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Instructions for Use
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Bioceramic Endo Sealer
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Composition & description

Bioactive paste consisting of an extremely fine, inorganic powder of tricalcium/dicalcium silicate in
an organic medium. The product is packaged ready-to-use. No mixing is required. ProRoot® Bio
Sealer is designed to set in vivo in the presence of moisture provided by the surrounding tissues.

Material characteristics

Bioactive bioceramic

« Does not discolor teeth
« Radiopaque

* Resin-free

Indication

Obturation and sealing of root canals.

Contraindications

« Hypersensitivity against caustic (high pH) solutions.

« Do not use for primary tooth pulpectomy (root canal filling) unless the permanent successor tooth

is absent.



Adverse reactions

Reversible acute inflammation of the oral mucosa if contacted with the unset paste.

Warnings

ProRoot® Bio Sealer is caustic, as are all tricalcium silicates.

Interactions with other dental materials

None known.

Storage

Store at room temperature (DO NOT REFRIGERATE). To prevent hardening of the ProRoot® Bio
Sealer, immediately recap after each use. Store the syringe in the protective aluminum packaging
provided.

Precautions

« Do not overfill the root canals. When a large amount of material is overfilled in the mandibular
canal (inferior alveolar canal), immediate surgical removal of the material should be considered,
as with all root canal materials, according to state-of-the-art policy.

« Minimize overextension of the material beyond the apex.

« Avoid contact of unset sealer with skin or oral mucosa. After incidental contact, wash and rinse
with water.

« Wear suitable gloves and protective glasses during use.

* ProRoot® Bio Sealer MUST BE KEPT WELL SEALED. Immediately recap after each use.

« To protect against moisture intrusion, store ProRoot® Bio Sealer in the protective aluminum
packaging provided.

« Always use a new tip when applying ProRoot® Bio Sealer.

« Avoid touching the syringe to a contaminated surface.

« Cover the syringe body with a disposable protective sleeve if used intraorally, to minimize con-
tamination of the syringe.

* ProRoot® Bio Sealer and tips are provided in clean non-sterile packaging. These products cannot
be sterilized. Clinicians should follow their established protocols for cleaning and disinfection of
the ProRoot® Bio Sealer syringe between uses.

See: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« Setting of tricalcium silicates is inhibited in acidic environments such as infected sites.



10 Clinical directions for use

a) Excavate carious tooth structure using a round bur in a handpiece at low speed or use hand
instruments.

b) Debride, clean, shape and disinfect the root canal system using intra-canal instruments under
rubber dam isolation.

c) Irrigate the root canal system, including removal of smear layer. Perform final irrigation with
distilled water and dry the root canal using paper points. Moisture is required for setting.

d) Verify uniform flow prior to applying intraorally by extruding a small amount of material onto a
dispensing pad.

e) ProRoot® Bio Sealer may be used with or without the Tip, but the Tip is recommended.

USE WITHOUT the Tip

— For obturation techniques where most of the canal is obturated by gutta percha points, first
apply a light coating of ProRoot® Bio Sealer material to the canal walls using a device of your
choice.

— Second, coat the disinfected and dried gutta percha points with ProRoot® Bio Sealer material
before insertion.

USING the Tip

— Attach the tip to the ProRoot® Bio Sealer syringe.

— Insert the tip into the canal to the desired depth, taking care to not insert the end past the
middle third of the root canal.

— Do not force the tip into the canal such that it seals against the canal walls. Doing so may force
the sealer to be expressed beyond the apex.

— Apply gentle, steady pressure to the syringe plunger with a constant outward movement from
the canal as the material is injected.

— If using a higher gauge (smaller diameter) dispensing tip, pump the syringe until ProRoot® Bio
Sealer is seen dispensing. Apply constant pressure to continue with the dispensing.

NOTE: ProRoot® Bio Sealer may be difficult to dispense using higher gauge (smaller diameter)
tips.

f) Slowly, insert a single or multiple cones into the canal.

g) Melt and cut off excess gutta percha at the orifice following the manufacturer’s directions.

h) Remove excess sealer with a moist cotton pellet.

i) Confirm placement of the material in the complete root canal system and check for any over-
extrusion with a radiograph.

NOTE: For removal of root canal filling, use conventional instrumentation to remove set sealer,
including hand/rotary files and ultrasonic instrument tips, as with any other sealer.

© Dentsply Sirona 2026-02



Mode d'emploi Francais

ProRoot® Bio Sealer
Scellant endodontique biocéramique

E.-U. : Délivré exclusivement sur ordonnance.
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1 Composition & description

Pate bioactive constituée d’une poudre inorganique extrémement fine de silicate tricalcique/dical-
cique en milieu organique. Le produit est prét a I'emploi. Aucun mélange n’est nécessaire. ProRoot®
Bio Sealer est congu pour polymériser in vivo en présence de I'humidité fournie par les tissus
environnants.

2 Caractéristiques du matériau
« Biocéramique bioactive
« Ne décolore pas les dents
« Radio-opaque
« Sans résine
3 Indications

Obturation et scellement des canaux radiculaires.

4 Contre-indications

* Hypersensibilité aux solutions caustiques (pH élevé).
* Ne pas utiliser pour la pulpectomie des dents primaires (obturation du canal radiculaire), sauf si
la dent permanente de remplacement est absente.



Effets indésirables

Inflammation aigué réversible de la muqueuse buccale en cas de contact avec la pate non durcie.

Avertissements

ProRoot® Bio Sealer est caustique, comme tous les silicates tricalciques.

Interactions avec d’autres matériaux dentaires

Aucune connue.

Stockage

Conservez le produit & température ambiante (NE PAS REFRIGERER). Pour éviter le durcissement
de ProRoot® Bio Sealer, refermez le contenant immédiatement aprés chaque utilisation. Conservez
la seringue dans I'emballage protecteur en aluminium fourni.

Précautions

« Veillez a ne pas trop remplir les canaux radiculaires. Lorsqu’'une grande quantité de matériau
est insérée dans le canal mandibulaire (canal alvéolaire inférieur), il convient d’envisager I'enlé-
vement chirurgical immédiat du matériau, comme pour tous les matériaux endocanalaires et,
conformément aux bonnes pratiques.

« Minimisez 'application du matériau au-dela de I'apex.

« Evitez le contact du matériau d’obturation non polymérisé avec la peau ou la muqueuse buccale.
Aprés tout contact accidentel, lavez et rincez a I'eau.

« Portez des gants et des lunettes de protection appropriés pendant I'utilisation.

* ProRoot® Bio Sealer doit impérativement étre fermé hermétiquement. Refermez le contenant
immédiatement aprés chaque utilisation.

« Afin de protéger ProRoot® Bio Sealer contre I'humidité, veuillez le conserver dans I'emballage
protecteur en aluminium fourni.

« Utilisez toujours un nouvel embout pour appliquer ProRoot® Bio Sealer.

« Evitez tout contact de la seringue avec une surface contaminée.

« Couvrez le corps de la seringue avec un manchon protecteur jetable si vous l'utilisez par voie
intraorale, pour minimiser la contamination de la seringue.

* ProRoot® Bio Sealer et les embouts sont fournis dans un emballage propre non stérile. Ces
produits ne peuvent pas étre stérilisés. Les cliniciens doivent suivre leurs protocoles établis pour
le nettoyage et la désinfection de la seringue ProRoot® Bio Sealer aprés chaque utilisation.

Voir : http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« La prise des silicates tricalciques est inhibée dans les environnements acides tels que les sites
infectés.



10 Mode d’emploi clinique

a) Eliminez la structure dentaire carieuse a l'aide d’une fraise ronde dans une piéce a main a vitesse
lente ou utilisez des instruments & main.

b) Débridez, nettoyez, modelez et désinfectez le systéme canalaire en utilisant des instruments
intracanalaires sous isolation par digue en caoutchouc.

c) Irriguez le systéme canalaire, en éliminant également la couche de boue dentinaire. Effectuez
une irrigation finale avec de I'eau distillée et séchez le canal radiculaire a I'aide de pointes de
papier. L'humidité est nécessaire pour la prise.

d) Vérifiez I'’écoulement uniforme avant I'application intra-orale en extrudant une petite quantité de
matériau sur un bloc de mélange.

e) ProRoot® Bio Sealer peut étre utilisé avec ou sans le Tip, mais ce dernier est recommandé.

UTILISATION SANS le Tip

— Pour les techniques d’obturation ou la plus grande partie du canal est obturée par des pointes
de gutta-percha, appliquez d’abord une fine couche de ProRoot® Bio Sealer sur les parois du
canal a I'aide d’'un instrument de votre choix.

— Enduisez ensuite les pointes de gutta-percha désinfectées et séchées de matériau ProRoot®
Bio Sealer avant l'insertion.

UTILISATION du Tip

Fixez le Tip sur la seringue ProRoot® Bio Sealer.

Insérez le Tip dans le canal a la profondeur désirée, en prenant soin de ne pas insérer I'extré-
mité au-dela du tiers central du canal radiculaire.

Ne forcez pas le Tip dans le canal de maniére a ce qu'il s’applique contre les parois du canal.
Cela pourrait forcer le matériau d’obturation a aller au-dela de I'apex.

Appliquez une légére pression réguliere sur le piston de la seringue avec un mouvement
constant vers I'extérieur du canal @ mesure que le matériau est injecté.

Si vous utilisez un embout d’application de calibre supérieur (diamétre plus petit), pompez la
seringue jusqu’a voir I'expulsion de ProRoot® Bio Sealer. Appliquez une pression constante
pour continuer 'application.

NOTE : ProRoot® Bio Sealer peut étre difficile a appliquer avec des embouts de plus gros calibre
(diamétre plus petit).

f) Insérez lentement un ou plusieurs cone(s) dans le canal.

g) Faites fondre et coupez I'excés de gutta-percha au niveau de l'orifice en suivant les instructions
du fabricant.

h) Enlevez I'excés de matériau d’obturation avec une boulette de coton humide.

i) Confirmez la mise en place du matériau dans I'ensemble du systéme canalaire et vérifiez I'ab-
sence de produit en exces a I'aide d’une radiographie.

NOTE : Pour le retrait du matériau d'obturation canalaire polymérisé, utilisez des instruments

conventionnels, notamment des limes manuelles/rotatives et des embouts pour instruments a ultra-
sons, comme pour tout autre matériau d’obturation.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Composizione e descrizione

Pasta bioattiva costituita da una polvere inorganica estremamente fine di silicato tricalcico e dical-
cico in un substrato organico. Il prodotto € confezionato pronto all'uso. Non € necessaria alcuna
miscelazione. ProRoot® Bio Sealer & progettato per fissarsi in vivo in presenza di umidita fornita

dai tessuti circostanti.

Caratteristiche del materiale

« Bioceramica bioattiva
« Non scolorisce i denti
« Radiopaco

« Senzaresina

Indicazioni

Otturazione e chiusura dei canali radicolari.

Controindicazioni

« Ipersensibilita contro le soluzioni caustiche (a pH elevato).

« Non utilizzare per la pulpectomia del dente primario (otturazione del canale radicolare) a meno

che non sia assente il dente successore permanente.



Reazioni avverse

Infiammazione acuta reversibile della mucosa orale se viene a contatto con la pasta non ancora
indurita.

Avvertenze

ProRoot® Bio Sealer & caustico, come tutti i silicati tricalcici.

Interazioni con altri materiali dentali

Nessuna nota.

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente (NON CONSERVARE IN FRIGORIFERO). Per evitare I'induri-
mento di ProRoot® Bio Sealer, riposizionare immediatamente il tappo dopo ogni utilizzo. Riporre la
siringa nella confezione protettiva in alluminio in dotazione.

Precauzioni

Non riempire troppo i canali radicali. Quando una grande quantita di materiale viene riempita in
eccesso nel canale mandibolare (canale alveolare inferiore), si dovrebbe considerare I'immedia-
ta rimozione chirurgica del materiale, come per tutti i materiali del canale radicolare, secondo la
politica dello stato dell’arte.

Minimizzare la sovraestensione del materiale oltre I'apice.

Evitare il contatto della pasta non ancora indurita con la cute o con la mucosa orale. In caso di
contatto accidentale, lavare e risciacquare con acqua.

Indossare guanti e occhiali protettivi idonei durante I'uso.

ProRoot® Bio Sealer deve essere tenuto ben sigillato. Riposizionare immediatamente il tappo
dopo ogni utilizzo.

Riporre ProRoot® Bio Sealer nella confezione protettiva in alluminio in dotazione per proteggerla
dall’'umidita.

Utilizzare sempre una nuova Tip quando si applica ProRoot® Bio Sealer.

Evitare di toccare la siringa con una superficie contaminata.

Se usata intraoralmente, coprire il corpo della siringa con un manicotto di protezione monouso,
per ridurre al minimo la contaminazione della siringa.

ProRoot® Bio Sealer e le Tip sono forniti in un imballaggio pulito non sterile. Questi prodotti non
possono essere sterilizzati. | medici devono seguire i protocolli stabiliti per la pulizia e la disinfe-
zione della siringa ProRoot® Bio Sealer tra un uso e l'altro.

Vedere: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

L'indurimento dei silicati tricalcici viene inibito in ambienti acidi come i siti infetti.



10 Istruzioni cliniche per I'uso

a) Scavare la struttura del dente cariato con una fresa circolare in un manipolo a bassa velocita o
utilizzando strumenti manuali.

b) Liberare, pulire e modellare il sistema canalare utilizzando strumenti intracanali sotto I'isolamen-
to della diga in gomma.

c) Irrigare il sistema del canale radicolare, compresa la rimozione dello strato di striscio. Eseguire
l'irrigazione finale con acqua distillata e asciugare il canale radicolare con punti di carta. L'umidita
€ necessaria per la presa.

d) Verificare il flusso uniforme prima dell’applicazione intraorale, estrudendo una piccola quantita di
materiale su un tampone dosatore.

e) ProRoot® Bio Sealer pud essere usato con o senza Tip, ma si raccomanda la Tip.

UTILIZZO SENZA Tip

— Per le tecniche di otturazione in cui la maggior parte del canale & otturato da punti di guttaper-
ca, applicare prima un leggero rivestimento di materiale ProRoot® Bio Sealer sulle pareti del
canale utilizzando un dispositivo a scelta.

— In secondo luogo, rivestire i punti di guttaperca disinfettati e asciutti con materiale ProRoot®
Bio Sealer prima dell'inserimento.

UTILIZZO CON Tip

Fissare la Tip alla siringa ProRoot® Bio Sealer.

Inserire la Tip nel canale alla profondita desiderata, facendo attenzione a non inserire I'estre-
mita oltre il terzo medio del canale radicolare.

Non forzare la Tip nel canale in modo da sigillarlo contro le pareti del canale. Cosi facendo si
potrebbe forzare I'espressione del sigillante oltre I'apice.

Applicare una pressione delicata e costante sullo stantuffo della siringa con un movimento
costante verso I'esterno del canale durante l'iniezione del materiale.

Se si utilizza una Tip di erogazione con calibro piu alto (diametro piti piccolo), pompare la si-
ringa fino a quando ProRoot® Bio Sealer non viene erogato. Applicare una pressione costante
per continuare con I'erogazione.

NOTA: ProRoot® Bio Sealer pud essere difficile da erogare utilizzando Tip di calibro piu alto
(diametro inferiore).

f) Inserire lentamente nel canale uno o pit coni singoli o multipli.

g) Fondere e tagliare la guttaperca in eccesso all’orifizio seguendo le indicazioni del fabbricante.

h) Rimuovere il sigillante in eccesso con un bastoncino di cotone umido.

i) Confermare il posizionamento del materiale nel sistema completo del canale radicolare e control-
lare I'eventuale sovraestrusione con una radiografia.

NOTA: per la rimozione dell'otturazione del canale radicolare, utilizzare la strumentazione con-
venzionale per rimuovere il sigillante di posa, comprese le lime a mano/rotative e le punte degli
strumenti ad ultrasuoni, come con qualsiasi altro sigillante.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Gebrauchsanweisung Deutsch
® .
ProRoot® Bio Sealer
Biokeramischer Endo Sealer
USA: Verschreibungspflichtig.
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1 Zusammensetzung & Beschreibung
Bioaktive Paste, bestehend aus einem extrem feinen, anorganischen Pulver aus Trikalzium-/Dikalzi-
umsilikat in einem organischen Medium. Das Produkt ist gebrauchsfertig verpackt. Es ist kein Anmi-
schen erforderlich. ProRoot® Bio Sealer wurde entwickelt, um in vivo in Gegenwart von Feuchtigkeit
aus dem umgebenden Gewebe auszuhérten.
2 Materialeigenschaften
« Bioaktive Biokeramik
« Verfarbt die Zéhne nicht
« Roéntgenopak
« Frei von Harzen
3 Indikationen
Obturation und Versiegelung von Wurzelkanélen.
4 Kontraindikationen

« Uberempfindlichkeit gegeniiber dtzenden (hoher pH) Lésungen.

« Nicht fir die Pulpotomie (Wurzelkanalfiillung) an Milchzéhnen verwenden, es sei denn, der per-

manente Nachfolgezahn fehlt.



Nebenwirkungen

Reversible, akute Entziindung der Mundschleimhaut, wenn diese mit der nicht ausgeharteten Paste
in Kontakt kommt.

Warnungen

ProRoot® Bio Sealer ist, wie alle Trikalziumsilikate, atzend.

Wechselwirkungen mit anderen Dentalmaterialien

Unbekannt.

Lagerung

Bei Raumtemperatur aufoewahren (NICHT KUHLEN). Um eine Aushértung von ProRoot® Bio
Sealer zu verhindern, verschlieRen Sie es sofort nach jedem Gebrauch mit der Verschlusskappe.
Bewahren Sie die Spritze in der mitgelieferten Aluminiumschutzhille auf.

VorsichtsmaBnahmen

- Uberfiillen Sie die Wurzelkanale nicht. Wenn eine groike Menge an Material in den Mandibular-
kanal (canalis alveolaris inferior) tberfiillt wird, sollte eine sofortige chirurgische Entfernung des
Materials in Erwagung gezogen werden — wie bei allen Wurzelkanalfiilimaterialien — gemar dem
aktuellen Stand der Wissenschaft.

« Minimieren Sie ein Uberpressen des Materials {iber den Apex hinaus.

« Vermeiden Sie Kontakt von nicht ausgehartetem ProRoot® Bio Sealer mit der Haut oder Mund-
schleimhaut. Bei versehentlichem Kontakt mit dem Material mit Wasser abwaschen und absplilen.

< Tragen Sie geeignete Handschuhe und eine Schutzbrille wahrend des Gebrauchs.

* ProRoot® Bio Sealer muss gut verschlossen aufbewahrt werden. Es muss nach jedem Gebrauch
sofort wieder mit der Verschlusskappe verschlossen werden.

« Zum Schutz vor Feuchtigkeitseintritt bewahren Sie ProRoot® Bio Sealer in der mitgelieferten Alumini-
umschutzhiille auf.

« Verwenden Sie immer eine neue Spitze, wenn Sie ProRoot® Bio Sealer anwenden.

« Vermeiden Sie es, die Spritze mit kontaminierten Oberflachen in Berlihrung zu bringen.

« Decken Sie bei intraoraler Anwendung den Spritzenkdrper mit einer Einweg-Schutzhiille ab, um
eine Kontamination der Spritze zu minimieren.

* ProRoot® Bio Sealer und Tips werden in einer sauberen, nicht-sterilen Verpackung geliefert. Die
Produkte kénnen nicht sterilisiert werden. Behandler sollten zwischen den Anwendungen ihre
etablierten Protokolle zur Reinigung und Desinfektion der ProRoot® Bio Sealer-Spritze befolgen.

Siehe: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« Das Ausharten von Trikalziumsilikaten wird in saurem Milieu, wie es etwa in infiziertem Gewebe
vorkommt, gehemmt.

12



10 Klinische Gebrauchsanweisung

a) Exkavieren Sie die kariése Zahnstruktur mit einem runden Bohrer in einem Handsttick bei nied-
riger Geschwindigkeit oder verwenden Sie Handinstrumente.

b) Bereiten Sie das Wurzelkanalsystem mit Wurzelkanalinstrumenten unter Kofferdamisolierung
auf und reinigen und desinfizieren Sie es.

c) Splilen Sie das Wurzelkanalsystem, einschlieflich der Entfernung der Schmierschicht. Fiihren
Sie eine abschlieende Spulung mit destilliertem Wasser durch und trocknen Sie den Wurzelka-
nal mit Papierspitzen. Feuchtigkeit ist fur die Aushartung erforderlich.

d) Uberpriifen Sie vor der intraoralen Anwendung den gleichmaRigen Fluss des Sealers, indem Sie
eine kleine Menge des Materials auf einen Mischblock ausbringen.

e) ProRoot® Bio Sealer kann mit oder ohne Tip verwendet werden, aber der Tip wird empfohlen.

ANWENDUNG OHNE Tip

— Fur Obturationstechniken, bei denen der groRte Teil des Kanals mit Guttapercha-Spitzen obtu-
riert wird, bringen Sie zunéchst eine diinne Schicht ProRoot® Bio Sealer auf die Kanalwande
mit einem Instrument lhrer Wahl auf.

— Danach beschichten Sie die desinfizierten und getrockneten Guttapercha-Spitzen mit ProRoot®
Bio Sealer, bevor Sie sie einbringen.

ANWENDUNG MIT Tip

— Befestigen Sie den Tip an der ProRoot® Bio Sealer Spritze.

— Bringen Sie den Tip bis zur gewtlinschten Tiefe ein, wobei Sie darauf achten, das Ende des
mittleren Kanaldrittels nicht zu tberschreiten.

Zwingen Sie den Tip nicht so in den Kanal, dass er die Kanalwande abdichtet. Dies kann dazu
fuhren, dass der Sealer Uiber den Apex hinausgepresst wird.

Uben Sie einen sanften, gleichméaBigen Druck auf den Spritzenkolben aus, und filhren Sie
dabei eine konstante Auswartsbewegung aus dem Kanal durch, wahrend das Material ausge-
bracht wird, wenn das Material injiziert wird.

Wenn Sie einen Applikations-Tip mit héherer Gauge-Zahl (kleinerem Durchmesser) verwen-
den, driicken Sie auf die Spritze, bis ProRoot® Bio Sealer zu sehen ist. Wenden Sie konstan-
ten Druck an, um mit dem Dosiervorgang fortzufahren.

HINWEIS: Das Ausbringen von ProRoot® Bio Sealer kann bei Verwendung von Tips mit hdherer
Gauge-Zahl (kleinerem Durchmesser) schwierig sein.

f) Bnngen Sie langsam einen einzelnen oder mehrere Guttapercha-Stifte in den Kanal ein.

g) Uberschiissiges Guttapercha am Wurzelkanaleingang nach den Anweisungen des Herstellers
schmelzen und abtrennen.

h) Entfernen Sie tberschissigen Sealer mit einem feuchten Baumwollpellet.

i) Bestatigen Sie mit einer Réntgenaufnahme, dass das Material das vollstéandige Wurzelkanalsys-
tem ausfllt, und prifen Sie, ob es zu einer Extrusion gekommen ist.

HINWEIS: Zum Entfernen der Wurzelkanalfiillung verwenden Sie, wie bei jedem anderen Sealer,
herkdmmliche Instrumente einschlieBlich Hand-/rotierender Feilen und Ultraschall-Instrumenten-
spitzen, um ausgeharteten Sealer zu entfernen.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Composicion y descripcion

Pasta bioactiva compuesta por un polvo inorganico extremadamente fino de silicato tricalcico/di-
célcico en un medio organico. El producto esta envasado listo para usar. No se requiere mezcla.
ProRoot® Bio Sealer esta disefiado para instalarse in vivo, en presencia de la humedad suminis-

trada por los tejidos vecinos.

Caracteristicas del material
« Bioceramico bioactivo

« No decolora los dientes

« Radiopaco

« Sinresina

Indicacion

Obturacion y sellados de endodoncias.

Contraindicaciones

« Hipersensibilidad a soluciones causticas (pH alto).

* No usar para la pulpectomia dental primaria (llenado del conducto radicular) a menos que el

diente sucesor permanente esté ausente.
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Reacciones adversas

Inflamacion aguda reversible de la mucosa oral si entra en contacto con pasta que no esté seca.

Advertencias

ProRoot® Bio Sealer es caustico, al igual que todos los silicatos tricélcicos.

Interacciones con otros materiales dentales

Ninguna conocida.

Almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente (NO REFRIGERAR). Para evitar el endurecimiento de
ProRoot® Bio Sealer, tape inmediatamente después de cada uso. Almacene la jeringa en el empa-
que protector de aluminio proporcionado.

Precauciones

No llene demasiado los conductos radiculares. Cuando una gran cantidad de material esta
sobrecargada en el conducto mandibular (conducto alveolar inferior), se debe considerar la
retirada quirdrgica inmediata del material, como ocurre con todos los materiales del conducto
radicular, de acuerdo con la politica mas avanzada.

Minimice la sobre-extension del material mas alla del apice.

Evite el contacto del sellador sin fijar con la piel o la mucosa oral. Después del contacto
accidental, lavar y enjuagar con agua.

Use guantes adecuados y gafas protectoras durante el uso.

ProRoot® Bio Sealer debe mantenerse bien cerrado. Vuelva a taparlo inmediatamente después
de cada uso.

Para proteger contra la penetracion de humedad, almacene ProRoot® Bio Sealer en el empaque
protector de aluminio proporcionado.

Utilice siempre una nueva Tip al aplicar ProRoot® Bio Sealer.

Evite el contacto de la jeringa con superficies contaminadas.

Cubra el cuerpo de la jeringa con una funda protectora desechable si se usa por via intraoral,
para minimizar la contaminacién de la jeringa.

ProRoot® Bio Sealer y las Tips se proporcionan en envases limpios y no estériles. Estos
productos no pueden ser esterilizados. Los médicos deben seguir sus protocolos establecidos
para la limpieza y desinfeccion de la jeringa ProRoot® Bio Sealer entre usos.

Véase: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

La fijacién de silicatos tricalcicos se inhibe en ambientes acidos como en sitios infectados.

15



10 Indicaciones clinicas de uso

a) Excave la estructura del diente cariado usando una fresa redonda en una pieza de mano a baja
velocidad o use instrumentos manuales.

b) Desbride, limpie, conforme y desinfecte el sistema de conductos radiculares utilizando instru-
mentos de uso intracanal bajo aislamiento de dique de goma.

c) Irrigar el sistema de conductos radiculares, incluso eliminando la capa de barrillo dentinario.
Realizar la irrigacion final con agua destilada y secar el conducto radicular con puntas de papel.
La humedad es necesaria para el fraguado.

d) Verificar el flujo uniforme antes de la aplicacion intraoral extruyendo una pequefia cantidad de
material sobre una almohadilla dispensadora.

e) ProRoot® Bio Sealer se puede utilizar con o sin la Tip, pero se recomienda el uso de la Tip.

USO SIN la Tip

— Para las técnicas de obturacion en las que la mayor parte del conducto esta obturado por pun-
tas de gutapercha, aplique primero un revestimiento ligero de material ProRoot® Bio Sealer a
las paredes del conducto utilizando un dispositivo de su eleccion.

— En segundo lugar, recubra las puntas de gutapercha desinfectadas y secas con el material
ProRoot® Bio Sealer antes de la insercion.

USO CON la Tip

— Coloque la Tip en la jeringa ProRoot® Bio Sealer.

— Inserte la Tip en el conducto a la profundidad deseada, teniendo cuidado de no insertar el
extremo mas alla del tercio medio del conducto radicular.

— No fuerce la Tip en el conducto de manera que se selle contra las paredes del conducto. Al
hacerlo, se puede obligar a que el sellador llegue mas alla del apice.

— Aplique una presion suave y constante al émbolo de la jeringa con un movimiento constante
hacia el exterior desde el conducto a medida que se inyecta el material.

— Si se utiliza una punta de dispensacién de mayor calibre (menor didmetro), bombee la jeringa
hasta que se vea dispensar ProRoot® Bio Sealer. Aplique una presion constante para conti-
nuar con la dispensacion.

NOTA: ProRoot® Bio Sealer puede ser dificil de dispensar usando puntas de mayor calibre
(menor didametro).

f) Lentamente, inserte uno o varios conos en el conducto.

g) Derrita y corte el exceso de gutapercha en el orificio siguiendo las instrucciones del fabricante.

h) Retire el exceso de sellador con un pellet de algodén humedo.

i) Confirme la colocacién del material en el sistema de conductos radiculares completo y verifique
si existe una sobreextrusion con una radiografia.

NOTA: Para eliminar el llenado del conducto radicular, use instrumentacién convencional para
eliminar el sellador, incluyendo limas de mano/rotativas y puntas de instrumentos ultrasénicos,
como con cualquier otro sellador.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Instrugdes de utilizagdo Portugués
ProRoot® Bio Sealer
Selante endoddntico bioceramico
EUA: Sujeito a receita médica.
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1 Composigéo e descricdo

Pasta bioativa composta por um pé inorgénico extremamente fino de silicato de tricalcio/dicélcio
em fluido orgénico. O produto vem embalado pronto a usar. Nao é preciso misturar. ProRoot® Bio
Sealer foi concebido para formar presa in vivo pela humidade existente nos tecidos envolventes.

2 Caracteristicas do material
« Bioceramica bioativa
« Nao descolora os dentes
« Radiopaco
« Isento de resina

3 Indicacao

Obturacgéo e selagem dos canais radiculares.

4 Contraindicagées

« Hipersensibilidade as solugdes causticas (pH elevado).

« Nao usar para pulpectomia dentéria primaria (preenchimento do canal radicular), a menos que

ndo exista dente sucessor permanente.
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Reacgbes adversas

Inflamacé&o aguda reversivel da mucosa oral em caso de contacto com pasta sem presa formada.

Avisos

ProRoot® Bio Sealer, como qualquer silicato de tricélcio, é caustico.

Interagées com outros materiais dentarios

Né&o se conhecem.

Armazenamento

Armazenar & temperatura ambiente (NAO REFRIGERAR). Para prevenir o endurecimento de
ProRoot® Bio Sealer, voltar a colocar imediatamente a tampa depois de cada utilizagdo. Guarde a
seringa na embalagem protetora em aluminio, incluida.

Precaucgoes

« Nao encher demasiado os canais radiculares. Quando se acumula material em excesso no
canal mandibular (canal alveolar inferior), deve ser considerada a remogao cirtrgica imediata
desse material, tal como sucede com qualquer material do canal radicular, seguindo as melho-
res praticas.

« Evitar estender o material para |a do apice.

< Evitar o contacto de selante sem presa formada com a pele ou a mucosa oral. Lavar e enxa-
guar com agua em caso de contacto acidental.

« Usar luvas adequadas e 6culos de protecdo durante o procedimento.

* ProRoot® Bio Sealer tem de ser mantido bem selado. Voltar a colocar imediatamente a tampa
depois de cada utilizagéo.

« Para proteger contra a intruséo de humidade, guarde o ProRoot® Bio Sealer na embalagem
protetora em aluminio, incluida.

« Usar sempre uma ponta nova ao aplicar ProRoot® Bio Sealer.

< Evitar que a seringa toque numa superficie contaminada.

« Cobrir o corpo da seringa com uma manga de protecdo descartavel em caso de utilizagdo
intraoral, para minimizar a contaminagao da seringa.

* ProRoot® Bio Sealer e as pontas sdo fornecidos numa embalagem limpa n&o-estéril. Estes
produtos ndo podem ser esterilizados. Os clinicos devem seguir os protocolos de limpeza e
desinfecao estabelecidos da seringa ProRoot® Bio Sealer entre utilizagdes.

Ver: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« Aformacéo de presa dos silicatos de tricalcio € inibida em ambientes acidos, como é o caso de
locais infetados.
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10 Instrugdes de utilizagao clinicas

a) Escavar a estrutura dentéria cariada com uma broca redonda numa peca de méo a baixa
velocidade ou usar instrumentos manuais.

b) Desbridar, limpar, modelar e desinfetar o sistema do canal radicular com instrumentos intraca-
nal por baixo do isolamento do dique de borracha.

c) Irrigar o sistema do canal radicular, incluindo a remogao da camada de esfregaco. Proceder a
irrigacéo final com agua destilada e secar o canal radicular com pontas de papel. A humidade é
necessaria para a formacgéo de presa.

d) Verificar se o fluxo é uniforme antes da aplicagao intraoral extrudindo uma pequena quantidade
de material num bloco de dispensa.

e) ProRoot® Bio Sealer pode ser usado com ou sem a Tip, mas a Tip é recomendada.

UTILIZAGAO SEM a ponta

— Para as técnicas de obturagdo em que a maior parte do canal é obturada por pontos de
guta-percha, aplicar primeiro uma ligeira camada de material ProRoot® Bio Sealer nas
paredes do canal com um dispositivo a escolha.

— Em segundo lugar, revestir as pontas de guta-percha, desinfetados e secos, com material
ProRoot® Bio Sealer antes da insergéo.

UTILIZAGAO da ponta

— Fixar a ponta a seringa de ProRoot® Bio Sealer.

Inserir a ponta no canal até a profundidade pretendida, tendo o cuidado de n&o deixar que a
extremidade passe para |4 do terco central do canal radicular.

Né&o forcar a ponta para dentro do canal de maneira a causar a selagem contra as paredes
do canal. Isso pode fazer com que o selante saia para |a do apice.

Aplicar uma pressao suave e firme no @mbolo da seringa com um movimento constante
para fora do canal @ medida que o material € injetado.

Se for usada uma ponta de dispensacédo com um calibre mais alto (didametro mais pequeno),
dar bombadas na seringa até ser visivel a dispensagdo de ProRoot® Bio Sealer. Aplicar uma
presséo constante para continuar com a dispensacao.

NOTA: Pode ser dificil dispensar ProRoot® Bio Sealer com pontas de calibre mais alto (diame-
tro mais pequeno).

f) Inserir lentamente um ou mais cones no canal.

g) Fundir e cortar o excesso de guta-percha junto ao orificio de acordo com as instrugdes do
fabricante.

h) Remover o excesso de selante com uma bola de algoddo humedecida.

i) Confirmar que o material foi aplicado em todo o sistema do canal radicular e ver se ha excesso
de material extrudido, mediante radiografia.

NOTA: Para a retirada do enchimento do canal radicular, usar instrumentos convencionais para
remover selante com presa formada, incluindo limas manuais/rotativas e pontas de instrumento
de ultrassons, como com qualquer outro selante.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Gebruiksaanwijzing

ProRoot® Bio Sealer
Biokeramische Endo Sealer

VS: Allen verkrijgbaar op recept.

Nederlands
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A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83
1 Samenstelling en beschrijving

Bioactieve pasta bestaande uit een ontzettend fijn, anorganisch poeder van tricalcium/dicalci-

umsilicaat in een organisch medium. Het product is gebruiksklaar verpakt. Mengen is niet nodig.

ProRoot® Bio Sealer is ontworpen om in vivo te harden in aanwezigheid van vocht van de omlig-

gende weefsels.
2 Materiaaleigenschappen

< Bioactieve organische keramiek

« Verkleurt de tanden niet

« Radiopaak

« Zonder hars
3 Indicaties

Obturatie en afdichting van wortelkanalen.
4 Contra-indicaties

« Overgevoeligheid voor bijtende oplossingen (met hoge pH-waarde).

» Niet gebruiken voor pulpectomie van de primaire tand (wortelkanaalvulling) tenzij de perma-

nente opvolger tand ontbreekt.
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Ongewenste bijwerkingen

Omkeerbare acute ontsteking van het mondslijmvlies bij contact met ongeharde pasta.

Waarschuwingen

ProRoot® Bio Sealer is bijtend, net als alle andere tricalciumsilicaten.

Interacties met andere tandheelkundige materialen

Onbekend.

Bewaring

Bewaar op kamertemperatuur (BEWAAR NIET IN DE KOELKAST). Na elk gebruik het
product goed sluiten, om verharding te voorkomen. Bewaar de spuit in de bijgeleverde aluminium
beschermverpakking.

Voorzorgsmaatregelen

Overvul de wortelkanalen niet. Wanneer een grote hoeveelheid materiaal wordt gebruikt in het
onderkaakkanaal (inferieur alveolair kanaal), moet zoals bij alle materialen voor wortelkanalen,
worden overwogen om het materiaal onmiddellijk met een chirurgische ingreep te verwijderen,
volgens het laatste beleid.

Minimaliseer de uitrekking van het materiaal voorbij de top.

Vermijd contact van ongehard dichtingsmateriaal met de huid of het ondslijmvlies. Na inciden-
teel contact, reinigen en spoelen met water.

Draag geschikte handschoenen en een veiligheidsbril tijdens gebruik.

ProRoot® Bio Sealer moet goed worden gesloten. Onmiddellijk sluiten na elk gebruik.

Om het binnendringen van vocht te vermijden, bewaar ProRoot® Bio Sealer in de bijgeleverde
aluminium beschermverpakking.

Gebruik altijd een nieuwe Tip bij het aanbrengen van ProRoot® Bio Sealer.

Vermijd het aanraken van de spuit op een besmet oppervlak.

Bedek de injectiespuit met een wegwerpbare beschermhoes als deze intra-oraal wordt gebruikt
om contaminatie van de injectiespuit te vermijden.

ProRoot® Bio Sealer en Tips worden aangeboden in een schone, onsteriele verpakking. Deze
producten kunnen niet worden gesteriliseerd. Clinici moeten hun vastgestelde protocollen
volgen voor het reinigen en desinfecteren van de ProRoot® Bio Sealer injectiespuit tussen ieder
gebruik.

Lees: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

Het uitharden van tricalciumsilicaten wordt geremd in zure omgevingen zoals besmette plaat-
sen.
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10 Gebruiksaanwijzingen voor klinisch gebruik

a) Boor de carieuze tandstructuur uit met een ronde boorkop op lage snelheid of gebruik handin-
strumenten.

b) Verwijder gruis, reinig en vorm het wortelkanaalsysteem met behulp van intra-kanaal instru-
menten onder isolatie met een rubberdam.

c) Irrigeer het wortelkanaalsysteem, inclusief het verwijderen van de smeerlaag. Voer de laatste
irrigatie uit met gedestilleerd water en droog het wortelkanaal met behulp van papieren punten.
Vocht is nodig voor uitharding.

d) Controleer de uniforme vloei voordat u het intraoraal aanbrengt door een kleine hoeveelheid
materiaal op een dispenserpad te extruderen.

e) ProRoot® Bio Sealer kan met of zonder Tip gebruikt worden, maar de Tip wordt aanbevolen.

GEBRUIK ZONDER de Tip

— Bij obturatie-technieken waarbij het grootste deel van het kanaal wordt geobtureerd door
guttapercha-punten, brengt u eerst een lichte laag ProRoot® Bio Sealer-materiaal aan op de
wanden van het kanaal met een instrument naar keuze.

— Vervolgens bedekt u de gedesinfecteerde en droge guttapercha-punten met ProRoot® Bio
Sealer-materiaal alvorens het in te brengen.

GEBRUIK MET de Tip

— Breng de Tip in, in het kanaal tot de gewenste diepte en zorg ervoor dat u het uiteinde niet
verder dan het middelste derde van het wortelkanaal inbrengt.

Forceer de Tip niet in het kanaal zodat het de kanaalwanden afdicht. Indien u dit wel doet,
kan het dichtingsmateriaal tot buiten de top worden gedrukt.

Oefen voorzichtig constante druk uit op de zuiger van de injectiespuit met een constante
buitenwaartse beweging vanuit het kanaal terwijl het materiaal wordt geinjecteerd.

Als u een tip met een hogere doseerhoeveelheid gebruikt, pomp dan de injectiespuit tot u
ziet dat ProRoot® Bio Sealer uit de injectiespuit komt. Oefen constante druk uit om verder te
gaan met het toedienen.

Bij gebruik van een doseerpunt met een grotere maat (kleinere diameter), pomp de spuit tot
ProRoot® Bio Sealer begint te vioeien. Oefen constante druk uit om het te laten vioeien.

OPMERKING: ProRoot® Bio Sealer kan moeilijk te gebruiken zijn bij doseerpunten met een
grotere maat (kleinere diameter).

f) Brengt langzaam enkele of meerdere kegeltjes van het product aan in het kanaal.

g) Smelt en snij overtollige guttapercha af bij de opening volgens de instructies van de fabrikant.

h) Verwijder overtollig dichtingsmateriaal met een vochtig wattenbolletje.

i) Bevestig de plaatsing van het materiaal in het volledige wortelkanaalsysteem en controleer met
behulp van een rontgenfoto of er overextrusie is.

OPMERKING: Gebruik voor het verwijderen van een wortelkanaalvulling conventionele instru-
menten om het dichtingsmateriaal te verwijderen, inclusief handvijlen/roterende vijlen en ultrasone
instrumenttips zoals bij elk ander dichtingsmateriaal.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Bruksanvisning

ProRoot® Bio Sealer
Biokeramiskt endodontiskt forseglingsmaterial

USA: Endast mot recept.

Svenska
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9 Forsiktighetsatgarder. 24
10 Kliniska anvisningar for anvandning 25
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83

1 Sammansittning & beskrivning

Bioaktivt kitt bestaende av ett extremt fint, oorganiskt pulver av trikalcium/dikalciumsilikat i ett
organiskt medium. Produkten &r forpackad fardig att anvéndas. Ingen blandning krévs. ProRoot®
Bio Sealer &r utformad for att harda in vivo i narvaro av fukt fran de omgivande vavnaderna.

2 Materialegenskaper
 Bioaktiv biokeramik
« Missfargar inte tanderna
« Radiopaque
« Hartsfri

3 Indikationer

Obturation och tatning av rotkanaler.

4 Kontraindikationer

« Overkanslighet mot kaustiska (héga pH) I6sningar.

« Anvand inte vid primar tandpulpektomi (obturation/rotfylining) savida inte den permanenta

efterféljande tanden ar franvarande.
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Biverkningar

Reversibel akut inflammation i munslemhinnan om den kommer i kontakt med det ohardade kittet.

Varning

ProRoot® Bio Sealer ar fratande, liksom alla trikalciumsilikater.

Interaktion med andra tandmaterial

Inga kénda.

Forvaring

Foérvara i rumstemperatur (KYL INTE). For att forhindra hardning av ProRoot® Bio Sealer, forslut
behallaren omedelbart efter varje anvandning. Férvara sprutan i den medféljande skyddande
aluminiumférpackningen.

Forsiktighetsatgarder

« Overfyll inte rotkanalerna. Nar en stor mangd material 6verfyller den mandibuléra kanalen
(inferiora alveolarkanalen) bor omedelbar kirurgiskt avidgsnande av materialet 6vervagas, som
med alla rotkanalmaterial, enligt den senaste tekniken.

« Minimera 6verforlangningen av materialet bortom tandens rotspets.

« Undvik kontakt av ohardad pasta med hud eller munslemhinna. Tvétta och skdélj med vatten
efter oavsiktlig kontakt.

« Anvand lampliga handskar och skyddsglasdgon under anvandning.

« ProRoot® Bio Sealer maste hallas val forsluten. Forslut behallaren omedelbart efter varje
anvandning.

« Forvara ProRoot® Bio Sealer i den medféljande skyddande aluminiumférpackningen for att
skydda mot fuktintrangning.

« Anvand alltid en ny spets vid applicering av ProRoot® Bio Sealer.

« Undvik att vidréra sprutan mot en férorenad yta.

« Tack sprutkroppen med en engangsskydds-hylsa om den anvands intraoralt for att minimera
kontaminering av sprutan.

« ProRoot® Bio Sealer och spetsar tillhandahalls i rena icke-sterila forpackningar. Dessa produk-
ter kan inte steriliseras. Kliniker ska folja sina faststallda rutiner for rengéring och desinfektion
av ProRoot® Bio Sealer-sprutan mellan anvandning.

Se: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

* Hardning av trikalciumsilikater hammas i sura miljéer sasom infekterade platser.
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10 Kliniska anvisningar fér anvandning

a) Urholka tandens kariesstruktur med hjalp av en rund borr i ett handstycke med lag hastighet
eller anvand handinstrument.

b) Rensa, rengdr och forma rotkanalsystemet med hjélp av intrakanalinstrument med skydd av
gummiduk.

c) Irrigera rotkanalsystemet, tills utsmetningsskiktet har aviagsnats. Utfor slutlig irrigation med
destillerat vatten och torka rotkanalen med pappersstift. Fukt krévs for stelningsprocessen.

d) Kontrollera jamnt flode fore intraoral applicering genom att trycka ut en liten méngd material pa
en dispenseringsplatta.

e) ProRoot® Bio Sealer kan anvandas med eller utan spets, men spets rekommenderas.

ANVANDNING UTAN Tip

— Vid obturation dar det mesta av kanalen fylts med guttaperkaspetsar, applicera forst ett tunt
lager ProRoot® Bio Sealer-material pa kanal-vaggarna med en verktyg du valjer.

— For det andra, beldgg de desinficerade och av-torkade guttaperkaspetsarna med ProRoot®
Bio Sealer-material innan det séatts in.

ANVAND Tip

— Fast spetsen pa ProRoot® Bio Sealer-sprutan.

— Forin spetsen i kanalen till dnskat djup, var noga med att inte for in anden forbi rotkanalens
mittre tredjedel.

Pressa inte spetsen in i kanalen sa att den tapper till mot kanalvédggarna. Om du gér det
riskeras att férseglingen nar utanfér rotspetsen.

Tryck forsiktigt och stadigt mot sprutkolven samtidigt som sprutan férs ut ur kanalen med en
konstant hastig medan materialet injiceras.

Om du anvander en doseringsspets med hogre dimension (mindre diameter), pumpa sprutan
tills ProRoot® Bio Sealer-materialet ses flyta ut. Fortsatt med konstant tryck under utmatningen.

OBS: ProRoot® Bio Sealer kan vara svart att fordela med spetsar av hogre dimension (mindre
diameter).

f) Satt langsamt in en eller flera koner i kanalen.

g) Smalt och skér av dverflodig guttaperka vid 6ppningen enligt tillverkarens anvisningar.

h) Ta bort 6verflodig forseglare med en fuktig bomullstuss.

i) Bekréfta placeringen av materialet i hela rotkanalsystemet och kontrollera om materialet natt
utanfor rotspetsen med en réntgenbild.

OBS: For att ta bort rotkanalfylining, anvand konventionell instrumentering for borttagning av
forseglare, inklusive hand-/rotationsfiler och ultraljudsspetsar som med alla andra férseglare.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Brugsanvisning Dansk

ProRoot® Bio Sealer
Biokeramisk endo-forsegler

USA: Receptpligtigt.

Indhold Side
1 Sammensatning og beskrivelse 26
2 Materialeegenskaber 26
3 Indikation 26
4 Kontraindikationer 26
5 Bivirkninger 27
6 Advarsler 27
7 Interaktioner med andre dentalmaterialer 27
8 Opbevaring 27
9 Forholdsregler 27
10 Kliniske anvisninger til brug 28
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83

1 Sammensztning og beskrivelse
Bioaktiv pasta bestaende af et ekstremt fint, uorganisk pulver af tricalcium/dicalciumsilicat i et
organisk medium. Produktet er klar til brug. Ingen blanding nedvendig. ProRoot® Bio Sealer er
designet til at saette sig in vivo i neerveer af fugt fra det omgivende vaev.
2 Materialeegenskaber
 Bioaktiv biokeramik
« Misfarver ikke teenderne
« Rentgenfast
« Harpiksfri
3 Indikation

« Obturation og forsegling af rodkanaler.

4 Kontraindikationer
« Overfalsomhed over for etsende oplgsninger (hgj pH).

* Brug ikke til primeer tandpulpektomi (rodfyldning), medmindre den permanente efterfolgende
tand mangler.
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Bivirkninger

Reversibel akut betaendelse i mundslimhinden, hvis den kommer i kontakt med uhzerdet pasta.

Advarsler

ProRoot® Bio Sealer er zetsende, som alle tricalciumsilikater.

Interaktioner med andre dentalmaterialer

Ingen kendt.

Opbevaring

Opbevar ved stuetemperatur (MA IKKE AFK@LES). For at forhindre haerdning af ProRoot®
Bio Sealer luk straks efter hver brug. Opbevar sprgjten i den medfalgende beskyttende
aluminiumsindpakning.

Forholdsregler

Overfyld ikke rodkanalerne. Nar en stor meengde materiale overfyldes i mandibulzerkanalen
lille alveoleer kanal), ber gjeblikkelig kirurgisk fiernelse af materialet overvejes, som med alle
rodkanalmaterialer, i henhold til state-of-the-art politik.

Minimer overstraekning af materialet ud over toppunktet.

Undga kontakt af uhaerdet blandet pasta med hud eller mundslimhinde. Efter en kontakt, vask
og skyl med vand.

Anvend egnede handsker og beskyttelsesbriller under brug.

ProRoot® Bio Sealer skal opbevares godt forseglet. Luk straks efter hver brug.

For at beskytte mod fugtindtraengning skal du opbevare ProRoot® Bio Sealer i den medfal-
gende beskyttende aluminiumsindpakning.

Brug altid en ny Tip, nar du anvender ProRoot® Bio Sealer.

Undga at sprajten bergrer en forurenet overflade.

Daek sprojten med en engangs beskyttelseshylster, hvis den anvendes intraoralt for at mini-
mere forurening af sprejten.

ProRoot® Bio Sealer og Tip leveres i ren usteril emballage. Disse produkter kan ikke sterilise-
res. Klinikere skal folge deres etablerede protokoller til rengering og desinfektion af ProRoot®
Bio Sealer-sprgjten mellem anvendelser.

Se: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

Haerdning af tricalciumsilikater hzemmes i sure miljger som inficerede steder.
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10 Kliniske anvisninger til brug

a) Udbor karies tandstruktur ved hjeelp af et rundt bor i et handtag ved lav hastighed, eller brug
handinstrumenter.

b) Udfer debridering, renger, form og desinficer rodkanalsystemet ved hjeelp af intra-kanalinstru-
menter under gummiafdaekning.

c) Skyl rodkanalsystemet, herunder fiernelse af smgrelag. Foretag den sidste skylning med destil-
leret vand, og ter rodkanalen med papirspidserne. Fugt er ngdvendig for binding.

d) Serg for ensartet flow for intraoral pafering ved at ekstrudere en lille maengde materiale pa en
doseringspude.

e) ProRoot® Bio Sealer kan bruges med eller uden Tip, men Tip anbefales.

BRUG UDEN Tip

— Til obturationsteknikker, hvor det meste af kanalen er stoppet af guttaperkapunkter, skal du
forst pafere en let belaegning af ProRoot® Bio Sealer-materiale pa kanalvaeggene med et
veerktgj efter eget valg.

— For det andet skal de desinficerede og terrede guttaperkapunkter beleegges med ProRoot®
Bio Sealer-materiale inden indszettelse.

BRUG MED Tip

— Monter Tip pa ProRoot® Bio Sealer sprojten.

— Indseet Tip i kanalen til den enskede dybde, og pas pa ikke at indseette enden forbi den
midterste tredjedel af rodkanalen.

Tving IKKE Tip ind i kanalen, sa den teetner mod kanalvaeggene. Dette kan tvinge forsegle-
ren ud over toppen.

Pafer forsigtigt, stabilt tryk pa sprejtestemplet med en konstant udadgaende beveaegelse fra
kanalen, nar materialet injiceres.

Hvis du bruger en doseringsspids med en hgjere gauge (mindre diameter), skal du pumpe
sprojten, indtil ProRoot® Bio Sealer ses doseres. Brug konstant pres for at fortseette med
doseringen.

BEMAERK: ProRoot® Bio Sealer kan vaere vanskeligt at dispensere ved hjeelp af spidser med
hgjere gauge (mindre diameter).

f) Indseet langsomt en enkelt eller flere kegler i kanalen.

g) Smelt og afskeer overskydende guttaperka ved &bningen efter producentens anvisninger.

h) Fjern overskydende forsegler med en fugtig bomuldspellet.

i) Bekreeft placering af materialet i det komplette rodkanalsystem og kontroller for overekstrude-
ring med en rgntgenfoto.

BEMAERK: Til fiernelse af rodkanalfyldning, brug konventionel instrumentering til at fierne heerdet
forsegling, inklusive hand-/rotationsfile og ultralydsinstrumentspidser, som ved enhver anden
forsegler.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Bruksanvisning

ProRoot® Bio Sealer
Biokeramisk endo-forsegler

USA: Reseptpliktig.

Innhold
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Komposisjon og beskrivelse

Materiall 1skaper

9

Indikasjon

Kontraindikasjoner

Bivirkninger.

Advarsel

Interaksjoner med andre tannmaterialer
Oppbevaring.

Forhandsregler

Klinisk bruksanvisning

Addendum ProRoot® Bio Sealer

Komposisjon og beskrivelse

Bioaktiv pasta bestaende av et ekstremt fint, uorganisk pulver av trikalium/dikalsium silikat i et

Norsk

Side
29
29
29
29
30
30
30
30
30
31
83

organisk medium. Produktet er pakket klar til bruk. Ingen blanding er ngdvendig. ProRoot® Bio

Sealer er utarbeidet for & sette seg in vivo i neerveer av fuktighet fra omkringliggende vev.

Materialegenskaper
 Bioaktiv biokeramikk
« Misfarger ikke tennene
« Radiopaque

« Harpiksfri
Indikasjon

Obdurasjon og tetting av rotkanaler.

Kontraindikasjoner

» Hypersensitivitet mot etsende (hoy pH) veesker.

« Ikke bruk for melketannpulpotomi (obturasjon/rotfylling) med mindre permanent etterfalgende

tann mangler.
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Bivirkninger

Reversibel akutt betennelse i munnslimhinnen hvis den kommer i kontakt med usett pasta.

Advarsel

ProRoot® Bio Sealer er etsende, som alle trikalsiumsilikater.

Interaksjoner med andre tannmaterialer

Ingen kjent.

Oppbevaring

Oppbevar i romtemperatur (IKKE | KIGLESKAP). For a forhindre herding av ProRoot®
Bio Sealer, lukk korken mellom hvert bruk. Oppbevar sprayten i den medfelgende beskyttende
aluminiumsemballasjen.

Forhandsregler

« likke overfyll rotkanalene. Nar en starre menge materiale blir overfyllt i mandibuleerkanalen
(underordnet alveolarkanal), bgr umiddelbar kirurgisk fierning av materialet vurderes, som ved
alle rotfyllingsmaterialer, i henhold til nyeste politikk.

« Minimer overforlengelse av materialet utenfor toppunket.

* Unnga kontakt mellom hud eller munnslimhinne med tetningsmiddel. Etter uheldig kontakt, vask
og skyll med vann.

« Bruk egnede hansker og beskyttelsesbriller ved bruk.

* ProRoot® Bio Sealer ma holdes forseglet. Umiddelbart sett pa korken etter hvert bruk.

« For a beskytte mot fuktinntrengning, oppbevar ProRoot® Bio Sealer i den medfglgende
aluminiumsemballasjen.

« Alltid bruk en ny Tip nar du bruker ProRoot® Bio Sealer.

« Unnga bergring av spreyten og en forurenset overflate.

« Dekk sprgyten med en engangshylse for beskyttelse hvis den brukes intraoralt, for & minimere
forurensing av sproyten.

« ProRoot® Bio Sealer og Tip leveres i en ren, ikke-steril oppbevaring. Disse produktene kan
ikke steriliseres. Klinikeres bes om a fglge deres protokoller for rengjering og desinfeksjon av
ProRoot® Bio Sealer sprayten mellom hvert bruk.

Se: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« Herding av trikalsiumsilikater hindres i sure omgivelser som infiserte steder.

30



10 Klinisk bruksanvisning

a) Grav ut karies tannstruktur ved bruk av et rundt bor i et handtak pa lav hastighet eller bruk
handinstrumenter.

b) Debrid, vask, form og desinfiser rotkanalen ved bruk av inter-kanalinstrumenter under gummi-
dam-isolasjon.

c) Skyll rotkanalsystemet, inkludert fierning av smerelaget. Utfor sluttspyling med destillert vann,
og terk rotkanalen med papirspisser. Fuktighet er nadvendig for herding.

d) Kontroller jevn flyt for intraoral pafering ved & ekstrudere en liten mengde materiale pa en
doseringspute.

e) ProRoot® Bio Sealer kan brukes med eller uten Tip, men Tip er anbefalt.

BRUK UTEN tip

— For obturasjonsteknikker der det meste avkanalen er tilstoppet av guttaperkapunkter, forst
pafer et tynt lag med ProRoot® Bio Sealer materiale til kanalen ved bruk av det instrumentet
du velger.

— Deretter, dekk det desinfiserte og terkede guttaperkapunktet med ProRoot® Bio Sealer
materiale for det settes inn.

BRUK MED tip

— Fest Tip med ProRoot® Bio Sealer-sprayten.

— Sett inn Tip i kanalen til ensket dybde, mens du passer pa at enden ikke settes dypere enn
midtre tredel av rotkanalen.

— l|kke tving Tip inn i kanalen slik at den tetter mot kanalveggene. Dette kan tvinge forsegleren
til & uttrykkes utenfor toppunktet.

— Bruk et forsiktig, jevnt trykk pa spreytestempelet med en konstant, utadgaende bevegelse fra
kanalen nar materialet injiseres.

— Ved bruk av doseringsspiss med hgyere gauge (mindre diameter) pump sprgyten til
ProRoot® Bio Sealer dispenserer. Bruk konstant trykk for & fortsette dispenseringen.

MERKNAD: ProRoot® Bio Sealer kan veere vanskeligere & dispenser ved bruk av spisser med
hgyere gauge (mindre diameter).

f) Sett sakte en eller flere kjegler inn i kanalen.

g) Smelt og kutt overfledig guttaperka ved apningen i henhold til produsentens anvisninger.

h) Fjern overfladig forsegling med en fuktig bomullspellet.

i) Bekreft plassering av materialet i det komplette rotkanalsystemet og sjekk for overekstrudering
med et rentgenbilde.

MERKNAD: For fierning av rotfylling, bruk konvensjonelle instrumentering for & fierne settforse-

gleren, inkludert hand-/rotasjonsfiler og ultrasoniske instrumentspisser, som med andre forseglere.

© Dentsply Sirona 2026-02

31



Kayttéopas Suomi

ProRoot® Bio Sealer
Biokeraaminen juurentayteaine

YHDYSVALLAT: Vain lagkarin maarayksesta.

Sisaltd Sivu

Koostumus ja kuvaus 32
2 Materiaalin ominaisuudet 32
3 Indikaatio 32
4 Kontraindikaatiot 32
5 Haittavaikutukset 33
6 Varoitukset 33
7  Yhteisvaikutukset muiden hammashoidon materiaalien kanssa 33
8 Sailytys 33
9 Varotoi 33
10 Kiliiniset kédyttoohjeet. 24
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83

1 Koostumus ja kuvaus
Bioaktiivinen tahna, joka koostuu erittdin hienojakoisesta, epdorgaanisesta trikalsium-/dikalsiumsi-
likaattijauheesta orgaanisessa aineessa. Tuote toimitetaan kayttdvalmiissa pakkauksessa. Sekoi-
tusta ei vaadita. ProRoot® Bio Sealer on suunniteltu kovettumaan in vivo ympardivien kudosten
tuottaman kosteuden avulla.

2 Materiaalin ominaisuudet
 Bioaktiivinen biokeraami
« Eivarjaa hampaita
« Radio-opaakki
* Hartsiton

3 Indikaatio

Juurikanavien tayttdminen ja eristdminen.

4 Kontraindikaatiot
* Yliherkkyys vahvasti emaksisille (korkea pH) aineille.

« Al kdyta maitohampaan pulpektomiassa (juurikanavien taytossa), ellei vastaava pysyva ham-
mas puutu kokonaan.
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Haittavaikutukset

Parantuva suun limakalvojen akuutti tulehtuminen, jos kontakti kovettumattomaan seokseen
tapahtuu.

Varoitukset

ProRoot® Bio Sealer on vahvasti emaksinen, kuten kaikki trikalsiumsilikaatit.

Yhteisvaikutukset muiden hammashoidon materiaalien kanssa

Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.

Saéilytys

Sailytd huoneenlamméssé (ALA LAITA JAAKAAPPIIN). Estaaksesi ProRoot® Bio Sealern kovettu-
minen, aseta korkki valittdmasti takaisin kiinni kayton jalkeen. Sailyta ruiskua mukana toimitetussa
alumiinisuojapakkauksessa.

Varotoimet

« Ala tayta juurikanavia liikaa. Jos suuri maara materiaalia taytetd&an mandibulaariseen kanavaan
(inferioriseen alveolaarikanavaan), véliton materiaalin kirurginen poisto on suositeltavaa (kuten
muidenkin juurikanavamateriaalien osalta) uusimpien kaytantojen mukaisesti.

« Minimoi materiaalin ylittyminen apeksista.

< Valta kosketusta kovettumattoman tayteaineen ja ihon tai suun limakalvojen valilla. Jos koske-
tus tapahtuu, pese ja huuhtele vedella.

« Kayta asianmukaisia kasineita ja suojalaseja kayton aikana.

« ProRoot® Bio Sealer TULEE PITAA HYVIN SULJETTUNA. Aseta korkki vélittémasti takaisin
paikoilleen kayton jalkeen.

« Kosteuden paasylta suojaamiseksi séilytd ProRoot® Bio Sealer -tuotetta mukana toimitetussa
alumiinisuojapakkauksessa.

« Kayta aina uutta karkea ProRoot® Bio Sealer -tuotetta kaytettaessa.

« Valta koskettamasta kontaminoituja pintoja ruiskulla.

« Peita ruisku kertakayttoisella suojakalvolla ruiskua kaytettdessa suunsisaisesti, jotta minimoi-
daan ruiskun kontaminoituminen.

» ProRoot® Bio Sealer -tuote ja karjet toimitetaan puhtaassa ja steriloimattomassa pakkauksessa.
Naita tuotteita ei voi steriloida. Kliinikkojen tulee noudattaa hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfi-
ointitoimia ProRoot® Bio Sealer -ruiskun kayttokertojen valilla.

Katso: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

Trikalsiumsilikaatin kovettuminen heikentyy happamissa olosuhteissa, esim. infektoituneissa
kudoksissa.
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10 Kiiiniset kdyttoohjeet

a) Ekskavoi karies pyoreélla poranterélla matalalla nopeudella tai kdyta kasi-instrumentteja.

b) Suojaa kofferdamilla, poista kuollut kudos, puhdista ja muotoile juurikanava(t) juurikanavainst-
rumentein.

c) Huuhtele juurikanavajérjestelméa, mukaan lukien likaisen kerroksen poisto. Suorita loppuhuuh-
telu tislatulla vedella ja kuivaa juurikanava paperinastoilla. Kosteutta vaaditaan kovettumiseen.

d) Varmista tasainen virtaus ennen intraoraalista levitysta pursottamalla pieni maara materiaalia
annostelupaperille.

e) ProRoot® Bio Sealerta voi kayttaa Tip-karjella tai ilman, mutta Tip-karjen kayttda suositellaan.

KAYTTO ilman kérked

— Kaytettédessa obturaatiotekniikkaa, jossa suurin osa juurikanavasta taytetaan guttaperkoilla,
levité ensin ohut kerros ProRoot® Bio Sealer -materiaalia juurikanavien seindmiin haluamal-
lasi tydvalineella.

— Paallysta seuraavaksi desinfoidut ja kuivat guttaperkat ProRoot® Bio Sealer -materiaalilla
ennen asettamista.

KAYTTO kérjella

— Aseta Tip-kérki ProRoot® Bio Sealer -ruiskuun.

— Aseta Tip-karki juurikanavaan haluttuun syvyyteen varmistaen, ettei karki ylita juurikanavan
keskikolmannesta.

— Ala pakota Tip-kérkeé juurikanavaan siten, ettd se tukkeutuu juurikanavan seindmiin. Muu-
toin eristysainetta voi joutua apeksia syvemmalle.

— Paina ruiskun mantaa kevyesti ja tasaisesti, vetden samalla ruiskua poispain juurikanavasta
ainetta lisatessa.

— Jos kaytetdan suuremman gaugen (pienempi halkaisija) karked, pumppaa ruiskua, kunnes
ProRoot® Bio Sealer -tuotetta nakyy tulevan ruiskusta. Paina mantaa jatkuvasti jatkaaksesi
annostelua.

HUOMIO: ProRoot® Bio Sealer ta voi olla hankala kayttda suuremman gaugen (pienemman
halkaiisjan) karjilla.

f) Aseta yksi tai useampi kartio juurikanavaan hitaasti.

g) Sulata ja katkaise ylimaarainen guttaperkka juurikanavan suuaukon kohdalla valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

h) Poista ylimaarainen tayteaine kostealla vanupallolla.

i) Varmista materiaalin taydellinen asettuminen juurikanavaan ja tarkista mahdollisen ylittymisen
varalta réntgenkuvalla.

HUOMIO: Juurikanavataytteiden poistamiseksi kéyta tavallisia tyévalineitd (mukaan lukien kasi-
kayttoisilla/koneellisilla viiloilla ja ultradanikarjilla) kovettuneen tayteaineen poistamiseksi, kuten
minka tahansa muun tayteaineen osalta.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Instrukcja uzycia

ProRoot® Bio Sealer

Bioceramiczny uszczelniacz endodontyczny

Polski

USA: Tylko Rx.

Spis tresci Strona
1 Skiadiopis 35
2 Charakterystyka tworzywa 35
3 Wskazanie 35
4 Przeciwwskazania 35
5 Dziatania niepozadane 36
6 Ostrzezeni 36
7 Interakcja z innymi materiatami stomatologicznymi 36
8 Przechowywanie 36
9 Srodki ostroznosci 36
10 Kliniczne wskazowki tosowania 37
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83

1 Skiad i opis

Bioaktywna pasta sktadajgca sig z niezwykle drobnego, nieorganicznego proszku tréjwapniowe-
go/ dwuwapniowego krzemianu, do uzycia w $rodowisku naturalnym. Produkt jest zapakowany
w postaci gotowej do uzycia. Bez potrzeby mieszania. ProRoot® Bio Sealer jest zaprojektowany

tak, aby wigzat in vivo poprzez obecno$c¢ wilgoci dostarczanej przez otaczajgce tkanki.

2 Charakterystyka tworzywa
« Bioaktywna bioceramika
« Nie odbarwia zgbdw
« Nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich
« Nie zawiera zywicy

3 Wskazanie

Wypetnienie | uszczelnienie kanatéw korzeniowych.

4 Przeciwwskazania

« Nadwrazliwo$¢ na roztwory zrgce (o wysokim pH).

* Nie stosowac¢ do miazgi zeba mlecznego (wypetnienie kanatu korzeniowego), chyba ze brakuje

statego zeba nastepczego.
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Dziatania niepozadane

Odwracalne ostre zapalenie btony $luzowej jamy ustnej w przypadku kontaktu z niezwigzang
pasta.

Ostrzezenie

ProRoot® Bio Sealer jest substancjg zraca, podobnie jak wszystkie krzemiany trojwapniowe.

Interakcja z innymi materiatami stomatologicznymi

Nieznana.

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (NIE PRZECHOWYWAC W LODOWCE). Aby
zapobiec twardnieniu ProRoot® Bio Sealer, nalezy natychmiast zamkngé¢ produkt po kazdym
uzyciu. Przechowywac strzykawke w dostarczonym aluminiowym opakowaniu.

Srodki ostroznosci

« Nie przepetnia¢ kanatéw korzeniowych. W przypadku przepetnienia duzg iloscig materiatu
w kanale zuchwy (dolnym kanale zebodotowym) nalezy rozwazy¢ natychmiastowe chirurgiczne
usuniecie materiatu, tak jak w przypadku wszystkich materiatow kanatowych, zgodnie z najno-
woczesniejszg metodami.

« Zminimalizowa¢ nadmierne rozciggniecie materiatu poza czes$¢ wierzchotkowa.

« Unika¢ kontaktu niezwigzanego uszczelniacza ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej. Po
przypadkowym kontakcie zmy¢ i sptuka¢ wodg.

« Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice i okulary ochronne podczas uzytkowania.

* ProRoot® Bio Sealer musi by¢ dobrze zamknigty. Natychmiast zamknij po kazdym uzyciu.

* Aby zapewni¢ ochrone przed wniknieciem wilgoci, przechowywac ProRoot® Bio Sealer w
dostarczonym ochronnym aluminiowyn opakowaniu.

« Zawsze uzywaj nowej koncdwki podczas naktadania ProRoot® Bio Sealer.

« Unikaj dotykania strzykawka zanieczyszczonych powierzchni.

« Pokry¢ korpus strzykawki jednorazowg ostong ochronna, jesli jest uzywana wewnatrzustnie,
aby zminimalizowac¢ zanieczyszczenie strzykawki.

* ProRoot® Bio Sealer i Tips sg dostarczane w czystym, niesterylnym opakowaniu. Te produkty
nie moga by¢ sterylizowane. Lekarze powinni przestrzega¢ ustalonych protokotéw czyszczenia
i dezynfekcji strzykawki ProRoot® Bio Sealer miedzy kolejnymi aplikacjami.

Zobacz: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« Osadzanie krzemianéw tréjwapniowych jest hamowane w kwasnym $rodowisku, np. podczas
zakazenia.
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10 Kliniczne wskazowki zastosowania

a) Wydrazy¢ strukture zeba préchnicowego za pomocg okragtego wiertta prostnicy stomatologicz-
nej przy niskiej predkosci lub przy uzyciu narzedzi recznych.

b) Usunag¢ dewitalizowane tkanki, oczysci¢, uformowac i zdezynfekowac¢ system kanatow korze-
niowych za pomocga narzedzi wewnatrzkanatowych w izolacji koferdamem.

c) Przeptukac system kanatow korzeniowych, w tym usungé¢ warstwe mazistg. Przeprowadzi¢
koncowg irygacje wodg destylowang i osuszy¢ kanat korzeniowy za pomocg papierowych
koncowek. Wilgoc jest niezbedna do wigzania.

d) Przed zastosowaniem wewnatrzustnym nalezy sprawdzi¢ réownomierny przeptyw, wyciskajac
niewielkg ilo$¢ materiatu na podktadke dozujaca.

e) ProRoot® Bio Sealer moze by¢ uzywany z koricowka Tip lub bez, zalecane jest uzycie korcéwki
Tip.

UZYCIE BEZ KONCOWKI Tip

— W przypadku technik wypetniania, w ktérych wiekszo$¢ kanatu jest wypetniona punktami
gutaperkowymi, najpierw natéz cienkg powtoke materiatu ProRoot® Bio Sealer na $ciany
kanatu za pomocg dowolnego urzgdzenia.

— Nastepnie, przed zatozeniem, zdezynfekowane i wysuszone gutaperki pokryj materiatem
ProRoot® Bio Sealer.

UZYCIE KONCOWKI Tip

— Natoz koricdwke na strzykawke ProRoot® Bio Sealer.

— Witéz koncoéwke Tip do kanatu na zadang gtebokos$¢, uwazajgc, aby nie wiozy¢ koncowki
gtebiej niz srodkowg trzecig cze$¢ kanatu korzeniowego.

— Nie wolno wciska¢ koncowki Tip na site do kanatu, nie moze przylega¢ do $cian kanatu.
Moze to spowodowa¢ wypchnigcie uszczelniacza poza cze$¢ wierzchotkowa.

— Zastosuj delikatny, rownomierny nacisk na ttok strzykawki, wykonujac ciagty ruch na ze-
wnatrz od kanatu podczas wstrzykiwania materiatu.

— W przypadku stosowania koricéwki dozujgcej o wigkszej miarze (mniejszej srednicy), pom-
powac strzykawke do momentu, az ProRoot® Bio Sealer zacznie dozowac. Zastosuj staty
nacisk, aby kontynuowa¢ dozowanie.

UWAGA: ProRoot® Bio Sealer moze by¢ trudny do dozowania przy uzyciu koncowek o wiek-
szej miarze (mniejszej $rednicy).

f) Powoli wioz jeden lub kilka stozkéw do kanatu.

g) Rozpus¢ i odetnij nadmiar gutaperki przy otworze zgodnie z instrukcjami producenta.

h) Usun nadmiar uszczelniacza wilgotnym ptatkiem waty.

i) Potwierdz umieszczenie materiatu w catym systemie kanatu korzeniowego i sprawdzi¢ na
radiogramie, czy nie doszto do nadmiernego wycisnigcia.

UWAGA: Aby usung¢ wypetnienie kanatu korzeniowego, nalezy uzy¢ konwencjonalnego na-
rzedzia do usuniecia uszczelniacza, w tym pilnikdw recznych/obrotowych i koricéwek narzedzi
ultradzwiekowych, jak w przypadku kazdego innego uszczelniacza.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Naudojimo instrukcijos

ProRoot® Bio Sealer

Biokeraminis sakny kanaly sandariklis

JAV: tik pagal recepta.

Turinys

Sudétis ir aprasa
Medziagos savybés

Indikacijos

Kontraindikacijo.

Nepageidaujamos reakcijos

Ispéjimai

Laikymas

Saveika su kitomis odontologinémis medziagomi:

Atsargumo priemoné:

= W 0 N O 0 A WN =

0 Klinikinio naudojimo instrukcijos

>

Addendum ProRoot® Bio Sealer

1 Sudeétis ir aprasas

Lietuviy k.

psl.
38
38
38
38
39
39
39
39
39
40
83

Biologiskai aktyvi pasta, sudaryta i§ ypa¢ smulkiy, neorganiniy trikalcio ir (arba) dikalcio silikato
milteliy organinéje terpéje. Gaminys supakuotas paruostas naudoti. Mai$yti nereikia. ,ProRoot®

Bio Sealer pasta numatyta kietéjimui in vivo, aplinkiniy audiniy sglygojamoje drégméje.

2 Medziagos savybés
« Biologiskai aktyvi biokeramika
« Nekeicia danties spalvos
« Rentgenokontrastiné
« Bederwy
3 Indikacijos

Sakny kanaly uzkiméimas ir uZsandarinimas.

4 Kontraindikacijos

« Padidintas jautrumas $arminiams (didelio pH) tirpalams.
« Negalima naudoti pieniniy danty pulpektomijai (§akny kanaly plombavimui), nebent seant

nuolatiniam dandiui.
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Nepageidaujamos reakcijos

Praeinantis mus burnos gleivinés uzdegimas, susilietus su nesukietéjusia pasta.

Ispéjimai

,ProRoot® Bio Sealer pasta yra $arminé, kaip visi trikalcio silikatai.

Saveika su kitomis odontologinémis medziagomis

Néra Zinomy.

Laikymas

Laikyti kambario temperattroje (NESALDYTI). Saugodami, kad ,ProRoot® Bio Sealer pasta nesu-
kietéty, po kiekvieno naudojimo iSkart uzdékite gaubtelj. Laikykite Svirkstg pateiktoje apsauginéje
aliuminio pakuotéje.

Atsargumo priemonés

« Neperpildykite Sakny kanaly. Jei didelis kiekis medziagos persipylé | mandibulinj (apatinj
alveolinj) kanalg, laikantis pazangiausiy principy reikéty nedelsiant imtis chirurginio medziagos
pasalinimo, kaip ir kity $akny kanalams skirty medziagy.

« Kiek jmanoma sumazinkite medziagos patekimg uz apekso.

« Venkite nesukietéjusio sandariklio sglycio su oda arba burnos gleivine. Netycia prisilietus
plaukite ir skalaukite vandeniu.

« Naudojimo metu dévékite tinkamas pirstines ir apsauginius akinius.

« ,ProRoot® Bio Sealer pasta visada turi bati gerai uzdaryta. Po kiekvieno naudojimo iskart uzdé-
kite gaubtel].

« Saugodami nuo drégmés patekimo, ,ProRoot® Bio Sealer” laikykite pateiktoje apsauginéje
aliuminio pakuotéje.

« ,ProRoot® Bio Sealer pastai déti visada naudokite naujg antgalj.

< Stenkités neprisiliesti Svirkstu prie uztersty pavirsiy.

« Jei naudojate burnoje, siekdami kiek jmanoma sumazinti SvirkSto uzterSima, SvirkSto korpusag
uzdenkite vienkartine apsaugine mova.

« ,ProRoot® Bio Sealer* pasta ir antgaliai pristatomi $varioje nesterilioje pakuotéje. Gaminiy steri-
lizuoti negalima. Tarp naudojimy ,ProRoot® Bio Sealer virksta klinikinis personalas turi valyti ir
dezinfekuoti laikydamasis nustatyty protokoly.

2Zr. http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H. pdf

Trikalcio silikaty kietéjimui trukdo ragsti aplinka, pavyzdziui, infekuotos vietos.
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10 Klinikinio naudojimo instrukcijos

a) mazu greiciu veikianciu apskritu graztu su anktagaliu arba rankiniu instrumentu pasalinkite
éduonies paZeistg danties struktdrg

b) izoliave guminiu koferdamu, i§ Saknies kanalo sistemos vidaus instrumentais pasalinkite
pazeistus audinius, Saknj iSvalykite, suformuokite ir dezinfekuokite

c) praplaukite $aknies kanalo sistemg pasalindami ir lipnujj sluoksnj. Paskutinj kartg praplaukite
distiliuotu vandeniu ir iSsausinkite popieriniais kai$¢iais. Kietéjimui reikia drégmés

d) prie$ naudodami burnoje, jsitikinkite srauto tolygumu, nedidelj kiekj medziagos i§spausdami ant
dozavimo padékliuko

e) ,ProRoot® Bio Sealer pastg galima naudoti ir su (Tip) antgaliu, ir be jo, taciau rekomenduojama
naudoti su (Tip) antgaliu.

NAUDOJIMAS BE (Tip) antgalio

— Kanalo uzkim$imo metodams, kuomet didzioji dalis kanalo uzkem$ama gutapercos kais¢iu,
pirmiausia pasirinktu instrumentu uzdékite plong ,ProRoot® Bio Sealer” pastos sluoksnj ant
kanalo sieneliy.

— Po to, pries jstatydami, dezinfekuotus ir nusausintus gutapercos kaisc¢ius padenkite ,ProRo-
ot® Bio Sealer* pasta.

NAUDOJIMAS SU (Tip) antgaliu

— Pritaisykite antgalj prie ,ProRoot® Bio Sealer* $virksto.

Iki numatyto gylio jterpkite antgalj j kanalg, saugodami, kad nejterptuméte endodontinés
pastos j vidurinj $aknies kanalo tre¢dalj.

Nestumkite antgalio j kanalg per jéga, kad jis nespausty kanalo sieneliy. Kitaip sandariklis
gali bati iSspaustas uz apekso.

Svelniai nepertraukiamai spausdami $virkto stamokj ir tolygiu judesiu traukdami antgalj i$
kanalo, jSvirkskite medziaga.

Jei naudojate dozavimo antgalj su didesne skale (mazesnio skersmens), papumpuokite
Svirksta, kol pasimatys, kad ,ProRoot® Bio Sealer” pasta yra dozuojama. Spauskite tolygia
jéga ir tgskite dozavima.

PASTABA. Naudojant antgalius su didesne skale (mazZesnio skersmens), ,ProRoot® Bio Sea-
ler* pastg dozuoti gali bati sunkiau.

f) Iétai jterpkite j kanalg vieng ar kelis kagius.

g) vadovaudamiesi gamintojo nurodymais, ties anga nulydykite arba nupjaukite gutapercos perte-
Kliy.

h) sandariklio pertekliy pasalinkite sudrékintu vatos tamponu.

i) padarykite rentgenograma ir jsitikinkite, kad medziaga yra visoje $aknies kanalo sistemoje ir
niekur néra jokiy ekstruzijy.

PASTABA. Norédami pasalinti Saknies kanalo uZpildg, naudokite jprastinius sukietéjusiy sanda-
rikliy $alinimo instrumentus, jskaitant rankines ir (arba) sukamasias dildes bei ultragarsiniy instru-
menty antgalius, kaip ir visoms kitoms sandarinimo medziagoms.

© Dentsply Sirona 2026-02
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LietoSanas instrukcija

ProRoot® Bio Sealer

Biokeramikas endoskopiskais hermeétikis

ASV: iegadei tikai arstiem.

Saturs

Sastavs un apraksts
Materiala pasibas

Indikacijas

Kontrindikacij

Nevélamas r

Bridinajumi

Glabasana

Mijiedarbiba ar citiem zobarstniecibas materialiem

Piesardzibas pasakumi

= W 0 N O 0 A WN =

0 Kliniskie lietoSanas noradijumi

>

Addendum ProRoot® Bio Sealer

1 Sastavs un apraksts

Bioaktiva pasta, kas sastav no arkartigi smalka, neorganiska trikalcija/dikalcija silikata pulvera

Latviesu

Lpp.
M
M
M
M
42
42
42
42
42
43
83

organiska vidé. Produkts ir iepakots lietoSanai gatava veida. Nav nepiecieS$ama sajauk$ana. Pro-
Root® Bio Sealer ir izstradats, lai sacietétu in vivo apkartéjo audu nodrosinata mitruma klatbatné.

2 Materiala 1pasibas
« Bioaktiva biokeramika
* Nenokraso zobus
« Rentgenstaru necaurlaidigs
« Nesatur svekus
3 Indikacijas

Saknu kanalu obturacija un noslégsana.

4 Kontrindikacijas

« Paaugstinata jutiba pret kodigiem (augsta pH) $kidumiem.

« Lietot piena zoba pulpektomijai (saknu kanala plombésanai) tikai, janav pastaviga zoba aizmet-

na.
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Nevélamas reakcijas

Saskaroties ar nesaciet&jusu pastu, var rasties atgriezenisks akits mutes glotadas iekaisums.

Bridinajumi

ProRoot® Bio Sealer ir kodigs, tapat ka visi trikalcija silikati.

Mijiedarbiba ar citiem zobarstniecibas materialiem

Nav zinama.

Glabasana

Uzglabajiet istabas temperatira (NEDRIKST UZGLABAT LEDUSSKAPI). Lai novérstu ProRoot®
Bio Sealer sacietéSanu, nekavéjoties péc katras lietoSanas reizes uzlieciet vacinu. Uzglabajiet
§lirci pievienotaja aizsargajosaja aluminija iepakojuma.

Piesardzibas pasakumi

« Neparpildiet saknu kanalus. Ja apaks$zok|a kanala (apakséja alveolara kanala) tiek parpildits
materials, tapat ka ar visiem saknu kanalu materialiem, saskana ar jaunakajam tehnologijam
jaapsver materiala talitja kirurgiska iznemsana.

Samaziniet materiala parstiepSanos arpus virsotnes.

Izvairieties no nesacietéjusa hermétika saskares ar adu vai mutes glotadu. Péc nejausas
saskares nomazgajiet un noskalojiet ar deni.

LietoSanas laika valkajiet piemérotus cimdus un aizsargbrilles.

ProRoot® Bio Sealer ir jauzglaba labi noslégts. Nekavéjoties péc katras lietosanas reizes uzlie-
ciet vacinu.

Lai pasargatu no mitruma iek|a$anas, uzglabajiet ProRoot® Bio Sealer pievienotaja aizsargajo-
$aja aluminija iepakojuma.

Uzklajot ProRoot® Bio Sealer, vienmér izmantojiet jaunu uzgali.

Izvairieties pieskarties ar §|irci piesarnotai virsmai.

Ja §lirci lieto intraorali, parklajiet tas korpusu ar vienreizlietojamu aizsargapvalku, lai samazina-
tu $lirces piesarnojumu.

ProRoot® Bio Sealer un uzgali tiek piegadati tira, nesterila iepakojuma. Sos produktus nedrikst
sterilizét. Kinicistiem starp lietoSanas reizém jaievéro noteiktie ProRoot® Bio Sealer §lirces

iriSanas un dezinfekcijas protokoli.

Skatiet: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

Trikalcija silikatu sacietéSana ir kavéta skaba videé, pieméram, inficétas vietas.
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10 Kiliniskie lietoSanas noradijumi

a) Iznemiet kariozo zoba struktdru, izmantojot apalu urbi rokturT ar mazu atrumu vai manualos
instrumentus.

b) Attiriet, iztiriet, veidojiet un dezinficgjiet saknu kanalu sistému, izmantojot kanala iek$&jos
instrumentus koferdama izolacija.

c) Skalojiet saknu kanalu sistému, ieskaitot uztriepes slana nonemsanu. Veiciet pédéjo skalosa-
nu ar destilétu Gdeni un nosusiniet saknu kanalu, izmantojot papira tamponus. SacietéSanai
nepiecieSams mitrums.

d) Pirms intraoralas uzklasanas parbaudiet vienmérigu plismu, izspiezot nelielu daudzumu mate-
ridla uz dozésanas paliktna.

e) ProRoot® Bio Sealer var izmantot gan ar, gan bez Tip, bet Tip lieto$ana ir ieteicama.

IZMANTOSANA BEZ Tip

— Obturacijas tehnikas, kuras lielaka dala kanala ir aizpildita ar gutaper€as tapam, vispirms uz-
klajiet uz kanala sienam vieglu ProRoot® Bio Sealer materiala kartu, izmantojot sevis izvélétu
ierici.

— Otrkart, pirms ievietoSanas parklajiet dezinficétas un nozavétas gutapercas vietas ar Pro-
Root® Bio Sealer materialu.

Tip IZMANTOSANA

— Pievienojiet uzgali ProRoot® Bio Sealer §lircei.

— levietojiet uzgali kanala vélamaja dzilJuma, raugoties, lai gals nesniegtos talak par saknu
kanala vid&jo treSdalu.

— Nespiediet uzgali kanala ar spéku ta, lai tas ciesi piegultu kanala sienam. Ta rikojoties,
hermétikis var tikt izspiests arpus virsotnes.

— Materiala injicéSanas laika pielietojiet maigu, vienmérigu spiedienu uz §lirces virzula, to
nepartraukti virzot no kanala uz aru.

— Jaizmantojat lielaka izméra (mazaka diametra) dozéSanas uzgali, pumpéjiet §lirci, lidz
izdalas ProRoot® Bio Sealer. Lai turpinatu dozésanu, pielietojiet pastavigu spiedienu.

PIEZIME. ProRoot® Bio Sealer var bt griti izspiest, izmantojot lielaka izméra (mazaka diamet-
ra) uzgalus.

f) Lénam ievietojiet kanala vienu vai vairakus konusus.

g) Izkauséjiet un nogrieziet lieko gutapercu pie atveres, ievérojot razotaja noradijumus.

h) Nonemiet lieko hermétiki ar mitru vates tamponu.

i) Apstipriniet materiala novietojumu visa saknu kanala sistema un ar rentgenogrammu parbau-
diet, vai nav parmérigas ekstruzijas.

PIEZIME. Saknu kanala pildijuma iznpems$anai izmantojiet parastos instrumentus, lai nonemtu
saciet&jusu hermétiki, tostarp rokas/rotacijas viles un ultraskanas instrumentu uzgalus, tapat ka
jebkura cita hermétika gadijuma.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Kasutusjuhised Eesti

ProRoot® Bio Sealer
Biokeraamiline endodontiline sulgemismaterjal

AMEERIKA UHENDRIIGID: Rx ainult.

Sisukord Lehekiilg
1 Koostis ja kirjeldus 44
2 Materjali omadused 44
3 Naidustus 44
4 Vastundidustused 44
5 Kérvaltoimed 45
6 Hoiatused 45
7 Koostoime muude hambaravimaterjalidega 45
8 Lad ine, 45
9 Ettevaatusabinoud 45
10 Kiliinilised kasutusjuhised 46
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83

1 Koostis ja kirjeldus
Bioaktiivne pasta, mis koosneb eriti peeneteralisest anorgaanilisest trikaltsium-/dikaltsiumsilikaadi
pulbrist orgaanilises kasvukeskkonnas. Toode on pakendatud ja kasutusvalmis. Segada ei ole
vaja. ProRoot® Bio Sealer on mdeldud kdvenema in vivo Umbritsevate kudede niiskuse toimel.
2 Materjali omadused
« Bioaktiivne biokeraamiline materjal
« Ei muuda hammaste vérvi
« Kiirgust mittelabilaskev
« Vaiguvaba

3 Naidustus

Juurekanalite sulundamine ja sulgemine.

4 Vastuniidustused
. Qlitundlikkus leeliselahuste (kdrge pH-ga) suhtes.

« Arge kasutage piimahamba pulpektoomiaks (juurekanali téitmine), valja arvatud juhul kui
jaavhammas selle all puudub.
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Korvaltoimed

Kdvenemata pastaga kokkupuutel tekib médduv dge suu limaskesta poletik.

Hoiatused

ProRoot® Bio Sealer on leeliseline nagu koik trikaltsiumsilikaadid.

Koostoime muude hambaravimaterjalidega

Pole iihtki teada.

Ladustamine

Hoida toatemperatuuril (MITTE HOIDA KULMKAPIS). ProRoot® Bio Sealeri kévenemise véltimi-
seks keerake kork parast iga kasutuskorda kohe uuesti peale. Hoida sustalt kaasasolevas kaits-
vast alumiiniumist pakendis.

Ettevaatusabinoud

« Arge Uletaitke juurekanaleid. Kui alaldualuukanalisse (alumisse alveolaarkanalisse) on sises-
tatud liiga palju materjali, tuleb kaaluda materjali kohest kirurgilist eemaldamist, nagu k&igi
juurekanalimaterjalide puhul, ja seda parima praktika juhiste jargi.

Arge kandke materjali juuretipust kaugemale.

Valtige kdvenemata sulgemismaterjali kokkupuudet naha ja suu limaskestaga. Parast juhuslik-
ku kokkupuudet peske ja loputage veega.

Kasutamise ajal kandke sobivaid kindaid ja kaitseprille.

ProRoot® Bio Sealerit tuleb hoida tihedalt suletuna. Keerake kork peale tagasi kohe pérast iga
kasutuskorda.

Niiskuse sissetungi eest kaitsmiseks hoiustage ProRoot® Bio Sealerit kaasasolevas kaitsvast
alumiiniumist pakendis.

ProRoot® Bio Sealeri pealekandmisel kasutage alati uut otsakut.

Valtige sustla kokkupuudet saastunud pinnaga.

Suusisesel kasutamisel katke siistla keha Uhekordselt kasutatava kaitsehdlsiga, et vahendada
sustla saastumist.

ProRoot® Bio Sealer ja otsakud tarnitakse puhtalt mittesteriilses pakendis. Neid tooteid ei saa
steriliseerida. Tervishoiuté6tajad peavad ProRoot® Bio Sealerit kasutuskordade vahel puhasta-
des ja desinfitseerides jargima kehtestatud eeskirju.

Vt http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

Trikaltsiumsilikaatide kdvenemist parsib happeline keskkond, naiteks nakkuskolded.
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10 Kiliinilised kasutusjuhised

a) Eemaldage hambalt kaaries vaikesel kiirusel immarguse kasifreespuuriga voi kasutage kési-
instrumente.

b) Eemaldage juurekanalist surnud kude ning puhastage, vormige ja desinfitseerige juurekanal
kanalisiseste instrumentide abil, isoleerides hamba kummist siiljekaitsmega.

c) Loputage juurekanal, sh eemaldage &igekiht. Tehke viimane loputus destilleeritud veega ja
kuivatage juurekanal pabertihvtidega. Kdvenemiseks on vaja niiskust.

d) Enne suusisest pealekandmist veenduge ihtlases voolus, véljutades véikese koguse materjali
manustamisalusele.

e) ProRoot® Bio Sealerit voib Tip koos otsakuga véi ilma, kuid soovitatav on Tip otsakut.

ILMA OTSAKUTA Tip

— Selliste sulundamisvétete korral, mille kaigus sulundatakse enamik kanalist gutapertsist koo-
nustega, kandke esmalt vabalt valitud seadme abil dhuke kiht ProRoot® Bio Sealeri materjali
kanali seintele.

— Jargmiseks katke desinfitseeritud ja kuivatatud gutapertSist koonused enne sisestamist
ProRoot® Bio Sealeri materjaliga.

OTSAKUGA Tip

— Kinnitage otsak ProRoot® Bio Sealeri sistlale.

— Sisestage otsak kanalisse soovitud sligavusele ja veenduge, et te ei sisestaks otsa juureka-
nali keskmisest kolmandikust kaugemale.

— Arge suruge otsakut kanalisse nii, et see tiheneks vastu kanali seinu. Vastasel juhul vdite
sulgemismaterjali juuretipust jouga edasi suruda.

— Materjali pealekandmisel avaldage sustla kolvile 8rna kindlat survet pideva kanalist valjapoo-
le suunatud liigutusega.

— Suurema G-ga (vaiksema labimddduga) manustamisotsaku kasutamisel pumbake sistalt,
kuni ProRoot® Bio Sealer hakkab véaljuma. Pealekandmise jatkamiseks avaldage pidevat
survet.

MARKUS. ProRoot® Bio Sealerit véib olla suurema G-ga (vdiksema labimédduga) otsakutega
raske manustada.

f) Sisestage kanalisse aeglaselt tiks v6i mitu koonust.

g) Sulatage ja I6igake liigne gutapert$ avause juurest tootja juhiste jargi.

h) Eemaldage liigne sulgemismaterjal niiske vatitupsuga.

i) Veenduge, et materjal paikneks kdikjal juurekanalististeemis ja kontrollige réntgeniuuringuga
liigse ekstrusiooni suhtes.

MARKUS. Juurekanali taidise eemaldamisel kasutage kévenenud sulgemismaterjali eemaldami-
seks tavaparaseid instrumente, nagu mis tahes sulgemismaterjali puhul, sh kasi-/p6drlevaid viile
ja ultraheliinstrumendi otsakuid.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Navod k pouziti

ProRoot® Bio Sealer
Biokeramické endodontické pecetidlo

USA: Pouze na |ékarsky pfedpis.

Cesky

Obsah Strana
1 Slozeni a popis. 47
2 Vlastnosti materialu 47
3 Indikace 47
4 Kontraindikace 47
5 Nezadouci reakce 48
6 Varovani 48
7 Interakce s jinymi dentalnimi materialy 48
8 Skladovani 48
9 Bezpecnostni opatieni 48
10 Klinicky navod na pouziti 49
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83
1 Slozeni a popis

Bioaktivni pasta sestavajici z extrémné jemného anorganického prasku trikalcium/dikalcium

silikatu v organickém prostfedi. Vyrobek je balen tak, aby byl pfipraven k pouziti. Michani neni

nutné. ProRoot® Bio Sealer je navrzen tak, aby se in vivo usazoval za pfitomnosti vihkosti doda-

vané okolnimi tkanémi.
2 Vlastnosti materialu

« Bioaktivni biokeramika

« Neodbarvuje zuby

« Nepruhledny pro rentgenové zareni

« Bez pryskyfice
3 Indikace

Obturace a utésnéni kofenovych kanalku.
4 Kontraindikace

« Precitlivélost na Ziravé roztoky (s vysokym pH).

« Nepouzivejte pro pulpektomii primarniho zubu (vyplii kofenového kanalku), pokud nechybi staly

nastupnicky zub.
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Nezadouci reakce

Reverzibilni akutni zanét ustni sliznice pfi kontaktu s nesetfenou pastou.

Varovani

ProRoot® Bio Sealer je Ziravy, stejné jako vSechny trikalcium silikaty.

Interakce s jinymi dentalnimi materialy

Zadné znamé.

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté. (NEUCHOVAVEJTE V CHLADNICCE). Abyste zabranili ztvrdnuti
pfipravku ProRoot® Bio Sealer, po kazdém pouziti ihned provedte opétovné uzavieni. Injekéni
stfikacku uchovavejte v pfilozeném ochranném hlinikovém obalu.

Bezpecnostni opatieni

Neprepliiujte kofenové kanalky. Pi preplnéni velkého mnozstvi materialu v dolni Celisti (dolni
alveolarni kanal) je tfeba zvazit okamzité chirurgické odstranéni materialu, stejné jako u vSech
materiali kofenovych kanalku, v souladu s nejmodernéjsimi zasadami.

Minimalizujte nadmérné vytazeni materialu za vrchol.

Zabrarite kontaktu nevytvrzeného tmelu s kizi nebo Ustni sliznici. Po nahodném kontaktu se
omyjte a oplachnéte vodou.

P¥i praci pouzivejte vhodné rukavice a ochranné bryle.

ProRoot® Bio Sealer MUSI BYT DOBRE UZAVREN. Po kazdém pouziti ihned uzaviete.

Na ochranu pred vihkosti uloZte pfipravek ProRoot® Bio Sealer do poskytnutého ochranného
hlinikového obalu.

P¥i aplikaci pfipravku ProRoot® Bio Sealer pouzivejte vzdy novy hrot.

Nedotykejte se stfikackou kontaminovaného povrchu.

P¥i intraoralnim pouziti zakryjte télo stfikacky jednorazovym ochrannym pouzdrem, abyste
minimalizovali kontaminaci stfikacky.

ProRoot® Bio Sealer a hroty jsou dodavany v cistém nesterilnim baleni. Tyto vyrobky nelze
sterilizovat. Lékari by méli dodrZovat zavedené protokoly pro ¢isténi a dezinfekci stfikacky
ProRoot® Bio Sealer mezi jednotlivymi pouZitimi.

Viz: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

V kyselém prostiedi, jako jsou infikovana mista, je tvrdnuti trikalcium silikatd inhibovano.
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10 Klinicky navod na pouziti

a) Exkavujte kazivou strukturu zubu pomoci kulatého frézovaciho nastroje v ruéni frézce pfi
nizkych otackach nebo pouzijte ruéni nastroje.

b) Odstrarite, vycistéte, vytvarujte a dezinfikujte systém kofenovych kanalkt pomoci intrakanalo-
vych nastroju v izolaci gumovou hrazi.

c) Provedte irigaci systému kofenovych kanalkd véetné odstranéni mazové vrstvy. Provedte
zavérecnou irigaci destilovanou vodou a vysuste kofenovy kanalek pomoci papirovych hrotd.
Pro tuhnuti je nutna vihkost.

d) Pred intraoraini aplikaci ovéfte rovhomérny tok vytlacenim malého mnozstvi materialu na
davkovaci podlozku.

e) Pripravek ProRoot® Bio Sealer Ize pouzit s hrotem nebo bez néj, ale doporucuje se pouzit hrot.

POUZITi BEZ hrotu

— Pfi obturaéni technice, kdy je vétSina kanalku obturovana gutapercou, nejprve naneste na
stény kanalku lehkou vrstvu materialu ProRoot® Bio Sealer pomoci zafizeni dle vaseho
vybéru.

— Zadruhé, vydezinfikované a vysusené gutaperéové body pred zavedenim potahnéte materi-
alem ProRoot® Bio Sealer.

POUZITI hrotu

— Pripojte hrot k injekéni stiikacce ProRoot® Bio Sealer.

— Zavedte hrot do kanalku do poZadované hloubky a davejte pozor, abyste konec nezasunuli
za stredni tfetinu kofenového kanalku.

— Netlacte hrot do kanalku tak, aby se utésnil proti sténam kanalku. To mize zpUsobit, Ze se
tésnici hmota dostane mimo apex.

— Pi vstfikovani materialu vyvijejte na pist injekéni stfikacky mirny, rovhomérny tlak za stalého
pohybu smérem ven z kanalku.

— Pouzivate-li davkovaci hrot s véts§im gauge (mensim pramérem), stlacujte stiikacku, dokud
se neobjevi pfipravek ProRoot® Bio Sealer. Pro pokracovani v davkovani vyvijejte staly tlak.

POZNAMKA: Davkovani pFipravku ProRoot® Bio Sealer mlize byt obtizné pfi pouZiti hrotd s
vétsim gauge (mensim primérem).

f) Pomalu zavadéjte do kanalku jeden nebo vice kuzelu.

g) Roztavte a odfiznéte prebytecnou gutaperéu u otvoru podle pokynl vyrobce.

h) Prebytecny tmel odstrarite navihéenou vatovou tycinkou.

i) Potvrdte umisténi materialu v celém systému kofenovych kanalkli a zkontrolujte pfipadnou
nadmérnou extruzi pomoci rentgenového snimku.

POZNAMKA: Pro odstranéni vypiné kofenového kanalku pouZijte bézné nastroje k odstranéni
zatvrdlého tésniciho prostfedku, véetné ru¢nich/rotacnich pilnikl a ultrazvukovych hrott nastroju,
stejné jako u jakéhokoli jiného tésniciho prostredku.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Navod na pouZitie Slovensky

ProRoot® Bio Sealer
Biokeramické endodontické pecetidlo

USA: Iba na predpis.

Obsah Strana
1 ZlozZenie a popis 50
2 Charakteristika materialu 50
3 Indikacia 50
4 Kontraindikacie 50
5 Neziaduce reakcie. 51
6 Upozornenia 51
7 Interakcie s inymi dentalnymi materialmi 51
8 Skladovanie 51
9 Preventivne opatrenia 51
10 Klinicky navod na pouzitie 52
A Addendum ProRoot® Bio Sealer. 83
1 Zlozenie a popis

Bioaktivna pasta pozostavajuca a extrémne kvalitného, anorganického prasku kremicitanu trojva-
penatého/divapenatého v organickom médiu. Produkt je zabaleny pripraveny na pouzitie. Nie je
potrebné Ziadne miesanie. ProRoot® Bio Sealer je navrhnuty tak, aby sa usadzal in vivo v pritom-
nosti vihka poskytovaného okolitym tkanivom.

Charakteristika materialu

Bioaktivna biokeramika
« Neodfarbuje zuby

« Rentgenokontrastny

* Bez zivice
Indikacia

Obturéacia a pecatenie korenovych kanalikov.

Kontraindikacie

« Precitlivenost na kaustické roztoky (s vysokym pH).
* Nepouzivajte na pulpektomiu mlieénych zubov (vyplii koreriového kanalika) okrem pripadov,
ked chyba nahradzujuci trvaly zub.
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Neziaduce reakcie

Zvratitelny akatny zapal Ustnej sliznice pri kontakte s neusadenou pastou.

Upozornenia

ProRoot® Bio Sealer je kausticky rovnako ako véetky kremicitany trojvapenaté.

Interakcie s inymi dentalnymi materialmi

Ziadne zname.

Skladovanie

Skladujte pri izbovej teplote (NESKLADUJTE V CHLADNICKE). Aby ste zabranili stvrdnutiu
ProRoot® Bio Sealer, okamZite ho po pouZiti uzavrite. Uchovavajte injekénu striekacku v dodanom
ochrannom hlinikovom obale.

Preventivne opatrenia

* Neprepliite korefové kanaliky. Ak je mandibularny kanalik (spodny alveolarny kanalik) prepl-
neny velkym mnozstvom materidlu, malo by byt zvaZzené okamzité chirurgické odstranenie
materialu podobne ako so vSetkymi materialmi koreriovych kanalikov, v sulade s pravidlami
stavu techniky.

« Minimalizujte presah materialu za apex.

« Zamedzte kontaktu neusadeného pecatidla s koZou alebo sliznicou Ustnej dutiny. V pripade
kontaktu umyte a vyplachnite vodou.

« Pocas pouzivania majte obleGené rukavice a nasadené ochranné okuliare.

* ProRoot® Bio Sealer musi byt” pri skladovani dobre uzavrety. Po kazdom pouziti okamzite
zakryte.

« Na ochranu pred vniknutim vihkosti uchovavajte ProRoot® Bio Sealer v dodanom ochrannom
hlinikovom obale.

« Vzdy pouzivajte novy hrot pri aplikovani ProRoot® Bio Sealer.

« Zabrarite dotyku striekacky s kontaminovanou plochou.

« Zakryte telo striekacky jednorazovym ochrannym navlekom, ak bola pouzivana intraoralne, aby
ste minimalizovali kontaminaciu striekacky.

* ProRoot® Bio Sealer a hroty st dodavané v Cistom nesteriinom baleni. Tieto produkty nie je
mozné sterilizovat. Lekari by mali dodrZiavat stanovené postupy Cistenia a dezinfekcie pre
striekacky ProRoot® Bio Sealer medzi pouzitiami.

Pozri: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« Usadenie kremiéitanov trojvapenatych je blokované v kyslych prostrediach, ako napriklad
infikované miesta.
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10 Klinicky navod na pouzitie

a) Odstrante skazenl zubnu $truktiru pomocou okruhleho vrtéka pri nizkej rychlosti alebo pouzite
ruéné nastroje.

b) Ocistite, vytvarujte a vydezinfikujte korefiovy kanalikovy systém pod izolaciou z gumenej prieh-
radky pomocou nastrojov na intrakanalikové pouZzitie.

c) Irigujte systém koreriovych kanalikov vratane odstranenia mazového povlaku. Vykonajte finalnu
irigaciu destilovanou vodou a vysuste korefiovy kanalik pomocou papierovych ¢apikov. Na
tuhnutie je potrebna vihkost.

d) Pred intraoralnou aplikaciou overte rovnomerny tok vytlaéenim malého mnozstva materiélu na
miesaciu podlozku.

e) ProRoot® Bio Sealer moze byt pouzity s alebo bez hrotu Tip, ale pouzitie Tip sa odportca.

POUZITIE BEZ Hrotu

— Pre obturacné techniky, kde je vacsina kanalikov obturovana pomocou hrotov gutta percha,
najprv aplikujte fahky nater materialu ProRoot® Bio Sealer na steny kanalika pomocou zaria-
denia podla vlastného vyberu.

— Nasledne natrite dezinfikovanu oblast a vysuste hroty gutta percha s materidlom ProRoot®
Bio Sealer pred zavedenim.

POUZITIE Hrotu

— Pripojte hrot na striekacku ProRoot® Bio Sealer.

— Zavedte hrot do kanalika do poZadovanej hibky, pritom davajte pozor, aby ste nezaviedli
koniec hrotu za strednu tretinu korefiového kanalika.

Nezasuvaijte hrot do kanalika spésobom, ktory vedie k priliehaniu o steny kanalika. Takyto
postup mdze viest k vytlaceniu pecatidla za apex.

Pocas vstrekovania materialu aplikujte jemny, stredny tlak na piest striekacky s neustalym
pohybom smerom von z kanalika.

Ak pouzivate davkovaci hrot s va¢$im rozmerom (mensi priemer), pumpuijte striekacku,
az kym neddjde k zacatiu davkovania ProRoot® Bio Sealer. Pre pokracovanie v davkovani
aplikujte neustaly tlak na piest.

POZNAMKA: Davkovanie ProRoot® Bio Sealer moze byt naroéné pri pouziti hrotov s vagsim
rozmerom (mensim priemerom).

f) Pomaly zavedte jeden alebo viacero kuzefov do kanalika.

g) Roztopte a odrezte prebytocny gutta percha v mieste vstupu podfa pokynov vyrobcu.

h) Odstrante prebytocné pecatidlo vihkou bavinenou peletou.

i) Potvrdte umiestnenie materialu do celého koreriového systému kanalikov a skontrolujte na
extriziu pomocou radiografu.

POZNAMKA: Na odstranenie vyplne korefiového kanalika pouzite konvenéné nastroje na odstra-
nenie usadeného tmelu, vratane ruénych/oto¢nych pilnikov a ultrasonickych hrotov nastrojov, ako
pri kazdom inom pecatidle.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Hasznalati utasitas

ProRoot® Bio Sealer
Biokeramia endo tomitd

USA: Vénykoteles.

Magyar

Tartalom Oldalszam
1 0 étel és leiras 53
2 Anyagjellemzék 53
3 Javallat 53
4 Ellenjavallatol 53
5 Mellékhatasok 54
6 Figyel tetések 54
7 Kolcsonhatas mas fogaszati anyagokkal 54
8 Tarolas 54
9  Ovintézkedésel 54
10 Klinikai hasznalati utmutaté 55
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83
1 Osszetétel és leiras

Bioaktiv paszta, amely szerves kdzegben oldott, rendkivil finom, szervetlen trikalcium-/dikalci-

um-szilikat porbdl all. A termék hasznalatra kész allapotban kerll csomagolasra. Nincs sziikség

keverésre. A ProRoot® Bio Sealer Ugy lett kialakitva, hogy a kérnyezé szévetek altal biztositott

nedvesség jelenlétében in vivo kotédjon.
2 Anyagjellemzék

 Bioaktiv biokeramia

« Nem szinezi a fogakat

« Rontgenkontrasztos

« Gyanta-mentes
3 Javallat

Gyodkércsatornak tdmitése és lezarasa.
4 Ellenjavallatok

* Tulérzékenység mard (magas pH-értéki) oldatokkal szemben.

* Ne hasznalja elsddleges fogpulpektomia (gyokércsatorna-témés) esetén, kivéve, ha a végleges

utédfog hianyzik.
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Mellékhatasok

A széjnyalkahartya visszafordithatd akut gyulladasa, ha érintkezik a nem megkotott pasztaval.

Figyelmeztetések

Mint minden trikalcium-szilikat, a ProRoot® Bio Sealer maré hatasu.

Kolcsonhatas mas fogaszati anyagokkal

Nem ismertek.

Tarolas

Szobahémérsékleten tarolandé. (NE TAROLJA HUTOBEN). A ProRoot® Bio Sealer megkemé-
nyedésének megel6zése érdekében minden haszndlat utan azonnal helyezze vissza a kupakot. A
fecskendét tarolja a mellékelt aluminium védécsomagolasban.

Ovintézkedések

Ne toltse tul a gyokércsatornakat. Ha nagy mennyiségi anyag keriil a mandibularis csatornaba
(also alveolaris csatorna), akkor minden gyokércsatorna-anyag esetében érvényes a legkorsze-
riibb iranyelveknek megfeleléen fontoldra kell venni az anyag azonnali sebészi eltavolitasat.
Csokkentse minimalisra az anyag tulnyulasat a csucson.

Kerllje a még nem megszaradt tdmitéanyag bérrel vagy szajnyalkahartyaval valo érintkezését.
Véletlenszer(i érintkezés utan mossa le és oblitse le vizzel.

Hasznalat kézben viseljen megfeleld kesztyiit és védészemiiveget.

AProRoot® Bio Sealer ALAPOSAN LEZARVA TAROLANDO. Minden hasznélat utan azonnal
zarja vissza.

A nedvesség behatolasa elleni védekezés céljabdl a ProRoot® Bio Sealer terméket tarolja a
mellékelt aluminium védécsomagolasban.

A ProRoot® Bio Sealer felvitele soran mindig Uj hegyet hasznaljon.

Ugyeljen arra, hogy a fecskendé ne érintkezzen szennyezett feliilettel.

Ha a fecskendét intraoralisan hasznalja, burkolja be a fecskend6 torzsét egyszer hasznalatos
védéhuvelybe, hogy minimalisra csokkentse a fecskendd szennyezddését.

A ProRoot® Bio Sealer és a hegyek tiszta, nem steril csomagolasban kertilnek forgalomba. Ezek
a termékek nem sterilizalhatok. A ProRoot® Bio Sealer fecskendé hasznalatai kozott torténd
tisztitdsahoz és fertétlenitéséhez az orvosoknak a megallapitott protokollokat kell kévetnitik.

Lasd: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

A trikalcium-szilikatok megkétése savas kdrnyezetben, példaul fertézott helyeken gatolt.
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10 Klinikai hasznalati utmutaté

a) A szuvas fogszerkezetet alacsony sebességgel miikodo korfuroval vagy kézi eszkdzokkel
tavolitsa el.

b) A gyokércsatorna-rendszert gumikétéses izolacio mellett intrakanalis eszkdzokkel tisztitsa meg,
alakitsa ki és fertétlenitse.

c) Irrigalja a gyokércsatorna rendszert, beleértve a kenetréteg eltavolitasat. Végezze el a vég-
séirrigaciot desztillalt vizzel, és szaritsa meg a gyokércsatornat papircsapokkal. A kétéshez
nedvesség sziikséges.

d) Az intraoralis alkalmazas el6tt ellendrizze az egyenletes folyast tigy, hogy egy kis mennyiségi
anyagot kinyom egy adagoldlapra.

e) A ProRoot® Bio Sealer hasznalhaté a hegy nélkil is, de a hegy hasznélata ajanlott.

A HEGY Nélkiil Hasznalja

— Azoknal az obturacios technikaknal, ahol a csatorna nagy részét gutta-percha pontokkal
tomitik, el6szor vigyen fel egy vékony réteg ProRoot® Bio Sealer anyagot a csatorna falaira
egy On altal valasztott eszkozzel.

— Masodszor, a fertétlenitett és megszaritott gutta-percha pontokat behelyezés el6tt ProRoot®
Bio Sealer anyaggal kell bevonni.

A HEGY hasznalata

— Csatlakoztassa a hegyet a ProRoot® Bio Sealer fecskend6hoz.

— Helyezze a hegyet a csatornaba a kivant mélységig, lgyelve arra, hogy a vége ne haladjon
tul a gyokércsatorna kbzépsé harmadan.

— Ne nyomja be a hegyet a csatornaba ugy, hogy az szorosan a csatorna falahoz ér. Ez azt

eredményezheti, hogy a témitéanyag a hegyen tul kerl.

Az anyag befecskendezése kézben gyakoroljon enyhe, egyenletes nyomast a fecskendé

dugattytjara, és kdzben folyamatos mozdulattal hizza kifelé a fecskend6t a csatornabdl.

— Ha nagyobb méretii (kisebb atmérdjli) adagolohegyet hasznal, nyomja a dugattyut, amig a
ProRoot® Bio Sealer folyasa meg nem indul. Nyomja folyamatosan a dugattyut az adagolas
folytatasahoz.

MEGJEGYZES: A ProRoot® Bio Sealer nehezebben adagolhaté nagyobb vastagsagu (kisebb
atmérdjl) hegyekkel.

f) Lassan helyezzen be egy vagy tébb kipot a csatornaba.

g) Olvassza meg és véagja le a felesleges gutta-perchat a nyilasnal a gyartd utasitasainak megfe-
leléen.

h) A felesleges tomitéanyagot nedves vattacsomoval tavolitsa el.
i) Ellenérizze az anyag elhelyezkedését a teljes gyokércsatorna-rendszerben, és réntgenfelvétel-
lel vizsgalja meg, hogy nincs-e tulzott extrudalas.

MEGJEGYZES: A gyokércsatorna témés eltavolitasahoz hagyomanyos eszkozoket hasznaljon
a megkotott tomitéanyag eltavolitdsahoz, beleértve a kézilforgd reszeldket és az ultrahangos
miszerhegyeket, mint barmely mas témitéanyag esetében.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Instructiuni de utilizare Romana

ProRoot® Bio Sealer
Sigilant endodontic bioceramic

SUA: Disponibil numai cu prescriptie medicala.

Cuprins Pagina

Compozitie si descriere

Caracteri materialului

Indicatii

Contraindicatii

Reactii adverse
Avertizari

Interactiuni cu alte materiale dentare

Depozitare

Precautii
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0 Indicatii clinice de utilizare

>

Addendum ProRoot® Bio Sealer

1 Compozitie si descriere

Pasta bioactiva care consta dintr-o pulbere anorganica extrem de fina de silicat tricalcic/dicalcic

56
56
56
56
57
57
57
57
57
58
83

intr-un mediu organic. Produsul este ambalat, fiind gata de utilizare. Nu este necesara amesteca-
rea. ProRoot® Bio Sealer este conceput pentru a se intéri in vivo in prezenta umiditatii furnizata de

tesuturile inconjuratoare.

2 Caracteristicile materialului
« Bioceramica bioactiva
* Nu decoloreaza dintii
« Radioopac
* Nu contine rasina

3 Indicatii

Obturarea si sigilarea canalelor radiculare.

4 Contraindicatii

«+ Hipersensibilitate la solutii caustice (pH ridicat).
» Nu utilizati pentru pulpectomia dintelui de lapte (obturarea canalului radicular), cu exceptia
cazului in care dintele succesor permanent este absent.
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Reactii adverse

Inflamatie acuta reversibila a mucoasei cavitatii bucale daca intra in contact cu pasta neintarita.

Avertizari

ProRoot® Bio Sealer are proprietati caustice, ca toti silicatii tricalcici.

Interactiuni cu alte materiale dentare

Nu se cunosc.

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei (A NU SE PASTRA LA FRIGIDER). Pentru a preveni intrirea
pastei ProRoot® Bio Sealer, puneti imediat capacul dupa fiecare utilizare. Depozitati seringa in
ambalajul protector din aluminiu furnizat.

Precautii

+ Nu umpleti excesiv canalele radiculare. Atunci cand canalul mandibular (canalul alveolar
inferior) este umplut in exces cu o cantitate mare de material, trebuie luata in considerare in-
departarea chirurgicala imediata a materialului, ca si in cazul tuturor materialelor pentru canalul
radicular, in conformitate cu cele mai avansate practici.

« Minimizati extinderea excesiva a materialului dincolo de apex.

« Evitati contactul pielii sau mucoasei bucale cu sigilantul neintarit. in caz de contact accidental,
spalati si clatiti cu apa.

« Purtati manusi si ochelari de protectie adecvati in timpul utilizarii.

« ProRoot® Bio Sealer trebuie pastrat bine sigilat. Aplicati imediat capacul dupa fiecare utilizare.

« Pentru protectia impotriva umezelii, pastrati ProRoot® Bio Sealer in ambalajul protector din
aluminiu furnizat.

« Folositi intotdeauna un aplicator Tip nou atunci cand aplicati ProRoot® Bio Sealer.

« Evitati contactul seringii cu suprafete contaminate.

= Acoperiti corpul seringii cu un manson de protectie de unica folosintd daca este utilizat intrao-
ral, pentru a reduce la minimum contaminarea seringii.

« ProRoot® Bio Sealer si Tips sunt furnizate in ambalaje curate, nesterile. Aceste produse nu pot
fi sterilizate. Clinicienii trebuie sa respecte protocoalele stabilite pentru curatarea si dezinfecta-
rea seringii ProRoot® Bio Sealer intre utilizari.

See: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« TIntarirea silicatilor tricalcici este inhibata in mediile acide, cum ar fi zonele infectate.
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10 Indicatii clinice de utilizare

a) Excavati structura dentara carioasa folosind o freza dentaréa sferica de mana cu viteza redusa
sau folositi instrumente de mana.

b) Debridati, curatati si modelati sistemul de canal radicular folosind instrumente intracanal si
apeland la izolarea cu diga.

c) Irigati sistemul de canale radiculare, inclusiv cu indepartarea stratului de frotiu. Efectuati iriga-
rea finala cu apa distilata si uscati canalul radicular folosind conuri de hartie. Umiditatea este
necesara pentru intarire.

d) Verificati fluiditatea uniforma inainte de aplicarea intraorala prin extrudarea unei cantitati mici de
material pe un tampon de dozare.

e) ProRoot® Bio Sealer poate fi utilizat si cu si fara aplicatorul Tip, dar este recomandata utilizarea
acestuia.

UTILIZAREA FARA aplicatorul tip

— Pentru tehnicile de obturatie care presupun obturarea celei mai mari parti a canalului prin
intermediul conurilor de gutaperca, aplicati mai intai un strat subtire de material ProRoot® Bio
Sealer pe peretii canalului folosind un dispozitiv la alegerea dumneavoastra.

— in al doilea rand, inainte de introducere, acoperiti conurile de gutaperca dezinfectate si
uscate cu material ProRoot® Bio Sealer.

UTILIZAREA aplicatorului tip

— Atasati aplicatorul Tip la seringa ProRoot® Bio Sealer.

— Introduceti aplicatorul Tip in canal la adancimea dorita, in acelasi timp avand grija sa nu
introduceti varful mai departe de treimea din mijloc a canalului radicular.

— Nu fortati aplicatorul Tip in canal astfel incat sa adere etans la peretii canalului. intr-un astfel
de caz, forta aplicata local poate fi transmisa dincolo de apex.

— Aplicati o presiune usoara si constanta asupra pistonului seringii si cu o miscare constanta
scoateti seringa din canal pe masura ce materialul este injectat.

— Daca utilizati un aplicator pentru dispersie de calibru mai mare (diametru mai mic), pompati
cu seringa pana cand ProRoot® Bio Sealer se disperseaza. Aplicati o presiune constanta
pentru a continua dispersia.

NOTA: ProRoot® Bio Sealer poate fi dificil de dispersat daca utilizati un aplicator pentru disper-
sie mai gros (diametru mai mic).

f) Introduceti incet unul sau mai multe conuri in canal.

g) Topiti si taiati excesul de gutapercé din orificiu urmand instructiunile producatorului.

h) Tndepénagi excesul de material de etansare cu o peletd de bumbac umeda.

i) Confirmati amplasarea completa materialului in sistemul canalului radicular si verificati cu
ajutorul unei radiografii daca extrudare excesiva.

NOTA: Pentru indepértarea obturatiei canalului radicular, utilizati instrumentele conventionale
pentru a indeparta materialul de etansare intarit, inclusiv ace manuale/rotative si aplicatoare cu
ultrasunete, ca la orice alt material etansant.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Upute za uporabu

ProRoot® Bio Sealer

Endodontsko biokeramicko punilo

SAD: samo na recept.

Hrvatski

Sadrzaj Stranica
1 Sastav i opis 59
2 Svojstva materijala 59
3 Indikacija 59
4 Kontraindikacije 59
5  Neseljene reakcij 60
6 Upozorenja 60
7 Interakcije s drugim stomatolosSkim materijalima 60
8 Cuvanje 60
9 Mijere opreza 60
10 Klinicke upute za uporabu 61
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83
1 Sastaviopis

Bioaktivna pasta koja se sastoji od iznimno finog, neorganskog praha trikalcijeva/dikalcijeva silika-

ta u organskom mediju. Ovaj je proizvod zapakiran spreman za uporabu. MijeSanje nije potrebno.

ProRoot® Bio Sealer namijenjen je za stvrdnjavanje in vivo u prisutnosti viage koju stvaraju okolna

tkiva.
2 Svojstva materijala

« Bioaktivna biokeramika

« Ne dovodi do diskoloracije zuba

« Radiokontrastan

* Ne sadrzi smolu
3 Indikacija

Punjenje i pecacenje korijenskih kanala.
4 Kontraindikacije

« Preosjetljivost na kausti¢ne otopine (s visokim pH).

« Nemojte upotrebljavati za primarnu pulpektomiju zuba (punjenje korijenskog kanala) osim ako

trajni zub nasljednik nedostaje.
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Nezeljene reakcije

Reverzibilna akutna upala oralne sluznice u slu¢aju dodira s nestvrdnutom pastom.

Upozorenja

ProRoot® Bio Sealer je kausti¢an kao i svi trikalcijevi silikati.

Interakcije s drugim stomatoloskim materijalima

Nisu poznate.

Cuvanje

Cuvaite na sobnoj temperaturi (NEMOJTE CUVATI U HLADNJAKU). Da se ne bi s}vrdnuo, proi-
zvod ProRoot® Bio Sealer uvijek ponovno zatvorite odmah nakon svake uporabe. Cuvaijte $trcaljku
u isporucenoj zastitnoj aluminijskoj ambalazi.

Mjere opreza

Nemojte prepuniti korijenske kanale. Kao i kod svih drugih materijala za korijenske kanale,

ako se mandibularni kanal (donji alveolarni kanal) prepuni velikom koli¢inom materijala, u obzir
treba uzeti hitno kirurSko uklanjanje materijala uz primjenu najnovijih tehnika.

Na najmanju moguéu mjeru svedite prekomjerno Sirenje materijala izvan apeksa.

Izbjegavajte dodir nestvrdnutog proizvoda s kozom ili oralnom sluznicom. Nakon nehoti¢nog
dodira operite i isperite vodom.

Tijekom uporabe nosite prikladne rukavice i zastitne naocale.

Proizvod ProRoot® Bio Sealer morate ¢uvati dobro zatvoren. Odmah ponovno zatvorite nakon
svake uporabe.

Radi zastite od prodiranja vlage ¢uvajte ProRoot® Bio Sealer u isporuc¢enoj zastitnoj aluminij-
skoj ambalazi.

Uvijek upotrijebite novi nastavak kada nanosite proizvod ProRoot® Bio Sealer.

Izbjegavajte dodirivanje kontaminirane povrsine $trcaljkom.

Prekrijte tijelo Strcaljke jednokratnom zastitnom navlakom ako je upotrebljavate intraoralno kako
biste na najmanju mjeru sveli kontaminaciju Strcaljke.

ProRoot® Bio Sealer i nastavci isporucuju se u ¢istom nesterilnom pakiranju. Ovi se proizvodi
ne mogu sterilizirati. Lijecnici se trebaju pridrzavati utvrdenih protokola za ¢i§¢enje i dezinfekciju
Strcaljke za ProRoot® Bio Sealer izmedu uporaba.

Vidjeti: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

Stvrdnjavanje trikalcijevih silikata inhibirano je u kiselim okruzenjima poput inficiranih mjesta.

60



10 Klini¢ke upute za uporabu

a) lzdubite karijesnu strukturu zuba svrdlom sa zaobljenim vrékom u nasadniku, malom brzinom,
ili upotrijebite ruéne instrumente.

b) Debridirajte, ocistite, oblikujte i dezinficirajte sustav korijenskih kanala koristeéi se intrakanalnim
instrumentima uz izolaciju gumenom plahticom.

c) Isperite sustav korijenskih kanala, ukljuujuci uklanjanje razmazanog sloja. Provedite zavr§no
ispiranje destiliranom vodom i osusite korijenski kanal papirnatim $tapi¢ima. Vlaga je neophod-
na za stvrdnjavanje.

d) Potvrdite ravnomjernu konzistenciju prije intraorane primjene tako $to cete istisnuti malu koli¢i-
nu na podlosku za doziranje.

e) Proizvod ProRoot® Bio Sealer moze se upotrebljavati s Tip ili bez njega, ali preporucuje se
uporaba s nastavkom.

UPORABA BEZ Tip

— Za tehnike punjenja kod kojih se vecina kanala puni gutaperka Stapi¢ima, najprije nanesite
tanak sloj punila ProRoot® Bio Sealer na stijenke kanala koristeci se instrumentom po vlasti-
tom odabiru.

— Potom na dezinficirane i osuSene gutaperka Stapice, prije njihovog umetanja, nanesite sloj
punila ProRoot® Bio Sealer.

UPORABA S Tip

— Pri¢vrstite nastavak na $trcaljku za ProRoot® Bio Sealer.

— Umetnite nastavak na Zeljenu dubinu pazeci da njegov kraj ne ude dublje od srednje tre¢ine
korijenskog kanala.

— Nemojte silom gurati nastavak u kanal tako da zatvori stijenke kanala. U tom se slu¢aju

materijal moze istisnuti izvan apeksa.

Pri ubrizgavanju materijala, lagano i ravnomjerno pritiscite klip Strcaljke uz neprestano pomi-

canje prema izlazu kanala.

Ako upotrebljavate dulji nastavak za doziranje (manjeg promjera), pumpaijte $trcaljku dok

ne primijetite da je ProRoot® Bio Sealer poceo izlaziti iz njega. Trebate neprestano pritiskati

kako biste nastavili s istiskivanjem.

NAPOMENA: Ako upotrebljavate dulje nastavke (manjeg promjera), istiskivanje punila
ProRoot® Bio Sealer moze biti otezano.

f) Polako umetnite jedan ili vise konusa u kanal.

g) Rastopite i odrezite viSak gutaperke na otvoru uz pridrzavanje proizvodacevih uputa.

h) Uklonite visak punila vlaznom pamuénom vatom.

i) Potvrdite da je kompletan sustav korijenskih kanala napunjen i s pomocu radiografa provjerite
ima li prekomjernog istiskanja.

NAPOMENA: Kao i kod svih drugih punila, za uklanjanje punjenja korijenskog kanala, za uklanja-
nje stvrdnutog materijala upotrijebite uobicajene instrumente, ukljucujuci ruéne/rotacijske instru-
mente i ultrazvuéne nastavke instrumenata.

© Dentsply Sirona 2026-02
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VIHCTpYKLMK 3a ynoTpeba Bbnrapckm

ProRoot® Bio Sealer
EHOOOOHTCKM BroKepaMmnieH CUMNbp

CALL;: Camo no nekapcko npegnucaHune.

CbabpxaHve CrtpaHuua

CbcTaB v onucaHue 62
2 XapaKTepuCTUKM Ha BeLecTBOTO 62
3 TMoka3saHus 62
4 TpoTuBOnoOKa3aHusA 62
5 HexenaHu peakuun 63
6 MpeaynpexneHue 63
7 BsaumopgencTsue ¢ Apyru 3L6HM mMaTepuanu 63
8 CubxpaHeHue 63
9 Tlpeana3Hun mepku 63
10 KnuHU4YHM yKasaHus 3a ynotpeba 64
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83

1 CwbcTaB u onucaHue
BuoakTvBHa nacrta, CbCTosILLa Ce OT UKIKYUTENHO (UH HeopraHUYeH npaxoobpaseH Tpukan-
LveB/aukanumeB cunukaT B opraHuyHa cpeaa. MNpogykTsT ce JocTaBs rotos 3a ynotpeba. He e
Heobxoaumo cmecBaHe. ProRoot® Bio Sealer e npegHa3HayeH aa ce npunara in vivo npu Hanuuu-
€TO Ha Brara OT OKOJTHUTE TbKaHW.

2 XapaKTepuCTUKM Ha BelecTBOTO
* BuoakTBHa Grokepamuka
* He ob6esLBeTsBa 3b61Te
* PeHTreHokoHTpacTeH
* He cbabpxa cmona

3 NokasaHusa

OBTypaums v 3anedarBaHe Ha KOPEHOBU KaHarnu.

4 TpoTuBONOKa3aHusA
* CBpbX4YyBCTBUTENTHOCT KbM passhkaalum (¢ Bucok pH) pasteopu.

+ He n3nonsgaiiTe 3a NbpBUYHA MyNNEKTOMUS (3ambriBaHe Ha KOPEHOBUS KaHar) Ha 3b6, OCBEH
aKo MOCTOSIHHUAT 3b6 nuncea.
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HexenaHu peakuuun

OBpaTMo 0CTPO Bb3MasnieHne Ha yCTHaTa NiraBuLa Npu KOHTaKT C HEBTBbPAEHaTa nacra.

MpeaynpexaexHune

ProRoot® Bio Sealer e passikaalll, KakTo BCUYKM TPUKANLMEBN CUNMKATK.

B3aumopencTeue ¢ apyru 3L6HU maTepuanu

He ca ussectHu.

CbxpaHeHue

CbxpaHsBaliTe npu cTaitha Temnepatypa. (HE CbXPAHABAMNTE B XITAOVIHWK). 3a na nsber-
HeTe BTBbpAsiBaHe Ha ProRoot® Bio Sealer, noctassiite o6paTHO kanaykara crnej Bcsika ynorpe-
6a. CbxpaHsiBaTe CNpWHLIOBKaTa B NpeoCTaBeHaTa 3alyTHa anyMUHMeBa onakoBka.

Mpeana3Hu mepku

* He npenbneaiTe KopeHoBUTE kaHanu. Korato ronsamo KonM4ecTso matepuvarn e npenbiHeHo
B MaHaMGynapHus kaHan (QoneH ansBeonapeH kaHan), Tpsioea Aa ce obmvcnu HesabaBHO
XUPYPrUYHO OTCTpaHsiBaHe Ha MaTtepuana, KakTo npy BCUYKM APYTv Matepuani 3a KopeHoBU
KaHanu, cbrrnacHo HaVI-CbeeMeHHaTa nonuTuka.

« OrpaHnyeTe NpekaneHoTo paslUMpeHe Ha MaTepuana Hag Bbpxa.

* W36sreainTe KOHTaKT MEXY HEBTBbpAEHATa CMEC M KoxaTa Unu ycTHaTta nurasuua. Mpu
WHUMOEHTEH KOHTaKT WU3MUINTE U U3NNaKHeTe C BoAda.

« o Bpeme Ha ynotpeba HoceTe NOAXOASLLM PbKaBULM W 3aLLUTHU ounna.

* ProRoot® Bio Sealer TPABEBA [IA CE CbXPAHABA NOBPE 3AMNEYATAH. 3aTBopeTe BegHara
creq Besika ynotpeba.

« 3a 3awumTa cpeLly NPOHWKBaHe Ha Bnara, cbxpaHsisaiite ProRoot® Bio Sealer B
npefocTaBeHara 3allnTHa anymMumHueBa onakoBka.

« BuHaru nanonaeaiTte HoB BpbX, korato npunarate ProRoot® Bio Sealer.

* He ponupaiiTe cnpuHUoBKaTa [0 3aMbpCeHa NOBbPXHOCT.

« Ako ce n3nonssa MHTpaoparnHo, NOKpUBaNTe TANOTO Ha CNpPUHLOBKaTa € npeanaseH kanbd 3a
eflHokpaTHa ynoTpeba, 3a fja MUHUMU3MpaTe 3aMbPCSBAHETO Ha CNPUHLOBKAaTA.

* ProRoot® Bio Sealer n BbpxoBeTe ce NpefoCcTaBsAT B YACTa HECTEPUITHA OMNakoBka. Teaun
NpoayKTW He MoraT Aa ce cTepunuanpart. KnuHuumuctute TpsibBa Aa crieBart ycTaHOBEHUTE
NPOTOKONY 3a MOYNCTBAHE U CTepuUnu3aums Ha cnpuHuoskata ProRoot® Bio Sealer mexay
oTAenHnuTe ynoTpebu.

Bwx: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« BTBbpAABaHETO Ha TpUKanUMeBMU cUnkaTv ce 3abass B kucena cpeaa, kato Hanpumep 3apa-
3€HU 30HU.
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10 KnuHu4HM yka3zaHus 3a ynotpeba

a) MpemaxHeTe kapnecoBoTo 06pasoBaHNe C NOMOLLTA Ha KpbIbil 6Op, MOCTAaBEH B HAKOHEYHUK C
HWCKa CKOPOCT, UK U3NON3BaNTE PbYHN UHCTPYMEHTH.

b) Oebpuaunpaiite, nouncrete, ochopmeTe U Ae3nHdeKUMpanTe cuctemara Ha KOpeHoBUS kaHarn,
KaTo M3non3saTe MHTPaKaHaH1 MHCTPYMEHTY B YCNOBUsiTa Ha u3onaums ¢ kopepaam.

c) MNMpomwiiTe cucTemaTta Ha KOPEHOBWS KaHan v OTCTpaHeTe NOKPUBHUS Croii. M3BbpLueTe u-
HanHa npurauusa ¢ gectunupaHa Boga U no4mcTeTe KOpeHOBUA KaHar C NOMOLLTa Ha XapTUeHn
wugTose. 3a BTBbPASBAHETO € Heobxoauma Bnara.

d) Mpeau fa NpUNoxuTe MHTPaoparnHo, yBepeTe ce, Ye MarepuanbT U3Tn4a ceoboaHo, kato
N3CTUCKaTE Masnko Konn4yecTBo MaTepuan BbpXy CMecuTesriHa noanoxka.

e) ProRoot® Bio Sealer moxe Aa ce uanonasa ¢ unu 6e3 BpbX, HO U3MOM3BAHETO Ha BPbX €
npenopbYNTENHO.

YNOTPEBA BE3 BpbXx

— 3a TexHWKM Ha 0BTypaLms, Mpu KOMTO No-rofisiMaTta YacT OT kKaHana e obTypupaHa oT ryta-
nepkoBU LMTOBE, MbPBO HAHEeCeTe NeKo NoKpuUTMe oT MaTepuana ProRoot® Bio Sealer kbm
CTEHWTE Ha kaHarna ¢ nomoLLTa Ha u3bpaH OT BaC MHCTPYMEHT.

— BTopo, npean noctaBaHETO NOKPUIATE Ae3UHMDEKLMPAHNTE N N3CYLLEHWN ryTanepkoBm LMTo-
Be ¢ matepuan ProRoot® Bio Sealer.

YMNOTPEBA C Bpbx

— lMocraBeTe Bbpxa Ha cripuHuoBkaTta ProRoot® Bio Sealer.

— BkapaiTe Bbpxa B kaHana [o xenaHara AbnbourHa, kato BHUMaBarte fa He BkapaTte kpas
crnepj cpefHaTta TpeTuHa Ha KOpeHoBUA KaHar.

— He BkapBaiiTe Bbpxa B kaHana CbC cuna, Taka Ye Aa ce ynimbTHU NO CTeHUTE Ha kaHana. B
NPOTMBEH CnyYait ToBa MOXe [ja Hakapa ynnbTHATENA Aa u3nese oTBbA Bbpxa.

— BHumaTenHo npunaraiTe paBHOMEPEH HAaTUCK KbM ByTanoTo Ha CNPUHLIOBKATa C NOCTOSIHHO
ABWXEHNe HaBbH OT KaHara, 4OKaToO NHXeKTupaTe matepuana.

— AKo n3nonssarte HakpaiHUK 3a 4o3upaHe ¢ no-ronsm rabaput (no-mManbk AnaMeTbp), NoM-
nawnTe cnpuHuoBkarta, fokato ProRoot® Bio Sealer ce pasnpeaens. MNpunaraiTe NocTosHEH
HaTUCK, 3a ja NPoAbIHKUTE C pasnpeaenaHeTo.

3ABENEXKA: ProRoot® Bio Sealer moxe fa 6bae TpyaHO pasnpeaeneH ako ce 1anonasa
HakpanHWK ¢ no-ronsm rabaput (no-manbk AnaMeTbp).

f) BaBHO BkapaiTe eiuH UNu HSKOMNKO KOHyca B KaHana.

g) PasTonete 1 oTpexeTe U3NWLLHKS ryTanepya B OTBOpa kaTo criefiBaTe ykasaHusiTa Ha Npou3Bo-
antens.

h) OTcTpaHeTe U3NULLHUA CUIANBP C BNaXeH NamyyeT Tyndep.

i) MoTBbpAeTe NOCTaBAHETO Ha MaTepvana B usnara cuctema Ha KOpeHOBUTE KaHanu v npoBe-
peTe 3a CBPBbX EKCTPyAMpaHe C PEHTTEHOBA CHUMKA.

3ABENEXKA: 3a oTcTpaHsiBaHe Ha MblHeXa Ha KOPEHOBUSA KaHan U3non3sanTe KOHBEHLMO-
HalTHM UHCTPYMEHTU 3a OTCTPaHABaHe Ha yNibTHUTENN, BKITHOYUTENHO p'b‘-IHVI/B'prﬂLLll/I cenunnun
BbPXOBE Ha YNTPa3ByKOB UHCTPYMEHT, KaKTO NpW BCEKWU APYr YMITbTHUTEN.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Odnyteq xpriong

ProRoot® Bio Sealer
Blokepauikd evOOSOVTIKO QUEALC EUPPAENC

HIMA: Mévo pe 1atpikr ouvtayr.

EANVIKG

Mepiexdpeva ZeAida
1 ouUvleon & eplypagn 65
2 XOPOKTNPIOTIKA UAIKWV 65
3 Evdagn 65
4  Avrevdeigeig 65
5  AvemBupnTeg EVEPYEIEG 66
6 MposidoTroinoeig, 66
7  AMnAemdpaoeig pe aAAa 0dovTika UAIKO 66
8 Amobnkeuon 66
9 TMpoguAageig 66
10 KAivikeg odnyieg xpnong 67
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83
1 ZuvBeon & Meprypapn

BlodpaaTikr| TTAOTa TTOU aTTOTEAEITAI ATTO Hia EEAPETIKG AETTTH), avdpyavn okovn TpikaoBeaTiou/

TTUPITIKOU aoBe0TioU O€ £va opyavikd TTEPIBAAAOV. To TTPOIGV Eival CUCKEUATUEVO Kal ETOINO TTPOG

xpnon. Aev amaireital avapeign. To ProRoot® Bio Sealer éxel oxediaoTei yia va puBpier Tn {wvTavr

TTaPOUGia Uypaciag TTou TTapEXETal aTrd Toug YUpw 10TOUG.
2 XOpPOKTNPIOTIKA UAIKGWV

« Bloevepyd BIOKEPAUIKO

* Aev aTTOXPWHATICEN TO BOVTIA

« AkTIvoBepaTreia

« Xwpig pntivn
3 Evdeaign

2TEPEWOT Kal GPPAYION PIIKWY KAVaAIWV
4  Avrevdeigelg

* Ymepeuaiobnaia évavT KauoTIKwY (uwnAou pH) diacAupdTwy.

* MnV TO XPNOIUOTIOIEITE YIa TTPWTOYEVH TTOAQOTOUR SOVTIWV (YEHIoN KavaAioU pilag) eKTOG eGv

aTTOUCIAgEl TO POVIHO DIGBOXO BOVTI.
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AvemOupnTeg Evepyeieg

AvTioTPEWIUN O&Eia PAeypOVH) TOU OTOPATIKOU BAEVVOYOVOU O€ TTEPITITWON ETTAPHG UE TN UN
puBuiopévn TTaoTa.

Mpo&idotroinoeig

To ProRoot® Bio Sealer gival kauaTikd, 6TTwg Kal OAa Ta TpIACBETTIOUXA TTUPITIKA dAaTa.

AAAnAemdpaoceig Me AAAa OSovTika YAIka
AyvwarTo.
ATtrolnkeuon

ATroBnkeUoTe o€ Beppokpaaia dwyatiou yia BéATIoTo Xelpiopd (MHN TO TOMOGETEITE £TO
WYTEIO). MNa va amo@uyete TNV okAripuvon Tou ProRoot® Bio Sealer, ToTroBeTeioTE TO KATTAKI
auéowg PETE atrd K&Be xprion. ATToBnkeUaTe Tn GUPIYYa OTNV TTAPEXOHEVN TTPOCTATEUTIKT) AAOUMI-
VEVIO OUOKEUOTia.

Mpogulageig

* Mhn utrepyepicete Ta KavaAia pidag. Otav pia peyaAn ToadTnTa UAIKOU UTTEPPOPTWVETE GTO
KavaAl TG KATw yvdabou (KaTwTePog KUWEAIBIKOG TWARVAG), Ba TIPETTEI VA EEETAOTEN N GpEDT
XEIPOUPYIKH agaipean Tou UAIKOU, dTTwg cupBaivel pe OAa Ta UAIKG Tou pIdikou owAfva, cUu@wva
He TNV TeAeuTaia AEgn TNG TTOAITIKAG.

* ZPIKPOTTOIW TNV UTTEPBOAIKR ETTEKTAON TOU UAIKOU TTépa aTTO TNV KOPUPH.

* ATToQUYEI TNV ETTAPH TOU N PUBUICUEVOU OTEYAVOTTOINTIKOU HE TO BAEVVOYOVO Tou BEpUATOg i
Tou oTéPaTOG. MeTd atd Tuxaia eTTar, TIAUVETE Kai EBYAATE e vepd.

* ®opdre KAatdAANAa yavTia Kal TIPOCTATEUTIKG YUaNId KaTd Tn dIGpKeIa TNG XPAoNG.

 To ProRoot® Bio Sealer mpéTrel va gival ATToBnkeupévo. TOTTOBETEIOTE TO KATTAKI AUETWG META
até Kabe xpron.

« MNa TpooTacia atd v €icodo Tng uypaaiag, amobnkeloTe To ProRoot® Bio Sealer otnv mapexo-
HEVN TTPOCTATEUTIKF) GAOUUIVEVIQ CUOKEUATIA.

* XpnoigoTtrolgite TTGvTa To VEO aKPOPUOIO KATA TNV £pappoyr Tou ProRoot® Bio Sealer.

« ATroQUYETE TNV £TTAPRA TNG OUPIYYAG PE HOAUCHEVN ETTIQAVEIT.

« KaAUyTe 10 doxeio TNG aUPIYYag PE TTPOCTATEUTIKG TTEPIBANUA HIag Xpriong av XpnoidoTToIETal
£vOOOTONATIKG, YIO VO EAAYIOTOTIOINOETE TN OAUVON TG oUPIYYaG.

 To ProRoot® Bio Sealer kai Ta akpo@Uaia TTapEXovTal 0 KABAPEG U OTTOOTEIPWHEVEG CUCKEUA-
oieg. AUTd Ta TTPOIOVTA eV PTTOPOUV VA atTooTeIpwBoUV. O1 KAIVIKOI ETTayYEAUATIEG TTPETTEI VA OKO-
AouBoulv Ta Kabiepwpéva TTPWTOKOAAA TOUG yia ToV KaBapIiopd Kal TNV atroAUpavon Tng ouplyyag
ProRoot® Bio Sealer HeTagU Twv Xprioewv.

Aceite: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

* H pUBpion TupiTikoU aoBeaTiou avaoTéAeTal o€ 6gIva TTEPIBAAAOVTA OTTWG O€ HOAUCUEVEG
TTEPIOKEG.
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10 KAivikeg O8nyieg Xpnong

a) Ekokaer Tepnddvag Pe Tn XPrion oTPoyyUARG yopwong o€ XelpoAaBr) pe XaunAr Taxutnta i
Xpron epyaAeiwv XeIpog.

B) E¢apavioTe, KaBapioTe, DIAPOPPWOTE Kal ATTOAUPAVETE TO PIZIKG KAVAAI XPNOIHOTTOIVTAG
opyava eviog Tou KavaAiol e atmopdvwaon atrd eAAaTIKO pdypa.

Y) Apdeucn Tou CUCTAPATOG Tou PIZIKOU OCWARVA, CUPTTEPIAAUBAVOPEVNG TNG APAIPETNG TOU OTPW-
patog emaAelpng. MpaydatoTroiaTe TNV TEAIKH APOEUCT UE ATTECTAYHEVO VEPO KAl OTEYVWOTE
ToV PIdIKG OWARVA XPNOIPOTIOIWVTAG anpeia xapTioU. H uypacia eival amapaitntn yia v Tgn.

8) ETraAnBeloTe TNV opoI6pop®n por} TIPIV aTrd TNV EvEOOTOHATIK EQApUOYT| EEAYOVTAG HIa HIKPN
TT00OTNTA UAIKOU O€ €va PagIAdpl SIavoung.

€) To ProRoot® Bio Sealer ptropei va xpnoihoTroindei Pe fj xwpig akpo@uaio, aAAd To akpo@Uoio
guvioTaral.

Xpnon Xwpig To Akpogucio

— M TEXVIKEG aTTéPPagng OTToU To PeYAAUTEPO HEPOG TOU KavaAioU atroppiaoeTal he BEAGVES
yKoUTa TTEPKA, OTTAWOTE apXIKA pia eAagpid eTrioTpwan UAikoU ProRoot® Bio Sealer aTtoug
TOIXOUG TOU KavaAIioU XpNOIUOTIOIWVTAG I GUOKEUN TNG ETTIAOYAG 00G.

— AeUTeEPOV, ETMOTPWOTE TIG ATTOAUPACHEVEG KOl aTTOGNPApEVEG BEAGVES YKOUTA TIEPKA HE TO
UAIKS ProRoot® Bio Sealer mrpiv a1mé TV €l0aywyn.

Xpnon Tou Akpoguaiou

— ZuvdéoTe To akpoualo pe Tn oUplyya Tou ProRoot® Bio Sealer.

— Eicaydyete 10 akpo@Uoio oTo KavaAl Pe To €MBUUNTO BABOG, TTPOTEXOVTAG VA PNV EICAYETE
T0 GKPO TTEPQ ATTO TO PECAIO TPITO TOU PIGIKOU KAVAAIOU.

Mnv miéZeTe TO aKPOPUTIO OTO KAVAAI £T01 WOTE Va OPPAYiCel OTA TOIXWHATA TOU KAVAAIOU.
KaTi T€T010 PTTOPE VO avayKAoEl TO @PayIoTIKO VO TTPOXWPNOE! TIEPA OTTO THV KOPUPH.
E@appdoTe amaAr, oTabepri Triean oTo £uBoAo TNG oUPIYYag PE OUVEXNG Kivnan TTpog Ta £§w
atrd 10 KavaAl KaBwg To UAIKS eyxUeTal.

Edv XxpnolpoTrolgiTe éva Akpo SIavoung uwnAdTeEPOU PETPNTH (HIKPATEPNG DIPETPOU), OVTAR-
oT1e TN oUplyya PéXPI va epgavioTei To ProRoot® Bio Sealer. EQapuoaTte otabepr) mieon yia
VO OUVEXIOETE PE TN Blavopr).

Znueiwon: To ProRoot® Bio Sealer umopei va gival SU0KoAO va SIavéPETal XPNOIHOTIOIWVTAG
AKPEG UWPNAGTEPOU EUPOUG (HIKPOTEPNG SIAPETPOU).

oT) EiodyeTe apyd évav fj TIEPICCOTEPOUG KWVOUG OTO KAVAAI.

{) AIWOTE Kal KOWTE TNV TTEPIOTEIA TNG YKOUTAG OTO OTOMIO CUPPWVA HE TIG 0NYiEg TOU KaTa
OKEUQOTH.

n) AQQIPECTE TO TTEPIOTEIO OTEYAVOTTOINTIKG UNIKG pE éva uypd BapBdki/ogaipidio.

i) EmBeBaiwoTe TNV TOTTOBETNON TOU UNIKOU OTO TTARPEG cUOTNHA PIgIKoU KavaAioU kal eAEyETe
yIa TUXOV €6WONON PECOU OKTIVOYPOPIaG.

Znpeiwon: MNa v a@aipeon TNG YEUIONG Tou PIZIKoU KavaAioU, XpnoIPoTIoINoTe CUPBATIKE dpya-
Va yIo VA a@aIpECTE TO OET OPPAYIONG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV XEPIWV/TTEPICTPOPIKWY AWV
KOl TV BKPWY 0PYAVWY UTTEPAXWY, OTTWG Kal PE OTTOIOBNTTOTE AANO CPPAYITTIKO.

© Dentsply Sirona 2026-02
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VHCTPYKUWS MO MPpUMEHEHWIO Pycckumm

ProRoot® Bio Sealer
SHAocunep buoKepaMmUecK

[Ansa CLA: Tonbko no npeanucaHuio Bpada.

CopepxaHue CrtpaHuua

CocTaB 1 onucanue 68
2 XapaKTepuCTMKM MaTepuana 68
3 Toka3aHus Kk np 68
4 TpoTuBOnoOKa3aHusA 68
5 HexenatenbHble peakuuu 69
6 MpeaynpexaeHus 69
7 BsaumopencCTBUA C APYrMMU CTOMAaTONOMMYECKUMU MaTef 69
8 XpaHe 69
9 Mepbl NPeaOCTOPOXHOCTU 69
10 YkasaHuWsi MO KNMMHUYECKOMY N 70
A Addendum ProRoot® Bio Sealer. 83
1 CocTaB u onucaHue

BuroakTuBHas nacra, coctosiLas u3 o4eHb MeKoAMCNepPCHOr0 HEOPraHMYEeCKoro NopoLUKa TPEX-
KanbLMeBOro/aByxkanbLYEBOro cUnmkaTa B opraHu4eckon cpege. MpoayKT ynakoBaH 1 rotos

K npuMeHeHuto. 3amelumBaHve He Tpebyetcs. ProRoot® Bio Sealer npegHasHayeH Ans oteepxae-
HWSi B YCNOBUSAX iN VivO B NPUCYTCTBUM Barn OT OKPYXatoLLmMX TKaHeN.

XapakTepucTuKuM matepuana
« BwuoakTuBHas Grokepamuka

* He nsmeHser uget 3y6oB

* PeHTreHOKOHTPaCTHbIN

* He copepxut cmon
Moka3aHuA K NPUMEHEeHUI0

OBTypaLys 1 repMETU3ALNS KOPHEBLIX KaHaroB.

MpoTuBonokasaHus
* MNepyyBCTBUTENBHOCTb K CUNBbHOLLENOYHLIM pacTBOpaMm (C Bbicokum pH).

* He ucnonb3oBatb Ans NyNbN3akTOMUM (NMOMBUPOBaHNSA KOPHEBbIX KAHANOB) MOMOYHbIX 3y6OB,
KpOMe Cry4aeB OTCYTCTBUS NOCNEAYHOLLETO NOCTOSIHHOTO 3y6a.
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HexenaTtenbHble peakuuun

O6paTMoe ocTpoe BoCNarneHne CrU3MCTO MONoCTY pTa Npu KOHTaKTe C He3aTBepAeBLUEn
nacTon.

MpeaynpexaeHus

Kak v Bce TpéxkanbLmeBsble cunukatsl, ProRoot® Bio Sealer meeT cunbHoLLENoYHbIE CBOMCTBA.

B3avMopaencTBus ¢ ApYrMuMyM CTOMaTonorMyeckumMmm matepuanamu

HeussecTHbI.

XpaHeHune

XpaHuTb Npu koMHaTHo Temnepatype (HE OXITAXKOATL). Bo nsbexaHve 3atBepaeBaHus
ProRoot® Bio Sealer 3akpblBaiiTe konnayok cpa3y nocne ucnonb3oBaHus. LUnpuy cnepyeT xpaHnTb
B Npuaraemoii 3aLMTHOW antoMUHNEBO ynakoBke.

Mepbl NPeAoOCTOPOXHOCTU

He nepenonHaTe kOpHEBbIE kaHanbl. [py NOMeLLEeHNM Ype3MepHOro KonnyecTea Matepuana
B HUXXHEYENMOCTHON KaHan (anbBeonsipHblii KaHamn HDKHe YenocTu) crneayeT paccMoTpeTb
BO3MOXHOCTb HEMEAJIEHHOIO XMPYPrn4eckoro yaaneHus matepmarna B COOTBETCTBUN C COBpe-
MEHHbIMM NpoLieaypamMu, kak B crydae nobbix MaTepuanos s KOPHEBbIX KaHaNoB.

CBECTU K MUHUMYMY pacrnpoCcTpaHeHue MaTtepuvana 3a npefernbl BepXyLLUKU KOpHs 3y6a.

He gonyckaTb KOHTaKkTa He3aTBepAeBLUero cunepa ¢ Koxei n Cnu3ucTon nonoctu pra. MNpu
Crny4aHOM KOHTaKTe NPOMbITb U CMOSIOCHYTb BOAON.

HapesaTb noaxoasime nepyaTku 1 3aliUTHbIE 04K BO BPEMS MPUMEHEHNS.

ProRoot® Bio Sealer cnefyet xpaHuTb TLLATENbHO 3aKpbIThiM. Konnayok cneayeT HagesaTb
HemMeaneHHOo nocne UCnonb3oBaHUA.

[ns 3awWuTbl OT NPOHMKHOBEHUS Briarn xpaHute ProRoot® Bio Sealer B npunaraemon 3almtHomn
anioMVHMEBOW ynakoBKe.

Bcerga vcnonb3oBaTth HOBYH Hacaaky npu HaHeceHun ProRoot® Bio Sealer.

He npukacatbcs WNpULEM K KOHTAMUHUPOBAHHOW NOBEPXHOCTY.

Mpu ncnonb3oBaHWM B NOMOCTH pTa 3aKpblBaTb KOPNYC LUNPULIA OA4HOPA30BbIM 3aLLUTHBIM
4Yexnom, YTOGbI CBECTU K MWHUMYMY KOHTaMUHaLUMO Lwnpuua.

ProRoot® Bio Sealer u HakOHEYHUKM NOCTABMSOTCS B YACTON, HECTEPUNBHON YNaKoBKe.
ﬂaHHbIe NpoAYyKTbl HE noanexar ctepunuaaymn. Bpa'wl AOIMKHbI CrnefoBaThb yCTaHOBNEHHbIM
NpOTOKONaM O4UCTKU U Ae3nHdekumn wnpuua ProRoot® Bio Sealer mexay npumeHeHUsaMu.

Cm.: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

OTBepxaeH1e TPEXKanbLMEBbIX CUIMKATOB 3aMeAsieTCs B KUCIIOTHOI Cpeae, Hanpumep, Ha
MHMULIMPOBAHHBIX y4acTKax.
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10 Yka3aHusi N0 KNMUHUYECKOMY NPUMEHEHUIO

a) YoanuTe kapuosHble TkaHu 3y6a KpyrnbiM 60pOM B HAKOHEYHUKE Ha HU3KOW CKOPOCTH U
C MOMOLLIbIO PYYHbIX UHCTPYMEHTOB.

b) BbINonHUTe KopeTax, 04nUCTKY, (POPMMUPOBAHWE W AE3UHMEKLMIO CUCTEMbI KOPHEBBIX KaHanNoB
Npy NOMOLLM BHYTPUKaHanbHbIX MHCTPYMEHTOB, NpeaBapuTEnbHO M3onMpoBas pabbepaamom.

c) MpomoNTe KOPHEBYHO KaHarbHYH CUCTEMY, NPW 3TOM yAanuB CMa3aHHbIi Crnoii. BeinonHute
OKOHYaTeNbHOEe OPOLLUEHVE AUCTUNNVPOBAHHOM BOLOW U NPOCYLLMTE KOPHEBOW KaHan Byma-
HbIMY WTUdTamMu. Bnara Heobxoauma Ans oTBepXKAeHUs.

d) Mepepn BHECEHMEM MaTepuana B NonocTb pta y6eamTech, YTO OH BbIXOAUT paBHOMEPHO, Bbiaa-
BMB HEGOMbLLIOE KOMYECTBO maTtepuana Ha 6ok Ans 3aMmeLlInBaHns.

e) ProRoot® Bio Sealer MoxHO ucnonb3oBaTb ¢ Hacaakon Tip unu 6e3 Heé, ogHako pekoMeHayeT-
CS1 UCMONb30BaHWe ¢ Hacaakow Tip.

WUCMONb30BAHUE BE3 Hacaaku Tip

— Tpu ncnonb3oBaHUM TEXHUK OGTYpaLMK, NPX KOTOPbIX GoNblUas YacTb kaHana 3akpbliBaeTcs
ryTTanepyeBbIMy LWTUTaMK, CHavana HaHecuTe BbiGpaHHbIM YCTPOMCTBOM HeGONbLLO
cnoi matepuana ProRoot® Bio Sealer Ha cTeHku kaHana.

— 3artem nokpotiite matepuanom ProRoot® Bio Sealer 1e3vHpULMPOBaHHbIE U BbICYLLEHHbIE
rytTanepyesble LWTUMDThI, NpeXae Yem ycTaHaBnNMBaTh MX.

WUCTMONb30BAHUE Hacaaku Tip

— HapeHbTe Hacagky Ha wnpuy, ProRoot® Bio Sealer.

— BBepawuTe Hacaaky B kaHarn Ha HyXHyHo rnyGuHY, cneas 3a Tem, YTobbl e€ KoHeL, He 3axoaun
fanblle CPeAHel TPETU KOPHEBOTO KaHana.

— He BﬂaBJ'IVIBaIZTe HacafkKy B KaHan Tak, 4TOBbI OHA MMOTHO npwxnmanachk K CTeHKam KaHana.
3T0 MOXET NPUBECTY K BbIAABNMBAHUIO CUMepa 3a Npeaenbl BEPXYLUKW KOPHS 3yba.

— [pu BBEAEHUM MaTepuana akkypaTHO 1 PaBHOMEPHO HaXuMaliTe Ha NopLUeHb LWnpuua ¢
OJHOBPEMEHHbIM HenpepbIBHbIM ABUXKEHNEM Hapyxy.

— Mpu ucnonb3oBaHUM Hacaaku-go3artopa GonbLuero kanuépa (MeHbLIEro AnameTpa) npo-
KayaWTe LUNpuLL, NoKa 13 HEro He HaYHET BbIxoanTb ProRoot® Bio Sealer. Mpogonxarite
BblAaBnvBaTbe Matepuan ¢ paBHOMEPHbIM H2XXUMOM.

MPUMEYAHUE: posnpoaxue ProRoot® Bio Sealer Hacagkamu yBenuyeHHoro kanubpa
(YMeHbLUEHHOTo AvameTpa) MOXeT BbliTb 3aTpyAHEHO.

f) MenneHHo BBEAWTE OAMH UK Gonee WTUETOB B KaHan.

g) MsnuLuky ryTTanepuy Ha oTBEpCTUM CrieayeT 3annaBuTb U oGpe3aTb COrnacHo ykasaHusm
npoussoanTens.

h) Yoanute usnuiikv cunepa BnaxHbiM BaTHbIM TaMMOHOM.

i) Y6eauTech B NpaBWIIbHOM BHECEHUM MaTepuana rno Bcelt CUCTEME kaHana KopHsi 3y6a 1 npu
NMOMOLLM PEHTFEHOMNOMNYECKOro CHUMKa NPOoBEpLTE Ha NpeaMeT Ype3MepHON 3KCTPY3nnU maTe-
puana.

NPUMEYAHUE: ons yoaneHust HanonHUTenNs U3 KOPHEBOrO kaHana Ucnonb3ayiTe 06bI4HbINA
VHCTPYMeHTapwii Ans yaaneHus 3aTBepAeBLUEro cunepa, BKIYas pyyHble/poTaLmoHHble aiinb
1 HaKOHEYHWKM YNbTPa3ByKoBOro npubopa, kak B cryyae noboro gpyroro cunepa.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Kullanim Talimatlari TUrkge

ProRoot® Bio Sealer
Biyoseramik endo ortucu

ABD: Sadece regeteyle satilir.
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10 Kilinik kullanim talimatlari 73
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83

1 Bilesenler ve tanim
Organik bir ortamda son derece ince, inorganik trikalsiyum/dikalsiyum silikat tozundan olusan bi-
yoaktif pat. Uriin kullanima hazir olarak paketlenir. Karistiriimasi gerekmez. ProRoot® Bio Sealer,
cevre dokularca olusan nemde viicut disi ortamda uygulanmak Uzere tasarlanmistir.

2 Malzeme o6zellikleri

Biyoaktif biyoseramik

« Diglerin rengini degistirmez
« Radyoopak

* Rezin icermez

3 Endikasyon

Kok kanallarinin obturasyonu ve kapatilmasi.
4 Kontrendikasyonlar

« Kostik (yiksek pH) soliisyonlara karsi asiri duyarlilik.
« Kalici ardil dis olmadigi durumlarda, st disi pulpektomisi (kdk kanal dolgusu) igin kullanmayin.
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Advers reaksiyonlar

Uygulanmayan pat ile temas halinde, oral mukozada gegici akut iltihaplanma.

Uyarilar

ProRoot® Bio Sealer tiim trikalsiyum silikatlar gibi kostiktir.

Diger disgilik malzemeleri ile etkilegim

Bilinmiyor.

Saklama

Oda sicakliginda saklayin. (BUZDOLABINA KOYMAYIN). ProRoot® Bio Sealer sertlesmesini
onlemek icin, her kullanimdan hemen sonra kapagini kapatin. Siringay! birlikte verilen koruyucu
aliminyum ambalaj icinde saklayin.

Tedbirler

« Kok kanallarini asiri doldurmayin. Mandibular kanalda (inferior alveolar kanal) asiri malzeme
dolduruldugunda, son giincel bilgiler 1s1ginda tim kék kanal malzemelerinde oldugu gibi malze-
menin derhal cerrahi olarak ¢ikariimasi distnulmelidir.

* Malzemenin apeks 6tesine gegmesini en aza indirin.

« Uygulanmamis kapaticinin deri veya oral mukoza ile temas etmemesini saglayin. Kazara temas
halinde, su ile yikayip durulayin.

« Kullanim esnasinda uygun eldiven ve koruyucu gozliik kullanin.

» ProRoot® Bio Sealer KAPALI OLARAK SAKLANMALIDIR. Her kullanimdan sonra hemen
kapagini kapatin.

« Nem girisine kars! korumak icin ProRoot® Bio Sealer birlikte verilen koruyucu aliminyum amba-
laj icinde saklayin.

* ProRoot® Bio Sealer uygularken daima yeni bir u¢ kullanin.

< Siringanin kirli ylizeye temas etmesinden kaginin.

< Siringanin kirlenmesini en aza indirmek igin, intraoral olarak kullaniliyorsa siringay! tek kulla-
nimlik bir koruyucu kilif ile 6rttn.

« ProRoot® Bio Sealer ve uglar temiz, steril olmayan bir ambalajda sunulur. Bu trinler sterilize
edilemez. Kullanan hekimler, kullanim arasinda ProRoot® Bio Sealer siringanin temizlenmesi
ve dezenfeksiyonu igin ilgili protokolleri uygulamalidir.

Bakiniz: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« Enfekte alanlar gibi asitli ortamlarda trikalsiyum silikatlarin uygulanmasi engellenir.
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10 Klinik kullanim talimatlari

a) DusUk hizda bir el aletine takili yuvarlak frez veya el aleti kullanarak ciiriik dis yapisini ¢ikarin.

b) Kauguk dam izolasyonu ile kanal ici aletleri kullanarak kok kanal sistemindeki 61t dokuyu alin,
temizleyin, sekillendirin ve dezenfekte edin.

c) Kok kanal sistemini smear tabakasinin kaldiriimasi da dahil olacak sekilde irrige edin. Distile
su ile son irrigasyonu yapin ve kok kanalini kagit koniler kullanarak kurutun. Uygulanmasi igin
nemlendirme gereklidir.

d) intraoral uygulamadan énce az miktarda malzemeyi bir uygulama pedi iizerine ekstriide ederek
homojen akigi dogrulayin.

e) ProRoot® Bio Sealer, Ug ile veya ugsuz kullanilabilir, ancak Ug ile kullaniimasi 6nerilir.

Uc olmadan kullanim

— Kanalin biiyuk kisminin gutta perka noktalari ile tikandidi obturasyon teknigi icin, 6nce secti-
giniz bir cihazi kullanarak kanal duvarina hafif bir ProRoot® Bio Sealer kaplamasi uygulayin.

— Ikinci adimda yerlestirmeden énce dezenfekte edilmis ve kurutulmus gutta perka noktalarini
ProRoot® Bio Sealer malzemesiyle kaplayin.

Ug kullanimi

— Ucu ProRoot® Bio Sealer siringasina takin.

— Ucu, kok kanalinin orta Ggte birini gegmemesine dikkat ederek kanala istenen derinlige kadar
yerlestirin.

— Ucu, kanal duvarlarina yapisacak sekilde kanala zorlamayin. Bunu yapmak, kapaticinin
apeksin 6tesinde uygulanmasina neden olabilir.

— Malzeme enjekte edilirken kanaldan disari dogru sabit bir sekilde siringa pistonuna nazik,
sabit bir basing uygulayin.

— Daha yiiksek 6lcliye sahip (daha kigiik ¢apli) bir uygulama ucu kullaniyorsaniz, siringayi
ProRoot® Bio Sealer dagildigi gorilene kadar sikin. Uygulamaya devam etmek igin sabit
basing uygulayin.

NOT: ProRoot® Bio Sealer’nun daha yiiksek 6l¢liye sahip (daha kigik ¢apli) uclar kullanilarak
uygulanmasi zor olabilir.

f) Yavasca, kanala bir veya daha fazla kon yerlestirin.

g) Ureticinin talimatlarina gére delikteki fazla gutta perkay! eritin ve kesin.

h) Fazla kapaticiyl nemli bir pamuk peletle ¢ikarin.

i) Malzemenin tim kok kanal sistemine yerlestirildigini teyit edin ve radyografla asiri ekstriizyon
olup olmadigini kontrol edin.

NOT: Kok kanal dolgusunun gikariimasi igin, diger herhangi bir kapaticida oldugu gibi, el egeleri/
doner e@eler ve ultrasonik alet uglar da dahil olmak lizere, sabitlenen kapaticiy! ¢ikarmak icin
geleneksel aletler kullanin.

© Dentsply Sirona 2026-02
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Instrucdes de uso Portugués (Brasil)

ProRoot® Bio Sealer
Selador endodbntico bioceramico

EUA: Sujeito a receita médica.
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1 Composigéo e descricdo
Pasta bioativa que consiste em um pé inorgénico extremamente fino de silicato tricalcico/bicalcico
em um meio organico. O produto é embalado, pronto para uso. N&o precisa misturar. ProRoot® Bio
Sealer foi desenvolvido para endurecer in vivo na presenga de umidade proveniente dos tecidos
circundantes.

2 Caracteristicas do material
« Bioceramica bioativa
« Nao descolore os dentes
« Radiopaca
* Sem resina

3 Indicagoes

Obturacgéo e selamento de canais radiculares.

4 Contraindicagées
« Hipersensibilidade a solugdes causticas (alto pH).

« Nao use para pulpectomia na dentigdo primaria (preenchimento do canal radicular), a menos
que o dente sucessor permanente esteja ausente.
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Reacgbes adversas

Inflamacéo aguda reversivel da mucosa oral quando em contato com a pasta ndo endurecida.

Adverténcias

O ProRoot® Bio Sealer é caustico, assim como todos os silicatos tricalcicos.

Interagées com outros materiais dentarios

Né&o se conhecem.

Armazenamento

Armazenar em temperatura ambiente (NAO REFRIGERADO). Para evitar o endurecimento do
ProRoot® Bio Sealer, tape imediatamente apds cada uso. Armazene a seringa na embalagem pro-
tetora de aluminio fornecida.

Precaucgoes

« Nao encher demais os canais radiculares. Quando uma grande quantidade de material é sobre-
carregada no canal mandibular (canal alveolar inferior), deve considerar-se a remogéo cirurgica
imediata, como com todos os materiais do canal radicular, de acordo com a politica de ultima
geragao.

« Minimizar a super extensado do material além do apice.

< Evitar o contato do selador ndo endurecido com a pele ou mucosa oral. Apds contato acidental,
lavar e enxaguar com agua.

« Usar luvas e 6culos de protegao adequados durante o uso.

« O ProRoot® Bio Sealer deve ser mantido bem selado. Tapar imediatamente apos cada uso.

« Para proteger contra a entrada de umidade, armazene o ProRoot® Bio Sealer na embalagem
protetora de aluminio fornecida.

« Usar sempre uma nova Tip ao aplicar o ProRoot® Bio Sealer.

< Evite tocar a seringa em uma superficie contaminada.

« Cobrir o corpo da seringa com uma luva protetora descartavel, se usada intraoralmente para
minimizar a contaminagédo da seringa.

* O ProRoot® Bio Sealer vem numa embalagem limpa e nédo estéril. Este produto ndo pode ser
esterilizado. Os clinicos devem seguir os protocolos estabelecidos para limpeza e desinfecgao
da seringa ProRoot® Bio Sealer entre os usos.

Veja: http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

« Afixagao de silicatos tricélcicos é inibida em ambientes &cidos, como locais infectados.
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10 Instrugdes clinicas de uso

a) Escavar a estrutura cariada do dente usando uma broca redonda em uma peca de méo em
baixa velocidade ou usar instrumentos manuais.

b) Desbridar, limpar, modelar e desinfetar o sistema de canais radiculares usando instrumentos
intra-canais com isolamento absoluto.

c) Irrigar o sistema de canais radiculares, incluindo a remogao da camada de esfregago. Efetue a
irrigacéo final com agua destilada e seque o canal radicular com pontas de papel. A humidade é
necessaria para a fixagao.

d) Verifique o fluxo uniforme antes da aplicagao intra-oral, extrudindo uma pequena quantidade de
material para uma almofada de distribui¢do.

e) O ProRoot® Bio Sealer pode ser usado com ou sem a ponta, mas a ponta é recomendada.

USANDO SEM Tip

— Para técnicas de obturagdo onde a maior parte do canal é obturado com guta-percha, primei-
ro aplicar uma leve camada de material ProRoot® Bio Sealer nas paredes do canal usando um
dispositivo de sua escolha.

— Segundo, cobrir os pontos de guta-percha desinfetados e secos com o material ProRoot® Bio
Sealer antes da insergéo.

USANDO Tip

— Conectar a Tip a seringa ProRoot® Bio Sealer.

Inserir a Tip no canal na profundidade desejada, tomando cuidado para n&o inserir além do
terco médio do canal radicular.

Né&o forgar a Tip no canal de forma que vede as paredes do mesmo. Fazer isso pode forgar o
selador ir além do apice.

Aplicar pressédo suave e firme ao @mbolo da seringa com um movimento de saida constante
do canal a medida que o material é injetado.

Se utilizar uma ponta dispensadora de maior preciséo (did@metro menor), bombeie a seringa
até que o ProRoot® Bio Sealer comece a sair. Aplique presséo constante para continuar com
a aplicagéo.

NOTA: O ProRoot® Bio Sealer pode ser dificil de aplicar utilizando pontas de maior precisdo
(diametro menor).

f) Inserir lentamente um ou varios cones no canal.

g) Derreter e cortar o excesso de guta-percha no orificio, seguindo as instrugdes do fabricante.

h) Remover o excesso de selador com um pellet de algodédo timido.

i) Confirmar a colocagdo do material no sistema do canal radicular completo e verificar se ha
extrusdo apical com uma radiografia.

NOTA: Para remover o preenchimento do canal radicular, use a instrumentagéo convencional para
remover o selador, incluindo limas rotativas/manuais e pontas de instrumentos ultrassénicos, como
com qualquer outro selador.

© Dentsply Sirona 2026-02
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IHCTPYKUIA 419 3aCTOCyBaHHA YKpaiHCbKa

ProRoot® Bio Sealer
BiokepaMidHMI eHOOrepMeTmK

CLUA: BignyckaeTbCsa 3a peLenTtom.

3mict CropiHka

Cknap Ta onuc 80
2 XapakTepucCTUKM MaTepiany 80
3 MpusHayeHHsa 80
4 Tpor HS 80
5 TMo6iuHi peakuii 81
6 MonepenxeHHs 81
7 Bsaemopgif 3 iHWMMM cTOMaTONOrYHUMKN MaTepianamm 81
8 YmoBwu 36epiraHHsA 81
9 3anobixHi 3axoaun 81
10 BkasiBku ANA KNiHIYHOro 3acTocyBaHHA 82
A Addendum ProRoot® Bio Sealer 83

1 Cknap Ta onuc
BioakTBHa nacTa, sika cknafaeTbCs 3 HaA3BWYAHO APIGHOrO HEOPraHiYHOro MOPOLLKY TpUKanb-
Lito/avkanbLito cunikaTy B opraHiyHoMy cepefoBuLLi. Bupib y nakoBaHHi roTOBUI O BUKOPUCTaHHSI.
3milwyBaHHsa He noTpibHe. ProRoot® Bio Sealer TBepaje in vivo 3a HasiBHOCTI BONOMM Bif, HABKOMM-
LUHIX TKaHWH.

2 XapakrepucTuku martepiany
« bBioaktuBHa Giokepamika;
* He NpU3BOAMTbL A0 3MiHU KOnbopy 3y6iB;
* pafioKOHTPaCTHUI;
* He MiCTUTb cmon.

3 MpwusHayeHHs

O6TypaLis Ta repMeTU3aLlis KOPeHEBUX KaHaniB.

4 TpoTunokasaHHs
« Tinep4yTnuBIiCTb A0 iAKUX PO3YMHIB (3 BUCOKMM MoKasHUKoM pH).

* He 3acrtocoByiTe Ans nepBUHHOI NynbnekToMmii 3yba (nnombyBaHHS KOPEHEBOrO KaHany) 3a Bu-
HSITKOM BUNaAKiB, KON HeMae NocTiHOro 3y6a, SKWii 3aMiHIOe MOMOYHI.
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Mo6iyHi peakuii

TuMyacoBe rocTpe 3ananeHHsi Criv3oBoi 0BOMOHKM POTOBOI MOPOXHWHU B pasi KOHTaKTy 3 He3a-
TBEPAOK NacTok.

MonepepxeHHA

ProRoot® Bio Sealer igkuid, ik i BCi cunikatv TpukanbLito.

B3aemogpif 3 iHWMMK cTOMaTonoriYyHMMM maTtepianamu

Hesigoma.

YmoBu 36epiraHHA

36epiraty 3a kimHaTHOT Temnepatypu (HE OXONOXKYBATW). Micnsa 3acTocyBaHHSs HeranHo 3HOBY
BCTaHOBITb koBNa4ok Ha ProRoot® Bio Sealer, 106 3anobirtu roro 3ateepaiHHio. 36epiraiiTe wnpul,
Y HafaHiN 3ax1CHi antoMiHieBi ynakosLi.

3anobixHi 3axoaun

He nepeHanosHoiTe KopeHeBi kaHanu. Y pasi, KO Benuka KinbkiCTb matepiany nepeHanos-
HIOE HWXHBOLLENENHUIA KaHan (HWKHIN anbBeOoNsipHWiA kaHan), cnif 3BaXWTU HEOBXIAHICTb He-
raiHoro BUIyYeHHs MaTepiany XipypriuHuM MeToaoM, siK i Ans Gyab-akux matepianis Ans kope-
HEeBUWX KaHaniB, 3rigHO 3 HANCYYaCHILLO NPaKTUKOI.

3BoabTe 40 MiHIMYMY BUXig MaTtepiany 3a Mexi anekcy.

YHUKaNTe KOHTaKTy He3aTBepAnoro repMeTyka 3i LWKipoto abo 3i CrM30Bok 0GOMOHKOK POTOBOT
NOPOXHWHW. Ticns BUNaaKoBOro KOHTaKTy NpOMUBaTe Ta ONoMiCKynTe BOAOHO.

Mig yac 3acTocyBaHHS BUKOPUCTOBYITE NPUAATHI PyKaBUYKN Ta 3aXUCHI OKYNsipu.

ProRoot® Bio Sealer HeobxigHo 36epirat LWinbHO 3akpUTUM. HeraHo micns KOXHOMo BUKOPU-
CTaHHSA 3HOBY 3aKpUBaWiTe KOBMAYKOM.

LL{o6 3axucTUTH Bif NPOHWKHEHHS Bororu, 36epiraiTe ProRoot® Bio Sealer y HagaHii 3axucHii
antoMmiHieBil ynakosLi.

3aBXxay BUKOPUCTOBYITE HOBUIA annikaTop nif Yac BHeceHHst ProRoot® Bio Sealer.

YHUKaNTe KOHTaKTY LUNpULA 3 KOHTAMIHOBAHOK NOBEPXHEO.

Hakpuiite Kopnyc wnpuua oAHOPa3oBKUM 3aXMCHUM MOKPUTTAM Yy pasi 3aCTOCYBaHHS B POTOBIN
NOPOXHWHI, 06 3BECTM A0 MiHIMYMYy KOHTaMiHaLto Lwnpuua.

ProRoot® Bio Sealer Ta annikatopu HagalTbCst B YUCTOMY HECTepUnbHOMY nakoBaHHi. Lli Bupo-
61 He MoxHa cTepunidyBaTu. Jlikapi MaloTb JOTPUMYBATUCS CBOTX MPUAHSATUX NPOTOKOMIB 3 O4K-
LLEHHS Ta AesiHdekuii wnpuua ProRoot® Bio Sealer nicnsi KOXHOTO BUKOPUCTaHHS.

[us. http://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/Guideline-Disinfection-H.pdf

3aTtBepAiHHSA cunikaTiB TpUKanbLito ranbMyeTbCsi B KUCNOMY CePefoBULLi, SIK-OT Ha iH(iKOBaHNX
AinsHKax.
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10 BkasiBku Ans KniHiYHOro 3acTocyBaHHA

a) Bupanitb kapiosHy cTpykTypy 3yba 3a [onomorot Kpyrnoro 6opa B HAaKOHEYHWKY 3@ HWU3bKOT
LBMAKOCTi aB0 BUKOPUCTOBYWTE PYYHi iIHCTPYMEHTW.

b) Bupanite MepTBi TKaHUHW, 04MCTETE, CHOPMYITE Ta AE3IHIKYINTE CUCTEMY KOPEHEBUX KaHaniB
3a [4OMNOMOro IHCTPYMEHTIB AN KOPEHEBUX KaHanis, BUKOPUCTOBYHOYM NpK LibOMY kodepaam
Ans isonsauii.

c) 3piiicHiTb ipuravito cucTemMm KOpeHEBUX KaHaniB, 30kpema, B1AaniTb 3masaHui wap. 3AiicHiTb
DiHiLLIHY ipuravito ANCTUNBLOBAHOK BOAOK Ta BUCYLLITE KOPEHEBWIA kaHan 3a [AOMNOMOrolo nane-
poBwXx WTUETIB. [N 3aTBepAiHHA noTpibHa Bonora.

d) MepekoHaiiTecs, WO NOTIK PIBHOMIPHWIA, NepLU HiXX BUKOPWUCTOBYBATW B POTOBIN NOPOXHWHI. Ans
LbOro chif, BUAABUTN HEBENUKY KiNbKICTb MaTepiany Ha nanipelp Ans A03YBaHHS.

e) ProRoot® Bio Sealer moxHa BukopucToByBaTy 3 Ta 6e3 Tip, ane pekoMeHA0BaHO BUKOPUCTaHHS
3 Tip.

3ACTOCYBAHHSA BE3 Tip

— TMig yac BUKOpUCTaHHS TEXHIKM 06TypaLlii, 3a SKoi BinbLUiCTb kaHaniB NNoMoyTh 3a 4ONOMO-
roto ryTanepyeBux LWTUTIB, CNoYaTKy HaHECiTb TOHKWIA NpoLuapok 3 matepiany ProRoot® Bio
Sealer Ha CTiHKV kaHarny, 3aCTOCOBYOYM NPUCTPIN Ha Baw BuGip.

— Micna uboro nokpuinte npoaesiHdikoBaHi Ta BUCYLLEHI ryTanepyesi WTUMTU MaTepianom
ProRoot® Bio Sealer, nepLu Hixk BBOAUTH iX y kaHan.

13 3ACTOCYBAHHSIM Tip

— BcTaHoBIiTb annikatop Ha wnpuy 3 ProRoot® Bio Sealer.

— BBeepiTb annikatop Ha 6axxaHy rmMubuHy B kaHarn, cTexadu 3a TUM, o6 He BBECTU MO0 KIHYUK
3a cepeHio TPETUHY KOPEHEBOro kaHarly.

He BcTaBnsanTe annikatop 3 CUrow B kaHan Tak, Wob BiH npunsras [0 CTiHOK kaHany. Lle
MOXe Npu3BeCcTU A0 BUXOAQY repMeTuKa nosa anekc.

OBepexHo Ta PIBHOMIPHO HaTWCKaNTe Ha NOpPLUEHb LNpULA NOCTIMHAM PyXOM Bif, kaHany nig,
Yyac [o3yBaHHsi maTtepiany.

Y pasi 3acTocyBaHHs annikatopa 6inbLIOro poamipy (MEHLLOro AiameTtpa) npokadyiTe LWnpuL,
noku He nobauute, Lo noyanocs fo3yBaHHs ProRoot® Bio Sealer. [Ins npoaoBXeHHs [03y-
BaHHSA NIATPUMYIATE NOCTIRHWUIA HATUCK.

MPUMITKA. [losysaHHsi ProRoot® Bio Sealer 3 annikatopamu 6inbLioro poamipy (3 MEHLLM Jia-
METPOM) MOXe BYTW BaXUUM.

f) MoginbHo BCTaBTe 0AMH abo Aekinbka KOHYCIB y kaHan.

g) Po3nnaBTe Ta BigpikTe HAANWLLKV ryTanepyi Ha OTBOPI 3riAHO 3 IHCTPYKLIE Ans 3aCTOCyBaHHS
Bif BUpOGHWMKa.

h) Buganits HaanuULLOK repMeTka Bonornm 6aBoBHSHMM TaMMOHOM.

i) MepekoHanTecs, Wo MaTepian nepebyBae B yCili CUCTEMI KOPEHEBWX KaHarnis, Ta NepesipTe, Y1
Hemae HaZIMipHOTO BUXOZy, 3a JONOMOrO0 PEHTIEHY.

NPUMITKA. [ins BuaaneHHs nnoMb 3 KOPEHEBOro KaHasly 3acTOCOBYWTE 3BWYaliHi iHCTPYMEHTN
ONsi BUAANEHHs! 3aTBEPAIoro repmMeTvka, 30Kpema, pyyHi/obepToBi aiinv Ta HaKoHEYHUKW Ans
ynbTPa3BYKOBUX iIHCTPYMEHTIB, K | Ansi GyAb-AKOro iHLLOro repMeTuka.

© Dentsply Sirona 2026-02
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A Addendum ProRoot® Bio Sealer

ADA 57, 1SO 6876

Test Acceptance Criteria ProRoot® Bio Sealer Results
Working time None ~ 30 minutes
at room temperature
Settlng_ time %t 37 °C, in vivo Material must set Meets ISO 6876 standard
(or moist environment)
Flow >17 mm Meets ISO 6876 standard
Film Thickness <50 ym <50 pm
Solubility < 3% by weight < 3% by weight

: : . < 1% shrinkage & (Ao .
Dimensional stability <0.1% expansion 0.3% shrinkage
Radiopacity > 3 mm equivalent of Al 6 mm of Al

Symbols used on labeling

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community

Prescription Only

Consult Instructions for Use

Caution

Keep Dry

4|18/ f |k

,_
o
=

Lot Number

Catalog Number

Expiration Date

Irritant

gLl

Medical Device
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MDSS GCmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany

MDSS-UK RP Ltd.

Parkway House, Palatine Rd,
Northenden, Wythenshawe
Manchester M22 4db
United Kingdom

MDSS CH CmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland

Manufactured by
NuSmile, Ltd

3315 West 12 St
Houston, TX 77008
USA

Imported by

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Str. 1

5071 Wals bei Salzburg
AUSTRIA
www.dentsplysirona.com
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