

METODA UTYLIZACII

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi i zaleceniami wtadz lokalnych dotyczgcymi
wiasciwej utylizacji. Niewtasciwa utylizacja moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne lub fizyczne; jesli
materiat jest zanieczyszczony, nalezy sie z nim obchodzi¢ i utylizowa¢ go jako niebezpieczny materiat
biologiczny.

SYMBOLE

Informacje dotyczgce symboli stosowanych na etykietach, opakowaniach i w instrukcjach uzycia:
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Numer referencyjny

(ISO nr 7000-3082)

Symbole Oznaczenie Opis / numer
rejestracyjny ISO
Okresla producenta wyrobu medycznego (nazwa
i adres).
u Producent Uwaga: Jesli obok tego symbolu znajduje sie data, 150 15223-1

odpowiada ona dacie produkgiji.

Format daty: RRRR-MM-DD.

Oznakowanie CE

Europejskie oznakowanie zgodnosci dla wyrobdéw
medycznych klasy I, wraz z numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.

(UE) 2017/745
zatgcznik V oraz

2460 Jednostka notyfikowana nr 2460: DNV Product 93/42/EWG
zatgcznik Xl
Assurance AS
Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg obstugi i/lub instrukcja
przygotowania do uzycia wyrobdéw FKG, jak I1SO 15223-1

fkg.ch/ifu

Instrukcja obstugi

réowniez z niniejszym dokumentem — wszystkie
udostepnione w witrynie internetowej FKG
Dentaire.

(ISO nr 7000-1641)

Przestroga

Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg obstugi w celu uzyskania
waznych informacji o charakterze ostrzegawczym,
takich jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci, ktére nie
mogg by¢ przedstawione na samym wyrobie
medycznym.

1SO 9687
(ISO nr 7000-0434A)

Przechowywaé w
suchym miejscu

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony
przed wilgocia

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-0626)

Wartosc¢ graniczna

Wskazuje wartosci graniczne temperatury, na
dziatanie ktorych wyréb medyczny moze by¢

I1SO 15223-1

temperatury . . . (1SO nr 7000-0632)
bezpiecznie wystawiany
ponownie J go uzy ycla uJednego | 150 nr 7000-1051)

pacjenta podczas jednego zabiegu.
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Symbole

Oznaczenie

Opis

Numer referencyjny
/ numer
rejestracyjny ISO

MD

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze jest to wyrdb medyczny.

(UE) 2017/745
Zatacznik 1, art.

23.2(lit. q)
Upowazniony
przedstawiciel Okresla europejskiego autoryzowanego
EU |[REP| | (upowazniony ropejskies y °6 SO 15223-1
orzedstawiciel w Unii przedstawiciela producenta (nazwa i adres).
Europejskiej)
Wskazuje numer katalogowy producenta, aby ISO 15223-1
REF Numer katalogowy mozna byto zidentyfikowaé wyréb medyczny. (1ISO nr 7000-2493)
.. Wskazuje kod partii producenta, aby mozna byto I1SO 15223-1
Kod part , .
LOT 0d partl zidentyfikowac partie. (ISO nr 7000-2492)

Kod UDI (Unikalna

(UE) 2017/745

do uzycia

Format daty: RRRR-MM-DD.

UDI Identyfi,kacja Wskazuje kod UDI i noénik kodu UDI specyficzne Zatacznik |, art.
Wyrobéw dla wyrobu. 23.2(lit. h)
Medycznych) B
QTY lloéé Wskazuje ilo$¢ zawarta w opakowaniu. Nie dotyczy
Wskazuje date, po ktdérej wyréb medyczny nie
Termin przydatnosci | moze by¢ uzywany. I1SO 15223-1

(ISO nr 7000-2607)

Data produkgji

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Format daty: RRRR-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

Upowazniony
przedstawiciel
(Upowazniony

Identyfikuje upowaznionego przedstawiciela
producenta w Szwajcarii (nazwa i adres).

I1SO 15223-1
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Numer referencyjny

Symbole Oznaczenie Opis / numer
rejestracyjny ISO
przedstawiciel w
Szwaijcarii)
Niesterylny Wskazuje, ze wyréb medyczny, ktéry normalnie I1SO 15223-1
jest dostarczany jako sterylny w tym samym lub (ISO no. 7000-2609)
podobnym opakowaniu, nie zostat
wysterylizowany.
ISO 15223-1
\\‘// Chroni¢ przed Wskazuje wyréb medyczny, ktédry wymaga ochrony | (ISO no. 7000-0624)
7N $wiattem stonecznym | przed $wiattem stonecznym.
a \

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 -
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

C€

2460
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APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - BC Sealer ION+

USO PRETENDIDO

O BC SEALER ION+ é um cimento biocerdamico para canal radicular, destinado a ser utilizado
exclusivamente por dentistas durante procedimentos de obturacdo endodéntica. Foi projetado para
preencher e vedar sistemas de canais radiculares previamente limpos e modelados, com o objetivo de
evitar reinfec¢do e assegurar a obturacdo alongo prazo. O dispositivo é fornecido em apresentacado pronta
para uso.

INDICACOES

® Obturagdo de canais radiculares de dentes permanentes.
e Utilizado durante o tratamento de reabsorcao interna.
POPULAGCAO PRETENDIDA

Pacientes que apresentam dentes permanentes com apice fechado, diagnosticados com doenca pulpar e
periapical.

USUARIO PRETENDIDO

O BC SEALER ION+ destina-se a ser utilizado por cirurgidoes dentistas capacitados para realizar
procedimentos endoddnticos.

AMBIENTE PRETENDIDO

Consultoérios odontolégicos.

CONTRAINDICACAO

¢ N3o utilize em pacientes com relatada sensibilidade aos componentes da formula.
¢ N3o utilize o produto apds expirar o prazo de validade.

¢ N3o utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

¢ N3o reutilize as pontas aplicadoras.
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COMPOSICAO

Silicato de Calcio e Magnésio, Sulfato de Calcio, Sulfato de Potassio, Oxido de Calcio, Oxido de Zirconio,
Didxido de Silicio e Agente de dispersao.

INFORMAGCOES TECNICAS
¢ Produto biocompativel.
e Tempo de presa: 30 — 240 minutos apds insercao no canal.

IMPORTANTE: seque com cones de papel, porém sem secar excessivamente o conduto. A umidade
proveniente dos tubulos dentindrios iniciara a reagao de presa do material.

e Pronto para uso, nao requer mistura.

e Alta alcalinidade.

e Alta radiopacidade.

¢ Pode ser utilizado, além das técnicas convencionais, cone Unico e obturacao termoplastica.
ADVERTENCIAS

¢ N3o utilize o BC SEALER ION+ para preenchimento do canal sem os cones de guta percha.

e Evite o contato com os olhos ou a pele. Em caso de contato, enxague imediatamente com 3agua.

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

¢ A seguranca e a eficacia do uso ndo foram estabelecidas em populagdes vulneraveis.
¢ Mantenha fora do alcance de criangas.

NOTA: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao
fabricante e a autoridade sanitaria competente na qual o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

PRECAUCOES

¢ Use Oculos de protecdao, mascara e luvas ao manusear o produto. Em caso de contato com olhos ou pele,
lave com agua.

e Utilize isolamento absoluto em todas as indicagdes.

¢ O produto é sensivel a umidade, portanto, feche adequadamente a embalagem com pressao adequada
para evitar o ressecamento do produto.
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¢ Utilize o produto somente apds controlar a infeccao, pois nesta fase a presa do material ndo ocorre
devido ao ph. Acido do meio.

e Evite provocar extravasamento excessivo do produto para a regido periapical.
¢ Realize a desinfeccao da ponta aplicadora previamente ao uso. Apds o uso, a ponta deve ser descartada.
* Realize a limpeza e desinfeccdo da seringa em usos subsequentes.

¢ Retorne a seringa devidamente fechada, juntamente com o saché de silica, no interior da embalagem,
qgue deve ser corretamente fechada e armazenada de acordo com o tépico “armazenamento”.

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

TECNICA DE USO
USO DAS PONTAS APLICADORAS

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

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

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

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

5. Limpe o excesso de material da ponta da seringa e feche com pressdo adequada apds o uso para evitar
a entrada de umidade que provoca o ressecamento do produto.

6. Limpe e desinfete a seringa em usos subsequentes para evitar a contaminagao cruzada. Em caso de
contaminagado com saliva ou sangue descarte-a.

A. OBTURAGAO DE CANAIS RADICULARES DE DENTES PERMANENTES

TECNICA TRADICIONAL - COMPACTACAO LATERAL:

1. Anestesie, instale o isolamento absoluto em seguida faca o preparo biomecanico do conduto.
2. Remova a ponta de vedamento e encaixe a ponta aplicadora na seringa.

3. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.

4. Aplique o BC SEALER ION+ fazendo a retracdo gradativa da seringa para se obter um completo
preenchimento dos canais.
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Importante: pressione o émbolo com pouca forga para evitar saida excessiva do produto.

5. Introduza no conduto o cone de guta percha principal de acordo com a ultima lima utilizada e
subsequente os cones acessorios, sendo todos recobertos com BC SEALER ION+.

6. Radiografe para verificacdo do correto preenchimento do conduto.
7. Corte o cone na altura desejada com instrumentos aquecidos seguido de compactacao vertical.

8. Remova, com agua, o excesso do material das paredes do conduto, realize o selamento corondrio e
restauracao.

Importante:

e O BC SEALER ION+ ndo sofre contracao de presa.

e O BC SEALER ION+ pode ser utilizado nas técnicas convencionais, cone Unico e obturacdo termoplastica.
e Utilize as técnicas convencionais de remocdo da guta.

TECNICA DE CONE UNICO

1. Anestesie, instale o isolamento absoluto em seguida faca o preparo biomecanico do conduto.

2. Remova a ponta de vedamento e encaixe a ponta aplicadora na seringa.

3. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.

4. Aplique o BC SEALER ION+ fazendo a retracdo gradativa da seringa para se obter um completo
preenchimento dos canais.

IMPORTANTE: pressione o émbolo com pouca forga para evitar saida excessiva do produto.

5. Introduza o cone de guta percha.

6. Radiografe para verificacdo do correto preenchimento do conduto.

7. Corte o cone na altura desejada com instrumentos aquecidos seguido de compactacdo vertical.

8. Remova, com agua, o excesso do material das paredes do conduto com solugdes irrigantes apropriadas
para essa finalidade, realize o selamento coronario e restauragao.

B. UTILIZACZ\O DURANTE O TRATAMENTO DE REABSORCZ\O INTERNA
1. Anestesie e instale o isolamento absoluto.

2. Remova o tecido de granulacdo da area da reabsorcdao com curetas afiadas.
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3. Faca a neutralizacdo do meio com pasta a base de hidrdxido de cdlcio ou outro curativo intracanal de
sua preferéncia.

4. Remova o hidréxido de calcio ou curativo intracanal escolhido na sessao seguinte.

5. Seque o conduto apenas com cones de papel sem provocar o ressecamento excessivo.

6. Insira o BC SEALER ION+ com a ponta aplicadora em todo o conduto, priorizando o local da reabsorcao.
7. Introduza os cones de guta percha acessérios de acordo com a técnica de compactacao lateral.

8. Corte os cones na parte superior da reabsorcao com instrumentos aquecidos. Realize a compactacao
vertical para melhor escoamento do cimento no local da reabsorcao.

9. Radiografe para verificacdo do correto preenchimento do local da reabsor¢do e do conduto.
10. Obture o restante do canal com guta percha.

11. Realize o selamento corondrio com iondmero de vidro ou outro material de sua preferéncia e restaure
o dente.

12. Radiografe e faca a proservagdo por no minimo dois anos.

REMOCAO DA OBTURACAO

1. Utilize as técnicas convencionais de remog¢do da guta.

ARMAZENAMENTO

¢ Mantenha o produto em local seco e arejado entre 15 e 30°c e umidade relativa do ar abaixo de 60%.
¢ N3o armazene em geladeira.

METODO DE DESCARTE

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

SiMBOLOS

Informacgdes relativas aos simbolos usados para rotulagem, embalagem e instrucdes de utilizagdo:
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Referéncia/Nimero

. | Desi = Descrica
Simbolos esignag¢ao escri¢ao de registo ISO
Identifica o fabricante do dispositivo médico
(nome e endereco).
Fabricante Nota: se houver alguma data junto a este simbolo, 150 15223-1
. . (1ISO n.2 7000-3082)
ela corresponde a data de fabrico.
Formato da data: AAAA-MM-DD.
Marcacgdo europeia de conformidade para
c € dispositivos médicos de Classe |, acompanhada do (UE) 2017/745,
Marcagao CE numero de identificacdo do organismo notificado. anexo Ve

2460

Organismo notificado n.2 2460: DNV Product
Assurance AS

93/42/CEE, anexo Xl

(1]

InstrugGes de

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrucdes de operacdo e/ou de processamento

I1SO 15223-1

(ISO n.2 7000-0434A)

fkg.ch/ifu operagao dos dispositivos FKG, bem como este documento, (1ISO n.2 7000-1641)
& disponibilizado no site da FKG Dentaire.
Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrucdes de utilizagdo para informagGes de
. .. . N 1SO 9687
Cuidado precaucdo importantes, como avisos e precaugdes

a tomar que ndo podem constar do préprio
dispositivo médico.

Manter seco

Indica um dispositivo médico que tem de ser
protegido da humidade

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-0626)

Limite de
temperatura

Indica os limites de temperatura a que o dispositivo
médico pode estar exposto sem comprometer
a seguranga

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-0632)

N3ao reutilizar

Indica um dispositivo médico descartavel ou para
usar num Unico paciente durante um Unico
procedimento.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-1051)

Dispositivo médico

Indica que este é um dispositivo médico.

(UE) 2017/745
anexo |,
artigo 23.2(q)
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Referéncia/Nimero

. | Desi = Descrica
Simbolos esignacdo escri¢ao de registo ISO
Representante Identifica o representante europeu autorizado do
EU |REP autorizado (na Unido . P P I1SO 15223-1
. fabricante (nome e enderego).
Europeia)
Indica a referéncia do fabricante para que ISO 15223-1

REF

Referéncia

o dispositivo médico possa ser identificado.

(ISO n.2 7000-2493)

LOT

Numero do lote

Indica o cédigo do lote do fabricante para que
o lote possa ser identificado.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2492)

uDI

Cddigo IUD
(identificagdo Unica
do dispositivo)

Indica o cédigo IUD e o suporte do IUD especifico
do dispositivo.

(UE) 2017/745
anexo |,
artigo 23.2(h)

QTY

Quantidade

Indica a quantidade contida na embalagem.

N3o aplicavel

Prazo de validade

Indica a data depois da qual o dispositivo médico
ndo deve ser usado.

Formato da data: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2607)

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.

Formato da data: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2497)

|| K

B

Representante Identifica o representante autorizado suico do I1SO 15223-1
autorizado fabricante (nhome e endereco).

(Representante

aurorizado na Suica)

N3o estéril Indica que o dispositivo médico que normalmente I1SO 15223-1

é fornecido estéril na mesma embalagem ou numa
embalagem semelhante nao foi esterilizado.

(ISO no. 7000-2609)

147 / 186

Versdo 1.1/ 10.04.2026



A

FIKG

swiss endo

Referéncia/Nimero
imbol Desi o Descrica
Simbolos esignacao escricdo de registo 1SO
ISO 15223-1
\\‘// Manter afastado da Indica um dispositivo médico que deve ser (I1SO no. 7000-0624)
“ZIN" luz solar protegido da luz solar.
e \

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — BC Sealer ION+

UTILIZAREA PREVAZUTA

BC SEALER ION+ este un ciment bioceramic pentru canalul radicular, destinat utilizarii exclusiv de catre
medicii stomatologi in timpul procedurilor de obturatie endodontica. Acesta a fost conceput pentru a
umple si sigila sistemele de canale radiculare curatate si modelate in prealabil, cu scopul de a preveni
reinfectia si de a asigura obturatia pe termen lung. Dispozitivul este furnizat intr-o forma gata de
utilizare.

INDICATII

e Obturatia canalelor radiculare ale dintilor permanenti.

e Utilizat in timpul tratamentului resorbtiei interne.

POPULATIA TINTA

Pacienti care prezinta dinti permanenti cu apex inchis, diagnosticati cu boala pulpara si periapicala.
UTILIZATORUL VIZAT

BC SEALER ION+ este destinat utilizarii de catre medici stomatologi instruiti pentru a efectua proceduri
endodontice.

MEDIUL PREVAZUT

Cabinete stomatologice.

CONTRAINDICATII

¢ Nu utilizati la pacientii cu sensibilitate raportata la componentele formulei.
e Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului de valabilitate.

e Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

* Nu reutilizati varfurile aplicatoare.
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COMPOZITIE

Silicat de calciu si magneziu, sulfat de calciu, sulfat de potasiu, oxid de calciu, oxid de zirconiu, dioxid de
siliciu si agent de dispersie.

INFORMATII TEHNICE
® Produs biocompatibil.
e Timp de priza: 30 — 240 minute dupa inserarea in canal.

¢ IMPORTANT: uscati cu cone de hartie, insa fara a usca excesiv canalul. Umiditatea provenita din tubulii
dentinari va initia reactia de priza a materialului.

¢ Gata de utilizare, nu necesita amestecare.

e Alcalinitate ridicata.

* Radiopacitate ridicata.

¢ Poate fi utilizat, pe 1anga tehnicile conventionale, prin tehnica conului unic si obturatia termoplastica.
AVERTISMENTE

¢ Nu utilizati BC SEALER ION+ pentru umplerea canalului fara cone de gutaperca.

e Evitati contactul cu ochii sau pielea. Tn caz de contact, clititi imediat cu ap3.

e Evitati contactul cu mucoasa oral3. in caz de contact, clatiti cu ap3 si evitati inghitirea produsului. Dac
persista vreo sensibilitate, solicitati imediat asistenta medicala.

e Siguranta si eficacitatea utilizarii nu au fost stabilite pentru populatiile vulnerabile.
¢ A nu se lasa la indemana copiilor.

NOTA: Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producitorului si
autoritatii sanitare competente din statul in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

PRECAUTII

e Utilizati ochelari de protectie, mascd si manusi la manipularea produsului. In caz de contact cu ochii
sau pielea, spalati cu apa.

e Utilizati izolare absoluta (diga) in toate indicatiile.

e Produsul este sensibil la umiditate; prin urmare, inchideti ambalajul corespunzator, cu presiune
adecvata, pentru a evita uscarea produsului.
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e Utilizati produsul numai dupa controlul infectiei, deoarece in aceasta faza priza materialului nu are loc
din cauza pH-ului acid al mediului.

e Evitati provocarea unei extravazari excesive a produsului in regiunea periapicala.
e Efectuati dezinfectarea varfului aplicator inainte de utilizare. Dupa utilizare, varful trebuie aruncat.
e Efectuati curatarea si dezinfectarea seringii pentru utilizarile ulterioare.

e Repuneti seringa inchisa corespunzator, impreuna cu pliculetul de silicagel, in interiorul ambalajului,
care trebuie sa fie corect inchis si depozitat conform sectiunii ,,depozitare”.

e La utilizarea ulterioara, verificati daca pliculetul de silicagel din interiorul plicului isi mentine culoarea
albastra.

TEHNICA DE UTILIZARE
UTILIZAREA VARFURILOR APLICATOARE

1. Se recomanda utilizarea unei protectii din plastic de unica folosinta pe seringa pentru a evita
contaminarea Tncrucisata.

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

3. Pozitionati ansamblul varf si seringa corespunzator in canal si apasati pistonul cu forta redusa pentru
a evita iesirea excesiva a produsului.

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

5. Curatati excesul de material de pe varful seringii si inchideti cu presiune adecvata dupa utilizare
pentru a preveni patrunderea umiditatii, care cauzeaza uscarea produsului.

6. Curatati si dezinfectati seringa la utilizrile ulterioare pentru a evita contaminarea incrucisats. Tn caz
de contaminare cu saliva sau sange, aruncati-o.

A. OBTURATIA CANALELOR RADICULARE ALE DINTILOR PERMANENTI

TEHNICA TRADITIONALA - COMPACTARE LATERALA:

1. Anesteziati, instalati izolarea absoluta si apoi efectuati prepararea biomecanica a canalului.

2. Indepértati capacul de etansare si fixati varful aplicator pe seringa.

3. Uscati canalul doar cu cone de hartie, fara a provoca uscarea excesiva.

4. Aplicati BC SEALER ION+ retragand treptat seringa pentru a obtine o umplere completa a canalelor.

Important: apasati pistonul cu forta redusa pentru a evita iesirea excesiva a produsului.
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5. Introduceti in canal conul de gutaperca principal, corespunzator ultimei pile utilizate, si ulterior conele
accesorii, toate fiind acoperite cu BC SEALER ION+.

6. Efectuati o radiografie pentru a verifica umplerea corecta a canalului.
7. Taiati conul la inaltimea dorita cu instrumente incalzite, urmat de compactare verticala.

8. Indepértati, cu ap3, excesul de material de pe peretii canalului, efectuati sigilarea coronars si
restaurarea.

Important:
e BC SEALER ION+ nu prezinta contractie la priza.

e BC SEALER ION+ poate fi utilizat in tehnicile conventionale, prin tehnica conului unic si obturatia
termoplastica.

e Utilizati tehnicile conventionale pentru indepartarea gutapercii.

TEHNICA CONULUI UNIC

1. Anesteziati, instalati izolarea absoluta si apoi efectuati prepararea biomecanica a canalului.

2. Indepértati capacul de etansare si fixati varful aplicator pe seringa.

3. Uscati canalul doar cu cone de hartie, fara a provoca uscarea excesiva.

4. Aplicati BC SEALER ION+ retragand treptat seringa pentru a obtine o umplere completa a canalelor.
IMPORTANT: apasati pistonul cu forta redusa pentru a evita iesirea excesiva a produsului.

5. Introduceti conul de gutaperca.

6. Efectuati o radiografie pentru a verifica umplerea corecta a canalului.

7. Taiati conul la Tnaltimea dorita cu instrumente incalzite, urmat de compactare verticala.

8. Indepértati, cu ap3, excesul de material de pe peretii canalului cu solutii de irigare adecvate pentru
acest scop, efectuati sigilarea coronara si restaurarea.

B. UTILIZAREA IN TIMPUL TRATAMENTULUI RESORBTIEI INTERNE
1. Anesteziati si instalati izolarea absoluta.
2. Indepértati tesutul de granulatie din zona resorbtiei cu chiurete ascutite.

3. Neutralizati mediul cu pasta pe baza de hidroxid de calciu sau alt medicament intracanal la alegere.
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4. Tndepartati hidroxidul de calciu sau medicamentul intracanal ales in sedinta urmatoare.
5. Uscati canalul doar cu cone de hartie, fara a provoca uscarea excesiva.

6. Introduceti BC SEALER ION+ cu varful aplicator in tot canalul, prioritizand locul resorbtiei.
7. Introduceti conele de gutaperca accesorii conform tehnicii de compactare laterala.

8. Tdiati conele in partea superioara a resorbtiei cu instrumente incalzite. Efectuati compactarea
verticald pentru o mai buna scurgere a cimentului in locul resorbtiei.

9. Efectuati o radiografie pentru a verifica umplerea corecta a locului resorbtiei si a canalului.

10. Obturati restul canalului cu gutaperca.

11. Efectuati sigilarea coronara cu ionomer de sticla sau alt material la alegere si restaurati dintele.
12. Efectuati radiografii si monitorizarea postoperatorie timp de cel putin doi ani.

TINDEPARTAREA OBTURATIEI

1. Utilizati tehnicile conventionale pentru indepartarea gutapercii.

DEPOZITARE

e Pastrati produsul intr-un loc uscat si aerisit, intre 15 si 30°C si umiditate relativa a aerului sub 60%.
¢ Nu depozitati in frigider.

METODA DE ELIMINARE

Eliminati produsul in conformitate cu legile nationale si recomandarile autoritatilor locale pentru o
eliminare adecvata. Eliminarea necorespunzatoare poate prezenta riscuri biologice sau fizice; manipulati
si eliminati ca material biologic periculos daca este contaminat.
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Numar de
Simboluri Denumire Descriere referinta/inregistrare
ISO
Identifica producatorul dispozitivului medical
(numele si adresa).
. <A s . . . ISO 15223-1
Producator Nota: Daca langa acest simbol se gaseste o data,
. o (ISO nr. 7000-3082)
aceasta corespunde datei de fabricatie.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.
Marcajul european de conformitate pentru
c € dispozitivele medicale de Clasa I, insotit de (UE) 2017/745
Marcajul CE numarul de identificare al organismului notificat. Anexa V si 93/42/CEE

2460

Organism notificat nr. 2460: DNV Product
Assurance AS

Anexa XlI

(1]

Instructiuni de

Indicd necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de operare si/sau instructiunile de

1SO 15223-1

. operare procesare pentru dispozitivele FKG precum si acest | (I1SO nr. 7000-1641)
fkg.ch/ifu . \ . .
document, disponibil pe site-ul web FKG Dentaire.
Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii de 1SO 9687
Atentie precautie importante, cum ar fi avertismentele si

masurile de precautie care trebuie luate, dar care
nu pot fi prezentate pe dispozitivul medical in sine.

(ISO nr. 7000-0434A)

A se pastra uscat

Indicd un dispozitiv medical care trebuie protejat
impotriva umiditatii

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0626)

A\
¢

Limita de
temperatura

Indica limitele de temperatura la care poate fi
expus dispozitivul medical in conditii de siguranta

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-0632)
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(ISO nr. 7000-1051)

Numar de
Simboluri Denumire Descriere referinta/inregistrare
ISO
Indica un dispozitiv medical destinat unei singure
. ica un dispoziti ) net sing IS0 15223-1
Nu reutilizati utilizari sau de utilizat la un singur pacient in

timpul unei singure proceduri.

MD

Dispozitiv medical

Indica faptul ca acesta este un dispozitiv medical.

(UE) 2017/745
Anexa |, articolul
23.2, litera (q)

Reprezentant
autorizat Identifica reprezentantul autorizat european al
EU |REP (reprezentant o P . . P ISO 15223-1
o . producatorului (numele si adresa).
autorizat in Uniunea
Europeana)
Indicd numarul de catalog al producatorului, astfel | 1SO 15223-1

REF

Numar de catalog

incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

(ISO nr. 7000-2493)

LOT

Codul lotului

Indica codul lotului producatorului, astfel incat
lotul sa poata fi identificat.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI

Cod UDI (identificare
unica a
dispozitivului,
Unique Device
Identification)

Indicd codul UDI si suportul UDI specific
dispozitivului.

(UE) 2017/745
Anexa |, articolul
23.2, litera (h)

Data de expirare

Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.

QTyY Cantitate Indic3 cantitatea continuta in ambalaj. Nu se aplica
Indica data dupa care dispozitivul medical nu
trebuie utilizat. ISO 15223-1

(ISO nr. 7000-2607)

Data fabricarii

Indica data la care este fabricat dispozitivul
medical.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2497)
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Numar de
Simboluri Denumire Descriere referinta/inregistrare
ISO
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.
Reprezentant Identifica reprezentantul autorizat al I1SO 15223-1
autorizat producatorului in Elvetia (nume si adresa).
(Reprezentant
autorizat n Elvetia)
Nesteril Indica faptul ca dispozitivul medical care este I1SO 15223-1

furnizat in mod normal steril in acelasi ambalaj sau
intr-un ambalaj similar nu a fost sterilizat.

(ISO no. 7000-2609)

A se feri de lumina
solara

Indicd un dispozitiv medical care trebuie protejat
de lumina solara.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE — BC Sealer ION+

ZAMYSLANE POUZITIE

BC SEALER ION+ je biokeramicky cement na korerfiové kanaliky, uréeny na vyhradné poutzitie
zubnymi lekarmi pocas endodontickych obturaénych zakrokov. Je navrhnuty na vyplnenie a
utesnenie vopred vycistenych a vytvarovanych systémov koreriovych kanalikov s cielom zabranit
reinfekcii a zabezpedit dlhodobu obturaciu. Pomdcka sa dodava v prezentacii pripravenej na
poutZitie.

INDIKACIE

e Obturacia korenovych kanalikov permanentnych zubov.
e PouZitie pocas lie¢by internej resorpcie.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV

Pacienti s permanentnymi zubami s uzavretym apexom, u ktorych bolo diagnostikované ochorenie
pulpy a periapikalnej oblasti.

ZAMYSLANY POUZIVATEL

BC SEALER ION+ je urCeny na pouzitie zubnymi lekdrmi kvalifikovanymi na vykonavanie
endodontickych zakrokov.

ZAMYSLANE PROSTREDIE

Zubné ambulancie.

KONTRAINDIKACIE

* Nepouzivajte u pacientov s hlasenou citlivostou na zlozky pripravku.

e Nepouzivajte vyrobok po uplynuti doby exspiracie.

¢ NepouZzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny.

¢ Aplikacné hroty opakovane nepouzivajte.

ZLOZENIE Kremicitan vapenato-horecnaty, siran vépenaty, siran draselny, oxid vdpenaty, oxid

zirkonicity, oxid kremicity a disperzné Cinidlo.
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TECHNICKE INFORMACIE
¢ Biokompatibilny produkt.
« Cas tuhnutia: 30 — 240 minut po zavedeni do kanalika.

o DOLEZITE: Osuste papierovymi &apmi, aviak bez nadmerného vysu$enia kanalika. VIhkost
pochddzajuca z dentinovych tubulov spusti reakciu tuhnutia materialu.

¢ Pripraveny na poutzitie, nevyzaduje miesanie.

* VVysoka alkalita.

* Vysoka radioopacita.

e Okrem konvencnych technik sa méze pouzit technika jedného ¢apu a termoplasticka obturacia.
VAROVANIA

* Nepouzivajte BC SEALER ION+ na vyplnenie kanadlika bez gutapercovych capov.

e Zabrante kontaktu s ocami alebo pokozkou. V pripade kontaktu okamzite oplachnite vodou.

e Zabrante kontaktu s Ustnou sliznicou. V pripade kontaktu oplachnite vodou a zabrante pozitiu
produktu. Ak pretrvava akakolvek citlivost, okamZite vyhladajte lekarsku pomoc.

¢ Bezpecnost a ucinnost pouzivania u zranitelnych populdcii nebola stanovena.
¢ Uchovavajte mimo dosahu deti.

POZNAMKA: Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti s pomdckou, sa musi nahlasit
vyrobcovi a prislusnému zdravotnickemu organu v krajine, kde sa pouZivatel a/alebo pacient
nachdadza.

PREVENTIVNE OPATRENIA

¢ Pri manipulacii s produktom pouzivajte ochranné okuliare, masku a rukavice. V pripade kontaktu
s o¢ami alebo pokoZzkou umyte vodou.

e Pri vSetkych indikaciach pouzivajte absolutnu izolaciu (kofferdam).

¢ Produkt je citlivy na vlhkost, preto obal riadne uzavrite primeranym tlakom, aby ste zabranili
vysychaniu produktu.

¢ Produkt pouzivajte az po kontrole infekcie, pretozZe v tejto faze nedochadza k tuhnutiu materidlu
v d6sledku kyslého pH prostredia.

e Zabrante nadmernému preplneniu (extravazacii) produktu do periapikalnej oblasti.
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e Pred pouzitim vykonajte dezinfekciu aplikacného hrotu. Po pouZiti sa musi hrot zlikvidovat.
e Pri naslednych pouZitiach vykonajte Cistenie a dezinfekciu striekacky.

e Striekacku vratte riadne uzavretu spolu so vreckom so silikagélom do vnutra obalu, ktory musi byt
spravne uzavrety a uskladneny podla bodu ,skladovanie”.

e Pri naslednom pouziti skontrolujte, ¢i si vrecko so silikagélom vo vnutri obalu zachovava modru
farbu.

TECHNIKA POUZITIA POUZIVANIE APLIKACNYCH HROTOV

1. Odporuca sa pouZit jednorazovy plastovy kryt na striekacku, aby sa zabranilo krizovej
kontamindcii.

2. Pred priamou aplikaciou do kanalika potvrdte vystup materidlu zo striekacky.

3. Supravu hrotu a striekacky umiestnite vhodne do kanalika a zatlaCte na piest malou silou, aby ste
zabranili nadmernému uniku produktu.

4. Pred uzavretim striekacky zatiahnite piest spat, aby ste zastavili vytekanie.

5. Po poutziti oCistite prebytocny material z hrotu striekacky a uzavrite ju primeranym tlakom, aby
ste zabranili vniknutiu vlhkosti, ktora sposobuje vysychanie produktu.

6. Pri naslednych pouzitiach striekacku vycistite a vydezinfikujte, aby ste zabranili krizovej
kontaminacii. V pripade kontaminacie slinami alebo krvou ju zlikvidujte.

A. OBTURACIA KORENOVYCH KANALIKOV PERMANENTNYCH ZUBOV TRADICNA TECHNIKA -
LATERALNA KOMPAKCIA:

1. Aplikujte anestéziu, nasadte absolutnu izolaciu a nasledne vykonajte biomechanicku pripravu
kanalika.

2. Odstrante tesniaci uzaver a nasadte aplikacny hrot na striekacku.
3. Kanalik osuste iba papierovymi capmi bez toho, aby ste spdsobili nadmerné vysusenie.

4. Aplikujte BC SEALER ION+ za postupného vytahovania striekacky, aby ste dosiahli Gplné vyplnenie
kanalikov.

o Dolezité: na piest tlacte malou silou, aby ste zabranili nadmernému uniku produktu.

5. Do kandlika zavedte hlavny gutapercovy ¢ap podla posledného pouzitého pilnika a nasledne
pomocné ¢apy, pricom vsetky musia byt obalené v BC SEALER ION+.

6. Vykonajte rontgenové vySetrenie na overenie spravneho vyplnenia kanalika.
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7. Cap odreite v pozadovanej vyske nahriatymi néastrojmi a nasledne vykonajte vertikalnu
kompakciu.

8. Vodou odstrante prebytocny materidl zo stien kanalika, vykonajte korondlne zapecatenie a
rekonstrukciu. Dolezité:

e BC SEALER ION+ nepodlieha zmrstovaniu pri tuhnuti.

e BC SEALER ION+ sa modZe pouzivat pri konvenénych technikach, technike jedného capu a
termoplastickej obturacii.

® Pouzivajte konvencné techniky odstrafiovania gutaperce.
TECHNIKA JEDNEHO CAPU

1. Aplikujte anestéziu, nasadte absolutnu izolaciu a nasledne vykonajte biomechanickd pripravu
kanalika.

2. Odstrante tesniaci uzaver a nasadte aplikacny hrot na striekacku.
3. Kanalik osuste iba papierovymi capmi bez toho, aby ste spdsobili nadmerné vysusenie.

4. Aplikujte BC SEALER ION+ za postupného vytahovania striekacky, aby ste dosiahli Uplné vyplnenie
kanalikov.

DOLEZITE: na piest tlacte malou silou, aby ste zabranili nadmernému tniku produktu.
5. Zavedte gutapercovy Cap.
6. Vykonajte rontgenové vysSetrenie na overenie spravneho vyplnenia kanalika.

7. Cap odreite v poZadovanej vyske nahriatymi ndstrojmi a nasledne vykonajte vertikdlnu
kompakciu.

8. Prebytocny material zo stien kanalika odstrante vodou alebo vyplachovymi roztokmi uréenymi na
tento ucel, vykonajte koronalne zapecatenie a rekonstrukciu.

B. POUZITIE POCAS LIECBY INTERNEJ RESORPCIE
1. Aplikujte anestéziu a nasadte absolutnu izolaciu.
2. Odstrante granulacné tkanivo z oblasti resorpcie ostrymi kyretami.

3. Nevtralizirajte okolje s pasto na osnovi kalcijevega hidroksida ali drugim intrakanalnim zdravilom
po izbiri.

4. Kalcijev hidroksid ali izbrano intrakanalno zdravilo odstranite ob naslednjem obisku.
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5. Kanalik osuste iba papierovymi ¢apmi bez toho, aby ste spdsobili nadmerné vysusenie.

6. Zavedte BC SEALER ION+ pomocou aplika¢ného hrotu do celého kanadlika, pricom uprednostnite
miesto resorpcie.

7. Zavedte pomocné gutapercové capy podla techniky laterdlnej kompakcie.

8. Capy odreZte v hornej €asti resorpcie nahriatymi nastrojmi. Vykonajte vertikdlnu kompakciu pre
lepSie zatecenie cementu do miesta resorpcie.

9. Vykonajte rontgenové vysetrenie na overenie spravneho vyplnenia miesta resorpcie a kanalika.
10. Zvysok kandlika vyplnte gutapercou.

11. Vykonajte koronalne zapecatenie skloionomérom alebo inym materialom podla vasho vyberu a
zub rekonstruujte.

12. Vykonajte rontgen a proservaciu (sledovanie) po dobu najmenej dvoch rokov.
ODSTRANENIE OBTURACIE

1. PouZivajte konvencné techniky odstranovania gutaperce.

SKLADOVANIE

¢ Produkt uchovavajte na suchom a vetranom mieste pri teplote od 15 do 30 °C a relativnej vihkosti
vzduchu pod 60 %.

¢ Neskladujte v chladnicke.
METODA LIKVIDACIE

Produkt zlikvidujte v sulade s narodnymi zdkonmi a odporucaniami miestnych Uradov pre spravnu
likvidaciu. Nespravna likvidacia moze predstavovat biologické alebo fyzikalne rizika; ak je materidl
kontaminovany, manipulujte s nim a likvidujte ho ako nebezpecny biologicky material.
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Informacie tykajuce sa symbolov pouzivanych na oznaceni, baleni a ndvodoch na pouzivanie:

Symboly

Nazov symbolu

Popis

Referencné cislo
znacky/registracné
Cislo podla ISO

Vyrobca

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky (meno
a adresa).

Pozndamka: Ak je vedla symbolu uvedeny datum,
oznacuje datum vyroby.

Format datumu: RRRR-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-3082)

Oznacenie CE

Eurdpske oznacenie zhody pre zdravotnicke
pomobcky triedy I, sprevadzané identifikacnym
¢islom notifikovaného organu. Notifikovany organ
€. 2460: DNV Product Assurance AS

(EU) 2017/745
priloha V a
93/42/EHS priloha Xl

=

fkg.ch/ifu

Prevadzkové pokyny

Oznacuje, Ze je nutné, aby sa uzivatel oboznamil
s ndvodom na pouZitie a/alebo s pokynmi

k priprave na pouZitie zdravotnickych pomocok
FKG, ako aj s tymto dokumentom. Vsetky
dokumenty su dostupné na internetovej stranke
spoloc¢nosti FKG Dentaire.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-1641)

Upozornenie

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel pozrel
navod na poutzitie, kde ndjde délezité
bezpectnostné informacie, ako su varovania

a bezpecnostné opatrenia, ktoré sa z réznych
dovodov nedaju uviest na samotnej zdravotnickej
pomaécke.

1SO 9687
(ISO &. 7000-0434A)

Udrziavajte v suchu

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktoru je potrebné
chranit pred vlihkostou

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-0626)

AN\
+
I

Teplotné
obmedzenie

Oznaduje teplotné obmedzenia, ktorym moze byt
zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavena

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-0632)
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Symboly

Nazov symbolu

Popis

Referencné cislo
znacky/registracné
Cislo podla ISO

NepouZivajte
opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku uréenu na jedno
pouzitie alebo na pouzitie u jedného pacienta
v priebehu jedného zakroku.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-1051)

MD

Zdravotnicka
pomocka

Oznacuje, Ze toto je zdravotnicka pomécka.

(EU) 2017/745.
Priloha I,
¢lanok 23.2(q)

EU (REP

Autorizovany
zastupca
(autorizovany

Oznacuje autorizovaného zastupcu pre Eurépske

REF

. Y ISO 15223-1
zastupca pre spolocenstvo (meno a adresa).
Eurdpske
spolocenstvo)
Oznacuje katalogové Cislo vyrobcu, ktoré umoznuje | 1ISO 15223-1

Katalégové cislo

identifikaciu zdravotnickej pomécky.

(ISO &. 7000-2493)

LOT

Kod sarze

Oznacuje kdd Sarze vyrobcu, ktory umoznuje
identifikaciu prislusnej Sarze.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-2492)

Kéd UDI (jedinecna

(EU) 2017/745.

obsiahnutych v baleni.

UDI identifikacia Oznaduje kéd UDI a nosi¢ UDI $pecificky pre danu Priloha |
d tnickej ocku. o1 y
z ra\io nickej pomédcku &lanok 23.2(h)
pomocky)
QTY MnoSstvo Oznacuje mnozstvo zdravotnickych pomécok Neuvédza sa

Pouzitelné do

Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka
pomdcka nema pouzivat.

Format datumu: RRRR-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-2607)

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomocky.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-2497)
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Symboly

Nazov symbolu

Popis

Referencné cislo
znacky/registracné
Cislo podla ISO

Format datumu: RRRR-MM-DD.

Splnomocneny Ivdentifikuje splnomocneného zdstupcu vyrobcu vo ISO 15223-1
zastupca Svajciarsku (meno a adresa).
(Splnomocneny
zastupca vo
Svajciarsku)
Nesterilné Oznacuje, Ze zdravotnicka pomocka, ktora sa bezne | 1SO 15223-1

B

dodava sterilnd v rovnakom alebo podobnom
obale, nebola sterilizovana.

(ISO no. 7000-2609)

7/
.\

N/
i

Chrante pred
slneénym svetlom

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktorud treba
chranit pred sIneénym svetlom.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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SAMO ZA DENTALNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO - BC Sealer ION+

PREDVIDENA UPORABA

BC SEALER ION+ je bioceramicni cement za koreninske kanale, namenjen izklju¢no zobozdravnikom

za uporabo med postopki endodontskega polnjenja. Zasnovan je za polnjenje in tesnjenje
predhodno ocis€enih in oblikovanih sistemov koreninskih kanalov z namenom preprecevanja
ponovne okuzbe in zagotavljanja dolgoro¢ne zapore. Pripomocek je na voljo v obliki, pripravljeni na
uporabo.

INDIKACIJE

¢ Polnjenje koreninskih kanalov stalnih zob.

¢ Uporaba med zdravljenjem notranje resorpcije.
PREDVIDENA POPULACIIA

Pacienti s stalnimi zobmi z zaprto koreninsko konico (apeksom), pri katerih je bila diagnosticirana
bolezen pulpe in periapikalnega tkiva.

PREDVIDENI UPORABNIK

BC SEALER ION+ je namenjen zobozdravnikom, usposobljenim za izvajanje endodontskih posegov.
PREDVIDENO OKOLIJE

Zobozdravstvene ordinacije.

KONTRAINDIKACIE

¢ Ne uporabljajte pri pacientih z znano preobcutljivostjo na sestavine formule.

¢ |zdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.

¢ |zdelka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

¢ Aplikacijskih nastavkov ne uporabljajte ponovno.

SESTAVA
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Kalcijev in magnezijev silikat, kalcijev sulfat, kalijev sulfat, kalcijev oksid, cirkonijev oksid, silicijev
dioksid in disperzijsko sredstvo.

TEHNICNE INFORMACIJE
e Biokompatibilen izdelek.
» Cas strjevanja: 30 — 240 minut po vstavitvi v kanal.

POMEMBNO: kanal osusite s papirnatimi konicami, vendar ga ne presusite prevec. Vlaga iz
dentinskih tubulov bo sproZila reakcijo strjevanja materiala.

e Pripravljen za uporabo, ne zahteva mesanja.
¢ Visoka alkalnost.
e Visoka radioprepustnost (rentgenska vidnost).

e Poleg konvencionalnih tehnik se lahko uporablja tudi pri tehniki z enim stoicem in
termoplasticnem polnjenju.

OPOZORILA
e BC SEALER ION+ ne uporabljajte za polnjenje kanala brez gutaperca stozcev.
¢ Preprecite stik z o€mi ali koZo. V primeru stika takoj izperite z vodo.

e Preprecite stik z ustno sluznico. V primeru stika izperite z vodo in preprecite zauzitje izdelka. Ce
obcutljivost ne izgine, nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

¢ Varnost in ucinkovitost uporabe pri ranljivih populacijah nista bili ugotovljeni.
¢ Hraniti zunaj dosega otrok.

OPOMBA: O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu zdravstvenemu organu v drzavi, kjer ima uporabnik in/ali pacient
prebivalisce.

PREVIDNOSTNI UKREPI

e Pri delu z izdelkom uporabljajte zascitna ocala, masko in rokavice. V primeru stika z o¢mi ali kozo
sperite z vodo.

e Pri vseh indikacijah uporabite koferdam (absolutna izolacija).

¢ Izdelek je obcutljiv na vlago, zato embalaZo po uporabi ustrezno in tesno zaprite, da prepredite
izsusitev izdelka.
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¢ Izdelek uporabite Sele po nadzoru okuzbe, saj se v tej fazi zaradi kislega pH okolja material ne strdi.
¢ |zogibajte se prekomernemu iztiskanju izdelka v periapikalno obmocje.

¢ Pred uporabo razkuzite aplikacijski nastavek. Po uporabi je treba nastavek zavreci.

e Pri naslednjih uporabah ocistite in razkuzite brizgo.

* Pravilno zaprto brizgo vrnite v embalazo skupaj z vrecko silikagela; embalaza mora biti pravilno
zaprta in shranjena v skladu s poglavjem "Shranjevanje".

e Prinaslednji uporabi preverite, ali je vrecka silikagela v notranjosti ovojnice Se vedno modre barve.
TEHNIKA UPORABE
UPORABA APLIKACIJSKIH NASTAVKOV

1. Priporocljiva je uporaba plasticne prevleke za enkratno uporabo na brizgi, da se prepreci
navzkrizna kontaminacija.

2. Pred neposrednim nanosom v kanal preverite iztekanje materiala iz brizge.

3. Sestav nastavka in brizge pravilno namestite v kanal in z majhno silo pritisnite na bat, da
preprecite prekomerno iztekanje izdelka.

4. Preden zaprete brizgo, nekoliko povlecite bat nazaj, da ustavite iztekanje.

5. Ocistite odvecni material z vrha brizge in jo po uporabi tesno zaprite, da preprecite vstop vlage,
ki povzroca izsusitev izdelka.

6. Pri naslednjih uporabah ocistite in razkuzite brizgo, da preprecite navzkrizno kontaminacijo. V
primeru kontaminacije s slino ali krvjo brizgo zavrzite.

A. POLNJENJE KORENINSKIH KANALOV STALNIH ZOB

TRADICIONALNA TEHNIKA - LATERALNA KOMPAKCIJA:

1. Aplicirajte anestezijo, namestite koferdam in nato izvedite biomehansko pripravo kanala.
2. Odstranite tesnilni pokrovcek in na brizgo namestite aplikacijski nastavek.

3. Kanal osusite samo s papirnatimi konicami, ne da bi povzrodili prekomerno izsusitev.

4. Nanesite BC SEALER ION+ s postopnim umikanjem brizge, da doseZete popolno zapolnitev
kanalov.

Pomembno: na bat pritiskajte z majhno silo, da preprecite prekomerno iztekanje izdelka.
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5. V kanal vstavite glavni gutaperca stoZec glede na zadnjo uporabljeno pilo, nato pa Se pomozne
stozce, pri cemer morajo biti vsi premazani z BC SEALER ION+.

6. Rentgensko slikajte za preverjanje pravilnega polnjenja kanala.
7. Odrezite stoZec na Zeleni visini z ogretimi instrumenti, ¢emur sledi vertikalna kompakcija.

8. Z vodo odstranite odvecni material s sten kanala, izvedite koronalno zaporo in restavracijo.
Pomembno:

e BC SEALER ION+ se med strjevanjem ne kr¢i.

e BC SEALER ION+ se lahko uporablja pri konvencionalnih tehnikah, tehniki z enim stoZzcem in
termoplasticnem polnjenju.

e Za odstranjevanje gutaperce uporabite konvencionalne tehnike.

TEHNIKA Z ENIM STOZCEM

1. Aplicirajte anestezijo, namestite koferdam in nato izvedite biomehansko pripravo kanala.
2. Odstranite tesnilni pokrovcek in na brizgo namestite aplikacijski nastavek.

3. Kanal osusite samo s papirnatimi konicami, ne da bi povzrocili prekomerno izsusitev.

4. Nanesite BC SEALER ION+ s postopnim umikanjem brizge, da doseZete popolno zapolnitev
kanalov.

POMEMBNO: na bat pritiskajte z majhno silo, da preprecite prekomerno iztekanje izdelka.
5. Vstavite gutaperca stozec.

6. Rentgensko slikajte za preverjanje pravilnega polnjenja kanala.

7. Odrezite stoZec na Zeleni visini z ogretimi instrumenti, cemur sledi vertikalna kompakcija.

8. Z vodo in ustreznimi namakalnimi raztopinami odstranite odvecni material s sten kanala, izvedite
koronalno zaporo in restavracijo.

B. UPORABA MED ZDRAVLIENJEM NOTRANIJE RESORPCIJE
1. Aplicirajte anestezijo in namestite koferdam.
2. Z ostrimi kuretami odstranite granulacijsko tkivo z obmocja resorpcije.

3. Neutralizujte prostredie pastou na baze hydroxidu vapenatého alebo inym intrakanalovym
liecivom podla vasho vyberu.
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4. Hydroxid vapenaty alebo zvolené intrakanalové liecivo odstrante pri nasledujucej navsteve.
5. Kanal osusite samo s papirnatimi konicami, ne da bi povzrocili prekomerno izsusitev.

6. Z aplikacijskim nastavkom vstavite BC SEALER ION+ v celoten kanal, s prednostjo na mestu
resorpcije.

7. Vstavite pomoZne gutaperca stozce v skladu s tehniko lateralne kompakcije.

8. Odrezite stozZce v zgornjem delu resorpcije z ogretimi instrumenti. Izvedite vertikalno kompakcijo
za boljsi pretok cementa na mestu resorpcije.

9. Rentgensko slikajte za preverjanje pravilnega polnjenja mesta resorpcije in kanala.
10. Preostanek kanala napolnite z gutaperco.

11. Izvedite koronalno zaporo s steklastoionomernim cementom ali drugim materialom po vasi izbiri
in restavrirajte zob.

12. Rentgensko slikajte in spremljajte stanje (prozervacija) vsaj dve leti.
ODSTRANJEVANIJE POLNILA

1. Za odstranjevanje gutaperce uporabite konvencionalne tehnike.
SHRANJEVANIJE

e |zdelek hranite v suhem in prezracevanem prostoru pri temperaturi med 15 in 30 °C ter relativni
vlaznosti zraka pod 60 %.

¢ Ne shranjujte v hladilniku.
METODA ODSTRANJEVANIJA

Izdelek zavrzite v skladu z nacionalno zakonodajo in priporocili lokalnih organov za pravilno
odstranjevanje. Nepravilno odstranjevanje lahko predstavlja biolosko ali fizicno tveganje; Ce je
izdelek kontaminiran, z njim ravnajte in ga zavrzite kot nevarn bioloski material.
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Informacije o simbolih, ki se uporabljajo pri oznacevanju, pakiranju in v navodilih za uporabo:

. . . Referenca/reg.
Simboli Pomen Opis . 1S0
Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka
(ime in naslov).
ISO 15223-1

Proizvajalec

Opomba: Ce je poleg tega simbola datum, ta
predstavlja datum proizvodnje.

Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

(&t. 1SO 7000-3082)

Evropska oznaka skladnosti za medicinske
pripomocke razreda I, skupaj z identifikacijsko

(EU) 2017/745

Oznaka CE Stevilko priglasenega organa. Priglaseni organ st Priloga V in
2460 2460: DNV Product Assurance AS 93/42/EGS Priloga XIl
Oznacuje, da si mora uporabnik ogledati navodila
Navodila za uborabo za uporabo in/ali navodila za procesiranje I1SO 15223-1
. P pripomockov druzbe FKG ter ta dokument, ki so na | (St. ISO 7000-1641)
fkg.ch/ifu . . . s .
voljo na spletni strani druzbe FKG Dentaire.
Oznacuje, da si mora uporabnik ogledati navodila
za uporabo glede pomembnih informacij, kot so
Pozor opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih je treba 150 9687
pozoriia I previc JKrepy, xain (§t. 1SO 7000-0434A)
upostevati in jih ni mogoce navesti na samem

medicinskem pripomocku.

4y

Ohranjajte suho

Oznacuje, da je to medicinski pripomocek, ki ga je
treba zasdititi pred vlago.

1SO 15223-1
(&t. 1SO 7000-0626)

~ | P

Omejitev
temperature

Oznacuje temperature, do katerih je medicinski
pripomocek lahko varno izpostavljen.

1SO 15223-1
(2t. 1SO 7000-0632)
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. . . Referenca/reg.
Simboli Pomen Opis . 10
Ni za ponovno Oznacuje, da je medicinski pripomocek namenjen 1SO 15223-1

@

za enkratno uporabo ali za uporabo pri samo enem

uporabo . (8t. ISO 7000-1051)
pacientu v enem postopku.
Medicinski L o ) (EU) 2017/745
MD oripomodek Oznaduje, da je ta izdelek medicinski pripomocek. Priloga |, dlen 23.2(q)
Pooblasceni

predstavnik Oznacluje pooblascenega predstavnika proizvajalca
EU |REP (pooblasceni J .p . gap P ) I1SO 15223-1
oredstavnik v Evropi (ime in naslov).
v Evropski uniji)
Yl v Oznacuje proizvajal¢evo katalosko Stevilko, tako da | 1SO 15223-1
REF KataloSka Stevilka je mogoce medicinski pripomocek identificirati. (8t. 1SO 7000-2493)
" Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, tako da je I1SO 15223-1
LOT Koda serije mogoce serijo identificirati. (5. 1SO 7000-2492)

UDI

Koda UDI (edinstveni
identifikator
pripomocka)

Oznacuje kodo UDI in zapis UDI, ki sta specificna za
pripomocek.

(EU) 2017/745
Priloga I, ¢len 23.2(h)

QTY Koli¢ina Oznatuje koli¢ino, ki jo vsebuje pakiranje. Ni upostevno
Oznacuje datum, po katerem medicinskega
i ¢ ivel j jati. 1ISO 15223-1
g Uporabiti do pripomocka ni vec¢ dovoljeno uporabljati

Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

(&t. 1SO 7000-2607)

Datum proizvodnje

Oznacuje datum, ko je bil medicinski pripomocek
izdelan.

Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

1SO 15223-1
(2t. 1SO 7000-2497)
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dobavljen sterilen v isti ali podobni embalazi, ni bil
steriliziran.

(ISO no. 7000-2609)

. . . Referenca/reg.
Simboli Pomen Opis . 10
Pooblasceni Identificira pooblasé¢enega predstavnika ISO 15223-1
predstavnik proizvajalca v Svici (ime in naslov).
(Pooblasceni
predstavnik v Svici)
| Nesterilno Oznacuje, da medicinski pripomocek, ki je obicajno | 1SO 15223-1

Dl

Hraniti lo¢eno od
soncne svetlobe

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
zascititi pred soncno svetlobo.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

BRUKSANVISNING — BC Sealer ION+

AVSEDD ANVANDNING

BC SEALER ION+ &r ett biokeramiskt rotkanalcement, avsett att anvandas uteslutande av tandldkare vid
endodontiska fyllningsprocedurer. Det dr utformat for att fylla och tata rotkanalsystem som tidigare rengjorts och
utformats, i syfte att forhindra reinfektion och sékerstélla en langsiktig fyllning. Produkten levereras i bruksfardig
form.

INDIKATIONER
¢ Fylining av rotkanaler i permanenta tander.
¢ Anvandning vid behandling av intern resorption.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

Patienter med permanenta tander med stangda apex, diagnostiserade med pulpa- och periapikala sjukdomar.
AVSEDD ANVANDARE
BC SEALER iON+ ar avsedd att anvandas av tandldkare med kompetens att utféra endodontiska ingrepp.

AVSEDD MILIO
Tandlakarmottagningar.

KONTRAINDIKATIONER
¢ Anvand inte pa patienter med rapporterad kanslighet mot innehallsimnena i formulan.

e Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
¢ Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.

e Ateranvand inte appliceringsspetsarna.

SAMMANSATTNING

Kalcium- och magnesiumsilikat, kalciumsulfat, kaliumsulfat, kalciumoxid, zirkoniumoxid, kiseldioxid och
dispergeringsmedel.

TEKNISK INFORMATION

¢ Biokompatibel produkt.
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e Stelningstid: 30 — 240 minuter efter applicering i kanalen.

e VIKTIGT: Torka med papperspoints, men utan att Overtorka kanalen. Fukten fran dentinkanalerna paborjar
materialets stelningsreaktion.

e Klar att anvanda, kraver ingen blandning.

¢ Hog alkalinitet.

* HOog rontgenkontrast.

¢ Kan anvandas med konventionella tekniker, single-cone-teknik samt termoplastisk fyllning.
VARNINGAR

¢ Anvand inte BC SEALER ION+ for kanalfyllning utan guttaperka-points.

¢ Undvik kontakt med 6gon eller hud. Vid kontakt, skélj omedelbart med vatten.

e Undvik kontakt med munslemhinnan. Vid kontakt, skolj med vatten och undvik att svdlja produkten. Om
kanslighet kvarstar, sok omedelbart lakarvard.

e Sikerhet och effektivitet har inte faststallts for sarbara populationer.
e Forvaras utom rackhall fér barn.

OBS: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den
behoriga hdlsomyndigheten dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvand skyddsglaségon, mask och handskar vid hantering av produkten. Vid kontakt med 6gon eller hud, tvatta
med vatten.

¢ Anvand absolut isolering (kofferdam) vid alla indikationer.

¢ Produkten ar fuktkanslig; stang darfor forpackningen ordentligt med lampligt tryck for att foérhindra att produkten
torkar ut.

¢ Anvand produkten endast efter att infektionen har kontrollerats, eftersom materialets stelning inte sker i denna
fas pa grund av miljons sura pH-véarde.

e Undvik att orsaka 6verdrivet 6verskott av produkten i det periapikala omradet.
* Desinficera appliceringsspetsen fore anvandning. Efter anvandning ska spetsen kasseras.
e Rengdr och desinficera sprutan vid efterféljande anvandningar.

o Aterfor den ordentligt stangda sprutan tillsammans med kiselgelpasen (silica) i forpackningen, som maste stangas
korrekt och férvaras enligt avsnittet "Forvaring”.
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e Vid nasta anvandning, kontrollera att kiselgelpasen inuti kuvertet fortfarande &r bla.
ANVANDNINGSTEKNIK ANVANDNING AV APPLICERINGSSPETSAR

1. Det rekommenderas att anvdnda ett engangsplastskydd pa sprutan for att undvika korskontaminering.
2. Bekrafta att materialet kommer ut ur sprutan innan direkt applicering i kanalen.

3. Placera spetsen och sprutan korrekt i kanalen och tryck pa kolven med latt kraft for att undvika 6verdrivet utflode
av produkten.

4. Innan sprutan stangs, dra tillbaka kolven for att stoppa utflédet.

5. Torka av 6verflodigt material fran sprutans spets och stang med lampligt tryck efter anvandning for att forhindra
att fukt tranger in och orsakar uttorkning.

6. Rengdr och desinficera sprutan vid efterféljande anvandningar for att undvika korskontaminering. Vid
kontaminering med saliv eller blod ska den kasseras.

A. FYLLNING AV ROTKANALER | PERMANENTA TANDER TRADITIONELL TEKNIK - LATERAL KONDENSERING:
1. Bedova, applicera absolut isolering och utfor darefter den biomekaniska preparationen av kanalen.

2. Ta bort forseglingshatten och fast appliceringsspetsen pa sprutan.

3. Torka kanalen endast med papperspoints utan att orsaka éverdriven uttorkning.

4. Applicera BC SEALER ION+ genom att gradvis dra tillbaka sprutan for att uppna en fullstindig fyllning av
kanalerna.

e Viktigt: Tryck pa kolven med latt kraft for att undvika 6verdrivet utflode av produkten.

5. For in huvudguttaperkan i kanalen i enlighet med den sista anvanda filen, och darefter hjalppoints (accessory
cones), dar alla ar tackta med BC SEALER ION+.

6. Rontgenfotografera for att kontrollera korrekt fyllning av kanalen.

7. Kapa konen vid 6nskad héjd med uppvarmda instrument f6ljt av vertikal kondensering.

8. Ta bort 6verskottsmaterial fran kanalviggarna med vatten, utfér koronaltatning och restaurering.
Viktigt:

¢ BC SEALER ION+ genomgar ingen stelningskontraktion.

* BC SEALER ION+ kan anvandas med konventionella tekniker, single-cone-teknik och termoplastisk fyllning.

¢ Anvand konventionella tekniker for borttagning av guttaperka.
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SINGLE-CONE-TEKNIK

1. Bedova, applicera absolut isolering och utfér darefter den biomekaniska preparationen av kanalen.
2. Ta bort forseglingshatten och fast appliceringsspetsen pa sprutan.

3. Torka kanalen endast med papperspoints utan att orsaka éverdriven uttorkning.

4. Applicera BC SEALER ION+ genom att gradvis dra tillbaka sprutan fér att uppna en fullstandig fyllning av
kanalerna.

¢ VIKTIGT: Tryck pa kolven med latt kraft for att undvika 6verdrivet utflode av produkten.
5. For in guttaperka-konen.

6. Rontgenfotografera for att kontrollera korrekt fyllning av kanalen.

7. Kapa konen vid 6nskad héjd med uppvarmda instrument foljt av vertikal kondensering.

8. Ta bort 6verskottsmaterial fran kanalvdggarna med vatten och lampliga spolningslésningar for detta dndamal,
utfor koronaltatning och restaurering.

B. ANVANDNING VID BEHANDLING AV INTERN RESORPTION

1. Bedova och applicera absolut isolering.

2. Avlagsna granulationsvavnad fran resorptionsomradet med vassa kuretter.

3. Neutralisera miljon med en pasta baserad pa kalciumhydroxid eller annat intrakanalt ldkemedel efter eget val.
4. Avlagsna kalciumhydroxid eller valt intrakanalt Iakemedel vid nasta behandlingstillfalle.

5. Torka kanalen endast med papperspoints utan att orsaka éverdriven uttorkning.

6. For in BC SEALER ION+ med appliceringsspetsen i hela kanalen, med prioritet pa resorptionsstallet.

7. For in extra guttaperka-points enligt tekniken for lateral kondensering.

8. Kapa konerna i den Ovre delen av resorptionen med uppvarmda instrument. Utfor vertikal kondensering for
battre flode av cementet till resorptionsstallet.

9. Rontgenfotografera for att kontrollera korrekt fyllning av resorptionsstallet och kanalen.
10. Fyll resten av kanalen med guttaperka.
11. Utfor koronaltatning med glasjonomer eller annat valfritt material och restaurera tanden.

12. Rontgenfotografera och utfér uppféljning i minst tva ar.
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BORTTAGNING AV FYLLNING

1. Anvand konventionella tekniker for borttagning av guttaperka.

FORVARING

e Forvara produkten pa en torr och sval plats mellan 15 och 30°C med en relativ luftfuktighet under 60%.

e Forvara inte i kylskap.

KASSERINGSMETOD

Kassera produkten i enlighet med nationella lagar och lokala myndigheters rekommendationer fér korrekt

avfallshantering. Felaktig kassering kan utgdra biologiska eller fysiska risker; hantera och kassera som farligt
biologiskt material om det ar kontaminerat.

SYMBOLER

Information om symboler som anvands i markning, forpackning och bruksanvisning:

Referens/ISO-

Symboler Benamning Beskrivning . .
registreringsnummer

Identifierar tillverkaren av den medicintekniska
produkten (namn och adress).

I1SO 15223-1

u Tillverkare Obs! Om ett datum visas bredvid symbolen avser (ISO nr 7000-3082)

det tillverkningsdatum.

Datumformat: AAAA-MM-DD.

Euro'p'eisk 6\/'erensstémmels?mfitjkning for kIan | (EU) 2017/745 bilaga
. medicintekniska produkter, atféljd av det anmalda
CE-markning . el . V och 93/42/EEC
2460 organets identifikationsnummer. Anmalt organ nr. bilaga X!

2460: DNV Product Assurance AS

Anger att anvandaren maste ldsa FKG:s
Bruksanvisnin bruksanvisningar och/eller rengéringsinstruktioner | ISO 15223-1

g for produkterna, och dven det har dokumentet, (ISO nr 7000-1641)

fkg.ch/ifu som finns att tillgad pa FKG Dentaires webbplats.
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. i Ref 1SO-
Symboler Benamning Beskrivning . € er.ens/
registreringsnummer
Anger att anvandaren maste félja viktig
/-’j: . information i bruksanvisningen, sdsom varningar I1SO 9687
Varning

och forsiktighetsatgarder, som inte kan anges pa
sjalva produkten.

(ISO nr 7000-0434A)

Forvaras torrt

Anger en medicinteknisk produkt som ska skyddas
fran fukt

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-0626)

Anger de temperaturgranser inom vilka den

1SO 15223-1

Temperaturgrans njedicinfekniska produkten kan exponeras pa (ISO nr 7000-0632)
sakert satt
ateranvandas gang ! &P (1SO nr 7000-1051)

patient vid ett enda behandlingstillfalle.

Medicinteknisk

Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt.

(EU) 2017/745
bilaga |, artikel

produkt 23.2(q)
Auktoriserad
EU |REP [:5;?22:2?2; Identifierar tillverkarens auktoriserade 1SO 15223-1
. EU-representant (namn och adress).
representant inom
Europeiska unionen)
Anger tillverkarens katalognummer sa att den ISO 15223-1

REF

Katalognummer

medicintekniska produkten kan identifieras.

(ISO nr 7000-2493)

produktidentifiering)

UDI-bérare.

Anger tillverkarens batchkod sa att batchen kan ISO 15223-1
LOT Batchkod identifieras. (ISO nr 7000-2492)
UDI UDI-kod (unik Anger produktens specifika UDI-kod och (EU) 2017/745

bilaga I, artikel
23.2(h)
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Symboler Benamning Beskrivning _Refer.ens/ISO-
registreringsnummer
QTY Antal Anger antal enheter i forpackningen. Inte tillampligt
Anger datum efter vilket den medicintekniska
Datum for sista produkten inte far anvandas. I1SO 15223-1

anvandning

o

Datumformat: AAAA-MM-DD.

(ISO nr 7000-2607)

-
]

Tillverkningsdatum

Anger datum da den medicintekniska produkten
tillverkats.

Datumformat: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

Auktoriserad Identifierar tillverkarens auktoriserade ISO 15223-1
representant representant i Schweiz (nhamn och adress).
(Auktoriserad
representant i
Schweiz)
Icke-steril Anger att den medicintekniska produkten som I1SO 15223-1

N

normalt tillhandahalls steril i samma eller liknande
forpackning inte har steriliserats.

(IS0 no. 7000-2609)

Skyddas fran solljus

Anger en medicinteknisk produkt som maste
skyddas fran solljus.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH

REP

EU

REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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YALNIZCA DENTAL KULLANIM iCINDIR

KULLANIM TALIMATLARI — BC Sealer ION+

KULLANIM AMACI

BC SEALER ION+, endodontik obturasyon prosedirleri sirasinda yalnizca dis hekimleri tarafindan
kullanilmak Gzere tasarlanmis biyoseramik bir kok kanal patidir. Daha dnce temizlenmis ve sekillendirilmis
kok kanal sistemlerini doldurmak ve sizdirmazhgini saglamak amaciyla, yeniden enfeksiyonu 6nlemek ve
uzun doénemli obturasyon saglamak icin gelistirilmistir. Uriin kullanima hazir formda sunulmaktadir.

ENDIKASYONLAR

e Daimi dislerde kdk kanal obturasyonu.

e internal rezorpsiyon tedavisi sirasinda kullanim.

HEDEF POPULASYON

Pulpa ve periapikal hastalik tanisi konmus, apeksi kapanmis daimi dislere sahip hastalar.
HEDEF KULLANICI

BC SEALER ION+, endodontik prosedirleri uygulama vyetkinligine sahip dis hekimleri tarafindan
kullanilmak Gizere tasarlanmistir.

HEDEF ORTAM

Dis klinikleri.

KONTRENDIKASYONLAR

e Formil bilesenlerine karsi duyarhligi oldugu bildirilen hastalarda kullanmayin.

e Son kullanma tarihinden sonra trina kullanmayin.

e Ambalaji hasarli ise tGrina kullanmayin.

e Uygulama uglarini tekrar kullanmayin.

BILESIM

Kalsiyum ve Magnezyum Silikat, Kalsiyum Silfat, Potasyum Silfat, Kalsiyum Oksit, Zirkonyum Oksit,

Silisyum Dioksit ve Dispersiyon Ajani.
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TEKNIK BILGILER
e Biyouyumlu Grn.
* Sertlesme siiresi: Kanal icine yerlestirildikten sonra 30—240 dakika.

ONEMLI: Kagit konlar ile kurulayin, ancak kanali asiri kurutmayin. Dentinal tiibiillerden gelen nem
materyalin sertlesme reaksiyonunu baslatacaktir.

e Kullanima hazirdir, karigtirma gerektirmez.

e Yiksek alkalinite.

¢ Yiiksek radyoopasite.

* Konvansiyonel teknikler, tek kon teknigi ve termoplastik obturasyon ile kullanilabilir.
UYARILAR

e BC SEALER ION+'1 gutta-perka konlari olmadan kanali doldurmak igin kullanmayin.

e GOz veya cilt ile temasindan kaginin. Temas halinde derhal su ile yikayin.

¢ Oral mukoza ile temasindan kacinin. Temas halinde su ile durulayin ve Griinin yutulmasindan kaginin.
Herhangi bir hassasiyet devam ederse derhal tibbi yardim alin.

¢ Guvenlik ve etkinlik hassas poplilasyonlarda belirlenmemistir.
e Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin.

NOT: Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu llkedeki yetkili saglik otoritesine bildirilmelidir.

ONLEMLER
e Uriind kullanirken koruyucu gozliik, maske ve eldiven takin. Gz veya cilt ile temas halinde su ile yikayin.
¢ Tiim endikasyonlarda rubber dam izolasyonu kullanin.

e Uriin neme duyarlidir; bu nedenle iriiniin kurumasini dnlemek icin ambalaji yeterli basing uygulayarak
uygun sekilde kapatin.

e Uriinii yalnizca enfeksiyon kontroli saglandiktan sonra kullanin; ¢iinkii bu asamada ortamin asidik pH’i
nedeniyle materyal sertlesmesi gerceklesmez.

e Uriiniin periapikal bolgeye asiri tasmasina neden olmaktan kaginin.

e Kullanimdan 6nce uygulama ucunu dezenfekte edin. Kullanimdan sonra ug atiimalidir.
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e Sonraki kullanimlar igin siringayi temizleyin ve dezenfekte edin.

e Uygun sekilde kapatilmis siringayi, silika poseti ile birlikte ambalajin igine geri yerlestirin; ambalaj uygun
sekilde kapatilmali ve “Saklama” bélimiine gére muhafaza edilmelidir.

e Sonraki kullanimda, ambalaj igindeki silika posetinin mavi renkte kaldigini dogrulayin.
A. DAiIMI DiSLERDE KOK KANAL OBTURASYONU
GELENEKSEL TEKNIK — LATERAL KONDENSASYON:

1. Anestezi uygulayin, rubber dam izolasyonu saglayin ve ardindan kanalin biyomekanik preparasyonunu
gerceklestirin.

2. Koruyucu kapagi cikarin ve uygulama ucunu siringaya takin.

3. Kanali yalnizca kagit konlar ile, asiri kurutmaya neden olmadan kurulayin.

4. BC SEALER ION+"1 uygularken siringayi kademeli olarak geri ¢ekerek kanallarin tam dolumunu saglayin.
1. Onemli: Uriintin asir tasmasini &nlemek icin pistona hafif kuvvet uygulayin.

5. Son kullanilan egeye uygun ana gutta-perka konunu yerlestirin, ardindan timd BC SEALER ION+ ile
kaplanmis aksesuar konlari yerlestirin.

6. Kanal dolumunun dogru oldugunu dogrulamak icin radyografi alin.

7. Konu istenen seviyede isitilmis aletlerle kesin ve ardindan vertikal kondensasyon uygulayin.

8. Kanal duvarlarindaki fazla materyali su ile uzaklastirin, koronal sizdirmazlik ve restorasyon yapin.
Onemli:

e BC SEALER ION+ sertlesme bizilmesi gostermez.

e BC SEALER ION+ konvansiyonel teknikler, tek kon teknigi ve termoplastik obturasyon ile kullanilabilir.
e Gutta-perka uzaklastiriimasi icin konvansiyonel teknikleri kullanin.

TEK KON TEKNIGi

1. Anestezi uygulayin, rubber dam izolasyonu saglayin ve ardindan kanalin biyomekanik preparasyonunu
gerceklestirin.

2. Koruyucu kapagi ¢ikarin ve uygulama ucunu siringaya takin.

3. Kanal yalnizca kagit konlar ile, asiri kurutmaya neden olmadan kurulayin.
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4. BC SEALER ION+"1 uygularken siringayi kademeli olarak geri ¢ekerek kanallarin tam dolumunu saglayin.
ONEMLI: Uriiniin asiri tasmasini énlemek igin pistona hafif kuvvet uygulayin.

5. Gutta-perka konunu yerlestirin.

6. Kanal dolumunun dogru oldugunu dogrulamak igin radyografi alin.

7. Konu istenen seviyede isitiimis aletlerle kesin ve ardindan vertikal kondensasyon uygulayin.

8. Kanal duvarlarindaki fazla materyali, bu amag igin uygun irrigasyon sollsyonlari kullanarak su ile
uzaklastirin, koronal sizdirmazlik ve restorasyon yapin.

B. INTERNAL REZORPSIYON TEDAVISi SIRASINDA KULLANIM
1. Anestezi uygulayin ve rubber dam izolasyonu saglayin.
2. Rezorpsiyon bolgesindeki granilasyon dokusunu keskin kuretler ile uzaklastirin.

3. Ortami kalsiyum hidroksit bazli bir pasta veya tercih ettiginiz bagka bir intrakanal medikament ile
notralize edin.

4. Bir sonraki seansta kalsiyum hidroksiti veya secilen intrakanal medikamenti ¢ikarin.

5. Kanali yalnizca kagit konlar ile, asiri kurutmaya neden olmadan kurulayin.

6. BC SEALER ION+'1 uygulama ucu ile kanal boyunca, rezorpsiyon bolgesine 6ncelik vererek yerlestirin.
7. Lateral kondensasyon teknigine gore aksesuar gutta-perka konlarini yerlestirin.

8. Konlari rezorpsiyon bolgesinin tst kisminda isitilmis aletlerle kesin. Patin rezorpsiyon bolgesine daha iyi
akisi icin vertikal kondensasyon uygulayin.

9. Rezorpsiyon bolgesinin ve kanalin dogru dolduruldugunu dogrulamak icin radyografi alin.
10. Kanalin kalan kismini gutta-perka ile obttire edin.

11. Koronal sizdirmazhgi cam iyonomer siman veya tercih ettiginiz baska bir materyal ile saglayin ve disi
restore edin.

12. Radyografi alin ve en az iki yil takip edin.
OBTURASYONUN UZAKLASTIRILMASI

1. Gutta-perka uzaklastiriimasi icin konvansiyonel teknikleri kullanin.
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e Uriinii 15-30°C arasinda ve bagil nem %60’in altinda, kuru ve havalandirilan bir yerde saklayin.

e Buzdolabinda saklamayin.

BERTARAF YONTEMI

UrtinG, uygun bertaraf icin ulusal yasalar ve yerel otoritelerin dnerileri dogrultusunda imha edin. Uygunsuz
bertaraf biyolojik veya fiziksel riskler olusturabilir; kontamine ise tehlikeli biyolojik materyal olarak islem

yapin ve imha edin.

SEMBOLLER

Etiket, ambalaj ve kullanim talimatlarinda kullanilan sembollerle ilgili bilgiler:

Semboller Tanim Agiklama HeilS e et
numarasi
Tibbi cihazin Ureticisini tanimlar (adi ve adresi).
Uretici Not: Bu semboliin yaninda bir tarih bulunuyorsa bu | ISO 15223-1
iretim tarihidir. (1ISO no. 7000-3082)
Tarih formati: YYYY-MM-DD.
I. Sinif tibbi cihazlar icin Avrupa uygunluk isareti,
c € CE isareti onaylanmis kurulusun kimlik numarasiyla birlikte. (AB) 2017/745 Ek V
2460 ? Onaylanmis kurulus no. 2460: DNV Product ve 93/42/EEC Ek XII
Assurance AS
Kullanicinin, FKG cihazlarinin kullanim ve/veya
icletim talimatlar, isleme talimatlarini ve ayrica FKG Dentaire web I1SO 15223-1
fkg.ch/ifu ? sitesinde sunulan bu belgeyi incelemesi gerektigini (1ISO no. 7000-1641)

belirtir.

AN\

ikaz

Kullanicinin, tibbi cihaz lizerinde gosterilemeyen
uyarilar ve alinmasi gereken énlemler gibi 6nemli
ikaz bilgileri icin kullanim talimatlarina basvurmasi
gerektigini belirtir.

1SO 9687
(ISO no. 7000-0434A)
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Semboller Tanim Aciklama Referans/ISO kayit
numarasi
ISO 15223-1
Kuru tutun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir

(ISO no. 7000-0626)

Sicaklik Sinirlamasi

Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecegi sicaklik
sinirlarini belirtir

1SO 15223-1
(IS0 no. 7000-0632)

‘T-‘.‘:
e
@

Tekrar kullanmayin

Tek kullanimlik veya tek bir prosediir sirasinda tek
hastada kullanim igin tasarlanmis tibbi cihazi
belirtir.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-1051)

MD

Tibbi cihaz

Uriiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

(AB) 2017/745 Ek |,
Madde 23.2(q)

EU (REP

Yetkili temsilci
(Avrupa Birligi'ndeki
yetkili temsilci)

Ureticinin Avrupa'daki yetkili temsilcisini tanimlar
(adi ve adresi).

I1SO 15223-1

REF

Katalog numarasi

Ureticinin katalog numarasini belirterek tibbi
cihazin tanimlanabilmesini saglar.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2493)

LOT

Parti kodu

Partinin tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti
kodunu belirtir.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2492)

UDI

UDI kodu (Benzersiz
Cihaz Tanimlamasi)

Cihaza 6zgl UDI kodunu ve UDI tastyicisini belirtir.

(AB) 2017/745 Ek |,
Madde 23.2(h)

QTyY

Miktar

Ambalajin icindeki miktari belirtir.

Uygulanamaz

Son kullanma tarihi

Cihazin en son kullanilabilecegi tarihi belirtir.

Tarih formati: YYYY-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2607)
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Semboller Tanim Aciklama Referans/ISO kayit
numarasi
. N Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir. 1SO 15223-1
Uretim tarihi

Tarih formati: YYYY-MM-DD.

(ISO no. 7000-2497)

]
2N

Yetkili temsilci Ureticinin isvigre yetkili temsilcisini tanimlar (isim ISO 15223-1
(Isvicre yetkili ve adres).

temisilcisi)

Steril degildir Normalde ayni veya benzer ambalajda steril olarak | ISO 15223-1

sunulan tibbi cihazin sterilize edilmedigini belirtir.

(ISO no. 7000-2609)

Z
<

Glnes i1s1gindan uzak

o))/
X

tutun

Glnes i1s1gindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi
belirtir.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-0624)

CH|REP

EU (REP

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4 —
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

C€

2460
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