BioRoot™ Flow

Active Biosilicate Technology™
Biyoaktif mineral kok kanal dolgu pati

Sunum

BioRoot™ Flow — REF 340S/2 BioRoot™ Flow — REF 340S/0,5
Bir folyo icinde 2,0 g paticeren Bir folyo icinde 0,5 g pat iceren
1 siringa 1 siringa

Torba icinde 20 ug Torba icinde 5 ug

Torba icinde 1 parmak Torba icinde 1 parmak tutacagi
tutacagi

Bilesim

Trikalsiyum silikat, propilen glikol, povidon, kalsiyum karbonat,
AEROSIL, zirkonyum oksit, akrilamid/sodyum akriloildimetiltaurat
kopolimer, izoheksadekan, polisorbat iceren beyazdan hafif griye
calan pat.

Kullanim amaci
Kalici kék kanal dolgu pati.

Kullanim endikasyonlari

ik tedavi veya tekrar tedavi prosediirii sirasinda iltihapli veya
nekrotik pulpa durumunda guta perka ile birlikte kalici kok kanal
dolgusu.

Hedef grup(lar)

Hedef popiilasyon

Yetigkin kalici digler.

Hedef kullanicilar

Dis hekimleri

Klinik fayda

Dis iglevlerinin korunmasi.

Gvenlik ve klinik performans 6zeti, 37601407000005GB Temel UDI-
DI Kodu kullanilarak Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde veya EUDAMED
faaliyete gecene kadar talep lizerine (sscp@septodont.com) mevcuttur.

Performans ozellikleri

Teknik performans
Kok kanalini hava gecirmeyecek sekilde doldurmak

Teknik ozellikler

Calisma siresi* 1 saat (Cap >17 mm)

45 dk -8 sa
Radyopasite* =3 mm Al

*EN ISO 6876:2012 uyarinca gerceklestirilir

Klinik performans
Yetigkin kalici diglerde kalici kdk kanali obturasyonu.

Sertlesme suresi*

Kontrendikasyon

* Herhangi bir bilesene kargi asiri duyarlilik.
- immatiir veya gecici disler.

Beklenen kullanim émrii

En az 5 yil.

Kullanma talimati

Koék kanalina yerlestirme

1. Standart endodontik prosediirleri kullanarak koék kanali
temizleme ve sekillendirme prosediruni gerceklestirin.

2. Siringay1 koruyucu folyodan ¢ikarin (daha sonra saklamak igin
folyoyu kenara koyun).

3. Siringa kapagini sirngadan ¢ikarin. Ucu “kilitlemek” igin
Sininga Ucunun diglerine gevirerek yerlestirin. Uclar esnektir ve
kdk kanalina erisimi kolaylastirmak icin bukulebilir.

ONLEM: Ucun yerinden cikmasini énlemek icin ucun dogru
sekilde kilitlendiginden emin olun.

4. Parmak tutacagi, UrGnln ekstraksiyonunu kolaylastirmak icin
siringaya kilitlenebilir.

ONLEM: Parmak tutacaginin yerinden gikmasini énlemek icin
parmak tutacaginin dogru sekilde kilitlendiginden emin olun.

5. Prosedurden 6nce az miktarda pati ekstride ederek patin
serbest akisini kontrol edin. Tikanma durumunda siringa
atilmalidir.

6. Siringanin ucunu kanala yerlestirin, 2 mm geri ¢ekin ve gerekli
miktarda BioRoot™ Flow enjekte edin.

7. Gutta Perka master konu (tek kon teknigi) veya birkag
gutta-perka ‘y1 (lateral kondensasyon teknigdi) yerlestirerek
obturasyonu tamamlayin.

8. Kbk kanallarinin tamamen dolduruldugundan ve calisma
uzunlugunun tepe noktasindan itibaren 2 mm’yi gegcmediginden
emin olmak igin réntgen ¢ekilmesi 6nerilir.

Siringanin temizlenmesi ve saklanmasi

1. Ucu sokin ve atin.

2. Siringadaki fazla pati kuru ve temiz bir kagit mendille alin ve
siringanin kapagini tekrar kapatin.

ONLEM: Kapagin yerinden gikmasini énlemek icin kapadin
dogru sekilde kilitlendiginden emin olun.

3. Siringayl ve parmak tutamagini etanol ile temizleyin ve
koruyucu folyoda saklayin.

Tekrar tedavi prosediirii

Mevcut pati (BioRoot™ Flow veya diger patlar) geleneksel
retreatment tekniklerini kullanarak ¢ikarin. Ardindan “Kék kanalina
yerlestirme” béliminde belirtilen kullanma talimatlarini izleyin.

Uyarilar ve kullanim énlemleri

Kullanim énlemleri

* Prosedir sirasinda bilesenin yerinden ¢ikmasini énlemek igin
yalnizca BioRoot™ Flow ile birlikte verilen uclarl ve parmak
tutamagini kullanin.

« Pati ilk agildiktan sonra 4 ay i¢inde kullanin.

» Sirnga, kapak veya parmak tutamagi yere dlgserse
kontaminasyonu 6nlemek icin etanol ile temizleyin.

+ BioRoot™ Flow, gézde ve ciltte tahrise neden olabilir. BioRoot™
Flow’u uygun kisisel koruyucu ekipman olmadan kullanmayin.

+ Patin mukozayla temas etmemesini veya yutulmamasini saglamak
icin lastik 6rtu kullanin.

+ Birsonraki endodontik proseddr sirasinda performans sorunlarindan
(pat ekstriizyonu, pat kivami) kaginmak icin siringanin kapagini
tekrar kapatin ve kullandiktan sonra folyoda saklayin.

Uyarilar

* Yere diiserse kontaminasyonu énlemek i¢in ucu atin.

» Capraz kontaminasyonu énlemek igin ekstriide pati birden fazla
hastada tekrar kullanmayin.

* Apikal ekstrizyonu onlemek icin kok kanalindaki c¢alisma
uzunlugu, radyolojik apekse gére 2 mm’yi gegmemelidir.

+ Gutta- Perka kon olmadan BioRoot™ Flow kullanimi endodontik
ve tekrar tedavi prosedurlerini tehlikeye atar.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:sscp%40septodont.com?subject=

+ Ug, tek kullanim igin tasarlanmistir. Capraz kontaminasyon riskini
6nlemek icin tek kullanimlik uglari her uygulamadan sonra atin.

+ Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin kullanimdan sonra siringay!
ve parmak tutamagini temizleyin.

+ Post yerlestirme gerekliyse BioRoot™ Flow’un tamamen
sertlesmesinden sonra, yani 7 giin sonra yapilmalidir.

Yan etkiler

BioRoot™ Flow’un herhangi bir bilesenine karsi olasi asiri
duyarhlik.

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olayi Septodont’a
(vigilance @septodont.com) ve yerel tibbi cihaz yetkilimakamlarina
bildirin.

Atma

Kullaniimig uglari biyolojik tehlikeli atik kutusuna atin.

Diger BioRoot™ Flow bilesenlerinin atilmasiyla ilgili 6zel bir &neri
yoktur.

Saklama
5 °C ila 30 °C arasinda saklayin; nemden koruyun.

Kullanma talimatlarina erigim

Kullanma talimatlarinin glncellenip glncellenmedigini gérmek
icin lutfen dlzenli olarak kontrol edin.

Son elektronik kullanma talimatinin yani sira gegmis versiyonlari
da dogrudan www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/ web
sitesinden indirilebilir ve yazdirilabilir.
www.septodontcorp.com/bioroot-flow-eifu/ web sitesinden basili
bir kopya talep edilebilir.

Semboller

Tibbi Cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Acildiktan sonraki dénem

isvicre Yetkili Temsilcisi

Birlesik Krallik sorumlusu
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Birlesik Krallik isareti

Callisto Regulatory Consulting Ltd
5 Garden Court
Lockington Hall
Main Street
Lockington
DE74 2RH
UK

(CE): 2024-05
Kullanma Talimatinin son revizyon tarihi: 2024-07

sl SEPTODONT

58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés
Fransa

septodont

05 106 272 05 00
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