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@ INSTRUCTIONS FOR USE

Contraindications:
e Do not use EDGEBIOCERAMIC RETROFILL in patients with a known allergy to any of the
product’s ingredients. An allergic reaction may require re-treatment.

Precautions:
g Do not use after the expiration date

e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is not designed to be sterilized. Failure to follow these
instructions could damage the product resulting in procedural delays or user inconvenience.

e Cleaning:
a. Disinfect the exterior surfaces of the syringe and syringe cap (once it is tightly sealed onto

the syringe) prior to storage to reduce the risk of cross-contamination.
b. The EDGEBIOCERAMIC RETROFILL syringe should be mantled with a hygienic single-
use barrier sleeve for infection control for direct intra-oral use.

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

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

e Storage:
1- Keep Dry
m,cjﬁzﬁ Store at room temperature

e Closely follow the recommended storage conditions. Failure to do so will cause the material
to prematurely set resulting in re-treatment of material placement or user inconvenience. To
avoid prematurely inducing the setting process closely follow these guidelines:

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

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

Warnings:

@ Irritant

@ Do not use if package is damaged

e Use personal protective equipment to avoid contact of EDGEBIOCERAMIC RETROFILL with
the skin, mucus membranes and eyes. Unset material may cause irritation.

¢ Do not use excessive force to apply the material into the root canal as this may cause patient
sensitivity/discomfort or breakage of the syringe plunger.

e Always inspect the syringe prior to application into the site. Using a syringe with illegible
reference markings could lead to overfilling or underfilling of the root canal site.

e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL has not been tested on pregnant or nursing mothers.
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e Always check the expiration date of the product to prevent procedural delays or user
inconvenience (e.g. material becomes brittle or will not set).

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

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

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

Product Description:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is a ready-to-use, premixed bioceramic material developed for
permanent root canal repair and surgical applications. It is an insoluble, radiopaque and
aluminum-free material based on a calcium silicate composition, which requires the presence of
water to set and harden. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL does not shrink during setting and
demonstrates excellent physical properties.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is packaged in a preloaded syringe.

Indications For Use:
¢ Repair of Root Perforation

¢ Repair of Root Resorption
e Root End Filling

o Apexification

e Pulp Capping

Working Time:

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

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

Interactions:

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

Directions For Use:

1. Prior to the application of EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, thoroughly prepare and irrigate
the root canal using standard endodontic techniques.

2. Unscrew the cap from the syringe.

3. When using EDGEBIOCERAMIC RETROFILL gently and smoothly extrude the desired
amount of material from the syringe by compressing the plunger.

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

4. Immediately after removing the material screw the cap tightly back on the syringe.
5. Use a sterile plastic instrument (of your choice) to place the material into the intended
anatomic section of the root canal and compress the material with the plastic instrument.
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6. Remove excess material with an appropriate sized spoon excavator or disposable
microbrush.

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

Indications For Use:

Pulp Capping:

Indirect

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

2. lIsolate the operative area with a rubber dam.

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

4. Before exposure occurs (0.5-1mm from the pulp), disinfect the internal surfaces of the cavity
preparation and remove excessive moisture with a cotton pellet (do not air dry).

5. Place an adequate amount of EDGEBIOCERAMIC RETROFILL over the affected dentin near

the pulp, extending onto normal dentin.

Remove excess with a spoon excavator or a micro brush.

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

clean dentin.

8. Once the glass ionomer is set, proceed to restore with a final restoration.

NOo

Direct

1. Once an exposure occurs, wash and disinfect the area thoroughly, control hemostasis, and
prepare the exposure site for repair with EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

2. Place an adequate amount of the EDGEBIOCERAMIC RETROFILL over the perforation using
a plastic instrument and remove excess with a curette and/or micro brush.

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

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

Repair of Root Perforation:
1. Perforations have the best chance of success the sooner they are repaired. Repair the
perforation as soon as it occurs or is noted.
2. After isolation with a rubber dam, the area surrounding the perforation should be thoroughly
and carefully cleaned and disinfected.
3. Obtain adequate hemostasis from the perforation site and apply the EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL to the defect and seal all perforation margins.
4. Remove any excess with a spoon excavator, or a micro brush, and create a flush peroration
cavosurface.
5. Take a radiograph to confirm an adequate seal. Add or remove EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL as needed.
a. Single Visit Perforation Repair (small defects):
If you plan to complete root canal therapy during the same visit, apply a thin layer of self-
cure or dual cure glass ionomer cement over the EDGEBIOCERAMIC RETROFILL and
extend it onto sound dentin (cover the perforation material completely). Do not use
composite material over the unset EDGEBIOCERAMIC RETROFILL as it will be difficult to
create a bond. After the glass ionomer cap has set, complete the root canal procedure.
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b. Two Visit Perforation Repair (large defects):
If the perforation area is too large and safe coverage of the EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL cannot be obtained with glass ionomer in a single visit (gently pushing the
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL through the defect) gently place a moist cotton pellet
over the EDGEBIOCERAMIC RETROFILL and seal the access opening. Remove the
cotton during the second visit and complete the root canal_procedure.

Repair of Internal Root Resorption:

For Perforating Internal Root Resorption defects requiring sealing of the perforation see “Repair
of Root Perforation” directions. For Non-Perforating Internal Root Resorption defects, consider
simply obturating using EDGEBIOCERAMIC SEALER and Points.

Repair of External Root Resorption:

Subcrestal Defects

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

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

Root End Filling:

1. Following apicoectomy and retropreparation clean and disinfect the retropreparation as usual.
2. Place an adequate amount of EDGEBIOCERAMIC RETROFILL into the retropreparation
using a plastic instrument.

Condense or compress the material into the preparation from the bottom up to avoid trapping
air until the preparation is completely sealed.

Remove or any excess material using a micro-brush or a curette.

Radiograph the placement of the material to ensure its placement is adequate.

If placement is inadequate add or remove EDGEBIOCERAMIC RETROFILL as necessary.
Close the surgical opening after confirming that the root end preparation has been sufficiently
sealed.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is intended as a definitive repair material.

w

NOo Ok

Apexification (Apical Barrier):

1. Isolate the operative area with a rubber dam.

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

3. If further disinfection is required, consider Calcium Hydroxide therapy for a week.

4. Place EDGEBIOCERAMIC RETROFILL into the capital area of the root until an apical plug of

at least 3-5mm in depth is created.

Radiograph the placement of the material to ensure an adequate plug has been established.

Fill the remaining root canal space.

a. To fill with gutta percha during a subsequent visit, place a provisional in the access and
revisit in a week to fill the remaining portion of the canal with EDGEBIOCERAMIC SEALER
and Points.

7. Restore the access opening with your restorative material of choice.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL will remain as permanent part of the root canal apexification
repair.

o o
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° NAVOD K POUZITI

Kontraindikace:
e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nepouzivejte u pacientl se znamou alergii na kteroukoli ze
sloZek produktu. Alergicka reakce mize vyzadovat opakovani [éCby.

Bezpecnostni opatieni:
cJ Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL neni ur€eny ke sterilizaci. Nedodrzeni téchto pokynd muze
poskodit vyrobek a mize dojit ke zdrzeni béhem vykonu nebo nepohodli uzivatele.

o Cisténi:
a. Pred uskladnénim vydezinfikujte vnéjsi povrch stfikacky a krytu stfikacky (jakmile je pevné
pfipevnén na stfikacku), aby se snizilo riziko zkFizené kontaminace.
b. Stfikacku s materialem EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je tfeba pfi pfimém intraoralnim
pouziti prekryt jednorazovym hygienickym dentalnim bariérovym pfebalem ke kontrole
infekce.

o Zaijistéte nepreruseny tok materialu a kompletni vyplnéni mista aplikace. NedodrZeni téchto
pokynu muze zpusobit zdrzeni béhem vykonu.

e Pred aplikaci materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL zajistéte kontrolu krvaceni, protoze
material se muze vyplavit z mista aplikace a mize byt vyZzadovano opakované oSetreni.

e Uskladnéni:
1- Uchovavejte v suchu

/ﬂ’w Skladuijte pii pokojové teploté

e Pedlivé dodrzujte doporu¢ené podminky skladovani. Pfi nedodrzeni mulze dojit k
pfedCasnému vytvrzeni materialu, coz mlze vyzadovat opakované oSetfeni a vyménu
materialu nebo zpUsobi nepohodli uzivatele. Abyste predesli pred€asnému vyvolani
vytvrzovaciho procesu, peclivé dodrzujte tyto pokyny:

a. KdyZz material nepouzivate, uchovavejte stfikacku pevné uzaviené. Kryt uchovavejte bez
vihkosti.

b. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL uchovavejte pevné uzavieny ve vaku a skladujte ho pfi
pokojové teploté v suchém prostiedi, aby nedoslo ke kontaktu s vihkosti.

Varovani:

@ Iritant

@ Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny

e PouzZivejte osobni ochranné pomucky, abyste zabranili kontaktu materialu
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL s pokozkou, sliznicemi a oCima. Nevytvrzeny material
muze zpusobit podrazdéni.

e Pri aplikaci materialu do kofenového kanalku nepouzivejte nadmérnou silu, protoze to muze
zpusobit citlivost/nepohodli pacienta nebo zlomeni pistu stfikacky.

e Prfed aplikaci na misto vzdy stfikacku zkontrolujte. Pouziti stfikacky s necitelnymi referenénimi
znackami by mohlo vést k pfeplnéni nebo nedostatecnému naplinéni kofenového kanalku.
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o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nebyl testovan u téhotnych &i kojicich zen.

o Vzdy zkontrolujte datum exspirace vyrobku, aby nedoSlo ke zpozdéni pfi zakroku nebo
nepohodli uzivatele (napf. material se lame nebo nevytvrdne).

e Preplnéni kofenového kanalku muze zpUsobit citlivost u pacienta, zanétlivou reakci na cizi
téleso, aspergildzu Celistni dutiny, parastezii ¢i anestezii zpusobenou skfipnutim nervu, nebo
muze vyZadovat chirurgické odstranéni nadbyteéného materialu.

o Peclivé si pfecCtéte Stitky na obalu pro zajisténi pouziti vhodného biokeramického materialu.
Nedodrzeni pokynt mize zpUsobit nepohodli uzivatele nebo pacienta.

e Neékolik za sebou jdoucich aplikaci materialu s pouzitim aplikaéniho systému stfikacky maze
zpusobit unavu ruky.

Popis produktu:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je pfedem namichany biokeramicky material pfipraveny k
pouziti a urCeny k permanentni opravé kofenovych kanalkl a k pouziti pfi operacich. Je to
nerozpustny rentgenokontrastni material bez obsahu hliniku na bazi kalcium-silikatové
kompozitni smési, ktery k vytvrzeni a ztvrdnuti potfebuje pfitomnost vody. EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL béhem vytvrzovani nezmensSuje svij objem a vykazuje vyborné fyzikalni vlastnosti.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je baleny v pifedem naplnéné stfikacce.

Indikace k pouziti:

e Oprava kofenové perforace
Oprava resorpce kofene
Vyplr konce kofene
Apexifikace

Prekryti dfené.

Doba zpracovani:
Neni nutné michani. Vytvrzovaci reakce zacina, jakmile se material dostane do kontaktu s vihkym
prostfedim. Doba zpracovani je del3i nez 30 minut.

Doba vytvrzovani:
Doba vytvrzovani je za normalnich podminek minimalné 2 hodiny, ale v extrémné suchych
kanalcich mize vytvrzeni trvat déle.

Interakce:

Doba vytvrzovani materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL zavisi na pFitomnosti vihkosti v
dentinu. MnozZstvi vlhkosti potfebné k dokon&eni vytvrzovaci reakce je v dentinu pfirozené
pritomné. Proto neni nutné do kofenového kanalku pfed umisténim materialu pfidavat vihkost.

Pokyny k pouziti:

1. Pfed aplikaci materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dikladné pfipravte a vyplachnéte
kofenovy kanalek za pouziti standardnich endodontickych technik.

2. OdSroubuijte kryt z stfikacky.

3. Pokud pouzivate EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, stiskem pistu jemné a plynule vytlacte
pozadované mnozstvi materialu ze stfikacky.

Poznamka: Pro kazdou aplikaci je tfeba z ze stfikacky vyjmout pouze malé mnoZstvi
materialu.

4. Okamzité po vyjmuti materialu nasroubujte kryt pevné zpét na stfikacku.
5. K aplikaci materidlu do pfislusné anatomické Casti kofenového kanalku pouzijte sterilni
plastovy nastroj (podle viastni volby) a plastovym nastrojem material stlacte.
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6. Nadbytetné mnozstvi materialu odstrante Izicovym exkavatorem nebo jednorazovym
mikrokartaCkem vhodné velikosti.

7. Vlozte stfikacku do féliového vaku a nezapomerite vak dobfe uzavfit. Vak skladujte v suchém
prostfedi pfi pokojové teploté.

Indikace k pouziti:

Prekryti diené:

Nepfimé

1. Nepfimé prekryti dfené ma nejlepsi prognézu v pfipadé normalni diené nebo reverzibilniho

zanétu dfené. V pfipadé nereverzibilniho zanétu dfené se nepokousejte o nepfimé prekryti

diené.

Izolujte operacni pole pryzovou zabranou.

Pfipravte tvar kavity odstranénim veSkerych kazu vysokorychlostnim vrtakem za stalého

chladiciho postfiku vodou.

4. Pred expozici (0,5-1 mm od dfené) desinfikujte vnitfni povrchy preparace kavity a odstrarite
nadmérnou vihkost vatovym tampénem (nesuste vzduchem).

5. Na postizeny dentin v blizkosti dfené naneste dostateCné mnozstvi materialu

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL s pfesahem na normalni dentin.

Nadbytecné mnozZstvi materialu odstrarite Izicovym exkavatorem nebo mikrokartackem.

Naneste tenkou vrstvu sklo-ionomerového cementu na opravny material a rozSifte lateralné

na Cisty dentin.

8. Po zatuhnuti sklo-ionomeru pokracujte k finalni vyplni.

@ N

NOo

Pfimé

1. Po expozici oblast dukladné omyjte a desinfikujte, drzte pod kontrolou hemostazu a pfipravte
misto expozice na opravu pomoci materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

2. Pomoci plastového nastroje do perforace naneste adekvatni mnozstvi materialu
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL a odstrafite nadbyteny material kyretou nebo
mikrokartackem.

3. Doporucuje se vyplnit celou kavitu vyztuzenym sklo-ionomerovym jadrovym materidlem a
sledovat zub 4-6 tydnu pfed aplikaci finalni vyplné z kompozitniho materialu. Sklo-ionomerové
jadro se muze pouzit jako zaklad pfi dal$i navstéve.

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

Oprava korenové perforace:
1. Perforace maji tim lepsSi Sanci na uspéch, ¢im dfive jsou opraveny. Perforaci opravte, jakmile
se objevi, nebo jakmile si ji povSimnete.
2. Po izolaci pryzovou zabranou je nutné oblast obklopujici perforaci dukladné a peclivé vycistit
a desinfikovat.
3. Zajistéte dostateCnou hemostazu mista perforace, na defekt aplikujte material
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL a utésnéte viechny okraje perforace.
4. Lzicovym exkavatorem nebo mikrokartackem odstrante vesSkery prebyteCny material a
vytvorte zarovnany povrch perforace v kavité.
5. Adekvatni utésnéni zkontrolujte rentgenem. Podle potfeby EDGEBIOCERAMIC RETROFILL
pfidejte nebo odstrarite.
a. Oprava perforace pfi jedné navstévé (malé defekty):
Pokud planujete dokoncit IéCbu kofenového kanalku pfi jedné navstévé, na
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL aplikujte tenkou vrstvu samovytvrzovaciho sklo-
ionomerového cementu nebo sklo-ionomerového cementu pro dvojité tvrzeni s
pfesahem na zdravy dentin (material perforace zcela zakryjte). Kompozitni material
nepouzivejte na nevytvrzeném materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, protoze
9/80
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bude obtizné vytvofit spojeni. Po vytvrzeni sklo-ionomerového krytu dokoncete opravu
kofenoveho kanalku.
b. Oprava perforace pfi dvou navstévach (velké defekty):

Pokud je oblast perforace pfili§ velka a pfi jedné navstéveé nelze dosahnout bezpecného
prekryti materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sklo-ionomerem (jemné zatlacit
material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL do defektu), EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL lehce pfekryjte vlhkym vatovym tampodnem a pfistupovy otvor utésnéte.
Vatu odstrante pfi druhé navstévé a dokoncete zakrok na kofenovém kanalku.

Oprava vnitini kofenové resorpce:

Pro perforujici defekty s vnitfni kofenovou resorpci vyZadujici utésnéni perforace viz pokyny
,Oprava kofenové perforace“. U neperforujicich kofenovych defektl s vnitini resoprci zvazte
jednoduse obturaci pomoci materiali EDGEBIOCERAMIC SEALER a Points.

Oprava vnéjsi korenové resorpce:

Subkrestalni defekty

Odstrante veSkery zasazeny cement a dentin, dokud nebudou odstranény vSechny resorpcni
buriky. Upravte povrch kofene podle potfeby (kyselina citronova atd.). Na defekt aplikujte material
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, znovu vytvofte ztracené obrysy pfirozeného zubu a ranu
uzaviete.

Suprakrestalni defekty
V takovych pfipadech se doporucuje sklo-ionomerova sloucenina.

Vypln konce korene:

1. Po apikoektomii a retropreparaci vycCistéte a desinfikujte retropreparaci obvyklym postupem.

2. Aplikujte dostate¢né mnozstvi materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL do retropreparace
pomoci plastového nastroje.

3. Material do preparace zhutnéte nebo natlatte zespoda nahoru, aby nedoslo k zachyceni
vzduchu, dokud nebude preprarace zcela utésnéna.

4. Odstrante veSkery prebytec¢ny material pomoci mikrokartacku nebo kyrety.

5. Rentgenologickou kontrolou se ujistéte, Ze je umisténi materialu vyhovujici.

6. Pokud umisténi neni vyhovujici, podle potifeby pfidejte nebo odstrante material
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

7. Po potvrzeni, Ze byla preparace u konce kofene fadné uzaviena, uzaviete operacni ranu.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je material pro definitivni vyplr.

Apexifikace (apikalni bariéra):

1. lzolujte operacni pole pryZovou zabranou.

2. Oteviete kofenovy kanalek, odstrante nekrotickou tkan a kofenovy kanalek dukladné
vyplachnéte a vysuste.

3. Pokud je vyzadovana dal$i desinfekce, zvazte na tyden terapii hydroxidem vapenatym.

4. Naneste EDGEBIOCERAMIC RETROFILL do apikalni oblasti kofene, az se vytvofi apikalni
zatka do hloubky alespori 3 - 5 mm.

5. Rentgenologicky zkontrolujte umisténi materialu a ujistéte se, Ze byla vytvofena vyhovujici
zatka.

6. Vypliate zbyvajici prostor kofenového kanalku.

a. Pro vypli gutaperCou pfi nasledné navstévé umistéte do pfistupu doCasnou vypli a pfi
dal$i navstévé za tyden vyplnte zbyvajici ¢ast kanalku materialy EDGEBIOCERAMIC
SEALER a Points.

Vyplite pfistupovy otvor vypliovym materialem dle viastniho vybéru.

Material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL zUstane trvalou soucasti opravy kofenového

kanalku apexifikaci.

© N
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EDGEBIOCERAMIC RETROFILL™ @ EDGEENDO’
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@ BRUGSANVISNING

Kontraindikationer:

¢ Anvend ikke EDGEBIOCERAMIC RETROFILL til patienter med kendt allergi over for et eller
flere af produktets indholdsstoffer. En allergisk reaktion kan ngdvendiggare, at behandlingen
skal gentages.

Forholdsregler:
g Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er ikke designet til at blive steriliseret. Undladelse at folge
disse instruktioner beskadige produktet, hvilket kan resultere i forsinkelse af indgrebet eller
gener for brugeren.

e Renggring:
a. Desinficer sprgjtens og spregjteheettens (nar ferst den sidder helt fast pa sprgjten)

udvendige flader inden opbevaring for at mindske risikoen for krydskontamination.
b. Sprejten med EDGEBIOCERAMIC RETROFILL skal paferes med et hygiejnisk
barrierehylster til engangsbrug mhp. infektionskontrol ved direkte intraoral anvendelse.

e Sorg for, at materialet paferes jeevnt og kontinuerligt, og at placeringsstedet fyldes helt. Hvis
dette undlades, kan det medfere, at indgrebet varer laengere.

e Sorg for, at eventuel bladning er under kontrol, inden EDGEBIOCERAMIC RETROFILL
pafgres, da materialet kan blive skyllet ud af placeringsstedet og medfgre, at indgrebet skal
gentages.

e Opbevaring:
1- Opbevares tart

,ﬂ’” Opbevares ved stuetemperatur

e Fglg ngje de anbefalede opbevaringsbetingelser. Undlades dette, vil materialet sterkne for
hurtigt, hvilket vil resultere i, at materialet skal pafares pa ny, eller medfgre gener for brugeren.
Folg disse retningslinjer for at undga, at starkningsprocessen igangsaettes for tidligt:

a. Brug sprgjtehaetten til at holde sprgjten lukket teet til, nar materialet ikke er i brug. Hold
sprejteheetten fri for fugt.

b. Hold EDGEBIOCERAMIC RETROFILL taet lukket til i den forseglede emballage og opbevar
det tart ved stuetemperatur for at undga kontakt med fugt.

Advarsler:
@ Lokalirriterende

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

e Anvend personligt beskyttelsesudstyr for at undga kontakt til huden, slimhinder og gjne af
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL. Ikke-starknet materiale kan medfare irritation.
e Materialet ma ikke trykkes for kraftigt ind i rodkanalen, da det kan medfere sensitivitet/ubehag
hos patienten eller gdelaegge sprgjtestemplet.
e Inspicér altid sprgjten forud for applikation ind i placeringsstedet. Brug af en sprejte med
uleeselige referencemarkeringer kan fare til over- eller underfyldning af rodkanalen.
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PN: IFUE-3 REV 0 Rev Date: 2023-12-01
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o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er ikke afprovet hos gravide kvinder eller madre, der
ammer.

e Tjek altid udlgbsdatoen pa produktet for at forhindre udseettelse under indgrebet eller gener
for brugeren (f.eks. at materialet bliver skart eller ikke vil stgrkne).

o Overfyldning af rodkanalen kan medfgre sensitivitet hos patienten, inflammation pga.
fremmedlegeme, aspergillose i keebehulen, parestesi fra anaestesi pga. klemt nerve, eller det
kan ngdvendigggre kirurgisk fiernelse af overfyldningen.

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

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

Produktbeskrivelse:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er et brugsklart, forblandet, biokeramisk materiale, der er
udviklet til permanent restaurering af rodkanalen og kirurgisk anvendelse. Det er et uoplgseligt,
rentgenfast og aluminiumsfrit materiale baseret pa en kalciumsilikatsammensaetning, der kreever
vand for at kunne stgrkne og haerde. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL skrumper ikke, nar det
stgrkner, og udviser fremragende fysiske egenskaber.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er pakket i en forfyldt sprgijte.

Indikationer:
e Restaurering af perforeret rod

e Restaurering af resorberet rod
¢ Rodfyldning

e Apeksificering

e Pulpaoverkapning
Arbejdstid:

Blanding er ikke pakreevet. Stgrkningsreaktionen begynder, sa snart materialet kommer i kontakt
med fugtige omgivelser. Arbejdstiden er over 30 minutter.

Sterkningstid:
Starkningstiden er minimum 2 timer under normale forhold, men kan tage leengere i ekstremt
tarre kanaler.

Interaktioner:

Starkningstiden for EDGEBIOCERAMIC RETROFILL afhaenger af tilstedevaerelsen af fugt (vand)
i dentinen. Maengden af fugt, der er ngdvendig for at fuldfgre stgrkningsreaktionen, er naturligt
tilstede inde i dentinen. Det er derfor ikke ngdvendigt at tilfare fugt til rodkanalen forud for
placering af materialet.

Brugsanvisning:

1. Rodkanalen skal preepareres og skylles grundigt vha. rutinemaessige endodontiske teknikker
inden indfgring af EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

2. Skru af haetten af sprgjten.

3. Ved brug af EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ekstruderes den gnskede maengde materiale
forsigtigt og glat fra sprajten ved at trykke ned pa stemplet.

NB: Det er kun ngdvendigt at tage en lille maengde materiale fra sprgjten til hver indfgring.
4. Seet laget pa haetten pa sprajten igen straks efter udtagning af materialet.

5. Brug et sterilt plastikinstrument (efter eget valg) til at anbringe materialet i den gnskede,
anatomiske sektion af rodkanalen og komprimer materialet med samme plastikinstrument.
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6. Fjern overskydende materiale med en ske-ekskavator af passende starrelse eller en engang
mikrobgrste.

7. Leeg sprgijten tilbage i folieposen og sgrg for at lukke posen teet til. Opbevar posen tert ved
stuetemperatur.

Indikationer:

Pulpaoverkapning:

Indirekte

1. Indirekte pulpaoverkapninger har den bedste prognose ved normal pulpa eller reversibel
pulpitis. Ved irreversibel pulpitis ma der ikke laves indirekte pulpaoverkapning.

2. Beskyt operationsstedet ved brug af kofferdam.

3. Praeparer kavitetens form ved at fierne eventuelt henfald med hgjhastighedsbor under
konstant, kelende skylning.

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

5. Anbring en passende mangde EDGEBIOCERAMIC RETROFILL over det pavirkede dentin

naer pulpa og ud over det normale dentin.

Fjern overskydende materiale med en ske-ekskavator eller en mikrobgrste.

Anbring et tyndt lag glasionomercement over fyldningsmaterialet og lateralt ud over pa det

rene dentin.

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

N

Direkte

1. Nar en eksponering forekommer, vaskes og desinficeres omradet grundigt. Kontroller
haemostase og preeparer eksponeringsstedet til restaurering med EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL.

2. Anbring en tilstraekkelig maengde EDGEBIOCERAMIC RETROFILL over perforationen med et
plastikinstrument og fiern overskydende materiale med en curette og/eller en mikrobgrste.

3. Det anbefales at fylde hele kaviteten med en forstaerket glasionomerkerne og observere
tanden i 4-6 uger inden endelig restaurering med kompositmateriale. Glasionomerkernen kan
bruges som fundament under det efterfelgende besag.

NB: Ved maelketeender med vaesentlig eksponering bar det overvejes at fjerne pulpa og falge
instruks 1-3 ovenfor.

Restaurering af perforeret rod:
1. Jo hurtigere en perforation restaureres, jo bedre er muligheden for at hele. Reparer
perforationen, sa snart den forekommer eller bemaerkes.
2. Efter beskyttelse med kofferdam bgr omradet rundt om perforationen renses og desinficeres
grundigt og forsigtigt.
3. Opna tilstreekkelig haemostase pa perforationsstedet og pafer EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL pa defekten og forsegl alle perforationens marginer.
4. Fjern overskydende materiale med en ske-ekskavator eller en mikrobgrste og dan en lige
kavitetsoverflade for perforationen.
5. Tag et rentgenbillede for at bekraefte tilstreekkelig forsegling. Tilfgj eller fiern
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL efter behov.
a. Restaurering af perforation, ét besgg (sma defekter):
Hvis rodbehandlingen skal feerdiggeres under samme besag, leegges et tyndt lag
selvheerdende eller dobbelthzerdende glasionomercement over EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL og ud over pa den sunde dentin (perforationsmaterialet skal deekkes
fuldsteendigt). Anvend ikke kompositmateriale over EDGEBIOCERAMIC RETROFILL,
der ikke er steorknet, da det vil veere vanskeligt at danne en binding. Nar
glasionomerkappen er starknet, faerdiggares rodbehandlingen.
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b. Restaurering af perforation, to besaq (store defekter):
Hvis perforationsomradet er for stort og sikker deekning med EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL ikke kan opnas med glasionomer ved et enkelt besag (ved forsigtigt at
skubbe EDGEBIOCERAMIC RETROFILL gennem defekten) anbringes en fugtig vatrulle
over EDGEBIOCERAMIC RETROFILL og adgangsabningen forsegles. Fjern vatrullen
ved det andet besgg og feerdigger rodbehandlingen.

Restaurering af internt resorberet rod:

Ved perforerende interne resorptionsdefekter, der kreever forsegling af perforationen, henvises til
ovenstadende anvisninger i restaurering af perforationer. Ved ikke-perforerende interne
resorbtionsdefekter skal det overvejes blot at foretage obturation med EDGEBIOCERAMIC
SEALER og Points.

Restaurering af eksternt resorberet rod:

Defekter under crista

Fjern alt pavirket cementum og dentin, indtil alle resorbtionsceller er fijernet. Behandl
rodoverfladen med conditioner som gnsket (citronsyrezetsning). Anbring EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL i defekten, idet der reetableres de tabte konturer af den naturlige tand og luk saret.

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

Fyldning af rodende:

1. Efter rodspidsamputation og retrograd praeparation renses og desinficeres preeparationen pa
saedvanlig vis.

2. Anbring en passende maengde EDGEBIOCERAMIC RETROFILL i den retrograde
praeparation ved brug af et plastikintrument.

3. Stop eller komprimer materialet ind i preeparationen fra bunden og opad for at undga
luftiommer, indtil preeparationen er helt forseglet.

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

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

6. Huvis placeringen ikke er tilstraekkelig, sa tilfgj eller fiern EDGEBIOCERAMIC RETROFILL
efter behov.

7. Luk den kirurgiske abning, nar det er bekreeftet, at preeparationen i rodenden er blevet
tilstraekkeligt forseglet.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er beregnet som et endegyldigt fyldningmateriale.

Apeksificering (apikal barriere):

1. Beskyt operationsstedet ved brug af kofferdam.

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

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

overvejes.

4. Anbring EDGEBIOCERAMIC RETROFILL i den apikale del af roden, indtil der er dannet en

apikal prop, der er mindst 3-5 mm dyb.

5. Tag et rgntgenbillede af det indsatte materiale for at sikre, at der er dannet en tilstreekkeligt

stor prop.

6. Udfyld resten af hulrummet i rodkanalen.

a. Hvis der skal fyldes med guttapercha under et efterfalgende besgg, indsaettes et
provisorie i abningen. Ved naeste besgg efter en uge udfyldes resten af rodkanalen med
EDGEBIOCERAMIC SEALER og Points.

Restaurer abningen med restaureringsmateriale efter eget valg.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL vil forblive en permanent del af rodkanalens

apeksifikationfyldning.

© N

15/80

PN: IFUE-3 REV 0 Rev Date: 2023-12-01



EDGEBIOCERAMIC RETROFILL™
AND PERFORATION REPAIR MATERIAL

EDGEENDO’

US patentnummer 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Europeeisk patentnummer 1861341 A4, 2142225 B1

Symbol Betyder Rﬁ:}:;er::f-
Katalognummer ISO 15223-1
LOT Batchkode ISO 15223-1

E Sidste anvendelsesdato ISO 15223-1
Antal i emballagen N/A
® Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ISO 15223-1
‘1! Opbevares tort ISO 15223-1
/ﬂ’ Temperaturgraense ISO 15223-1
EE %?gb;;]egri?:gls?gler;]gtei}lnaen elektroniske brugsanvisning (elFU) SO 15223-1
0 Lokalirriterende GHS
Usterilt ISO 15223-1
Medicinsk udstyr ISO 15223-1
Unik udstyrsidentifikation ISO 15223-1

éz’;co)rpi):i;ekt ertijpr:iaéas)entant (autoriseret repreesentant i 1SO 15223-1
ad | Fabrikant 1ISO 15223-1
Distributer ISO 15223-1

(EU) 2017/745
C € Europaeisk overensstemmelse. EU-obligatorisk ég /162); \E/(? nd
overensstemmelsesmaerkning Annex XII

i

wl

US Endodontics, LLC Innovative BioCeramix Inc.
2809 West Walnut Street 101 — 8218 North Fraser Way
Johnson City, TN 37604 Burnaby, BC V3N 0E9

USA Canada

1-855-985-3636

www.EdgeEndo.com

PN: IFUE-3 REV 0 Rev Date: 2023-12-01

|EC|REP|

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

C€

0413

16/80



EDGEBIOCERAMIC RETROFILL™ @ EDGEENDO’
AND PERFORATION REPAIR MATERIAL

@ GEBRAUCHSANWEISUNG

Kontraindikationen:

e Verwenden Sie das EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nicht bei Patienten mit bekannter
Allergie gegen einen der Bestandteile des Produkts. Eine allergische Reaktion kann eine
erneute Behandlung erforderlich machen.

VorsichtsmaRnahmen:
g Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ist nicht darauf ausgelegt, sterilisiert zu werden. Bei
Nichtbeachtung dieser Anweisungen kénnten das Produkt kann beschadigt werden, was zu
Verfahrensverzégerungen oder Unannehmlichkeiten fur den Anwender fuhrt.

e Reinigung:

a. Vor der Lagerung sollten die aul3eren Oberflachen der Spritze und der Spritzenkappe
(sobald diese fest an der Spritze angebracht ist) desinfiziert werden, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu reduzieren.

b. Der Spritze des EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sollte zum Zweck der Infektionskontrolle
bei direkter intraoraler Anwendung eine hygienische Einweg-Zahnschutzhlle
Ubergezogen werden.

e Stellen Sie einen kontinuierlichen Materialfluss und eine komplette Fillung der
Applikationsstelle sicher. Andernfalls kann es zu Verfahrensverzégerungen kommen.

e Stellen Sie sicher, dass jegliche Blutung unter Kontrolle ist, bevor das EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL eingebracht wird, sonst koénnte Material aus der Applikationsstelle
herausgewaschen werden und eine erneute Behandlung erforderlich sein.

e Lagerung:
1‘ Vor Nasse schitzen

j”” Bei Raumtemperatur lagern

¢ Die empfohlenen Lagerbedingungen sind genau zu befolgen. Andernfalls kommt es zu einem
vorzeitigen Abbinden des Materials, was eine erneute Behandlung zur Einbringung des
Materials erforderlich macht oder Unannehmlichkeiten fir den Anwender mit sich bringt. Zur
Vermeidung eines vorzeitigen Abbindens bitte genau die nachstehenden Richtlinien befolgen:
a. Benutzen Sie den Kappe, die Spritze dicht verschlossen zu halten, wenn das Material nicht
verwendet wird. Den Deckel bzw. die Kappe vor Feuchtigkeit schitzen.
b. Bewahren Sie das EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dicht verschlossen in seinem Beutel
auf und lagern Sie es bei Raumtemperatur in einer trockenen Umgebung, um Kontakt mit
Feuchtigkeit zu vermeiden.

Warnhinweise:

@ Reizend

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
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e Personliche Schutzausristung verwenden, um Kontakt des EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL mit Haut, Schleimh&uten und Augen zu vermeiden. Ungehartetes Material kann
Reizungen verursachen.

e Keinen UbermaRigen Druck beim Einbringen des Materials in den Wurzelkanal ausiiben, da
dies Empfindlichkeitsreaktionen/Schmerzen beim Patienten ausldsen oder der Spitzenkolben
abbrechen kann.

e Die Spritze muss vor dem Einbringen in die Behandlungsstelle immer inspiziert werden. Die
Verwendung einer Spritze mit unleserlichen Referenzmarkierungen koénnte zu einer
Ubermafigen oder einer nicht ausreichenden Fulllung des Wurzelkanals fuhren.

e Das EDGEBIOCERAMIC RETROFILL wurde nicht an schwangeren oder stillenden Frauen
getestet.

e Uberpriifen Sie immer das Verfallsdatum des Produkts, um Verfahrensverzégerungen oder
Unannehmlichkeiten flir den Anwender (z.B. sprédes oder nicht abbindendes Material) zu
vermeiden.

e Ein Uberfillen des Wurzelkanals kann zu Empfindlichkeitsreaktionen beim Patienten,
Fremdkoérperentzindung, Aspergillose des Sinus maxillaris oder Parasthesie bzw.
Anasthesie aufgrund von Nervenimpingement flihren oder eine chirurgische Entfernung der
Uberfiillung erforderlich machen.

¢ Die Kennzeichnungen auf den Verpackungen sorgfaltig durchlesen, um sicherzustellen, dass
ein geeignetes biokeramisches Material verwendet wird. Andernfalls kann es zu
Unannehmlichkeiten fur den Anwender oder fir den Patienten kommen.

e Mehrere kontinuierliche Applikationen des Materials mithilfe des Spritzenapplikationssystems
fuhren zu einer Ermidung der Hand.

Produktbeschreibung:

Das EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ist ein gebrauchsfertiges, vorgemischtes, biokeramisches
Material, das zur permanenten Wurzelkanalreparatur und fir chirurgische Anwendungen
entwickelt wurde. Es handelt sich um ein unldsliches, rontgendichtes und aluminiumfreies
Material, basierend auf einer Kalziumsilikat-Komposition, die Wasser zum Abbinden und
Ausharten erforderlich macht. Das EDGEBIOCERAMIC RETROFILL schrumpft nicht wahrend
des Abbindens und weist ausgezeichnete physikalische Eigenschaften auf.

Das EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ist in einer vorgeladenen Spritze.

Indikationen:

e Reparatur einer Wurzelperforation
Reparatur einer Wurzelresorption
Fillung der Wurzelspitze
Apexifikation

Pulpaltberkappung

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

Abbindezeit:
Die Abbindezeit betragt unter normalen Bedingungen mindestens 2 Stunden, kann aber bei
Anwendung in extrem trockenen Kanalen langer dauern.

Wechselwirkungen:

Die Abbindezeit des EDGEBIOCERAMIC RETROFILL héngt vom Vorhandensein von
Feuchtigkeit im Dentin ab. Die fur die Abbindereaktion bendétigte Menge Feuchtigkeit ist im Dentin
von Natur aus enthalten. Es ist deshalb nicht notwendig, vor dem Auftragen des Materials
zusatzliche Feuchtigkeit in den Wurzelkanal zu leiten.
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Anweisungen zur Anwendung:

1. Vor dem Auftragen des EDGEBIOCERAMIC RETROFILL muss der Wurzelkanal mithilfe
Ublicher endodontischer Methoden sorgfaltig prapariert und ausgespult werden.

2. Den Deckel abschrauben die Kappe von der Spritze abnehmen.

3. Bei Verwendung von EDGEBIOCERAMIC RETROFILL die gewilnschte Materialmenge
behutsam und gleichmaRig aus der Spritze extrudieren, indem der Kolben gedrickt wird.

Hinweis: Furjede Applikation wird nur eine kleine Materialmenge aus der Spritze gebraucht.

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

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

6. Entfernen Sie Uberschissiges Material mit einem Loffelexkavator geeigneter Grofde oder
einer Einweg-Mikrobdrste.

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

Indikationen:

Pulpaiiberkappung:

Indirekt

1. Beiindirekten Pulpalberkappungen besteht die beste Prognose in Fallen von normaler Pulpa

oder reversibler Pulpitis. Versuchen Sie keine indirekte Pulpalberkappung in Fallen von

irreversibler Pulpitis.

Isolieren Sie den Eingriffsbereich mit einem Kofferdam.

Praparieren Sie die Form der Kavitat, indem Sie kariose Stellen mithilfe eines

Hochgeschwindigkeitsbohrers unter stetiger Wasserkihlung entfernen.

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

5. Tragen Sie eine angemessene Menge EDGEBIOCERAMIC RETROFILL auf das betroffene

pulpanahe Dentin und zum normalen Dentin hin auf.

Entfernen Sie Uberschussiges Material mit einem Loffelexkavator oder einer Mikroburste.

Tragen Sie eine dunne Schicht Glasionomerzement auf das Reparaturmaterial und seitlich

zum sauberen Dentin hin auf.

8. Sobald der Glasionomerzement abgebunden hat, fahren Sie mit der definitiven Restauration
fort.

@ N

N

Direkt

1. Bei freiliegender Pulpa waschen und desinfizieren Sie den Bereich grindlich, bringen Sie
Blutungen unter Kontrolle und praparieren Sie die freiliegende Stelle fiir die Reparatur mit
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

2. Geben Sie mithilfe eines Kunststoffinstruments eine angemessene Menge
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL auf die Perforation und entfernen Sie Uberschissiges
Material mit einer Kurette und/oder MikrobUrste.

3. Es empfiehlt sich, die gesamte Kavitat mit einem verstarkten Glasionomer-Kernmaterial zu
flllen und den Zahn vor der definitiven Restauration mit einem Kompositmaterial 4 bis 6
Wochen lang zu beobachten. Beim Folgetermin kann der Glasionomerkern als Basis
verwendet werden.
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Hinweis: Ziehen Sie bei Milchzahnen mit erheblichen Eréffnungen die Entfernung der Pulpa
in Betracht und befolgen Sie die Schritte 1 bis 3 oben.

Repartur einer Wurzelperforation:

1. Bei Perforationen besteht die beste Chance auf Erfolg je friher sie repariert werden.
Reparieren Sie die Perforation sobald sie aufgetreten ist oder bemerkt wird.

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

3. Sorgen Sie fUr eine angemessene Blutstillung an der perforierten Stelle und tragen Sie
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL auf den Defekt auf und dichten Sie alle Rander der
Perforation ab.

4. Entfernen Sie Uberschissiges Material mit einem Léffelexkavator oder einer Mikroburste und
sorgen Sie dafur, dass die reparierte Perforation bindig mit der Zahnoberflache abschlief3t.

5. Uberprifen Sie die angemessene Versiegelung mithilfe einer Rontgenaufnahme.
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je nach Bedarf hinzufliigen oder entfernen.

a. Reparatur einer Perforation im Rahmen eines Termins (kleine Defekte):
Wenn Sie eine komplette Wurzelkanalbehandlung zu ein und demselben Termin planen,
tragen Sie eine dinne Schicht selbsthartenden oder dualhartenden Glasionomerzement
auf das EDGEBIOCERAMIC RETROFILL und zum gesunden Dentin hin auf (das
Perforationsmaterial muss vollstandig bedeckt sein). Tragen Sie kein Kompositmaterial
auf nicht abgebundenes EDGEBIOCERAMIC RETROFILL auf, da eine Haftvermittlung
(Bonding) dadurch schwieriger erreicht wird. Fahren Sie nach erfolgter Abbindung der
Glasionomerkappe mit der Wurzelkanalbehandlung fort.

b. Reparatur einer Perforation im Rahmen zweier Termine (groRe Defekte):
Wenn der perforierte Bereich zu gro3 ist und eine sichere Abdeckung mit
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL mit Glasionomer im Rahmen eines einzigen Termins
(wobei das EDGEBIOCERAMIC RETROFILL vorsichtig in den Defekt eingedrickt wird)
nicht erzielt werden kann, platzieren Sie behutsam einen angefeuchteten Wattebausch
uber dem EDGEBIOCERAMIC RETROFILL und dichten Sie die Zugangsoéffnung ab.
Entfernen Sie den Bausch beim zweiten Termin und schlieBen Sie die
Wurzelkanalbehandlung ab.

Reparatur einer internen Wurzelresorption:

Bei perforierenden internen Wurzelresorptionsdefekten, die eine Versiegelung der Perforation
erfordern, beachten Sie bitte die Anweisungen im Abschnitt ,Reparatur einer Wurzelperforation®.
Bei nicht perforierenden internen Wurzelresorptionsdefekten ziehen Sie einfach einen Verschluss
mit EDGEBIOCERAMIC SEALER und Points in Betracht.

Reparatur einer externen Wurzelresorption:

Subkrestale Defekte

Entfernen Sie samtliches betroffenes Cementum und Dentin, bis alle Resorptionszellen entfernt
wurden. Bereiten Sie die Wurzeloberflache wie gewiinscht vor (Atzen mit Zitronensaure). Geben
Sie EDGEBIOCERAMIC RETROFILL in den Defekt, stellen Sie dabei die Konturen des
nattrlichen Zahns wieder her und schlieen Sie die Wunde.

Suprakrestale Defekte
In solchen Fallen wird eine Glasionomerverbindung empfohlen.

Fillung der Wurzelspitze:

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

2. Geben Sie mithife eines Kunststoffinstruments eine angemessene Menge
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL in die retrograde Praparation.

3. Verdichten oder komprimieren Sie das Material von unten nach oben in der Praparation, um
Lufteinschlisse zu vermeiden, bis die Praparation vollstandig versiegelt ist.

20/80

PN: IFUE-3 REV 0 Rev Date: 2023-12-01



EDGEBIOCERAMIC RETROFILL™ @ EDGEENDO’
AND PERFORATION REPAIR MATERIAL

Entfernen Sie Uberschuissiges Material mit einer MikrobUrste oder einer Kurette.

Uberpriifen Sie die richtige Platzierung des Materials mithilfe einer Réntgenaufnahme.

Bei unzureichender Platzierung EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je nach Bedarf hinzufiigen

oder entfernen.

7. SchlieRen Sie die chirurgische Offnung, nachdem Sie sich versichert haben, dass die
Wurzelspitzenpraparation ausreichend versiegelt ist.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ist als Material fur die definitive Reparatur vorgesehen.

o0s

Apexifikation (apikale Barriere):

1. Isolieren Sie den Eingriffsbereich mit einem Kofferdam.

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

3. Bei Bedarf einer weiteren Desinfektion ziehen Sie eine einwochige Therapie mit

Kalziumhydroxid in Betracht.

4. Platzieren Sie EDGEBIOCERAMIC RETROFILL im apikalen Bereich der Wurzel, bis ein
mindestens 3 bis 5 mm tiefer apikaler Plug entsteht.

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

6. Fdullen Sie den verbleibenden Kanalraum.

a. Zum Fillen mit Guttapercha im Rahmen des Folgetermins platzieren Sie provisorisches
Material in der Zugangsoffnung und fullen Sie zum Termin in einer Woche den
verbleibenden Kanalteil mit EDGEBIOCERAMIC SEALER und Points.

7. Restaurieren Sie die Zugangso6ffnung mit Restaurationsmaterial lhrer Wahl.
8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL verbleibt als dauerhafter Teil der Wurzelkanal-

Apexifikation im Zahn.
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e INSTRUCCIONES DE USO

Contraindicaciones:
e No utilice el EDGEBIOCERAMIC RETROFILL en pacientes que tengan alergia a alguno de
los ingredientes del producto. Una reaccién alérgica podria requerir retratamiento.

Precauciones:

E No utilice el producto después de la fecha de caducidad

e EI EDGEBIOCERAMIC RETROFILL no esta disefiado para esterilizarse. Si no se siguen
estas instrucciones, podrian producto podria quedar dafiado, lo que a su vez podria producir
demoras en el procedimiento o molestias al usuario.

Limpieza:

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

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

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

e Asegurese de que cualquier hemorragia que pueda haberse producido esté controlada antes
de colocar el EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, ya que el material puede desplazarse fuera
del lugar de la colocacion y requerir retratamiento.

Almacenamiento:
4% Mantenga seco el producto
«{™ Almacene el producto a temperatura ambiente

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

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

b. Mantenga el EDGEBIOCERAMIC RETROFILL bien cerrado herméticamente en su bolsa
y almacénelo a temperatura ambiente en un area seca para evitar el contacto con la
humedad.

Advertencias:

@ Irritante

@ No utilice el producto si el envase esta danado

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

¢ No aplique el material con demasiada fuerza en el conducto radicular, ya que esto puede
provocar sensibilidad o molestias al paciente o la rotura del émbolo de la jeringa.
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¢ Examine siempre la jeringa antes de la aplicacion en el lugar. El uso de una jeringa con unas
marcas de referencia ilegibles podria llevar al relleno excesivo o insuficiente del lugar del
conducto radicular.

e EI EDGEBIOCERAMIC RETROFILL no se ha probado en mujeres embarazadas o lactantes.

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

e Si se rellena demasiado el conducto radicular, es posible que el paciente presente
sensibilidad, inflamacion debida a cuerpos extranos, aspergilosis del seno maxilar, parestesia
0 anestesia debido a compresion de nervios, 0 que sea necesario extraer quirurgicamente el
exceso de relleno.

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

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

Descripcion del producto:

El EDGEBIOCERAMIC RETROFILL es un material bioceramico premezclado y listo para su uso
desarrollado para la reparaciéon permanente de conductos radiculares y para aplicaciones
quirurgicas. Es un material insoluble, radiopaco y libre de aluminio basado en una composiciéon
de silicato de calcio que requiere la presencia de agua para su solidificacion y endurecimiento.
El EDGEBIOCERAMIC RETROFILL no se encoge durante la solidificacién y ofrece excelentes
propiedades fisicas.

El EDGEBIOCERAMIC RETROFILL se presenta en una jeringa precargada.

Indicaciones de uso:

o Reparacion de perforaciones en la raiz
Reparacion de resorcion de la raiz
Relleno de los extremos de la raiz
Apexificacion (cierre del final de la raiz)
Recubrimiento pulpar.

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

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

Interacciones:

El tiempo de solidificacion del EDGEBIOCERAMIC RETROFILL depende de la presencia de
humedad en la dentina. La cantidad de humedad necesaria para completar la reaccién de
solidificaciéon esta presente de manera natural en el interior de la dentina. Por lo tanto, no es
necesario anadir humedad al conducto radicular antes de colocar el material.
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Instrucciones de uso:

1. Antes de la aplicacion del EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, prepare e irrigue
minuciosamente el lugar de la endodoncia usando técnicas endodonticas estandar.

2. Desenrosque la tapa del de la jeringa.

3. Cuando utilice la masilla EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, extruda de manera suave y
uniforme la cantidad deseada de material de la jeringa presionando el émbolo.

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

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

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

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

7. Vuelva a colocar el la jeringa en la bolsa de aluminio y asegurese de sellar la bolsa. Alimacene
la bolsa en un area seca a temperatura ambiente.

Indicaciones de uso:

Recubrimiento pulpar:

Indirecto

1. Los recubrimientos pulpares indirectos tienen el mejor prondstico en los casos de pulpa

normal o de pulpitis reversible. No intente un recubrimiento pulpar indirecto en casos de

pulpitis irreversible.

Aisle el area de operacion con una barrera de goma.

Prepare la forma de la cavidad eliminando cualquier caries con un fresado a alta velocidad

bajo un rocio constante de agua para enfriar.

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

5. Aplique una cantidad adecuada de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sobre la dentina

afectada cerca de la pulpa, extendiéndola sobre la dentina normal.

Retire el material sobrante con un excavador de cuchara o un microcepillo.

Coloque una fina capa de cemento de ionémero de vidrio sobre el material de la reparacion

y extiéndala lateralmente sobre la dentina limpia.

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

@ N

N

Directo

1. Unavez que se produzca la exposicion, lave y desinfecte bien la zona, controle la hemostasia
y prepare el lugar de exposicion para la reparacion con EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

2. Aplique una cantidad adecuada de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sobre la perforacion
utilizando un instrumento de plastico y retire el material sobrante con un raspador o un
microcepillo.

3. Se recomienda rellenar toda la cavidad con un material de reconstruccion de mufiones de
iondmero de vidrio reforzado y observar el diente durante 4-6 semanas antes de llevar a
cabo la restauracion final con un material de composite. EI muidn de ionémero de vidrio
puede utilizarse como base durante la visita posterior.

Nota: En los casos de dientes de leche con exposiciones considerables, considere la

posibilidad de retirar la pulpa y seguir las instrucciones 1-3 indicadas mas arriba.
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Reparacion de perforaciones en la raiz:
1. Las perforaciones tienen mayores posibilidades de éxito cuanto antes se realice la
reparacion. Repare la perforacion tan pronto como tenga lugar o se observe.
2. Tras el aislamiento con una barrera de goma, la zona adyacente a la perforacion debera
limpiarse y desinfectarse minuciosa y cuidadosamente.
3. Obtenga la hemostasia adecuada del lugar de la perforacion, apliqgue EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL al defecto y selle todos los margenes de la perforacion.
4. Retire el material sobrante que pueda quedar con un excavador de cuchara o un microcepillo,
y cree una cavosuperficie de perforacion a ras.
5. Haga una radiografia para confirmar el sellado adecuado. Afada o retire EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL segun sea necesario.
a. Reparacion de perforaciéon en una sola visita (defectos pequenos):
Si piensa realizar el tratamiento del conducto radicular en una Unica visita, aplique una
fina capa de cemento de ionémero de vidrio de autopolimerizacién o polimerizacién
doble sobre el EDGEBIOCERAMIC RETROFILL y extiéndalo sobre la dentina sana
(cubra por completo el material de la perforacion). No utilice material de composite sobre
el EDGEBIOCERAMIC RETROFILL no solidificado, ya que sera dificil crear una union.
Después de que la tapa de ionémero de vidrio se haya solidificado, finalice el
procedimiento del conducto radicular.
b. Reparacién de perforacion en dos visitas (defectos grandes):
Si la zona de la perforacion es demasiado grande y la cobertura segura del
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL no puede lograrse con iondmero de vidrio en una sola
visita (empujando suavemente el material del EDGEBIOCERAMIC RETROFILL a través
del defecto), coloque con cuidado una bolita de algodén humeda sobre el
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL y selle la abertura de acceso. Retire el algodén
durante la segunda visita y finalice el procedimiento del conducto radicular.

Reparacion de resorcidn interna de la raiz:

Para defectos de resorcion interna perforante de la raiz que requieran el sellado de la perforacion,
consulte las instrucciones de «Reparacion de perforaciones en la raiz». Para los defectos de
resorcién interna no perforante de la raiz, considere la posibilidad de obturar simplemente con
EDGEBIOCERAMIC SEALER vy Points.

Reparacion de resorcion externa de la raiz:

Defectos subcrestales

Retire todo el cemento y la dentina afectados hasta que se hayan retirado todas las células de
resorciéon. Acondicione la superficie de la raiz como lo desee (grabado con acido citrico). Aplique
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL en el interior del defecto, para restablecer los contornos
perdidos del diente natural, y cierre la herida.

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

Relleno de los extremos de la raiz:

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

2. Aplique una cantidad adecuada de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL en el interior de la
retropreparacion utilizando un instrumento de plastico.

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

4. Retire el material sobrante que pueda haber utilizando un microcepillo o un raspador.

5. Saque una radiografia del lugar donde se colocd el material para asegurarse de que la
ubicacion es la adecuada.
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6. Si la ubicacion es inadecuada, afada o retire EDGEBIOCERAMIC RETROFILL segun sea
necesario.

7. Cierre la abertura quirurgica después de confirmar que la preparacion del extremo de la raiz
se ha sellado suficientemente.

8. EI EDGEBIOCERAMIC RETROFILL esta indicado como material de reparacion definitivo.

Apexificaciéon (barrera apical):
1. Aisle el area de operaciéon con una barrera de goma.
2. Abray desbride el conducto radicular, irriguelo concienzudamente y séquelo.
3. Si se requiere mas desinfeccion, considere utilizar un tratamiento con hidréxido de calcio
durante una semana.

4. Coloque el EDGEBIOCERAMIC RETROFILL en la zona apical de la raiz hasta que se forme
un tapon apical de al menos 3-5 mm de profundidad.

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

6. Rellene el espacio restante del conducto radicular.

a. Para rellenar con gutapercha durante una visita posterior, coloque un material
provisional en el acceso y concierte una visita para una semana después a fin de rellenar
la parte restante del conducto con EDGEBIOCERAMIC SEALER y Points.

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

El EDGEBIOCERAMIC RETROFILL se mantendra como parte permanente de la reparacion

de apexificacion del conducto radicular.

© N
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° INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Contre-indications:

o Ne pas utiliser EDGEBIOCERAMIC RETROFILL chez des patients présentant une allergie
connue a l'un des composants du produit. Une réaction allergique pourrait nécessiter un
remplacement par du nouveau matériau.

Précautions:

g Ne pas utiliser aprés la date de péremption

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL n’est pas congus pour étre stérilisés. Le non-respect de
ces instructions peut créer endommager le produit, ce qui entrainerait des retards de la
procédure ou une géne pour l'usager.

e Nettoyage:
a. Désinfecter les surfaces extérieures de la seringue et le capuchon de la seringue (une fois

qu’il est hermétiquement fermé sur la seringue) avant son stockage afin de réduire le risque
de contamination croisée.

b. La seringue de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL doit étre recouverte d'un manchon de
protection hygiénique a usage unique pour la prévention des infections lors d’'une utilisation
intra buccale directe.

e Veiller a ce qu’il y ait un écoulement continu de matériau et que le site de placement soit
entierement comblé. Le non-respect de cette instruction peut entrainer des retards de la
procédure.

o Veiller & contréler tout saignement éventuel avant de placer le EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL car le matériau risque d’étre rincé du site de placement et un retraitement
pourrait s’avérer nécessaire.

o Stockage:
1& Conserver au sec

«{™ Conserver a température ambiante

e Observerrigoureusement les conditions de stockage recommandées. Le non-respect de cette
instruction entrainera le durcissement précoce du matériau, ce qui génera l'usager, ou le
matériau devra étre remplacé. Afin d’éviter un déclenchement précoce du processus de
durcissement, suivre ces directives avec attention:

a. Utiliser le capuchon pour maintenir bien fermé la seringue lorsque le matériau n’est pas
utilisé. Maintenir le capuchon exempt d’humidité.

b. Conserver EDGEBIOCERAMIC RETROFILL bien scellé dans sa pochette et le ranger a
température ambiante dans un endroit sec pour éviter tout contact avec de 'humidité.

Mises en garde:

@ Irritant

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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e Utiliser un équipement de protection individuelle pour éviter tout contact de
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL avec la peau, les muqueuses et les yeux. Le matériau non
durci peut causer une irritation.

¢ Ne pas exercer une force trop importante pour appliquer le matériau dans le canal radiculaire
sous risque d’éveiller la sensibilité/I'inconfort du patient ou de provoquer la rupture du piston
de la seringue.

e Toujours inspecter la seringue avant de procéder a une application dans le site. L'utilisation
d’'une seringue comportant des repéres illisibles pourrait entrainer une obturation excessive
ou insuffisante du site du canal radiculaire.

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL n’a pas été testé chez des femmes enceintes ou des méres
allaitantes.

e Vérifier toujours la date de péremption du produit afin d’empécher des retards de la procédure
ou l'inconfort de 'usager (par ex., le matériau devient cassant ou ne durcit pas).

¢ Une obturation excessive du canal radiculaire pourrait éveiller la sensibilité du patient, ou
entrainer une réaction inflammatoire a corps étranger, une aspergillose du sinus maxillaire,
une paresthésie ou une anesthésie due au coincement du nerf, ou nécessiter le retrait
chirurgical du matériau d’obturation excessif.

e Lire attentivement [I'étiquetage d'emballage afin d'assurer [lutilisation du matériau
biocéramique adapté. Le non-respect de cette instruction pourrait occasionner une géne pour
l'usager ou le patient.

o Plusieurs applications en continu du matériau a 'aide du systéme de distribution par seringue
pourraient provoquer la fatigue des mains.

Description du produit:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL est un matériau biocéramique prémélangé et prét a I'emploi
congu pour les réparations permanentes et les applications chirurgicales du canal radiculaire. Il
s’agit d’'un matériau insoluble, radio-opaque et sans aluminium, fabriqué a partir d’'une
composition de silicate de calcium nécessitant la présence d’eau pour prendre et durcir.
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ne rétrécit pas au cours du durcissement et fait preuve
d’excellentes propriétés physiques.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL est conditionné dans une seringue préremplie.

Indications d’emploi:

e Réparation de perforation radiculaire
Réparation de résorption radiculaire

Obturation de I'extrémité radiculaire

Apexification

Coiffage de la pulpe.

Temps de travail:
Aucun mélange n’est requis. La réaction de durcissement commence dés que le matériau est mis
en contact avec un environnement humide. Le temps de travail est supérieur a 30 minutes.

Temps de durcissement:
Le temps de durcissement est de 2 heures minimum dans des conditions normales, mais peut
étre plus long dans les canaux radiculaires extrémement secs.

Interactions:

Le temps de durcissement de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dépend de la présence
d’humidité dans la dentine. La dentine dispose naturellement de la quantité d’humidité nécessaire
pour effectuer la réaction pour le durcissement. Il n’est par conséquent pas nécessaire d’ajouter
de '’humidité dans le canal radiculaire avant de poser le matériau.
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Mode d’empiloi:

1. Avant I'application de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, préparer et irriguer abondamment le
canal radiculaire a 'aide de techniques endodontiques habituelles.

2. Dévisser le capuchon de la seringue.

3. Lors de I'utilisation de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, expulser délicatement et sans a-
coups la quantité souhaitée de matériau de la seringue en comprimant le piston.

Remarque: |l suffit de retirer une petite quantité de matériau de la seringue pour chaque
application.

4. Revisser hermétiquement sur le capuchon sur la seringue immédiatement aprés avoir prélevé
le matériau.

5. Utiliser un instrument stérile en plastique (au choix du praticien) pour placer le matériau dans
la partie anatomique prévue du canal radiculaire et comprimer le matériau a l'aide d’un
instrument en plastique.

6. Retirer I'excés de matériau a I'aide d’'un excavateur cuiller ou d’'une microbrosse de taille
appropriée.

7. Placer la seringue dans la pochette en aluminium et prendre soin de sceller cette derniére.
Ranger la pochette dans un endroit sec a température ambiante.

Indications d’emploi:

Coiffage de la pulpe:

Indirect

1. Les coiffes pulpaires indirectes ont le meilleur pronostic dans les cas de pulpe normale ou de

pulpite réversible. Ne pas tenter de poser une coiffe pulpaire indirecte dans les cas de pulpite

irréversible.

Isoler la zone opératoire avec une digue dentaire en caoutchouc.

Préparer la forme de la cavité en retirant toute carie dentaire avec une fraise a grande vitesse

sous jet d’eau refroidissant constant.

4. Avant gu’une exposition ne survienne (entre 0,5 et 1 mm de la pulpe), désinfecter les surfaces
internes de la préparation de la cavité et éliminer tout excés d’humidité a 'aide d’'un tampon
d’ouate (ne pas sécher a l'air).

5. Placer une quantité adéquate ’EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sur la dentine affectée a
proximité de la pulpe, en I'étalant sur la dentine normale.

6. Retirer 'excés a I'aide d’'un excavateur cuiller ou d’'une microbrosse.

7. Placer une fine couche de ciment verre ionomére sur le matériau de réparation et I'étaler
latéralement sur la dentine propre.

8. Une fois que le verre ionomére est durci, passer a I'étape de restauration finale.

@ N

Direct

1. Une fois qu’une exposition survient, laver et désinfecter la région a fond, controler 'hémostase
et préparer le site d’exposition en vue d’'une réparation a 'aide de EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL.

2. Placer une quantité adéquate de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sur la perforation en
utilisant un instrument en plastique et retirer 'excés a l'aide d’'une curette et/ou d’une
microbrosse.

3. Il est recommandé de remplir la cavité tout entiére avec un moignon en verre ionomere
renforcé et d’observer la dent pendant 4 a 6 semaines avant la restauration finale a I'aide d’'un
matériau composite. Le moignon en verre ionomére peut servir de base pendant la visite
ultérieure.

Remarque: Pour les dents de lait présentant une exposition importante, envisager de retirer

la pulpe et de suivre les instructions 1 a 3 ci-dessus.
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Réparation de perforation radiculaire:
1. Pour optimiser les chances de réussite, réparer les perforations dés que possible. Réparer la
perforation dés sa survenue ou dés qu’elle est constatée.
2. Aprés avoir isolé la zone entourant la perforation avec une digue dentaire en caoutchouc, la
nettoyer et la désinfecter soigneusement et a fond.
3. Obtenir une hémostase adéquate au niveau du site de perforation, appliquer
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL au défaut et sceller toutes les marges de la perforation.
4. Retirer tout excés a l'aide d’'un excavateur cuiller ou d’'une microbrosse, et créer des marges
cavo-superficielles planes au niveau de la perforation.
5. Faire une radiographie pour confirmer 'adéquation du scellement. Ajouter ou retirer de
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL comme il convient.
a. Réparation de perforation en une visite (petits défauts):
S’il est prévu de compléter le traitement du canal radiculaire au cours d’'une seule visite,
appliquer une fine couche de ciment verre ionomére autopolymérisable ou a double
durcissement sur EDGEBIOCERAMIC RETROFILL et I'étaler sur la dentine saine
(recouvrir entierement le matériau de perforation). Ne pas utiliser de matériau composite
sur EDGEBIOCERAMIC RETROFILL non durci, car il sera difficile de créer une liaison.
Une fois la coiffe en verre ionomére durcie, compléter la procédure de réparation du canal
radiculaire.
b. Réparation de perforation en deux visites (gros défauts):
Sila zone de perforation est trop large et qu’il n’est pas possible de réaliser une couverture
slre de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL avec le verre ionomére en une seule visite (en
poussant délicatement EDGEBIOCERAMIC RETROFILL a travers le défaut), placer
délicatement un tampon d’'ouate humide sur EDGEBIOCERAMIC RETROFILL et sceller
'ouverture d’accés. Retirer 'ouate pendant la deuxiéme visite et compléter la procédure
de réparation du canal radiculaire.

Réparation de résorption radiculaire interne:

Pour les défauts de résorption radiculaire interne perforante nécessitant le scellement de la
perforation, consulter les consignes « Réparation de perforation radiculaire ». Pour les défauts
de résorption radiculaire interne non perforante, envisager tout simplement de réaliser I'obturation
en utilisant EDGEBIOCERAMIC SEALER et Points.

Réparation de résorption radiculaire externe:

Défauts sous-crestaux

Retirer l'intégralité du cément et de la dentine affectés jusqu'a ce que toutes les cellules
résorptives soient éliminées. Conditionner la surface radiculaire de la maniére souhaitée
(mordangage a I'acide citrique.) Placer EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dans le défaut afin de
rétablir les contours perdus de la dent naturelle et fermer la plaie.

Défauts supra-crestaux
Un composé de verre ionomére est recommandé dans de tels cas.

Obturation de I’extrémité radiculaire:

1. Aprés l'apicectomie et la préparation rétrograde de la cavité, nettoyer et désinfecter le site de
préparation rétrograde de la maniére habituelle.

2. Placer une quantité adéquate d’EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dans la préparation
rétrograde a I'aide d’un instrument en plastique.

3. Condenser ou comprimer le matériau dans le site de préparation rétrograde de bas en haut

afin d’éviter de piéger I'air, jusqu’au scellement complet du site.

Retirer tout excés de matériau a 'aide d’'une microbrosse ou d’une curette.

Faire une radiographie de 'emplacement du matériau pour s’assurer qu’il est adéquat.

Si 'emplacement ne convient pas, ajouter ou retirer de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL

comme il convient.

o 0N
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7. Fermer I'ouverture chirurgicale aprés avoir confirmé que la cavité de I'extrémité radiculaire
est suffisamment scellée.
8. Ajouter ou retirer de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL comme il convient.

Apexification (barriére apicale):

1. Isoler la zone opératoire avec une digue dentaire en caoutchouc.

2. Ouvrir et débrider le canal radiculaire, irriguer abondamment et sécher le canal radiculaire.

3. Si une désinfection ultérieure est requise, envisager un traitement a I'nydroxyde de calcium
pendant une semaine.

4. Placer de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dans la zone apicale du canal radiculaire jusqu’a
la création d’un bouchon apical de 3 @ 5 mm de profondeur au minimum.

5. Faire une radiographie de I'emplacement du matériau pour s’assurer qu’un bouchon adéquat

a éteé établi.

6. Remplir 'espace restant du canal radiculaire.

a. Pour le remplir avec de la gutta-percha au cours d’'une visite ultérieure, placer un
matériau provisoire dans I'ouverture d’accés et revoir le patient dans une semaine afin
de remplir la partie restante du canal avec de EDGEBIOCERAMIC SEALER et des
Points.

7. Restaurer I'ouverture d’accés avec le matériau de restauration souhaité.
8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL constituera un élément permanent de la réparation
d’apexification du canal radiculaire.
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o ISTRUZIONI PER L’USO

Controindicazioni:
¢ Non usare EDGEBIOCERAMIC RETROFILL in pazienti con allergia nota a uno qualsiasi degli
ingredienti del prodotto. Una reazione allergica puo richiedere la ripetizione del trattamento.

Precauzioni:

3 Non usare dopo la data di scadenza

e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL non €& progettati per essere sterilizzati. La mancata
osservanza di queste istruzioni potrebbe causare danni al prodotto comportando ritardi nella
procedura o inconvenienti per I'utilizzatore.

Pulizia:

a. Disinfettare le superfici esterne della siringa e il cappuccio (dopo averlo fissato
saldamente sulla siringa) prima della conservazione per ridurre il rischio di
contaminazione crociata.

b. La siringa con EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dovra essere rivestita con una pellicola
protettiva igienica monouso per il controllo delle infezioni in caso di uso intraorale diretto.

e Assicurare un flusso continuo di materiale e il riempimento completo del sito di applicazione.
La mancata osservanza di questa precauzione pud comportare ritardi nella procedura.

e Accertarsi che il sanguinamento sia sotto controllo prima di applicare 'TEDGEBIOCERAMIC
RETROFILL, altrimenti il materiale potrebbe essere trasportato al di fuori del sito di
applicazione, con conseguente necessita di ripetere il trattamento.

Conservazione:

? Mantenere asciutto

/&’w Conservare a temperatura ambiente
S0FF

e Attenersi scrupolosamente alle condizioni di conservazione consigliate, altrimenti il materiale
si indurira prematuramente rendendo necessaria la ripetizione del trattamento di applicazione
del materiale e creando un inconveniente per [l'utilizzatore. Per evitare di indurre
prematuramente il processo di indurimento, attenersi scrupolosamente alle linee guida
seguenti:

a. Quando il materiale non viene utilizzato, chiudere bene la siringa con I'apposito cappuccio.
Mantenere il cappuccio senza umidita.

b. Tenere EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ben chiuso nella confezione sigillata e
conservarlo a temperatura ambiente in un luogo asciutto, per evitare il contatto con
Fumidita.

Avvertenze:

@ Irritante

®) Non usare se la confezione & danneggiata

o Ultilizzare dispositivi di protezione personale per evitare il contatto del’lEDGEBIOCERAMIC
RETROFILL con la pelle, le membrane mucose e gli occhi. Il materiale non indurito pud
causare irritazione.
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¢ Non usare forza eccessiva per applicare il materiale nel canale radicolare, per non provocare
sensibilita/disagio al paziente o la rottura dello stantuffo della siringa.

e Prima dell’applicazione nel sito, esaminare sempre la siringa. L’utilizzo di una siringa con
contrassegni di riferimento illeggibili potrebbe comportare il riempimento eccessivo o
insufficiente del sito del canale radicolare.

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL non ¢ stato testato su donne in gravidanza o in allattamento.

e Controllare sempre la data di scadenza del prodotto per evitare ritardi nella procedura o
inconvenienti per l'utilizzatore (per es. il materiale diventa friabile o non fa presa).

¢ |l riempimento eccessivo del canale radicolare pud causare sensibilita dentale, infammazione
da corpo estraneo, aspergillosi del seno mascellare, parestesia o anestesia dovuta alla
pressione sul nervo, o puo richiedere I'asportazione chirurgica del materiale di riempimento in
eccesso.

e Leggere attentamente le etichette della confezione per accertarsi di utilizzare il materiale in
bioceramica idoneo, per non creare disagi per I'utilizzatore o il paziente.

e Le applicazioni ripetute e continue del materiale con il sistema di applicazione con siringa
potrebbero causare I'affaticamento della mano.

Descrizione del prodotto:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL & un materiale in bioceramica premiscelato e pronto per l'uso,
indicato per applicazioni chirurgiche e di riparazione permanente del canale radicolare. E un
materiale insolubile, radiopaco, privo di alluminio, a base di una composizione di silicato di calcio
che fa presa e si indurisce con I'acqua. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL non si contrae durante
la presa e dimostra eccellenti proprieta fisiche.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL viene fornito in una siringa precaricata.

Indicazioni per l'uso:

¢ Riparazione della perforazione radicolare
Riparazione del riassorbimento radicolare
Otturazione retrograda della radice
Apecificazione

Incappucciamento pulpare.

Tempo di lavorazione:
Non é& richiesta alcuna miscelazione. La reazione di indurimento si innesca appena il materiale
viene a contatto con I'ambiente umido. Il tempo di lavorazione & superiore a 30 minuti.

Tempo di indurimento:
Il tempo di indurimento & di almeno 2 ore in condizioni normali, ma pud essere superiore con
canali estremamente asciutti.

Interazioni:

Il tempo di indurimento dellEDGEBIOCERAMIC RETROFILL dipende dalla presenza di umidita
nella dentina. La quantita di umidita necessaria per completare la reazione di indurimento &
presente naturalmente nella dentina. Pertanto, non & necessario aumentare 'umidita nel canale
radicolare prima di applicare il materiale.

Istruzioni per 'uso:

1. Prima di applicare EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, preparare e irrigare abbondantemente
il canale radicolare utilizzando le tecniche endodontiche standard.

2. Svitare il cappuccio della siringa.

3. Quando si utilizza EDGEBIOCERAMIC RETROFILL far fuoriuscire delicatamente e senza
impedimenti la quantita desiderata di materiale dalla siringa spingendo lo stantuffo.
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Nota: per ciascuna applicazione & necessario rimuovere dal dalla siringa solo una piccola
quantita di materiale.

4. Subito dopo aver prelevato il materiale, rimettere il cappuccio sulla siringa.

5. Usare uno strumento in plastica sterile (a scelta) per applicare il materiale nella sezione
anatomica desiderata del canale radicolare e comprimerlo con lo strumento di plastica
prescelto.

6. Rimuovere il materiale in eccesso con un escavatore a cucchiaio di dimensioni adeguate o
un microspazzolino monouso.

7. Introdurre la siringa nella busta di alluminio e assicurarsi di sigillarla. Conservare la busta in
luogo asciutto a temperatura ambiente.

Indicazioni per 'uso:

Incappucciamento pulpare:

Indiretto

1. L'incappucciamento pulpare indiretto ha la prognosi migliore nei casi di polpa dentaria

normale o di pulpite reversibile. Non tentare I'incappucciamento pulpare indiretto nei casi di

pulpite irreversibile.

Isolare I'area di trattamento con una diga di gomma.

Preparare la forma della cavita rimuovendo eventuali carie con una fresa a velocita elevata

sotto spruzzo costante di acqua di raffreddamento.

4. Prima che avvenga l'esposizione (da 0,5 mm a 1 mm dalla polpa dentaria), disinfettare le
superfici interne della cavita preparata ed asportare I'eccesso di umidita con un pellet di
cotone (non lasciare asciugare all’aria).

5. Applicare una quantita adeguata di EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sopra la dentina

interessata vicino alla polpa dentaria, estendendo I'applicazione sulla dentina normale.

Asportare I'eccesso con un escavatore a cucchiaio o un microspazzolino.

Applicare uno strato sottile di cemento vetroionomerico sul materiale di riparazione,

estendendo I'applicazione lateralmente sulla dentina pulita.

8. Quando il cemento vetroionomerico si & indurito, eseguire la procedura definitiva di restauro.

@ N

NOo

Diretto

1. Una volta effettuata I'esposizione, lavare e disinfettare scrupolosamente I'area, controllare
'emostasi e preparare il sito dell’esposizione alla riparazione con EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL.

2. Con uno strumento in plastica applicare una quantita adeguata di EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL sopra la perforazione, asportandone I'eccesso con una curette e/o un
microspazzolino.

3. Siconsiglia di riempire I'intera cavita con un materiale rinforzato da un’anima in vetroionomero
e di osservare il dente per 4-6 settimane prima del restauro definitivo con un materiale
composito. L’anima in vetroionomero puo essere utilizzata come base durante la seduta
successiva.

Nota: peridenti decidui con notevole esposizione, valutare la possibilita di imuovere la polpa
dentaria e seguire le istruzioni riportate nei precedenti punti 1-3.

Riparazione della perforazione radicolare:

1. Quanto piu tempestiva € la riparazione della perforazione radicolare, tanto migliori sono le
probabilita di successo. Per questo motivo, & consigliabile eseguire la riparazione appena si
verifica o si nota la perforazione.

2. Dopo aver isolato con una diga di gomma l'area circostante la perforazione, pulirla e
disinfettarla meticolosamente e attentamente.
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3. Ottenere un’emostasi adeguata dal sito della perforazione ed applicare EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL al difetto, sigillando tutti i margini della perforazione.
4. Asportare eventuale materiale in eccesso con un escavatore a cucchiaio o un
microspazzolino e creare una cavita canalare (“cavosurface”) di perforazione a livello.
5. Eseguire una radiografia per confermarne la sigillatura adeguata. Aggiungere o rimuovere
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL secondo le necessita.
a. Riparazione della perforazione in un’unica seduta (difetti piccoli):
Se si ha in programma di completare il trattamento del canale radicolare durante la stessa
seduta, applicare uno strato sottile di cemento vetroionomerico del tipo self cure o dual
cure sopra 'EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ed estenderlo sopra la dentina normale
(coprire completamente il materiale usato per la riparazione della perforazione). Non
utilizzare materiale composito sullEDGEBIOCERAMIC RETROFILL non indurito in
quanto sara difficile ottenerne l'adesione. Dopo che la cappetta in cemento
vetroionomerico si € indurita, completare il trattamento del canale radicolare.
b. Riparazione della perforazione in due sedute (difetti grandi):
Se la zona di perforazione € troppo ampia e non & possibile ottenere una copertura sicura
del’lEDGEBIOCERAMIC RETROFILL con cemento vetroionomerico in una sola seduta
(spingendo delicatamente I'EDGEBIOCERAMIC RETROFILL attraverso il difetto)
posizionare delicatamente un pellet di cotone umido sullEDGEBIOCERAMIC
RETROFILL e sigillare 'apertura di accesso. Rimuovere il cotone durante la seconda
seduta e completare il trattamento del canale radicolare.

Riparazione del riassorbimento radicolare interno:

Per i difetti di riassorbimento radicolare interno perforanti che richiedono la sigillatura della
perforazione, consultare le istruzioni per la riparazione della perforazione radicolare. Per i difetti
di riassorbimento radicolare interno non perforanti, valutare [l'opportunita di eseguire
semplicemente I'otturazione utilizzando EDGEBIOCERAMIC SEALER e Points.

Riparazione del riassorbimento radicolare esterno:

Difetti subcrestali

Asportare tutto il cemento e la dentina interessati fino a rimuovere tutte le cellule riassorbenti.
Condizionare la superficie radicolare nel modo desiderato (mordenzatura con acido citrico).
Applicare EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nel difetto ripristinando i contorni perduti del dente
naturale e chiudere la ferita.

Difetti sopracrestali
In questi casi si consiglia di impiegare un composto vetroionomerico.

Otturazione retrograda della radice:

1. Dopo 'apicectomia e la retropreparazione, pulire e disinfettare la retropreparazione nel modo
consueto.

2. Applicare una quantita adeguata di EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nella retropreparazione
utilizzando uno strumento in plastica.

3. Compattare o comprimere il materiale nella preparazione partendo dal fondo verso l'alto per
evitare l'intrappolamento di aria, fino a sigillare completamente la preparazione.

4. Asportare I'eventuale materiale in eccesso servendosi di un microspazzolino o di una curette.

5. Effettuare unaradiografia del materiale inserito per accertarsi che I'applicazione sia adeguata.

6. Se l'applicazione non & adeguata, aggiungere o rimuovere EDGEBIOCERAMIC RETROFILL
come necessario.

7. Chiudere lincisione chirurgica dopo aver confermato che la preparazione apicale della radice
sia stata sufficientemente sigillata.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL & indicato come materiale di riparazione definitivo.
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Apecificazione (barriera apicale):

1. Isolare 'area di trattamento con una diga di gomma.

2. Aprire e sbrigliare il canale radicolare, irrigare abbondantemente e asciugare.

3. Se si rende necessaria un'ulteriore disinfezione, valutare I'opportunita della terapia con
idrossido di calcio per una settimana.

4. Applicare EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nell’area apicale del canale radicolare fino a
formare uno stop apicale di almeno 3-5 mm di profondita.

5. Effettuare una radiografia del materiale inserito per accertarsi di aver creato uno stop apicale
adeguato.

6. Otturare lo spazio rimanente del canale radicolare.

a. Per otturare con guttaperca durante una seduta successiva, posizionare una protesi
provvisoria nell’accesso e una settimana dopo otturare la porzione rimanente del canale
con EDGEBIOCERAMIC SEALER e Points.

7. Riparare I'apertura d’accesso con il materiale di riparazione prescelto.
8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL diventera una parte permanente dell’apecificazione del
canale radicolare.
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Brevetti U.S.A. n. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Brevetti europei n. 1861341 A4, 2142225 B1

Simbolo Significato Efiﬂ;?nf;
Numero di catalogo ISO 15223-1
LOT Codice lotto ISO 15223-1

Da utilizzare entro ISO 15223-1
Quantita nella confezione N/A

Non usare se la confezione & danneggiata ISO 15223-1
Mantenere asciutto ISO 15223-1
Limite di temperatura ISO 15223-1

Consultare le istruzioni per I'uso;
Visitare il sito web specificato per consultare le istruzioni per 'uso| ISO 15223-1
in formato elettronico (elFU)

aLGEEr e © ~reEx

Irritante GHS
Non sterile ISO 15223-1
Dispositivo medico ISO 15223-1
Identificativo unico del dispositivo ISO 15223-1
Rappresentante autorizzato (nell'Unione Europea) ISO 15223-1
Fabbricante ISO 15223-1
Distributore ISO 15223-1
(EU) 2017/745
c E Conformita europea. Marcatura di confor- mita obbligatoria Annex V and
dellUE 93/42/ EC
Annex XIlI
Fe:
a7 al BE
US Endodontics, LLC Innovative BioCeramix Inc. Emergo Europe
2809 West Walnut Street 101 — 8218 North Fraser Way Westervoortsedijk 60
Johnson City, TN 37604 Burnaby, BC V3N OE9 6827 AT Arnhem
USA Canada The Netherlands
1-855-985-3636
www.EdgeEndo.com c €
0413
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° GEBRUIKSAANWIJZING

Contra-indicaties:

o Gebruik EDGEBIOCERAMIC RETROFILL niet bij pati€nten met een bekende allergie voor
een van de bestanddelen van het product. In geval van een allergische reactie kan
herbehandeling nodig zijn.

Voorzorgsmaatregelen:

2 Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is niet ontworpen om te worden gesteriliseerd. Als deze
instructies niet worden opgevolgd, kan het product worden beschadigd, met vertragingen in
de procedure of ongemak voor de gebruiker tot gevolg.

Reiniging:

a. Desinfecteer de buitenkant van de spuit en de spuitdop (nadat deze stevig op de spuit is
aangebracht) voordat u de spuit met dop opbergt, om het risico van kruisbesmetting te
verlagen.

b. De EDGEBIOCERAMIC RETROFILL-spuit moet worden omhuld met een hygiénische
barriérehuls voor eenmalig gebruik voor infectiepreventie voor direct intra-oraal gebruik.

e Zorg ervoor dat het materiaal continu vloeit en dat de aanbrengplek volledig wordt gevuld. Als
u dit niet doet, kan dit vertragingen in de procedure tot gevolg hebben.

e Zorg ervoor dat eventuele bloedingen onder controle zijn voordat het EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL wordt aangebracht, want het materiaal zou uit de aanbrengplek kunnen
wegstromen en herbehandeling vereisen.

Opslag:
‘f“ Droog bewaren
/ﬂ’w Opslaan bij kamertemperatuur

e Neem de aanbevolen opslagcondities nauwkeurig in acht. Als u dit niet doet, zal het materiaal
voortijdig verharden, met als gevolg dat het materiaal opnieuw moet worden geplaatst en
verder ongemak voor de gebruiker. Volg deze richtlijinen nauwkeurig op om voortijdige
aanvang van het verhardingsproces te voorkomen:

a. Gebruik het de dop om de spuit goed afgesloten te houden wanneer het materiaal niet
wordt gebruikt. Houd het deksel/de dop vrij van vocht.

b. Bewaar EDGEBIOCERAMIC RETROFILL goed afgesloten in het zakje bij
kamertemperatuur in een droge ruimte, om contact met vocht te voorkomen.

Waarschuwingen:

@ Irriterend

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

e Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen om aanraking van EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL met de huid, slijmvliezen en ogen te voorkomen. Onverhard materiaal kan
irritatie veroorzaken.
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o Oefen geen overmatige kracht uit om het materiaal in het wortelkanaal aan te brengen, want
dit zou gevoeligheid/ongemak bij de patiént of breken van de zuiger van de spuit tot gevolg
kunnen hebben.

e Inspecteer de spuit altijd voordat deze in de behandelplaats wordt gestoken. Gebruik van
een spuit met onleesbare referentiemarkeringen zou ertoe kunnen leiden dat er te veel of te
weinig materiaal op de plaats in het wortelkanaal wordt aangebracht.

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is niet getest bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding
geven.

e Controleer altijd de uiterste gebruiksdatum van het product om vertragingen in de procedure
of ongemak voor de gebruiker te voorkomen (bv. materiaal wordt broos of verhardt niet).

e Overvulling van het wortelkanaal kan leiden tot gevoeligheid bij de patiént,
vreemdlichaamontsteking, aspergillose van de sinus maxillaris, paresthesie of
gevoelloosheid als gevolg van een ingeklemde zenuw, of kan operatieve verwijdering van de
overvulling nodig maken.

e Lees zorgvuldig de etiketten op de verpakking zodat het juiste biokeramisch materiaal wordt
gebruikt. Als u dit niet doet, kan dit ongemak voor de gebruiker of patiént veroorzaken.

e Meerdere continue applicaties van materiaal met behulp van het aanbrengsysteem met spuit
kan vermoeidheid van de hand tot gevolg hebben.

Productbeschrijving:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is een gebruiksklaar, voorgemengd biokeramisch materiaal dat
is ontwikkeld voor permanente wortelkanaalreparatie en chirurgische toepassingen. Het is een
onoplosbaar, radiopaak en aluminiumvrij materiaal gebaseerd op een calciumsilicaatmengsel,
dat de aanwezigheid van water vereist om te verharden. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL krimpt
niet tijdens het verharden en heeft uitstekende fysische eigenschappen.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is verpakt in een voorgeladen spuit.

Indicaties voor gebruik:
e Reparatie van wortelperforatie

e Reparatie van wortelresorptie
e Vulling worteluiteinden

o Apexificatie

e Pulpa-overkapping.
Werktijd:

Geen menging vereist. De verhardingsreactie begint zodra het materiaal in contact wordt
gebracht met een vochtige omgeving. De werktijd bedraagt meer dan 30 minuten.

Verhardingstijd:
De verhardingstijd bedraagt in normale omstandigheden minimaal 2 uur, maar het kan langer zijn
in zeer droge kanalen.

Interacties:

De verhardingstijd van EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is afhankelijk van de aanwezigheid van
vocht in dedentine. De vereiste hoeveelheid vocht ter voltooiing van de verhardingsreactie is van
nature aanwezig in de dentine. Het is daarom niet nodig om vocht toe te voegen in het
wortelkanaal voordat het materiaal wordt aangebracht.

Gebruiksaanwijzing:
1. Alvorens EDGEBIOCERAMIC RETROFILL aan te brengen, prepareert en irrigeert u het

wortelkanaal grondig met behulp van endodontische standaardtechnieken.
2. Draai het de dop van de spuit.
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3. Bij gebruik van EDGEBIOCERAMIC RETROFILL duwt u de gewenste hoeveelheid materiaal
voorzichtig en gelijkmatig uit de spuit door de zuiger in te drukken.

Opmerking: Voor elke aanbrenging hoeft u slechts een kleine hoeveelheid materiaal uit de
spuit te verwijderen.

4. Draai na het verwijderen van het materiaal onmiddellijk het de dop weer stevig op de op de
spuit.

5. Gebruik een steriel plastic instrument (naar keuze) om het materiaal in het beoogde
anatomische deel van het wortelkanaal in te brengen en druk het materiaal aan met het plastic
instrument.

6. Verwijder overtollig materiaal met een lepelvormige excavator van geschikte grootte of met
een disposable microborsteltje.

7. Plaats de spuit in de foliezak en sluit de zak af. Bewaar de zak in een droge ruimte bij
kamertemperatuur.

Indicaties voor gebruik:

Pulpa-overkapping:

Indirect

1. Indirecte pulpa-overkappingen bieden de beste prognose in gevallen van normale pulpa of
reversibele pulpitis. Breng geen indirecte pulpa-overkapping aan in gevallen van irreversibele
pulpitis.

2. lIsoleer het operatiegebied met een rubberdam.

3. Prepareer de vorm van de caviteit door aangetast materiaal te verwijderen met een
hogesnelheidsboor met constante koelende waterspoeling.

4. Desinfecteer de interne oppervlakken van de geprepareerde caviteit voor de blootlegging (0,5
— 1 mm van de pulpa) en verwijder overtollig vocht met een wattentampon (niet aan de lucht
drogen).

5. Plaats een voldoende hoeveelheid EDGEBIOCERAMIC RETROFILL over de aangetaste

dentine bij de pulpa, tot op de normale dentine.

Verwijder overtollig materiaal met een lepelvormige excavator of een microborsteltje.

Plaats een dunne laag glasionomeer cement over het reparatiemateriaal en spreid het lateraal

uit tot op schone dentine.

8. Nadat het glasionomeer is verhard, begint u de laatste stap van de restauratie.

No

Direct

1. Nadat een blootlegging plaatsvindt, dient u het gebied grondig te wassen en desinfecteren,
de hemostase onder controle te brengen en de blootgelegde plek te prepareren voor reparatie
met EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

2. Gebruik een plastic instrument om een voldoende hoeveelheid EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL over de perforatie te plaatsen en verwijder overtollig materiaal met een curette
en/of microborsteltje.

3. Hetis raadzaam de gehele caviteit te vullen met een versterkt glasionomeer kernmateriaal en
de tand 4-6 weken te observeren alvorens tot definitieve restauratie met een
composietmateriaal over te gaan. De glasionomeer kern kan tijdens het volgende bezoek als
basis worden gebruikt.

Opmerking: Bij een temporair gebit met aanzienlijke expositie dient u verwijdering van de
pulpa en het volgen van bovenstaande instructies 1-3 te overwegen.
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Reparatie van wortelperforatie:
1. Hoe vroeger perforaties worden gerepareerd, des te groter de kans op succes. Repareer de
perforatie zodra deze optreedt of wordt ontdekt.
2. Na isolatie met een rubberdam moet het gebied rond de perforatie grondig en voorzichtig
worden gereinigd en ontsmet.
3. Breng toereikende hemostase van de perforatieplek tot stand, breng het EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL op het defect aan en dicht alle perforatiemarges af.
4. Verwijder eventueel overtolig materiaal met een lepelvormige excavator of een
microborsteltje en creéer een effen caviteitsoppervlak van de perforatie.
5. Maak een rontgenfoto om na te gaan of er een goede afdichting is. Verwijder
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL of voeg meer toe zoals nodig.
a. Perforatiereparatie, een enkel bezoek (kleine defecten):
Als u van plan bent om wortelkanaaltherapie tijdens hetzelfde bezoek af te ronden, brengt
u een dunne laag zelfuithardende of dubbeluithardende glasionomeer cement over het
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL aan en spreidt u het verder uit tot op gezonde dentine
(bedek het perforatiemateriaal helemaal). Gebruik geen compositemateriaal op
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dat nog niet verhard is, aangezien het moeilijk zal zijn
om hechting tot stand te brengen. Nadat de glasionomeer-afdekking verhard is, voltooit u
de wortelkanaalprocedure.
b. Perforatiereparatie, twee bezoeken (grote defecten):
Als het perforatiegebied te groot is en het niet mogelijk is om het EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL in één enkel bezoek naar behoren met glasionomeer af te dekken (waarbij
het EDGEBIOCERAMIC RETROFILL voorzichtig door het defect wordt geduwd), plaatst
u voorzichtig een vochtige wattentampon over het EDGEBIOCERAMIC RETROFILL en
dicht u de toegangsopening af. Verwijder de tampon tijdens het tweede bezoek en rond
de wortelkanaalprocedure af.

Reparatie van interne wortelresorptie:

Zie voor perforerende interne resorptiedefecten die afdichting van de perforatie vereisen de
aanwijzingen onder ‘Reparatie van wortelperforatie’hierboven. Voor niet-perforerende interne
wortelresorptiedefecten kunt u gewoon obturatie met behulp van EDGEBIOCERAMIC SEALER
en Points overwegen.

Reparatie van externe wortelresorptie:

Subcrestale defecten

Verwijder alle aangetaste cement en dentine tot alle resorptieve cellen zijn verwijderd. Bewerk
het worteloppervlak zoals gewenst (etsen met citroenzuur). Plaats EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL in het defect, vorm opnieuw de vroegere contouren van de natuurlijke tand en sluit
de wond.

Supracrestale defecten
In dergelijke gevallen wordt een glasionomeer compound aanbevolen.

Vulling worteluiteinden:

1. Na apicotomie en retropreparatie reinigt en desinfecteert u de retropreparatie zoals
gewoonlijk.

2. Gebruik een plastic instrument om een voldoende hoeveelheid EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL in de retropreparatie te plaatsen.

3. Comprimeer of pers het materiaal vanaf de bodem tot boven in de preparatie, om te vermijden

dat lucht gevangen komt te zitten, totdat de preparatie volledig is afgedicht.

Verwijder overtollig materiaal met een microborsteltje of een curette.

Maak een rontgenfoto van de plaatsing van het materiaal om te controleren of de plaatsing

adequaat is.

6. Wanneer de plaatsing niet voldoet, kunt u EDGEBIOCERAMIC RETROFILL verwijderen of
meer toevoegen zoals nodig.

o=
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7. Sluit de chirurgische opening na te hebben bevestigd dat de preparatie aan het worteluiteinde
voldoende is afgedicht.
8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL is bedoeld als een permanent reparatiemateriaal.

Apexificatie (apicale barriére):

1. Isoleer het operatiegebied met een rubberdam.

2. Open het wortelkanaal en debrideer het, irrigeer grondig en droog het wortelkanaal.

3. Als verdere desinfectie vereist is, kan behandeling met calciumhydroxide gedurende een
week worden overwogen.

4. Breng EDGEBIOCERAMIC RETROFILL aan in het apicale gebied van de wortel tot er een
apicale plug met een diepte van ten minste 3-5 millimeter is gevormd.

5. Maak een rontgenfoto van de plaatsing van het materiaal om te controleren of er een
adequate apicale plug is gevormd.

6. Vul de resterende ruimte van het wortelkanaal.

a. Voor vulling met gutta percha tijdens een volgend bezoek plaatst u een voorlopige vulling
in de toegangsopening en vult u bij een volgend bezoek binnen een week het resterende
deel van het kanaal met EDGEBIOCERAMIC SEALER en Points.

7. Restaureer de toegangsopening met het restauratiemateriaal van uw keuze.
8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL blijft achter als permanent onderdeel van de reparatie van
de wortelkanaalapexificatie.
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@ BRUKSANVISNING

Kontraindikasjoner:
e |kke bruk EDGEBIOCERAMIC RETROFILL pa pasienter med kjent allergi mot noen av
produktets ingredienser. En allergisk reaksjon kan kreve ny behandling.

Forholdsregler:
2 Ma ikke brukes etter utlapsdatoen

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er ikke laget for & steriliseres. Hvis ikke disse
instruksjonene fglges, produktet bli skadet, noe som kan forarsake prosessuelle forsinkelser
eller ulemper for brukeren.

Rengjaring:
a. Desinfiser de utvendige flatene pa sprayten og spraytehetten (nar den er godt forseglet pa
sprayten) fgr oppbevaring, for & unnga fare for krysskontaminasjon.
b. Sprayten for EDGEBIOCERAMIC RETROFILL bgr dekkes med en hygienisk barrierehylse
til engangsbruk for infeksjonskontroll for direkte intraoral bruk.

o Pase at det er kontinuerlig stremning av materiale og at plasseringsstedet fylles helt. Hvis
dette ikke gjares, kan det fgre til prosessuelle forsinkelser.

o Kontroller at eventuell blgdning er under kontroll far EDGEBIOCERAMIC RETROFILL
plasseres, da materialet kan bli skylt ut av plasseringsstedet og kreve ny behandling.

Lagring:
T Ma holdes terr
j’w Oppbevares i romtemperatur

e Overhold strengt de anbefalte oppbevaringsforholdene. Hvis dette ikke gjeres, vil materialet
herdes for tidlig og fare til ny behandling med plassering av materialet eller ulemper for
brukeren. Fglg disse retningslinjene ngye for & unnga a starte herdeprosessen for tidlig:

a. Bruk hetten til & holde spreyten godt lukket nar materialet ikke er i bruk. Hold hetten fri for
fukt.

b. Oppbevar EDGEBIOCERAMIC RETROFILL godt forseglet i pakningen og oppbevar det i
romtemperatur pa et tgrt sted for & unnga kontakt med fuktighet.

Advarsler:
@ Irriterende stoff
@ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

e Bruk personlig verneutstyr for & unnga at EDGEBIOCERAMIC RETROFILL kommer i kontakt
med huden, slimhinnene og gynene. Uherdet materiale kan forarsake irritasjon.

e |kke bruk for mye makt nar du paferer materialet i rotkanalen, da det kan fgre til
sensibilisering/ ubehag hos pasienten eller at sprgytestempelet brekker.

e Kontroller alltid spragyten for bruk pa stedet. Bruk av en sprgyte med uleselige
referansemerker kan fore til at rotkanalstedet over- eller underfylles.

e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL har ikke blitt testet pa gravide eller ammende mgdre.
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e Sjekk alltid utlapsdatoen til produktet for & forhindre prosessuelle forsinkelser eller ulemper
for brukeren (f.eks. at materialet blir spratt eller ikke herdes).

e Overfyling av rotkanalen kan fgre til sensibilisering hos pasienten,
fremmedlegemebetennelse, sinus maxillaris-aspergillose, parestesi fra anestesi grunnet
sammenpresset nerve, eller kreve kirurgisk fierning av overfyllingen.

e Les etikettene pa pakningen ngye for a sikre at riktig biokeramisk materiale brukes. Hvis
dette ikke gjgres, kan det fare til ulemper for brukeren eller pasienten.

e Flere kontinuerlige pafgringer av materiale ved hjelp av spraytetilfgrselssystemet kan fore til
tretthet i handen.

Produktbeskrivelse:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er et bruksklart, fornandsblandet biokeramisk materiale som er
utviklet for permanent rotkanalreparasjon og kirurgisk bruk. Det er et uoppl@selig, rantgentett og
aluminiumsfritt materiale basert pa en kalsiumsilikatsammensetning, som krever forekomst av
vann for & herde og stgrkne. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL krymper ikke under herding og
utviser utmerkede fysiske egenskaper.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er pakket i en forhandsfylt sprayte.

Indikasjoner for bruk:
e Reparasjon av rotperforasjon

e Reparasjon av rotresorpsjon
e Rotfylling

e Apeksifisering

e Pulpaoverkapping.

Virketid:

Ingen blanding er ngdvendig. Herdereaksjonen begynner sa snart materialet kommer i kontakt
med et fuktig milje. Virketiden er mer enn 30 minutter.

Herdetid:
Herdetiden er minst 2 timer under normale forhold, men kan ta lengre tid i ekstremt tgrre kanaler.

Interaksjoner:

Herdetiden for EDGEBIOCERAMIC RETROFILL avhenger av fukt i dentinet. Mengden fuktighet
som kreves for a fullfere herdereaksjonen, finnes naturlig i dentinet. Det er derfor ikke n@dvendig
a tilfere fuktighet i rotkanalen for materialet plasseres.

Bruksanvisning:

1. For pafgring av EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ma rotkanalen prepareres og skylles
grundig ved bruk av standard endodontiske teknikker.

2. Skru hetten av sproyten.

3. Nar EDGEBIOCERAMIC RETROFILL brukes, presses gnsket mengde materiale jevnt og
forsiktig ut av sprayten ved a trykke inn stempelet.

Merk: Man trenger bare & ta ut en liten mengde materiale fra spreyten for hver pafaring.

Sett hetten tett tilbake pa sprgyten umiddelbart etter & ha tatt ut materialet.

Bruk et sterilt plastinstrument (etter eget valg) til & plassere materialet i den tiltenkte

anatomiske delen av rotkanalen, og komprimer materialet med plastinstrumentet.

6. Fjern overfladig materiale med en utgravingsskje av passende stgrrelse eller en mikrobgrste
til engangsbruk.

7. Sett sprayten i folieposen og sarg for & forsegle posen. Oppbevar posen pa et tart sted i

romtemperatur.

ok
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Indikasjoner for bruk:

Pulpaoverkapping:

Indirekte

1. Indirekte pulpaoverkapping har den beste prognosen for tilfeller med normal pulpa eller

reversibel pulpitt. Prov ikke & utfgre en indirekte pulpaoverkapping i tilfeller med irreversibel

pulpitt.

Isoler det operative omradet med en kofferdam.

Klargjer kavitetsformen ved a fijerne eventuell rate med et hgyhastighetsbor under konstant

kjglende vanndus;.

4. Fgr eksponering inntreffer (0,5-1 mm fra pulpa), ma du desinfisere de innvendige overflatene
pa klargjeringen av kaviteten og fierne overflgdig fuktighet med en bomullstampong (ma ikke
lufttarkes).

5. Legg nok mengde EDGEBIOCERAMIC RETROFILL over bergrt dentin naer pulpa og videre
ut pa normalt dentin.

6. Fjern overfladig materiale med en utgravingsskje eller en mikrobgrste.

7. Legg et tynt lag med glassionomersement over reparasjonsmaterialet og videre lateralt ut pa
rent dentin.

8. Nar glassionomeren er herdet, fortsetter du med det siste restaureringstrinnet.

@ N

Direkte

1. Sa snart eksponering inntreffer, ma du vaske og desinfisere omradet grundig, kontrollere
hemostase og klargjare eksponeringsstedet for reparasjon med EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL.

2. Legg nok mengde EDGEBIOCERAMIC RETROFILL over perforasjonen ved hjelp av et
plastinstrument, og fjern overfladig materiale med en kyrette og/eller mikrobgrste.

3. Det anbefales a fylle hele kaviteten med et forsterket glassionomerkjernemateriale og
observere tannen i 4-6 uker for det siste restaureringstrinnet med et komposittmateriale.
Glassionomerkjernen kan brukes som en base under det pafelgende besgket.

Merk: For melketenner med betydelige eksponeringer skal det vurderes a fjerne pulpa og
folge instruksjonene 1-3 ovenfor.

Reparasjon av rotperforasjon:
1. Perforasjoner har best mulighet for suksess desto tidligere de repareres. Reparer
perforasjonen sa snart den oppstar eller oppdages.
2. Etter isolering med kofferdam skal omradet rundt perforasjonen rengjgres og desinfiseres
ngye og forsiktig.
3. Oppna tilstrekkelig hemostase fra perforasjonsstedet, pafer EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL pa defekten og forsegl alle perforasjonsmarginer.
4. Fjern eventuelt overfladig materiale med en utgravingsskje eller en mikrobgrste for & danne
en fluktende perforasjonskavitetsoverflate.
5. Ta et rgntgenbilde for & bekrefte tilstrekkelig forsegling. Tilsett eller fiern EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL etter behov.
a. Perforasjonsreparasjon pa ett besgk (sma defekter):
Hvis du planlegger a fullfgre rotkanalbehandling i lgpet av det samme besgket, skal du
pafgre et tynt lag med selvherdende eller dobbeltherdende glassionomersement over
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL og videre ut pa friskt dentin (dekk il
perforasjonsmaterialet fullstendig). lkke bruk komposittmateriale over det uherdede
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, da det vil bli vanskelig & opprette vedheft. Etter at
glassionomerhetten er herdet, fullferes rotkanalprosedyren.
b. Perforasjonsreparasjon pa to besgk (store defekter):
Hvis perforasjonsomradet er for stort, og sikker dekning av EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL ikke kan oppnas med glassionomer pa ett enkelt besgk (ved a skyve
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL forsiktig gjennom defekten), plasseres en fuktig
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bomullsdott forsiktig over EDGEBIOCERAMIC RETROFILL og tilgangsapningen
forsegles. Fjern bomullstampongen under det andre besgket, og fullfgr
rotkanalprosedyren.

Reparasjon av intern rotresorpsjon:

For perforerende interne resorpsjonsdefekter som krever forsegling av perforasjonen, se
anvisningene for reparasjon av rotperforasjon ovenfor. For ikke-perforerende interne
rotresorpsjonsdefekter skal du vurdere & ganske enkelt obturere ved hjelp av
EDGEBIOCERAMIC SEALER og Points.

Reparasjon av ekstern rotresorpsjon:

Subkrestale defekter

Fjern all beragrt cementum og dentin helt til alle resorpsjonsceller er fiernet. Preparer rotoverflaten
som gnsket (sitronsyreskar). Plasser EDGEBIOCERAMIC RETROFILL i defekten for a
gjenopprette de tapte konturene av den naturlige tannen, og lukk saret.

Suprakrestale defekter
En glassionomerforbindelse er anbefalt i slike tilfeller.

Rotfylling:
1. Etter apikoektomi og retropreparasjon skal du rengjere og desinfisere retropreparasjonen som
normailt.

2. Plasser en passende mengde EDGEBIOCERAMIC RETROFILL i retropreparasjonen ved
bruk av et plastinstrument.

3. Kondenser eller komprimer materialet inn i preparasjonen fra bunnen og opp for & unnga a
fange Iuft, helt til preparasjonen er fullstendig forseglet.

4. Fjern eventuelt overfladig materiale ved hjelp av en mikrobarste eller en kyrette.

5. Reantgenfotografer plasseringen av materialet for & kontrollere at plasseringen er god nok.

6. Hvis mengden ikke er riktig, tilsettes eller fiernes EDGEBIOCERAMIC RETROFILL etter
behov.

7. Lukk den kirurgiske apningen etter & ha bekreftet at rotpreparasjonen har blitt tilstrekkelig
forseglet.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL er ment som et definitivt reparasjonsmateriale.

Apeksifisering (apikal barriere):

1. Isoler det operative omradet med en kofferdam.

2. Apne og debrider rotkanalen, skyll grundig og terk rotkanalen.

3. Huvis det trengs ytterligere desinfeksjon, vurder behandling med kalsiumhydroksid i en uke.

4. Plasser EDGEBIOCERAMIC RETROFILL inn i det apikale omradet pa roten helt til en apikal
propp med en dybde pa minst 3—-5 mm er opprettet.

5. Reantgenfotografer plasseringen av materialet for a sikre at en adekvat propp er etablert.

6. Fyll det resterende rotkanalrommet.

a. Hvis det skal fylles med guttaperka under et senere besgk, plasserer du midlertidig
materiale i tilgangen og venter til neste besgk om en uke for a fylle den resterende delen
av kanalen med EDGEBIOCERAMIC SEALER og Points.

7. Restaurer tilgangsapningen med gnsket restaureringsmateriale.
8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL vil forbli en permanent del av rotkanalens
apeksifiseringsreparasjon.
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a INSTRUKCJA UZYCIA

Przeciwwskazania:

e Nie uzywa¢ EDGEBIOCERAMIC RETROFILL u pacjentéw ze znanym uczuleniem na
ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu. Reakcja uczuleniowa moze wymaga¢ ponownego
leczenia.

Srodki ostroznosci:

g Nie uzywacé po uptywie daty waznosci

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nie jest przeznaczone do sterylizacji. Nieprzestrzeganie
tych instrukcji moze spowodowac uszkodzenie produktu, powodujgce opoznienia zabiegu i
utrudnienia dla uzytkownika.

Czyszczenie:
a. Przed przechowywaniem odkazi¢ zewnetrzne powierzchnie amputkostrzykawki i zatyczki

strzykawki (po jej szczelnym zatozeniu na amputkostrzykawke), aby zminimalizowaé
ryzyko skazenia krzyzowego.

b. Podczas bezposSredniego stosowania w jamie wustnej amputkostrzykawka z
bioceramicznym EDGEBIOCERAMIC RETROFILL moze by¢ okryta higienicznym
jednorazowym rekawem dentystycznym stanowigcym bariere chronigcg przed
zakazeniami.

e Upewni¢ sie, ze ma miejsce ciggly przeptyw materiatu i miejsce leczenia jest catkowicie
wypetnione. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac opdznienia zabiegu.

e Upewni¢ sie, ze wszelkie krwawienie zostalo opanowane przed umieszczeniem
bioceramicznego EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, poniewaz materiat moze zosta¢ wymyty
Z miejsca zabiegu i konieczne bedzie ponowne jego umieszczenie.

Przechowywanie:
ffh Przechowywa¢ w suchym miejscu

,ﬂ’” Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej

e Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecanych warunkow przechowywania. Nieprzestrzeganie ich
spowoduje przedwczesne stezenie materiatu, powodujagc koniecznos¢ ponownego leczenia
lub utrudnienia dla uzytkownika. Aby unikng¢ przedwczesnego rozpoczecia procesu tezenia,
nalezy postepowac scisle zgodnie z ponizszymi wskazdéwkami:

a. Kiedy materiat nie jest uzywany, amputkostrzykawke nalezy szczelnie zamknag¢ zatyczka.
Zatyczka powinna zawsze byc¢ sucha.

b. Bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nalezy przechowywa¢ szczelnie
zamkniety w jego szczelnym worku, w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu. Unika¢
kontaktu z wilgocia.

Ostrzezenia:

@ Srodek draznigcy
@ Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
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o Stosowac srodki ochrony osobistej w celu unikania kontaktu skory, bton sluzowych i oczu z
bioceramicznym EDGEBIOCERAMIC RETROFILL. Nieutwardzony materiat moze
powodowac podraznienie.

¢ Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas naktadania materiatu w kanale korzeniowym zeba,
poniewaz moze to powodowac wrazliwosé/dyskomfort u pacjenta lub ztamanie tloka
amputkostrzykawki.

e Zawsze nalezy obejrze¢ amputkostrzykawke przed zastosowaniem w miejscu zabiegu.
Uzycie amputkostrzykawki z nieczytelnymi oznaczeniami referencyjnymi moze prowadzi¢ do
podania nadmiernej lub niedostatecznej ilosci materiatu do wypetnienia kanatu korzenia.

e Nie badano stosowania bioceramicznego EDGEBIOCERAMIC RETROFILL u kobiet w cigzy
i karmigcych.

e Zawsze nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu, aby unikng¢ opodznienia zabiegu lub
utrudnien dla uzytkownika (np. materiat staje sie kruchy lub nie ulega stezeniu).

¢ Nadmierne napetnienie kanatu korzenia moze powodowaé¢ nadwrazliwosé u pacjenta, stan
zapalny spowodowany obecnoscig ciata obcego, aspergiloze zatoki szczekowej, parestezje
lub znieczulenie spowodowane ucisnieciem nerwéw lub moze wymagac chirurgicznego
usuniecia nadmiernej ilosci materiatu.

e Doktadnie przeczytac¢ etykiety na opakowaniu, aby zapewni¢ uzycie odpowiedniego materiatu
bioceramicznego. W przeciwnym razie moze dojs¢ do utrudnien dla uzytkownika lub pacjenta.

o Wielokrotne ciggte stosowanie materiatu przy uzyciu systemu amputkostrzykawki moze
powodowac¢ zmeczenie reki.

Opis produktu:

Bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL jest gotowg mieszaning materiatu
bioceramicznego opracowang do trwatej naprawy kanatu korzeniowego zeba i zastosowan
chirurgicznych. Materiat jest nierozpuszczalny, nieprzepuszczalny dla promieni rtg i
niezawierajgcy aluminium, przygotowany na bazie krzemianu wapnia, ktéry wymaga obecnosci
wody do stezenia i stwardnienia. Bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nie kurczy sie
podczas tezenia i wykazuje doskonate wtasnosci fizyczne.

Bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL jest dostarczany w napetnionej
amputkostrzykawce.

Wskazania dotyczace stosowania:
e Leczenie perforacji korzenia

e Leczenie resorpcji korzenia

o Wypetnianie zakonczenia korzenia
e Apeksyfikacja

e Zakrywanie miazgi.

Czas pracy:

Nie jest potrzebne mieszanie. Reakcja tezenia zaczyna sie z chwilg zetkniecia materiatu z
wilgotnym srodowiskiem. Czas pracy przekracza 30 minut.

Czas tezenia:
Czas tezenia wynosi minimum 2 godziny w zwyktych warunkach, ale moze potrwaé¢ dtuzej w
bardzo suchych kanatach.

Interakcje:

Czas tezenia EDGEBIOCERAMIC RETROFILL zalezy od obecnosci wilgoci (wody) w zebinie.
llos¢ wilgoci niezbedna do zakonczenia reakcji tezenia jest fizjologicznie obecna w zebinie.
Dlatego tez nie jest konieczne dodanie wilgoci w kanale korzeniowym przed umieszczeniem w
nim materiatu.
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Wskazéwki dotyczace stosowania:

1. Przed zastosowaniem bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nalezy doktadnie
opracowa¢ i przeptuka¢c kanat korzeniowy za pomocg standardowych technik
endodontycznych.

Odkreci¢ zdjg¢ zatyczke amputkostrzykawki.

Podczas stosowania EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ostroznie i ptynnie wycisng¢ zgdang
ilos¢ materiatu z amputkostrzykawki poprzez naciskanie ttoka.

@ N

Uwaga: Do zabiegu nalezy pobrac jedynie niewielkg iloS¢ materiatu ze amputkostrzykawki.

4. Niezwlocznie po wyjeciu materiatlu ponownie szczelnie zakreci¢ zatozy¢ zatyczke na
amputkostrzykawke.

5. Uzy¢ sterylnego plastikowego narzedzia (wedtug wiasnego wyboru), aby umiesci¢ materiat w
planowanym fragmencie anatomicznym kanatu korzeniowego i ucisng¢ materiat plastikowym
narzedziem.

6. Usung¢ nadmiar materiatu tyzZkg do wydrgzania o odpowiednim rozmiarze lub jednorazowg
mikroszczoteczka.

7. Umiesci¢ amputkostrzykawke w torebce foliowej i upewni¢ sie, ze worek jest szczelnie
zamkniety. Worek nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowe;j.

Wskazania dotyczace stosowania:

Zakrywanie miazgi:

Posrednie

1. Posrednie zakrywanie miazgi ma najlepsze rokowania w przypadku zdrowej miazgi lub

odwracalnego zapalenia miazgi. Nie wolno usitowa¢ posrednio zakrywac miazgi w przypadku

nieodwracalnego zapalenia miazgi.

Odizolowa¢ obszar operacji za pomocg slinochronu.

Przygotowac ksztatt jamy ubytku poprzez usunigcie prochnicy za pomoca szybkoobrotowego

wiertta pod ciggtym chtodzgcym natryskiem wodnym.

4. Przed ekspozycja (0,5-1 mm od miazgi), odkazi¢ caty wewnetrzny obszar opracowanej jamy
ubytku i usung¢ nadmiar wilgoci kulkg waty (nie stosowac suszenia powietrzem).

5. Umiesci¢ odpowiednia ilo$¢ bioceramicznego EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nad zebing

w poblizu miazgi, siegajgc do zdrowej zebiny.

Usunac¢ nadmiar tyzeczkg do wydrgzania lub mikroszczoteczka.

Umiedci¢ cienkg warstwe cementu szkio-jonomerowego nad materiatem naprawczym,

siegajac bocznie do czystej zebiny.

8. Po stezeniu cementu szkto-jonomerowego, kontynuowac korncowg odbudowe zeba.

@ N

NOo

Bezposrednio
1. Po uzyskaniu ekspozycji, doktadnie przeptuka¢ i odkazi¢ obszar, kontrolowa¢ hemostaze i

opracowac miejsce ekspozycji do naprawy przy uzyciu bioceramicznego EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL.

2. Umiesci¢ odpowiednig ilos¢ bioceramicznego EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nad otworem
uzywajgc plastikowego narzedzia i usungé nadmiar tyzeczkg chirurgiczng i (lub)
mikroszczoteczka.

3. Zaleca sie wypetnienie catej jamy ubytku wzmocnionym materiatem rdzeniowym szkto-
jonomerowym i obserwowanie zeba przez 4-6 tygodni przed ostatecznym odtworzeniem
korony przy uzyciu materiatu kompozytowego. Rdzeh szkto-jonomerowy moze byé
wykorzystany jako podstawa podczas kolejnej wizyty.

Uwaga: W przypadku zebow mlecznych z duzg ekspozycjg, nalezy rozwazyC usuniecie
miazgi i postepowanie zgodnie z instrukcjami 1-3 powyze;j.
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Leczenie perforacji korzenia:
1. Naprawy perforacji majg najbardziej pomysine rokowania, jesli sg przeprowadzane wczesnie.
Nalezy przeprowadza¢ naprawe perforacji w momencie ich pojawienia sie lub ich zauwazenia.
2. Po odizolowaniu za pomocg $linochronu, obszar otaczajgcy perforacje nalezy dokfadnie i
ostroznie oczyscic¢ i odkazic.
3. Uzyskac¢ odpowiednig hemostaze miejsca perforacji i zastosowaé w ubytku bioceramiczny
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, a nastepnie uszczelni¢ wszystkie marginesy perforacji.
4. Usung¢ nadmiar tyzeczkg do wydrgzania lub mikroszczoteczkg i utworzyé wyréwnang
powierzchnie ubytkowg perforacji.
5. Wykona¢ zdjecie rtg, aby potwierdzi¢ odpowiednie uszczelnienie. Zaleznie od potrzeb dodaé
lub usung¢ bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.
a. Naprawa perforacji podczas jednorazowej wizyty (mate ubytki):
Jesli planowane jest ukonczenie leczenia kanatowego zeba podczas tej samej wizyty,
nalezy natozy¢ cienkg warstwe samoutwardzajgcego lub podwdjnie utwardzajgcego
cementu szkiojonowego na bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL i rozciggng¢
go do zdrowej zebiny (catkowicie zakry¢ materiat perforacji). Nie uzywa¢ kompozytu na
nieutwardzonym bioceramicznym EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, poniewaz trudno
bedzie uzyska¢ potgczenie tych materiatdw. Po stezeniu zakrycia z cementu szkio-
jonomerowego, zakonczy¢ zabieg w kanale korzenia.
b. Naprawa perforacji podczas dwdch wizyt (duze ubytki):
Jesli obszar perforacji jest zbyt duzy i nie mozna uzyska¢ bezpiecznego zakrycia
bioceramicznym EDGEBIOCERAMIC RETROFILL przy uzyciu cementu szkfo-
jonomerowego podczas jednorazowej wizyty (delikatne wepchniecie bioceramicznego
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL przez ubytek), wéwczas nalezy delikatnie umiesci¢
wilgotng kulke z waty nad bioceramicznym EDGEBIOCERAMIC RETROFILL i zamkngé
otwor dostepu. Wyjaé kulke podczas kolejnej wizyty i zakonczy¢ zabieg w kanale korzenia.

Leczenie wewnetrznej resorpcji korzenia:

Powyzej podano wskazéwki dotyczgce naprawy perforacji w przypadku perforacyjnych ubytkow
wewnetrznych resorpcji wymagajgcych zamkniecia perforacji. W przypadku nieperforacyjnych
ubytkdw wewnetrznych resorpcji korzenia, nalezy rozwazy¢ zwykte zakrycie przy uzyciu materiatu
EDGEBIOCERAMIC SEALER i Points.

Leczenie zewnetrznej resorpcji korzenia:

Ubytki podwyrostkowe

Usunac¢ caly uszkodzony cement i zebine az do usuniecia wszystkich resorpcyjnych komorek.
Przygotowa¢ powierzchnie korzenia zgodnie z preferencjami lekarza (wytrawianie kwasem
cytrynowym). Umiesci¢ bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL w ubytku przywracajgc
utracony kontur naturalnego zeba i zamknac rane.

Ubytki nadwyrostkowe
W takich przypadkach zalecany jest cement szkfo-jonomerowy.

Wypetnianie zakonczenia korzenia:

1. Po usunieciu wierzchotka korzenia i wstecznym opracowaniu nalezy wykona¢ oczyszczenie i
odkazenie wstecznego opracowania w standardowy sposob.

2. Umiesci¢ odpowiednig ilos¢ bioceramicznego EDGEBIOCERAMIC RETROFILL we
wstecznym opracowaniu za pomocg plastikowego narzedzia.

3. Uciska¢ materiat w opracowaniu od dotu do géry unikajgc uwiezienia pecherzykow powietrza

az do petnego uszczelnienia opracowania.

Usung¢ wszelki nadmiar materiatu za pomocg mikroszczoteczki lub tyzeczki chirurgiczne;j.

Wykona¢ badanie rtg umieszczenia materiatu w celu potwierdzenia odpowiedniego

umieszczenia.

6. Jesli umieszczenie materiatu jest nieodpowiednie, nalezy zaleznie od potrzeb dodac lub
usungc¢ bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

o=
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7. Zamkng¢ otwor chirurgiczny po potwierdzeniu, ze zagtebienie zakonczenia korzeniowego
zostato nalezycie uszczelnione.

8. Bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL jest przeznaczony do stosowania jako
materiat do ostatecznej naprawy.

Apeksyfikacja (bariera wierzchotkowa):

1. Odizolowa¢ obszar operacji za pomocg slinochronu.

2. Otworzy¢ i oczysci¢ kanat korzeniowy, doktadnie go przeptukaé i osuszyc.

3. Jesli wymagane jest dodatkowe odkazenie, nalezy rozwazy¢ tygodniowe leczenie

wodorotlenkiem wapnia.

4. Umiesci¢ bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL w obszarze wierzchotkowym

kanatu korzeniowego az do utworzenia korka wierzchotkowego na gtebokosci co najmniej 3-
5 mm.

5. Wykona¢ badanie rtg umieszczenia materiatu w celu potwierdzenia utworzenia

odpowiedniego korka.

6. Wypetni¢ pozostatg przestrzen kanatu korzenia.

a. Aby wypehi¢ cwiekiem gutaperkowym podczas kolejnej wizyty, nalezy umiescic
tymczasowe wypetnienie w dostepie i uzgodnic¢ kolejng wizyte za tydzien, aby wypemié
pozostatg cze$¢ kanatu materiatem EDGEBIOCERAMIC SEALER i Points.

Przywrdci¢ otwor dostepu materiatem do odtworzen zgodnie z preferencjami lekarza.

Bioceramiczny EDGEBIOCERAMIC RETROFILL pozostanie trwatg czescig naprawy

apeksyfikacji kanatu korzeniowego.

© N

56/80

PN: IFUE-3 REV 0 Rev Date: 2023-12-01



EDGEBIOCERAMIC RETROFILL™
AND PERFORATION REPAIR MATERIAL

EDGEENDO’

Numery patentéw U.S.A.: 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Numery patentéw europejskich: 1861341 A4, 2142225 B1

. Numer
Symbol Oznaczajacy referencyjny
Numer katalogowy ISO 15223-1
LoT Kod partii ISO 15223-1
E Termin przydatnosci do uzycia ISO 15223-1
Liczba w opakowaniu N/A
@ Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone ISO 15223-1
‘1! Przechowywa¢ w suchym miejscu ISO 15223-1
/ﬂ’ Graniczne wartosci temperatury ISO 15223-1
Odnies¢ sie do instrukcjg uzycia;
Iji] odniesc sie do strony internetowej z elektroniczng wersjg ISO 15223-1
instrukcji uzycia (elFU)
& | Srodek draznigey GHS
Niesterylne ISO 15223-1
Wyréb medyczny ISO 15223-1
Niepowtarzalny identyfikacyjny wyrobu ISO 15223-1
Upowazniony przedstawiciel (upowazniony przedstawiciel )
w Unii Europejskiej) IS0 15223-1
s |Producent ISO 15223-1
e Dystrybutor 1ISO 15223-1
(EU) 2017/745
c E Zgodnos$¢ europejska. Obowigzkowe oznakowanie zgodnosci | Annex V and
w UE 93/42/ EC
Annex XII
e:
) w Ec[ReP|

US Endodontics, LLC Innovative BioCeramix Inc.
2809 West Walnut Street 101 — 8218 North Fraser Way
Johnson City, TN 37604 Burnaby, BC V3N 0E9

USA Canada

1-855-985-3636

www.EdgeEndo.com

PN: IFUE-3 REV 0 Rev Date: 2023-12-01

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

C€

0413

57/80



EDGEBIOCERAMIC RETROFILL™ @ EDGEENDO’
AND PERFORATION REPAIR MATERIAL

° INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Contra-indicagoes:

e Nao utilize o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL em doentes com alergias conhecidas a
qualquer um dos componentes do produto. Uma reaccéo alérgica pode exigir repeticdo do
tratamento.

Precaugoes:

2 Nao utilize apos o fim do prazo de validade

e O EDGEBIOCERAMIC RETROFILL n&o foi desenvolvidas para serem esterilizadas. O
desrespeito por estas instrugdes pode danificar o produto, resultando em atrasos no
procedimento ou incobmodos para o doente.

Limpeza:
a. Desinfecte as superficies exteriores da seringa e da tampa da seringa (logo que esteja

bem presa a seringa) antes de armazenar, para reduzir o risco de contaminagao cruzada.

b. A seringa do EDGEBIOCERAMIC RETROFILL deve ser coberta com uma manga de
barreira dental higiénica de utilizagdo Unica, para o controlo de infecgbes na utilizagao
intra-oral directa.

o Certifique-se de que ha um fluxo continuo de material e de que o local de colocacao esta
completamente cheio. Se néo o fizer podera originar atrasos no procedimento.

e Certifique-se de que qualquer hemorragia esta controlada antes de colocar o
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, caso contrario, este sera lavado do local de colocacao e
sera necessario novo tratamento.

Armazenamento:
1" Mantenha seco
25°C N .
«{™ Armazene & temperatura ambiente
S0°F

e Siga atentamente as condi¢cdes de armazenamento recomendadas. Se nao o fizer, podera
fazer com que o material solidifique prematuramente resultando na repeticdo da colocagao
do material ou em incémodo para o utilizador. Para evitar induzir prematuramente o processo
de solidificacao, siga atentamente as seguintes directrizes:

a. Utilize a tampa para manter o a seringa hermeticamente fechados quando nao estiver a
utilizar o material. Mantenha a tampa sem humidade.

b. Mantenha o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL hermeticamente fechado na sua bolsa e
armazene a temperatura ambiente numa area seca, para evitar o contacto com humidade.

Adverténcias:

@ Irritante.

@ Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

e Utilize equipamento de protecgdo pessoal para evitar o contacto do EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL com a pele, as membranas mucosas e os olhos. O material ndo solidificado
pode causar irritacao.
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o Nao exerca forga excessiva na aplicagao do material no canal radicular pois tal pode causar
sensibilidade/desconforto para o doente ou ruptura do émbolo da seringa.

e Inspeccione sempre a seringa antes da aplicacdo no local. A utilizagdo de uma seringa com
marcas de referéncia ilegiveis pode provocar um enchimento excessivo ou insuficiente do
local do canal radicular.

e O EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nao foi testado em mulheres gravidas ou em periodo de
aleitamento.

e \Verifique sempre a data de validade do produto para evitar atrasos no procedimento ou
inconvenientes para o utilizador (o material pode ficar fragil ou nao solidificar).

¢ O enchimento excessivo do canal radicular pode causar sensibilidade do doente, inflamacao
de corpo estranho, aspergilose do seio maxilar, parestesia da anestesia devido a contacto
com o nervo, ou podera exigir a remog¢ao cirurgica do excesso de enchimento.

e Leia atentamente os folhetos informativos para garantir a utilizagdo do material bioceramico
adequado. Se nao o fizer podera causar incbmodo para o utilizador ou o doente.

e A aplicacdo multipla continua de material com o sistema de administragdo com seringa pode
causar fadiga da mao.

Descrigao do produto:

O EDGEBIOCERAMIC RETROFILL € uma pré-mistura pronta a utilizar de material bioceradmico
desenvolvida para aplicagdes cirtrgicas e de reparacdo permanente do canal radicular. E um
material insoluvel, radiopaco e sem aluminio, baseado numa composi¢ao de silicato de calcio,
que exige a presenca de agua para se consolidar e endurecer. O EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL nao encolhe durante a consolidagao e demonstra excelentes propriedades fisicas.

O EDGEBIOCERAMIC RETROFILL é embalado numa seringa pré-cheia.

Indicagdes de utilizagao:

e Perfuracao de reparacéo radicular
Reparacéo da reabsorgao radicular
Preenchimento de extremidade radicular
Apexificagao

Proteccao pulpar.

Tempo de aplicagao:
Nao é necessario misturar. A reac¢ao de consolidagéo inicia-se logo que o material € colocado
em contacto com um ambiente humido. O tempo de aplicagao € superior a 30 minutos.

Tempo de consolidagao:
O tempo de consolidacdo em condi¢gdes normais € de 2 horas, no minimo, mas pode demorar
mais tempo em canais extremamente secos.

Interacgoes:

O tempo de consolidagdo do EDGEBIOCERAMIC RETROFILL depende da presenca de
humidade na dentina. A quantidade de humidade necessaria para concluir a reacgao de
consolidagcao esta naturalmente presente na dentina. Portanto, ndo € necessario adicionar
humidade ao canal radicular antes de aplicar o material.

Indicagbes de utilizagao:

1. Antes da aplicagdo do EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, prepare e irrigue exaustivamente o
canal radicular utilizando técnicas endodénticas padrao.

2. Desaperte a tampa do da seringa.

3. Quando utilizar EDGEBIOCERAMIC RETROFILL proceda a extrusao delicada e suave da
quantidade de material desejada da seringa comprimindo o émboilo.
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Nota: So é necessario retirar do da seringa uma reduzida quantidade de material para cada
aplicagao.

4. Aperte novamente a tampa no seringa imediatamente apds a remog¢ao do material.

5. Utilize um instrumento de plastico estéril (a sua escolha) para colocar o material na secg¢ao
anatdémica prevista do canal radicular e comprima o material com o instrumento de plastico.

6. Retire 0 excesso de material com uma escavadora tipo colher de tamanho adequado ou com
uma micro-escova descartavel.

7. Coloque o seringa na bolsa de aluminio, assegurando-se de que sela a bolsa. Armazene a
bolsa numa area seca a temperatura ambiente.

Indicagbes de utilizagao:

Proteccgao pulpar:

Indirecta

1. As proteccdes pulpares indirectas tém o melhor prognostico em casos de pulpas normais ou
pulpite reversivel. Nao tente uma protecgao pulpar indirecta em caso de pulpite irreversivel.

2. lIsole a area operatéria com um dique de borracha.

3. Prepare a forma da cavidade, removendo quaisquer caries com uma broca de alta
velocidade, sob uma pulverizagao de agua refrigerante constante.

4. Antes de ocorrer a exposicao (0,5-1 mm da pulpa), desinfecte as superficies internas da
preparagao da cavidade e remova a humidade excessiva com uma bola de algodao (néo
deixe secar ao ar).

5. Coloque uma quantidade adequada de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL na dentina
afectada junto da pulpa, estendendo para a dentina normal.

6. Remova o excesso com uma escavadora tipo colher ou uma micro-escova.

7. Coloque uma camada fina de cimento de ionédmero de vidro sobre o material de reparacao,
estendendo lateralmente para a dentina limpa.

8. Quando o ionémero de vidro estiver solidificado, avance para a restauragao final.

Directa

1. Quando ocorrer a exposi¢ao, lave e desinfecte bem a area, controle a hemostasia e prepare
o local de exposic¢ao para reparacdo com EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

2. Coloque uma quantidade adequada de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sobre a perfuragao
utilizando um instrumento de plastico e remova o excesso com uma cureta e/ou micro-
escova.

3. Recomendamos que encha toda a cavidade com um material com nucleo de ionémero de
vidro refor¢cado e que observe o dente durante 4-6 semanas antes da restauragao final com
um material composto. O nucleo de ionémero de vidro pode ser utilizado como base numa
consulta posterior.

Nota: Para dentes deciduos com exposi¢cdes substanciais, considere remover a pulpa e siga
as instrucdes 1-3 acima.

Perfuragao de reparagao radicular:

1. Quanto mais cedo forem reparadas as perfuragbes, maior a probabilidade de sucesso.
Repare a perfuragao assim que esta ocorrer ou for detectada.

2. Depois de isolada com um dique de borracha, a area em torno da perfuragdo deve ser bem
limpa e desinfectada.

3. Obtenha a hemostasia adequada do local da perfuragao, aplique o EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL no defeito e vede todas as margens da perfuracao.

4. Remova qualquer excesso com uma escavadora tipo colher ou uma micro-escova e crie uma
cavosuperficie de perfuracao de irrigagao.
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5. Faca uma radiografia para confirmar a vedagdo adequada. Adicione ou retire

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL conforme necessario.

a. Reparacédo da perfuracdo numa consulta (pequenos defeitos):
Se planear concluir a terapia do canal radicular durante a mesma consulta, aplique uma
camada fina de auto-polimerizante ou de cimento de iondmero de vidro de polimerizagéo
dupla sobre 0 EDGEBIOCERAMIC RETROFILL e estenda a dentina sélida (cubra por
completo o material da perfuracdo). Nao aplique material composto sobre o
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nao consolidado ja que dificultara a criagdo de uma
ligagédo. Depois de a tampa do iondmero de vidro ter solidificado, conclua o procedimento
do canal radicular.

b. Reparacéo da perfuracao em duas consultas (grandes defeitos):
Se a area de perfuragao for demasiado grande e nao for possivel obter-se uma cobertura
segura do EDGEBIOCERAMIC RETROFILL com o ionémero de vidro de polimerizagéao
numa unica consulta (comprimindo delicadamente o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL
através do defeito), coloque delicadamente um pedago de algoddo humido sobre o
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL e sele a abertura de acesso. Retire o algodao na
segunda consulta e conclua o procedimento do canal radicular.

Reparacao da reabsorg¢ao radicular interna:

No caso de defeitos de reabsor¢do interna de perfuragdo que requeiram a vedacao da
perfuracao, consulte asinstru¢cdes “Reparagao da perfuragéo da raiz”. No caso de defeitos de
reabsor¢cao radicular interna sem perfuragdo, considere simplesmente a obturacdo com
EDGEBIOCERAMIC SEALER e Points.

Reparacgao da reabsor¢ao radicular externa:

Defeitos subcrestais

Retire todo o cimento e dentina afectados até que todas as células de reabsor¢édo tenham sido
removidas. Condicione a superficie radicular como desejado (adesivo de acido citrico). Coloque
o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL no defeito, restabelecendo os contornos perdidos do dente
natural e suture a ferida.

Defeitos supracrestais
Recomenda-se um composto de iondmero de vidro nesses casos.

Preenchimento de extremidade radicular:

1. Depois da apicectomia e retropreparacao, limpe e desinfecte a retropreparagdo como
habitual.

2. Coloque uma quantidade adequada de EDGEBIOCERAMIC RETROFILL na retropreparagao
utilizando um instrumento de plastico.

3. Condense ou comprima o material na preparagao, de baixo para cima, para evitar que fique

ar preso até a preparagao ser completamente selada.

Remova qualquer excesso de material utilizando uma micro-escova ou cureta.

Tire uma radiografia da colocagao do material, para se assegurar de que a sua colocagao é

adequada.

6. Se a colocacao nao for adequada, adicione ou retire EDGEBIOCERAMIC RETROFILL
conforme necessario.

7. Feche a abertura cirurgica apds confirmagéo de que a preparagao da extremidade radicular
foi suficientemente selada.

8. O EDGEBIOCERAMIC RETROFILL é um material de restauragao definitiva.

o s

Apexificagao (barreira apical):
1. lIsole a area operatéria com um dique de borracha.
2. Abra e debride o canal radicular, irrigue exaustivamente e seque o canal radicular.
3. Se for necessario desinfectar mais, considere a terapia com hidroxido de calcio durante uma
semana.
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4. Coloque o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL na area apical do canal radicular até que seja
crido um tampao apical de pelo menos 3 a 5 milimetros de profundidade.

5. Tire uma radiografia da colocagéo do material, para se assegurar de que foi estabelecido um
tampéao adequado.

6. Encha o restante espaco do canal radicular.

a. Para encher com guta-percha durante uma consulta posterior, coloque um provisorio no
acesso e revisite numa semana para encher a parte restante do canal com
EDGEBIOCERAMIC SEALER e Points.

7. Restaure a abertura de acesso com um material de restauro a sua escolha.
8. O EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sera uma parte permanente da reparacao de
apexificacao do canal radicular.
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Patentes nos E.U.A. Nrs. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Patentes Europeias Nrs. 1861341 A4, 2142225 B1

Simbolo Significado NumeAro f’e
referéncia
Numero de catalogo ISO 15223-1
Cédigo do lote ISO 15223-1
s |Prazo de validade ISO 15223-1
Quantidade na embalagem N/A
@ N3&o utilize se a embalagem estiver danificada ISO 15223-1
1- Mantenha seco ISO 15223-1
/ﬂ’ Limite de temperatura ISO 15223-1
Consulte as instrucdes de uso;
EE Siga o site da internet das elDU listado (elFU) SO 15223-1
@ Irritante GHS
Nao estéril ISO 15223-1
Dispositivo meédico ISO 15223-1
Identificador Unico do Dispositivo ISO 15223-1
Representante autorizado (na Unido Europeia) ISO 15223-1
ad |Fabricante ISO 15223-1
Distribuidor ISO 15223-1
(EU) 2017/745
c E Conformidade Europeia. Marca de conformi- dade obrigatéria da| Annex V and
UE 93/42/ EC
Annex XII
Fe:
& w Ec[ReP|
US Endodontics, LLC Innovative BioCeramix Inc. Emergo Europe
2809 West Walnut Street 101 — 8218 North Fraser Way Westervoortsedijk 60
Johnson City, TN 37604 Burnaby, BC V3N OE9 6827 AT Arnhem
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1-855-985-3636

Canada

www.EdgeEndo.com
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° NAVOD NA POUZITIE

Kontraindikacie:
o Material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nepouzivajte u pacientov so znamou alergiou na
niektoru zo zloziek vyrobku. Alergicka reakcia si méze vyzadovat opatovné oSetrenie.

Bezpecénostné opatrenia:

2 NepouZivajte po datume exspiracie

e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nie je ur€ené na sterilizaciu. Pri nedodrzani tychto pokynov
mdbze déjst’ k poSkodeniu produktu, o povedie k oneskoreniu zakroku alebo tazkostiam pre
pouzivatela.

Cistenie:
a. Pred uschovanim dezinfikujte vonkajSie plochy striekacky a vieCka striekacky (po jeho
pevnom utiahnuti na striekacku), aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminacie.
b. Striekacku s materialom EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je potrebné vybavit hygienickou
jednorazovou bariérnou manzetou na ucely kontroly infekcie pri priamom intraoralnom
pouZziti.

e Zabezpecéte kontinualny prietok materialu a uplné vyplnenie miesta aplikacie. V opacnom
pripade to mbze viest k oneskoreniu zakroku.

e Pred aplikaciou materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dbajte, aby krvacanie bolo pod
kontrolou, pretoZe material sa moze vymyt z miesta aplikacie, ¢o si bude vyzadovat opatovné
oSetrenie.

Skladovanie:
‘T‘ Udrzujte v suchu
jy Skladuijte pri izbovej teplote

e Doésledne dodrziavajte odporu¢ané podmienky skladovania. V opacnom pripade material
predCasne stuhne, ¢oho vysledkom bude opatovné oSetrenie miesta aplikacie materialu alebo
tazkosti pre pouzivatela. Désledne dodrziavajte tieto pravidla, aby nedos$lo k predéasnému
spusteniu procesu tuhnutia:

a. Ked sa material nepouziva, striekacku tesne uzavrite pomocou vie€ka. VieCko udrziavajte
bez vihkosti.

b. Material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL uchovavajte tesne uzavrety v pévodnom obale
a skladujte pri izbovej teplote na suchom mieste, aby nepriSiel do styku s vihkostou.

Varovania:

> Drazdivy

@ Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal

e Pouzivajte osobné ochranné pombcky, aby nedoSlo ku kontaktu materialu
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL s kozou, sliznicami a ofami. Nestuhnuty material méze
spbsobit’ podrazdenie.

e Pri aplikacii materialu do korefiového kanalika nevyvijajte nadmernu silu, pretoze to méze
vyvolat’ citlivost/nepohodlie u pacienta, pripadne spdsobit’ zlomenie piesta striekacky.
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e Pred aplikaciou na miesto striekaCku vzdy skontrolujte. Pouzitie striekacky s necitatelnym
referenénym oznacenim méze viest k nadmernému alebo nedostato€nému naplneniu miesta
v korefiovom kanaliku.

e Material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL nebol testovany u tehotnych ani dojciacich zien.

e S ciefom zamedzit oneskoreniam zakroku alebo tazkostiam pre pouzivatela (napr. material
bude drobivy alebo nestuhne) vzdy skontrolujte datum exspiracie produktu.

e Preplnenie korefiového kanalika méze viest k citlivosti u pacienta, zapalu vyvolanému cudzim
telesom, aspergildze Celustnej dutiny, parestézii alebo anestézii z dbvodu zachytenia nervu,
pripadne méze byt potrebné chirurgické odstranenie nadmernej vyplne.

o Pozorne si precitajte etikety na obale, aby ste zabezpecili pouzitie spravneho biokeramického
materialu. V opacnom pripade to méze zapricinit tazkosti pre pouzivatela alebo pacienta.

e Viacnasobné kontinualne aplikacie materialu pomocou striekackového aplikaného systému
mo&zZu vyvolat unavu ruky.

Opis produktu:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je vopred namieSany biokeramicky material pripraveny na
priame pouzitie, vyvinuty na trvalu opravu korefiového kanalika a chirurgické aplikacie. Je to
nerozpustny, RTG-kontrastny material bez obsahu hlinika na baze hmoty z kremicitanu
vapenatého. Jeho stuhnutie a stvrdnutie je podmienené pritomnostou vody. Material
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sa pri tuhnuti nezrazi a vykazuje vynikajuce fyzikalne
vlastnosti.

Material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je baleny v naplnenej striekacke.

Indikacie na pouzitie:

e Oprava perforacie korena
Oprava resorpcie korera
Vyplnenie konca korena
Apexifikacia

Prekrytie drene.

Doba spracovania:
MieSanie nie je potrebné. Reakcia tuhnutia sa zaCina hned, ako sa material stretne s vihkym
prostredim. Doba spracovania je viac ako 30 minut.

Doba tuhnutia:
Doba tuhnutia je minimalne 2 hodiny v normalnych podmienkach, ale v extrémne suchych
kanalikoch méze tuhnutie trvat dlhSie.

Interakcie:

Doba tuhnutia materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL zavisi od pritomnosti vihkosti v
zubovine. V zubovine je prirodzene pritomné mnozstvo vihkosti potrebné na zaviSenie reakcie
tuhnutia. Do korenového kanalika preto netreba pred umiestnenim materialu pridavat’ vihkost.

Navod na pouzitie:

1. Pred aplikaciou materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL dbkladne pripravte a vyplachnite
korenovy kanalik pomocou Standardnych endodontickych technik.

2. Odkrutte vie€ko z striekacky.

3. V pripade pouzitia tmelu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL stlatenim piestu zo striekacky
jemne a plynule vytlacte pozadované mnozstvo materialu.

Poznamka: Z striekaCky treba pri kazdej aplikacii vytlacit len malé mnozstvo materialu.
4. Ihned po vybrati materialu utesnite vieCko spat na striekacku.
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5. Pomocou sterilného plastového nastroja (podla viastného vyberu) umiestnite material do
uréenej anatomickej Casti korefiového kanalika a material zatlacte plastovym nastrojom.

6. Prebytok materialu odstrante lyzickovym exkavatorom vhodnej velkosti alebo jednorazovym
mikro&tetcekom.

7. Striekacku vlozte do foliového vrecka, ktoré pevne zatvorte. Vrecko uchovavajte na suchom
mieste pri izbovej teplote.

Indikacie na pouzitie:

Prekrytie drene:

Nepriame

1. Nepriame prekryte drene ma najlepSiu prognézu v pripade normalnej drene alebo

reverzibilnej pulpitidy. V pripade ireverzibilnej pulpitidy sa nepokusSajte o nepriame prekrytie

drene.

Kofferdamom izolujte operacné pole.

Odstranenim kazu pomocou vysokorychlostného vrtacika pod stalym pradom chladiacej vody

pripravte dutinu.

4. Skér nez dbjde k obnazeniu (0,5 az 1 mm od drene), dezinfikujte vnutorné plochy
vypreparovanej dutiny a vatovym tampoénom odstrante nadmernu vihkost (nesuste
vzduchom).

5. Na postihnutd zubovinu v blizkosti drene umiestnite vhodné mnozstvo materialu
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL tak, aby siahal az na normalnu zubovinu.

6. Prebytok odstrante lyZickovym exkavatorom alebo mikrostetéekom.

7. Na reparacny material naloZte tenku vrstvu sklo-ionomérneho cementu tak, aby siahal do
stran na Cistu zubovinu.

8. Po stuhnuti sklo-ionoméru pokracuijte v oprave s konecnou vyplfou.

@ N

Priame

1. Po vzniku obnazenia oblast dékladne umyte a dezinfikujte, kontrolujte hemostazu a miesto
expozicie pripravte na opravu s materialom EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

2. Plastovym nastrojom naneste na perforaciu vhodné mnozstvo materialu EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL a prebytok odstrante kyretou alebo mikrostet¢ekom.

3. Celu kavitu sa odporuc¢a vyplnit vystuzenym sklo-ionomérnym jadrovym materialom a zub 4
az 6 tyzdnov pozorovat, kym sa vyhotovi kone¢na vyplii z kompozitného materialu. Sklo-
ionomérne jadro mozno pouzit ako zaklad pri nasledujucej navsteve.

Poznamka: V pripade doCasného chrupu s vyraznymi obnaZeniami zvazte odstranenie
drene a postup podla uvedenych pokynov 1 az 3.

Oprava perforacie korena:
1. Sance na Uspech st tym vy$$ie, &im skor sa perforacie opravia. Perforaciu opravte hned, ako
vznikne alebo ju spozorujete.
2. Po izolovani kofferdamom sa oblast’ okolo perforacie musi désledne a opatrne vydcistit' a
dezinfikovat.
3. Zabezpecte primeranu hemostazu miesta perforacia a na defekt aplikujte material
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, ktorym utesnite vSetky okraje perforacie.
4. Prebytok odstrarnte lyZiCkovym exkavatorom alebo mikroStettekom a vytvorte rovinne
jednotny povrch kavity perforacie.
5. Vhodné utesnenie potvrdte rontgenom. Material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL podla
potreby pridajte alebo odoberte.
a. Oprava perforacie pri jednej navsteve (malé defekty):
Ak planujete vykonat oSetrenie korefiového kanalika v ramci jednej navstevy, naneste
tenku vrstvu samotvrdnuceho alebo dvakrat tvrdeného sklo-ionomérneho cementu na
material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL a rozotrite ju aj na zdravu zubovinu (Uplne
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prekryte material perforacie). Kompozitny material nepouzivajte na nestuhnutom materiali
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, pretoZe sa tym stazi naviazanie. Po stvrdnuti sklo-
ionomérneho uzaveru dokoncite oSetrenie korenového kanalika.
b. Oprava perforacie pri dvoch navstevach (velké defekty):

Ak je oblast perforacie prilis velka a pri jednej navsteve nie je mozné zabezpedit
bezpecné prekrytie materialu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sklo-ionomérom (jemné
vilaCanie materidlu EDGEBIOCERAMIC RETROFILL cez defekt), na material
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL jemne zalozte navihCeny vatovy tampdn a uzavrite
pristupovy otvor. Pri druhej navSteve odstrante vatu a dokoncCite oSetrenie korefiového
kanalika.

Oprava vnutornej resorpcie korena:

V pripade perforujucich korefiovych defektov s vnutornou resorpciou, ktoré si vyzaduju uzavretie
perforacie, si pozrite uvedeny navod na opravu korenovej perforacie. V pripade neperforujucich
korefiovych defektov s vnutornou resorpciou zvazte obturaciu s materialmi EDGEBIOCERAMIC
SEALER a Points.

Oprava vonkajsej resorpcie korena:

Subkrestalne defekty

Odstrante vsetok postihnuty cement a zubovinu az do odstranenia vSetkych resorp&nych buniek.
Povrch korera oSetrite tak, ako je to ziaduce (vyleptanie kyselinou citrénovou a pod.). Do defektu
vlozte material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, pricom vymodelujte stratené kontury
prirodzeného zuba a ranu uzavrite.

Suprakrestalne defekty
V tychto pripadoch sa odporuca sklo-ionomérna zmes.

Vyplnenie konca korenového kanalika:

1. Po resekcii korefiového hrotu a retropreparacii oCistite a dezinfikujte retropreparaciu ako
obvykle.

2. Plastovym nastrojom naneste do retropreparacie vhodné mnozstvo materialu
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

3. Material zhuthujte alebo vtlaCajte do preparacie smerom zdola nahor, aby nedoSlo k

zachyteniu vzduchu, kym sa preparacia kompletne nezapecati.

Mikrostetéekom alebo kyretou odstrarite prebytoCny material.

Zrdntgenujte umiestnenie materialu, aby sa overilo adekvatne umiestnenie.

Ak umiestnenie nie je adekvatne, podla potreby pridajte alebo odstrante material

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL.

7. Po overeni, Ze preparacia konca korena bola dostatoCne zapecCatena, uzavrite chirurgicky
otvor.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL je ur€eny ako material na definitivnu reparaciu.

o 0N

Apexifikacia (apikalna bariéra):

1. Kofferdamom izolujte operacné pole.

2. Otvorte a debridujte korefiovy kanalik a dékladne ho vyplachnite a osuste.

3. Ak je potrebna dalSia dezinfekcia, zvazte oSetrenie hydroxidom vapenatym v trvani jedného
tyzdna.

4. Material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL zavadzajte do apikalnej Casti korefia, kym sa

nevytvori apikalna zatka hlboka najmenej 3 — 5 mm.

5. Zrdntgenujte umiestnenie materialu, aby sa overilo vytvorenie adekvatnej apikalnej zatky.
6. Vyplite zvySny priestor korefiového kanalika.

a. V pripade vyplnenia gutaperCou pri nasledujucej navsteve vlozte do pristupového kanala
provizornu vypln a pri nasledujucej navsteve o tyzden vyplnte zvysnu Cast kanalika
materialom EDGEBIOCERAMIC SEALER a ¢apmi Points.

7. Pristupovy otvor opravte vyplfiovym materidlom podla svojho vyberu.
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8. Material EDGEBIOCERAMIC RETROFILL zostane ako trvala sucast opravy apexifikacie
korenoveého kanalika.
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Patenty U.S.A. ¢. 7,553,362, 7,575,628, 8,343,271, 8,475,811
Eurdpske patenty €. 1861341 A4, 2142225 B1

Simbolo Vyznam Refgrencne
Cislo
Katalogové &islo ISO 15223-1
Kod Sarze ISO 15223-1
se | Pouzitelné do ISO 15223-1
Mnozstvo v baleni N/A
@ Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal ISO 15223-1
1- Udrzujte v suchu ISO 15223-1
X | Teplotny limit ISO 15223-1
Pozrite si navod na pouzitie;
Iji] sledu- jte uvedenu webovu stranku s elektronickym navodom na | 1ISO 15223-1
pouzitie (elFU)
&> | Drazdivy GHS
Nesterilné ISO 15223-1
Zdravotnicka pomdcka ISO 15223-1
JedineCny identifikator pomocky ISO 15223-1
Autorizovany zastupca (autorizovany zastupca pre Eurdpske )
spolo¢enstvo) IS0 15223-1
ad | Vyrobeca 1ISO 15223-1
e Distribator ISO 15223-1
(EU) 2017/745
. o o . Annex V and
C € Eurépska zhoda. Povinné oznacenie zhody EU 93/42/ EC
Annex XII
-
W . Ec[Rep)
US Endodontics, LLC Innovative BioCeramix Inc. Emergo Europe
2809 West Walnut Street 101 — 8218 North Fraser Way Westervoortsedijk 60
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° BRUKSANVISNING

Kontraindikationer:
e Anvand inte EDGEBIOCERAMIC RETROFILL pa patienter som har kand allergi mot nagon
av produktens ingredienser. En allergisk reaktion kan krava att behandlingen gors om.

Forsiktighetsatgarder:
tJ  Anvand inte efter utgangsdatumet

e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL arinte avsedd for sterilisering. Underlatenhet att félja dessa
instruktioner kan skada produkten vilket kan leda till férdréjningar av ingrepp eller olagenhet
for anvandaren.

Rengdring:
a. Desinficera ytorna pa sprutan och sprutlocket (nar det sitter ordentligt atdraget pa sprutan)
fore forvaring for att minska risken for korskontaminering.
b. Sprutan till EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ska tackas med ett hygieniskt barriarfodral
av engangstyp for infektionskontroll, som kan anvandas direkt i munnen.

e Sakerstall att det finns ett kontinuerligt materialfléde och att placeringsstallet fylls helt.
Underlatenhet att géra detta kan orsaka att ingreppet fordrojs.

e Se till att eventuell blédning ar under kontroll fére placeringen av EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL eftersom materialet kan skdljas bort fran rotkanalen och krava ytterligare
behandling.

Forvaring:
1& Forvaras torrt

,ﬁ’” Forvaras vid rumstemperatur

SOOF

e Var noggrann med att félja de rekommenderade férvaringsforhallandena. Underlatenhet att
gora detta orsakar att materialet stelnar for tidigt och leder till att materialet maste placeras
igen eller innebar en olagenhet for anvandaren. For att undvika att hardningsprocessen satts
igang for tidigt ska du folja dessa riktlinjer noggrant:

a. Hall sprutan ordentligt stingd med locket pa nar du inte anvander materialet. Se till att
locket ar fukitfritt.

b. Férvara EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ordentligt forslutet i sin pase och férvara det i
rumstemperatur i ett torrt utrymme for att undvika kontakt med fukt.

Varningar:

@ Irritament

@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

e Anvand personlig skyddsutrustning for att undvika kontakt mellan EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL och huden, slemhinnorna och 6égonen. Material som inte stelnat kan orsaka
irritation.

e Anvand inte for mycket kraft vid applicering av materialet i rotkanalen, eftersom detta kan
orsaka kanslighet/obehag for patienten eller medféra att sprutkolven gar sénder.
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e Inspektera alltid sprutan fore applicering pa stallet. Anvandning av en spruta med olasliga
referensmarkeringar kan leda till att rotkanalen fylls fér mycket eller for lite.

e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL har inte testats pa gravida eller ammande kvinnor.

e Kontrollera alltid produktens utgangsdatum for att forhindra att ingreppet fordrojs eller
olagenhet for anvandaren (t.ex. att materialet blir skort eller inte hardnar).

e Overfylining av rotkanalen kan medféra dkad patientkanslighet, inflammation orsakad av
frammande kropp, aspergillos i sinus maxillaris, domningar (parestesi) eller kanselbortfall
(anestesi) pa grund av nervinklamning eller kan krava att 6verfyllningen avlagsnas kirurgiskt.

e Las forpackningens markningar och dokument noggrant for att garantera att lampligt
biokeramiskt material anvands. Underlatenhet att géra det kan medféra olagenhet for
anvandaren eller patienten.

e Flera appliceringar av materialet i f6ljd med sprutinféringssystemet kan medféra trétthet i
handerna.

Produktbeskrivning:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ar ett fardigblandat biokeramiskt material som ar framtaget for
permanent rotkanalfyllning och kirurgiska ingrepp och ar fardig for anvandning. Det ar ett
oupploésligt, rontgentatt och aluminiumfritt material som bestar av en sammansattning med
kalciumsilikat, vilket méaste komma i kontakt med vatten for att hardas och stelna.
EDGEBIOCERAMIC RETROFILL krymper inte under hardningen och uppvisar utmarkta fysiska
egenskaper.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ar forpackat i en fardigfylld spruta.

Indikationer for anvandning:
e Reparation av perforerad rot

e Reparation av rotresorption

e Fyllning i rotdnden

e Tillslutning av dppen rotspets
e Pulpadverkappning.
Arbetstid:

Ingen blandning kravs. Hardningsreaktionen paborjas sa snart materialet kommer i kontakt med
en fuktig miljo. Arbetstiden ar éver 30 minuter.

Hardningstid:
Hardningstiden ar minst tva timmar vid normala férhallanden men hardningen kan ta langre tid i
extremt torra kanaler.

Interaktioner:

Hardningstidens langd for EDGEBIOCERAMIC RETROFILL beror pa om det finns fukt i dentinet.
Mangden nédvandig fukt for att fullborda hardningsreaktionen finns normalt inom dentinet. Det ar
darfor inte nédvandigt att tillféra fukt i rotkanalen innan materialet placeras.

Bruksanvisning:

1. Innan EDGEBIOCERAMIC RETROFILL appliceras forbereder du och spolar rotkanalen
ordentligt med endodontiska standardtekniker.

2. Skruva av locket pa sprutan.

3. Vid anvandning av EDGEBIOCERAMIC RETROFILL pressar du férsiktigt och jamnt ut den
onskade mangden material fran sprutan genom att trycka in sprutans kolv.

Obs!: Det racker med att ta ut endast en liten mangd material fran sprutan vid varje
applicering.
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Sa snart du tagit ut materialet skruvar du pa locket ordentligt pa sprutan igen.

Med ett sterilt plastinstrument (enligt eget val) placerar du materialet pa avsedd anatomisk

del av rotkanalen och trycker ihop materialet med plastinstrumentet.

6. Ta bort dverskottsmaterial med en skedexcavator eller en mikroborste for engangsbruk av
lamplig storlek.

7. Lagg sprutan i foliepasen och var noga med att forsluta pasen. Forvara pasen i ett torrt

utrymme vid rumstemperatur.

os

Indikationer for anvandning:

Pulpadverkappning:

Indirekt

1. Indirekta pulpadverkappningar har den basta prognosen vid normal pulpa eller reversibel
pulpainflammation (pulpitis). Utfor inte indirekt pulpadverkappning vid irreversibel
pulpainflammation (pulpitis).

2. lIsolera ingreppsomradet med en kofferdam.

3. Forbered kavitetens form genom att ta bort alla angripna stéllen med en héghastighetsborr
under konstant spolande med avkylande vattenspray.

4. Innan exponeringen sker (0,5-1 mm fran pulpan), ska kavitetspreparationens inre ytor
desinfekteras och dverskottsfukt aviagsnas med en bomullspellet (lufttorka inte).

5. Placera en lamplig mangd EDGEBIOCERAMIC RETROFILL péa angripet dentin nara pulpan,
ut mot det friska dentinet.

6. Ta bort dverskottsmaterial med en skedexcavator eller en mikroborste.

7. Placera ett tunt lager glasjonomercement 6ver fyllnadsmaterialet, lateralt ut mot rent dentin.

8. Auvsluta med det sista steget i aterstallandet sa snart glasjonomeret har hardnat.

Direkt

1. Sa snart en exponering sker ska du tvatta och desinfektera omradet grundligt, kontrollera
hemostas och férbereda exponeringsstéllet for fyllning med EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL.

2. Placera enlamplig mangd EDGEBIOCERAMIC RETROFILL pa det perforerade omradet med
ett plastinstrument och avlagsna éverskottsmaterial med en kyrett och/eller mikroborste.

3. Det rekommenderas att hela kaviteten fylls med ett forstarkt glasjonomerkarnmaterial och att
tanden kontrolleras under 4—6 veckor innan den sista behandlingen med ett kompositmaterial.
Glasjonomerkarnan kan anvandas som underlag vid aterbesoket.

Obs!: Overviag att ta bort pulpan fér mjdlktander med substantiell exponering genom att folja
anvisningarna i steg 1-3 ovan.

Reparation av perforerad rot:
1. Perforeringar har hogre lyckandefrekvens desto tidigare de repareras. Reparera
perforeringen sa snart den intraffar eller uppmarksammas.
2. Efterisolering med en kofferdam, ska omradet runt perforeringen rengéras och desinfekteras
omsorgsfullt och grundligt.
3. Uppna tillracklig hemostas fran perforeringsomradet och applicera EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL pa defekten och forslut alla perforeringskanter.
4. Avlagsna eventuellt 6verskottsmaterial med en skedexcavator eller en mikroborste och skapa
en jamn yta pa perforeringsomradets kavitet.
5. Taen rontgenbild for att bekrafta tillracklig forslutning. Tillfor eller ta bort EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL efter behov.
a. Reparation av perforering under ett besék (sma defekter):
Om du planerar att géra klart rotfyllningen under ett och samma besok ska du applicera
ett tunt lager av sjalv- eller dualhardande glasjonomercement dver EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL, ut mot det friska dentinet (tdck perforeringsmaterialet helt och hallet).
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Anvand inte kompositmaterial éver ej stelnat EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, eftersom
det kan bli svart att fa dem att fasta. Slutfér rotkanalbehandlingen, efter det att
glasjonomeret har stelnat.
b. Reparation av perforering under tva besok (svara defekter):

Om det perforerade omradet ar for stort och en effektiv tdckning med EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL inte kan uppnas med glasjonomer under ett enda besdk (genom att forsiktigt
trycka ut EDGEBIOCERAMIC RETROFILL genom defekten), ska du forsiktigt placera en
fuktigs bomullspellet 6ver EDGEBIOCERAMIC RETROFILL och férsluta
ingangsoppningen. Ta bort bomullspelleten under det andra besoket och slutfor
rotkanalbehandlingen.

Reparation av inre rotresorption:

Se anvisningarna ovan avseende "Reparation av perforerad rot” for perforering av interna
rotresorptionsdefekter som kraver perforationsforslutning. Overvag att endast utfora obturering
med EDGEBIOCERAMIC SEALER och Points vid icke perforerade interna
rotresorptionsdefekter.

Reparation av yttre rotresorption:

Defekter under krista

Ta bort allt drabbat cement och dentin tills alla resorptionsceller har avlagsnats. Behandla rotytan
enligt nskemal (etsning med citronsyra). Placera EDGEBIOCERAMIC RETROFILL pa defekten,
vilket aterupprattar grunddragen av den naturliga tanden, och forslut saret.

Defekter dver krista
En sammansattning med glasjonomer rekommenderas i sadana fall.

Fyllning i rotanden:

1. Efter tandrotsoperation (apikoektomi) och retrograd férberedning ska du rengdra och
desinfektera den retrograda férberedningen som vanligt.

2. Placera en lamplig mangd EDGEBIOCERAMIC RETROFILL i den retrograda férberedningen
med ett plastinstrument.

3. Kondensera eller komprimera materialet i férberedningen nerifran och upp for att undvika att
luft fangas upp innan preparatet ar helt forslutet.

4. Ta bort eventuellt 6verskottsmaterial med en mikroborste eller en kyrett.

5. Rontga materialets placering for att vara saker pa att det sitter ratt.

6. Tillfér eller ta bort EDGEBIOCERAMIC RETROFILL efter behov om placeringen ar
otillfredsstallande.

7. Stang det kirurgiska ingreppsstallet efter att du har kontrollerat att rotdndeskaviteten ar val
forsluten.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ar avsett som ett definitivt fyllnadsmaterial.

Tillslutning av 6ppen rotspets (apikal barriar):

1. Isolera ingreppsomradet med en kofferdam.

2. Oppna och debridera rotkanalen, spola ordentligt och torka rotkanalen.

3. Overvag behandling med kalciumhydroxid i en vecka, om ytterligare desinficering kravs.

4. Placera EDGEBIOCERAMIC RETROFILL i apikalomradet tills en plugg pa minst 3-5
millimeter har skapats vid rotspetsen.

Rontga materialets placering for att vara saker pa att det verkligen har bildats en fullgod plugg
vid rotspetsen.

6. Fyll resten av rotkanalen.

a. Om fyllningen ska gdras med guttaperka under ett andra besdk ska du forst gora en
provisorisk fyllning i ingangséppningen och fylla den aterstaende delen av kanalen med
EDGEBIOCERAMIC SEALER och Points pa aterbesotket efter en vecka.

7. Aterstall ingangsdppningen med dnskat férseglingsmaterial.

o
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8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL kommer att utgdéra en permanent del av reparationen av
rotkanalens apikala spets.
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° KULLANMA TALIMATI

Kontrendikasyonlari:
e Uriin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen alerjisi olan hastalarda EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL’i kullanmayin. Alerjik reaksiyon, tekrar tedavi gerektirebilir.

Onlemler:

2 Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sterilize edilmek Uzere tasarlanmamistir. Bu talimata
uyulmamasi, Uriine zarar vererek islemde gecikmelere veya kullaniciya zahmet vermeye yol
acabilir.

e Temizleme:
a. Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin saklama Oncesinde siringanin ve siringa
kapaginin (siringaya sikica oturduktan sonra) dis yuzeylerini dezenfekte edin.
b. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL siringasi, dogrudan intra-oral kullanim icin enfeksiyon
kontrolU agisindan hijyenik, tek kullanimlik bariyer kilif ile kaplanmalidir.

e Surekli materyal akisi oldugundan ve vyerlestirme bdlgesinin tamamen doldurulmus
oldugundan emin olun. Aksi durum, islemde gecikmelere yol agabilir.

e EDGEBIOCERAMIC RETROFILL’i yerlestirmeden once varsa kanamanin kontrol altina
alindigindan emin olun ¢inkl materyal yerlestirme bdlgesinden islanarak ayrilabilir ve tekrar
muamele gerektirebilir.

e Saklama:
T Kuru Tutun
/ﬂ’w Oda sicakliginda saklayin

e Onerilen saklama kosullarini yakindan takip edin. Aksi durum, materyalin vaktin dnce
sertlesmesine neden olarak, materyalin yerlestiriimesi icin tekrar miidahale edilmesine veya
kullanicinin rahatsiz olmasina yol acar. Sertlesme sulrecini vaktinden once etkilemekten
kacinmak icin asagidaki kilavuz ilkelere harfiyen uyun:

a. Materyal kullaniimadiginda siringayi sikica kapali tutmak igin kapagi kullanin. Kapagi nem
icermeyecek sekilde bulundurun.

b. Nemle temastan kacinmak amaciyla, EDGEBIOCERAMIC RETROFILL’i posetinde sikica
kapal olarak ve kuru bir yerde, oda sicakhginda saklayin.

Uyarilar:

@ iritan

& Ambalaj hasarliysa kullanmayin

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL'In cilt, mukozalar ve gdzlerle temasindan kaginmak igin
kisisel koruyucu ekipman kullanin. Sertlesmemis materyal tahrise neden olabilir.

e Hastada hassasiyete/rahatsizliga veya siringa pistonunun kirilmasina neden olabilecegi icin
materyali kok kanalina uygularken asir gi¢ kullanmayin.
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o Bodlgeye uygulama yapmadan 6nce daima siringayi inceleyin. Referans isaretleri okunakli
olmayan bir giringa kullaniimasi, kok kanali bolgesinin agir doldurulmasina veya yetersiz
doldurulmasina yol acabilir.

o EDGEBIOCERAMIC RETROFILL hamilelerde veya emziren annelerde test edilmemistir.

e Islemde gecikmeleri veya kullanicinin rahatsiz olmasini énlemek icin (6rn., materyalin kirilgan
hal almasi veya sertlesmemesi) daima Urinin son kullanma tarihini kontrol edin.

e KOk kanalinin agiri doldurulmasi, hastada hassasiyet, yabanci cisim enflamasyonu, maksiller
sinds asperjillozu veya sinir sikismasi sebebiyle parastezi veya anesteziyle sonuclanabilir
veya asiri dolgu materyalinin cerrahi olarak ¢ikarilmasini gerektirebilir.

e Uygun bioseramik materyalinin kullaniimasini saglamak igin ambalaj etiketini dikkatlice
okuyun. Aksi durum, kullanicinin veya hastanin rahatsiz olmasina yol agabilir.

e Siringa iletme sistemi kullanilarak materyalin birden fazla kez slrekli uygulanmasi elin
yorulmasina neden olabilir.

Uriin Tanimu:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, kalict kdk kanali onarimi ve cerrahi uygulamalar icin
gelistiriimis olan, kullanima hazir, premiks bir bioseramik materyaldir. Sertlesmesi igin suyun
mevcut olmasini gerektiren, kalsiyum silikat bilesimine dayanan, ¢ozinmeyen, radyopak ve
aliminyum igcermeyen bir materyaldir. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL sertlesme sirasinda
buzusmez ve mukemmel fiziksel 6zellikler gosterir.

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, dnceden yiklenmis bir siringada.

Kullanim Endikasyonlart:

o Kok Perforasyonunun Onarimi
Kok Rezorpsiyonun Onarimi
Kdk Ucu Dolgusu
Apeksifikasyon

Pulpa Kaplamasi.

isleme Siiresi:
Karistirma gerektirmez. Materyal nemli bir ortama temas edecek sekilde yerlestirilir yerlestiriimez
sertlesme reaksiyonu baslar. Isleme suresi 30 dakikayi asar.

Sertlesme Siresi:
Sertlesme silresi normal kosullarda en az 2 saattir, fakat asiri kuru kanallarda sertlesme daha
uzun surebilir.

Etkilesimler:

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL’in sertlesme stresi dentinde nem varligina baghdir. Sertlesme
reaksiyonunun tamamlanmasi igin gerekli olan nem miktari, dentin icinde dogal olarak mevcuttur.
Bu nedenle, materyali yerlestirmeden 6nce kdk kanalina nem eklemek gerekli degildir.

Kullanma Talimati:

1. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL’i uygulamadan o6nce standart endodontik teknikler
kullanarak kok kanalini iyice hazirlayin ve irigasyon uygulayin.

2. Siringanin kapagini gevirerek agin.

3. EDGEBIOCERAMIC RETROFILLYyi kullanirken siringanin pistonuna basarak istenilen
miktarda materyalin siringadan yavas ve dlzgin bir sekilde ¢gikmasini saglayin.
Not: Her uygulama igin siringadan sadece az miktarda materyal ¢ikarilmasi gereklidir.

4. Materyali ¢cikardiktan hemen sonra kapagi ¢evirerek tekrar siringaya sikica kapatin.
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N

Steril plastik bir alet (tercihiniz olan) kullanarak materyali kék kanalinin istenilen anatomik
bdlimune yerlestirin ve materyali plastik alet ile sikigtirin.

Kasik ekskavator veya tek kullanimlik mikro firga ile fazla materyali alin.

Siringay! folyo posetin icine koyun ve poseti mihurlediginizden emin olun. Poseti kuru bir
yerde, oda sicakhginda saklayin.

Kullanim Endikasyonlari:

Pulpa Kaplamasi:
Endirekt

1.

Endirekt pulpa kaplamalari, normal pulpa veya reverzibl pulpit durumlarinda en iyi prognoza
sahiptir. Irreverzibl pulpit durumlarinda endirekt pulpa kaplamasina kalkismayin.

2. Operasyon alanini izolasyon lastigi ile izole edin.

3. Sdrekli bir sodutucu su spreyi altinda, ylksek hizli bir delici ile tim c¢urikleri (varsa)
temizleyerek kavite seklini hazirlayin.

4. Ekspozurden once (pulpadan 0,5 - 1 mm mesafede) hazirlanan kavitenin i¢c yuzeylerini
dezenfekte edin ve bir pamuk pellet ile fazla nemi alin (havada kurumaya birakmayin).

5. Pulpa yakinindaki etkilenen dentin Gzerine normal dentin Uzerine uzanacak sekilde yeterli
miktarda EDGEBIOCERAMIC RETROFILL koyun.

6. Kasik ekskavator veya mikro firga ile fazlaligi alin.

7. Onarim materyalinin Uzerine ince bir katman cam iyonomer siman koyun ve lateral olarak
temiz dentin Gzerine yayin.

8. Cam iyonomer sertlesince nihai restorasyonla orijinal seklini vererek devam edin.

Direkt

1. Ekspozurden sonra bolgeyi iyice yikayip dezenfekte edin, hemostazi kontrol edin ve ekspozur
bdlgesini EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ile onarima hazirlayin.

2. Plastik bir alet kullanarak perforasyon Uzerine vyeterli miktarda EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL koyun ve fazlalidi bir kuret ve/veya mikro firga yardimiyla alin.

3. Butdn kavitenin glglendiriimis cam iyonomer kor materyaliyle doldurulmasi ve disin kompozit

materyalle nihai retorasyonundan dnce 4-6 hafta izlenmesi énerilir. Cam iyonomer kor daha
sonraki vizitte bir taban olarak kullanilabilir.

Not: Ciddi ekspozlrll sit digleri icin pulpayi ¢ikarip yukaridaki 1-3, talimata uymayi dikkate

alin.

Kok Perforasyonunun Onarimi:

1.

2.

3.

Perforasyonlar ne kadar kisa surede onarilirsa basarili olma sansi o derece ylksek olur.
Perforasyonu olusur olusmaz veya fark edilir edilmez onarin.

izolasyon lastigi ile izolasyonun ardindan perforasyon etrafindaki alan iyice ve dikkatlice
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Perforasyon alaninda yeterli hemostaz elde edin ve defekte EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL uygulayip tim perforasyon marjinlerini miharleyin.

Kasik ekskavatér veya mikro firga ile varsa fazlaligi alin ve hizali perforasyonlu bir kavite
yuzeyi olusturun.

. Yeterli muahdrlenme oldugunu dogrulamak icin radyografi cekin. Gerektigi kadar

EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ekleyin veya alin.

a. Tek Vizitte Perforasyon Onarimi (kicuk defektler):
Ayni vizitte kok kanali tedavisini tamamlamayi planliyorsaniz, EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL Uzerine ince bir tabaka kendiliginden sertlesen veya ikili sertlesen cam
iyonomer siman uygulayin ve saglam dentin Uzerine yayin (perforasyon materyalini
tamamen kaplayin). Yapismayi zorlastiracag igin sertlesmemis EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL Gzerine kompozit materyal kullanmayin. Cam iyonomer kaplama sertlestikten
sonra kok kanali igslemini tamamlayin.
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b. Iki Vizitte Perforasyon Onarimi (biiyiik defektler):
Perforasyon alani ¢ok buyikse ve EDGEBIOCERAMIC RETROFILL tek vizitte cam
iyonomer ile guvenli bicimde kaplanamiyorsa (EDGEBIOCERAMIC RETROFILL’in defekt
icine yavasca itilmesi suretiyle) EDGEBIOCERAMIC RETROFILL tzerine nemli bir pamuk
pelet koyun ve giris acikligini kapatin. ikinci vizitte pamugu c¢ikarin ve kék kanali iglemini
tamamlayin.

Internal K6k Rezorpsiyonunun Onarimi:

Perforasyonunun kapatiimasini gerektiren Perforasyonlu internal Rezorpsiyon defektleri igin “Kdk
Perforasyon Onarimi” talimatina bagvurun. Perforasyonsuz internal Kok Rezorpsiyonu defektleri
icin sadece EDGEBIOCERAMIC SEALER ve Points kullanarak obtirasyon yapmayi dikkate alin.

Eksternal Kok Rezorpsiyonunun Onarimi:

Subkrestal Defektler

Etkilenmis olan tim sementumu ve dentini tim rezorptif hiicreler temizlenene kadar gikarin. Kok
yuzeyini istenilen sekilde kondisyonlayin (sitrik asitli daglama). Dogal disin kayip konturlarini
yeniden tesis edecek sekilde EDGEBIOCERAMIC RETROFILL’1 yerlestirin ve yarayi kapatin.

Suprakrestal Defektler
Bu tlr durumlarda cam iyonomer bilesik 6nerilir.

Kok Ucu Dolgusu:

1. Apikoektominin ve retroprepasyonun ardindan retropreparasyonu olagan sekilde temizleyin
ve dezenfekte edin.

2. Plastik bir alet kullanarak retropreparasyon icine yeterli miktarda EDGEBIOCERAMIC
RETROFILL koyun.

3. Preparasyon tamamen kapatilana kadar hava kalmasini dnlemek icin materyali preparasyona
alttan Uste dogru kondanse edin veya kompresleyin.

4. Bir mikro firga veya kuret ile varsa materyalin fazlaligini alin.

5. Materyalin yerlestiriimesinin yeterli oldugunu garanti etmek icin materyalin yerlestiriimesini
radyografi ile kontrol edin.

6. Yerlestirme islemi yetersiz ise, gerektigi kadar EDGEBIOCERAMIC RETROFILL ekleyin veya
alin.

7. Kok ucu preparasyonunun yeterince kapandigini dogruladiktan sonra cerrahi agikligi kapatin.

8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, definitif onarim materyali olarak amacglanmistir.

Apeksifikasyon (Apikal Bariyer):

1. Operasyon alanini izolasyon lastidi ile izole edin.

2. Kok kanalini acip debride edin, iyice irigasyon uygulayin ve kurulayin.

3. Daha fazla dezenfeksiyon gerekiyorsa bir hafta boyunca kalsiyum hidroksit tedavisini dikkate
alin.

4. En az 3-5 milimetre derinliginde bir apikal tika¢g olusana kadar EDGEBIOCERAMIC

RETROFILL'i kok kanalinin apikal alanina koyun.

5. Yeterli bir tika¢ elde edildigini garanti etmek icin materyalin yerlestiriimesini radyografi ile
kontrol edin.
6. Kalan kok kanali boslugunu doldurun.

a. Daha sonraki vizitte gutta percha ile doldurmak igin giris yerine gegcici dolgu koyun ve
kanalin geri kalanint EDGEBIOCERAMIC SEALER ve Points ile doldurmak igin bir hafta
icinde tekrar vizit igin randevu verin.

7. Giris acikh@ini tercih ettiginiz bir restoratif materyal ile restore edin.
8. EDGEBIOCERAMIC RETROFILL, kdk kanali apeksifikasyon onariminin kalici pargasi olarak
kalir.
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