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3D Instructions for Use
ORBIS MTA - Handmix | Endodontic Repair Cement

Product description

ORBIS MTA s a biocompatible endodontic repair cement. ORBIS MTA powder is consisting of very fine
hydrophilic particles of several mineral oxides. After contact with ORBIS MTA liquid it forms a gel that
hardens to an impermeable barrier.

Indications/Intended use

Repair of root perforations (during root canal therapy)
Root end filling (retrograde)

Pulp capping

Apexification / Root end filling (orthograde)

Repair of internal resorption

Place a light cure composite (e.g. ORBI-HiFil SupremeX) according to the instructions and light cure.

Check pulp vitality and status regularly.

2.4. Apexification / Root End Filling (orthograde)

Place rubber dam and clean the root canal system using intracanal instruments and irrigate with NaOCI. Dry
the root canal with paper points.

For disinfection place calcium hydroxide paste in the root canal and seal the access opening with a
temporary filling material.

After one week remove the calcium hydroxide paste from the root canal.
Mix ORBIS MTA Handmix as described under point 1.

With a suitable instrument apply a small amount of ORBIS MTA into the apical region and condense it.
Create a 3-5mm barrier of ORBIS MTA.

Check the position of ORBIS MTA by an X-ray. If an adequate barrier has not been created, rinse ORBIS MTA
out of the canal and repeat the procedure.

Atthe earliest 5 minutes after application of ORBIS MTA place a cotton pellet in the access to the root canal
and apply a temporary filling material.

Alternatively seal the root canal with a suitable root canal filling material and seal the cavity with a tight filling.

Additional Notes/Warnings

+ Inthefirst hour after application handle the placed MTA cement carefully.

+ ORBIS MTA can cause discoloration.

+ Keep away from children!

Composition

Mineral oxides and bismuth oxide

Storage

Store ORBIS MTA Handmix protected from moisture at 10-25 °C (50-77 °F). Do not use after expiry date.
Disposal

Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

Uberschiissige Fliissigkeit mit einem Wattepellet oder einer Papierspitze entfernen.

Frilhestens 5 Minuten nach der Applikation des ORBIS MTA ein Wattepellet in den Kanaleingang einbringen
und die Kavitat mit einem temporaren Fiillungsmaterial verschlieBen oder ein geeignetes Wurzelkanal-
fiillungsmaterial einbringen und den Zahn mit einer dichten Fiillung verschlieBen.

permanent im Kanal.

Das verbleibt als Teil der

2.2, Retrograder Wurzelkanalverschluss

Die perativ freigelegen und resezieren. Eil ikale K:

&t mit einer Tiefe von 3-5 mm

Til dispensering af ORBIS MTA vzeske vendes flasken lodret med spidsen ca. 5 cm over blandeblokken. Hold
din hand stabil og klem forsigtigt pa flasken for at dispensere en drabe ad gangen. Hvis der opstar bobler,
bankes let pa flasken med en finger. Kassér draber der indeholder bobler og ikke er i fuld storrelse. Kassér
store draber, som normalt skyldes, at flasken holdes for taet pa blandeblokken eller der klemmes for hardt
eller for lange om flasken.

Brug en lille spatel til hurtigt at blande alt cementpulveret i portioner i vesken. Den blandede cement skal
vare nxatrop og have en homogen kanslstens Samlede hlandmgstld er 30 sekunder. @nskes en stivere

Applicering

+ Reparasjon avintern resorpsjon

Den Bereich trocken legen und die apikale Kavitat mit Papierspitzen trocknen. Blutungen mit geeigneten
MaBnahmen stillen.

ORBIS MTA Handmix wie unter Punkt 1 beschrieben mischen.

ORBIS MTA mit einem geeigneten Instrument in die apikale Kavitat einbringen und mit einem kleinen
Stopfer verdichten.

Uberschiissiges Material entfernen und die Wurzeloberfléiche mit einer feuchten Gaze reinigen.

mere pulver til en as ved at tilsaett ke.
Efter brug lukkes bade vaeske- og pulverflasker tzt for at forhindre udsattelse for fugt.

2. Applicering

2.1. Reparation af rodperforationer

Placer ved hjelp af i
rodkanalen med paperpoints og isoler perforeringen.

g udren: og NaOCl-oplasning. Tor

Anhand einer R Position des MTA Zement; Das Produkt bleibt als Fyid del of perforationen med et egnet

permanenter Teil der Fiillung im Wurzelkanal. Bland ORBIS MTA Handmix som beskrevet under punkt 1.

2.3. Pulpaiiberkappung Pafgr ORBIS MTA med egnede instrumenter pa perforationsstedet og kondensér det.

Nach mit Kofferdam die Kavitat Die Kavitat und freili Pulpa-Bereiche it Kontroller med rantgen placeringen og tztheden af ORBIS MTA fyldningen. Hvis der ikke er opnet en

einem geeigneten Desinfektionsmittel spilen. tilstraekkelig barriere, skylles ORBIS MTA ud af kanalen og proceduren gentages.

ORBIS MTA Handmix wie unter Punkt 1 beschrieben mischen. Fiern fugt med en eller i

Eine k|EInE Menge ORBIS MTA mit einem Instrument auf die erdffnete Pulpa applizieren. Placer iadgangen til rodkanal ﬂyd med et provisorisk Alternativt kan
igkeit mit einem entfernen. egnet i der legges en taet provisorisk fyldning.

Friihestens 5 Minuten nach dem Aufbringen des MTA kleine Menge eines fli Begg: kan tidligst udfares 5 minutter efter placering af ORBIS MTA.

lichthartenden Liners auf den ORBIS MTA Zement auftragen und lichtharten.

Die inde gemaB der Total-Etch-Technik mit Atzgel (z.B. ORBIS Atzgel) tzen und
ein geeignetes Bonding (z.B. ORBI-Bond TE) geméB Gebrauchsanweisung auftragen.

AnschlieBend ein lichthartendes Composite (z.B. ORBI-HiFil SupremeX) gemaB Gebrauchsanweisung
applizieren und ausharten.

Vitalitat und Status der Pulpa in regelmaBigen Absténden iiberpriifen.

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in
this medical device must be reported to the manufacturer and the competent authority.

Warranty

First Scientific Dental GmbH warrants this product will be free from defects in material and manufacture.
First Scientific Dental GmbH makes no other warranties including any implied warranty of merchantability
or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining the suitability of the product for
user' ication. If this product is defe iithin the warranty period, your exclusively remedy and First
Scientific Dental GmbH's sole obligation shall be repair or of the product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, First Scientific Dental GmbH will not be liable for any loss or damage arising
from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the theory
asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

24. ifikation / Orthograder
Nach mit Kofferdam das mll NaOCI Spiilungen unter Verwendung von
reinigen. Die mit P; trocknen.
with Als medizinis Einlage C id-Paste in das applizieren und die Zugangs-
kavitdt mit einer temporéren Filillung abdichten.
Nach Ablauf einer Woche die C: wieder aus dem entfernen.

ORBIS MTA wie unter Punkt 1 beschrieben mischen.

Ein kleine Menge ORBIS MTA mit einem geeigneten Instrument in den apikalen Bereich des Wurzelkanals
einbringen und verdichten. Die Schichtstarke von ORBIS MTA soll 3-5 mm betragen.

Anhand einer ORBISMTA Waurde kein

die Position d Verschlu

ORBIS MTA reparationsmateriale forbliver som en permanent del af rodfyldningen.

2.2. Retrograd Rodfyldning

Luk op til apex og skaf god oversigt over det apicale omrade og fjern roden.

Brug en ultralydsspids til at forberede en kavitet apikalt. Kaviteten ber vaere 3-5 mm.

Isoler omrédet og tar med Opné

Bland ORBIS MTA Handmix som beskrevet under punkt 1.

Pafgr ORBIS MTA med passende instrumenter og kondenser det med en lille stopper.

Fjern overskydende cement og rengar rodens overflade med et fugtigt stykke gaze.

Bekraeft af ORBIS MTA ORBIS MTA forbliver som
en permanent del af rodkanalfyldningen.

2.3. Pulpaoverkapning

Placer kofferdam og klarger kaviteten. Skyl kavitet og eksponerede pulpa omrader med et egnet
desinfektionsmiddel.

Bland ORBIS MTA Handmix som beskrevet under punkt 1.

Med et egnet instrument pafares en lille mangde ORBIS MTA over den eksponerede pulpa og fiern

med et

erreicht, das Material durch Spiilung wieder aus dem Kanal entfernen und den Vorgang wi

Friihestens 5 Minuten nach der Applikation des ORBIS MTA ein Wattepellet in den Kanaleingang einbringen
und die Kavitat mit einem temporaren Fiillungsmaterial verschlieBen oder ein geeignetes Wurzelkanal-
fiillungsmaterial in den Kanal einbringen und den Zahn mit einer dichten Fiillung verschlieBen.
Zusétzliche Informationen/Warnhinweise

«+ Inder ersten Stunde nach der Applikation den MTA-Zement vorsichtig behandeln.

« Pulpotomy m . + MTA-Zement kann eine Verférbung zur Folge haben.
Gebra UChsa nweisu ng « FiirKinder unzuganglich aufbewahren!
Performance features R R
The performance features of the product meet the requirements of the intended use. ORBIS MTA - Handmix | Endodontischer Reparatur-Zement Zusammensetzung
P o Mineraloxide und Bismutoxid
Contraindications Produktbeschreibung ineraloxide und Bismutoxi
None known ORBIS MTA it ein bi ischer Reparatt t. Das Pulver besteht aus sehr feinen Lagerhinweis
. ) Partikeln ur cl 2 BE"" Kontakt mit der Flssigkeit entsteht zundchst  ORBIS MTA Handmix bei 10-25°C und vor Feuchtigkeit geschiltzt lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums
Patient target group ein Gel, welch aushértet und eine Barriere bildet. nicht mehr verwenden.
Pe h treated during a dental dure. i .
ersons who are treated during a dental procedure. Indikationen/Zweckbestimmung Entsorgung
Intended users +Verschluss von Wurzelperforationen (als Folge von Wurzelkanalbehandlungen) gemsB den lokalen
This medical d hould only be used by a trained dental + Retrograder Wurzelkanalverschluss Meldepflicht
eldepflic
" . Pulpaubevkappung (direkt und indirekt)
Side effects . ion/ O Schwerwiegende gemaB EU dieim mit diesem
None known ) Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.
+ Reparatur von internen Resorptionen
Application « Pulpotomie Garantie
1. Dispensing and Mixing Leist Kkmal First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern ist.
The powder/liquid ratio is 2.6/1.0. This can be obtained by mixing 1 level (blue) f powder and 2 eistungsmerkmale First Scientific Dental GmbH iibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie beziiglich
drops of liquid. Die Lei des Produkt den der Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz
Ifathi i st is desired, the mixii ti b dified slightly: P und die bestimmungsgeméBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am
athinner or firmer consistency is desired, the mixing ration can be modified slightly: Kontraindikationen Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von First Scientific Dental
0 ) Nicht bekannt GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des Produktes.
Mixing ratio (by weight 21 2,611 31 .
Patientenzielgruppe Haftungsbeschrénkung
Working time (at 23 °C/74°F) 3:00 min 2:00min 1:00min Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden. Soweit ein Haftungsausschiuss gesetzlich zulassig ist, bestent fir First Scientific Dental GmbH keinerlei
. 5 . ) Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte,
For oot end fill 24) is 2:1 (by weight). This can be obtained besondere, Beg\elt oderF 3 angig von der ieBlich Garantie,
by mixing ps of powder drops of liquid. The mixed material gives a suficient amount for Die des folgt durch den in der Vertrag, f oder Vorsatz, handelt.
that can be applied y wi i deviceinto the root canal. Anwender.

For mixing of ORBIS MTA Handmlx use a mixing pad that is impervious to water or a glass block of suitable
dimension.

For accurate dispensing of ORBIS MTA powder shake the bottle to loosen the powder. Overfill the spoon with
the powder, level the powder with the mixing spatula and carry it onto the mixing pad.

For dispensing of ORBIS MTA liquid turn the bottle vertically with the tip about 5cm above the mixing pad.
Steady your hand and squeeze the bottle gently to dispense one drop at a time. If any bubbles are present,
lightly tap the bottle with the fingers holding it. Discount under-sized drops that contain bubbles and are
obviously not full-sized. Discount over-sized drops, usually resulting from holding the bottle too close to the
mixing pad or squeezing the bottle too hard and/or for too long.

Use a small spatula to rapidly mix all the cement powder in portions into the liquid. The mixed cement should
be thi pic and have a Total mixing time is 30 seconds.

If desired, a more rigid consistency can be achieved by adding some more powder to the mixture, a more
creamy consistency is attained by adding some liquid.

After use, tightly close both liquid and powder bottles to prevent exposure to moisture.

2. Application

2.1. Repair of root perforations

Place rubber dam and clean the root canal system using intracanal instruments and NaOCl solution. Dry the
root canal with paper points and isolate the perforation.

Fill the root canal apical of the perforation completely with a suitable root canal filling material.

Mix ORBIS MTA Handmix as described under point 1.

Apply ORBIS MTA with suitable instruments into the perforation site and condense it.

Check the position of ORBIS MTA in the root canal by an X-ray. If an adequate barrier has not been created,
rinse ORBIS MTA out of the canal and repeat the procedure.

Remove excess moisture with a cotton pellet or a paper point.

Place a cotton pellet in the access to the root canal and apply a temporary filling material. Alternatively seal
the root canal with a suitable root canal filling material and seal the cavity with a tight filling.

Both options can be done at the earliest 5 minutes after placement of the ORBIS MTA.

ORBIS MTA repair material remains as a permanent part of the root canal filling.

2.2. Root End Filling (retrograde)

Create a surgical access to the root-end and resect the root. Prepare an apical cavity to a depth of 3-5 mm.
Isolate the area and dry the root end cavity with paper points. Achieve hemostasis with suitable methods.
Mix ORBIS MTA Handmix as described under point 1.

Apply ORBIS MTA with suitable instruments and condense it using a small plugger.

Remove excess cement and clean the surface of the root with a moist piece of gauze.

Confirm placement of the ORBIS MTA repair material with an X-ray. ORBIS MTA remains as a permanent part
of the root canal filling.

2.3.Pulp Capping

Unerwiinschte Nebenwirkungen
Keine bekannt

Anwendung
1. Dosieren und Mischen

Das optimale Mischungsverhaltnis Pulver / Fliissigkeit betragt 2,6/1,0. Dies wird erreicht, durch Mischen
von 1 gestrichenen Messloffel (blau) Pulver und 2 Tropfen der Fliissigkeit.

XN Brugsanvisning
ORBIS MTA - Handmix | Endodontisk Reparations cement

Produkt beskrlvelse

ORBIS MTA er en bi ORBIS MTA pulver bestar af meget
fine hydrofile mlneralox\dpartlkler Efter kontakt med ORBIS MTA vaeske dannes en gel, der haerder til en
cement.

Wird eine diinnere oder festere Konsistenz von ORBIS MTA gewiinscht, kann das is etwa
verandert werden:
Mischungsverhaltnis (nach Gewicht) 21 2,6:1 31
Verabeitungszeit (bei 23 °C) 3:00 min 2:00 min 1:00 min

Fiirden arthograden Wurze\kanalverschluss im apikalen Bereich 15 24) wnrd das Mischungsverhaltnis 2:1

Indikationer/Tilsigtet brug

« Reparation af rodperforationer under rodbehandling
Retrograd rodfyldning

Pulpa overkapning

Apexifikation / Ortograd rodfyldning

Reparation af intern resorption

(nach Gewicht) durch loff '(blau)PuIver « Pulpotomi
undBTropfenderFlusslgken! D lischte Materi; 'erglbtemefurr'
die dann mit Hilfe einer ikationshilfe optimal in den werden kann. Ydi

Zum Anmischen von ORBIS MTA Handmix wird ein fiir Wasser undurchlassiger Mischblock oder eine
entsprechend groBe Glasplatte verwendet.

Produktets ydelsesegenskaber opfylder kravene til den pateenkte anvendelse.

Place rubber dam and Rinse the cavit,
Mix ORBIS MTA Handmix as described under point 1.
With a suitable instrument apply a small amount of ORBIS MTA over the exposed pulp and remove excess

moisture with a cotton pellet.

At the earliest 5 minutes after application of ORBIS MTA place a small amount of a flowable light cure liner
and light cure.

Etch the remaining cavity walls according to the total-etch-technique with etching gel (e. 9. ORBIS Etchmg

Zur exakten Dosierung von ORBIS MTA Pulver vor jeder Entnahme die Flasche gut umschiitteln, um das Kontraindikationer
Pulver zu lockern. Der Messldffel wird zunéchst iberfilllt und mit Hilfe des Anmischspatels auf gestrichene Ingen kendte
Dosierung gebracht. Das Pulver dann auf den Mischblock geben. . o
Zur Dosierung von ORBIS MTA Flssigkeit die Flasche vertikal it der Tille s cm iber dem Mischblock Patientmalgruppe
halten. Driicken Sie vorsichtig die Flasche, um einen Tropfen zur Zeit zu entnehmen. Bei Anwesenheit Personer, der behandles under en tandbehandling.
von Blasen ist die Flasche vor der Entnahme leicht anzuschlagen, damit diese aufsteigen. Zu kleine °
und blasenhaltige Tropfen verwerfen. Zu groBe Tropfen ebenfalls verwerfen. Diese entstehen im Patenkte hruQEre
allgemeinen, wenn die Flasche zu dicht iiber dem Mischblock gehalten wird oder zu stark bzw. zu lange Dette medicinske udstyr bor kun bruges af en professionelt uddannet tandlzge.
zusammengedriickt wird. - .
Mit Hilfe eines. i di Menge Pulver in die Fliissigkeit ei B|V|rkn|nger
Der gemischte Zement soll thixotrop seinund eine homogene Konsistenz aufweisen. Die gesamte Mischzeit ~ Ingen kendte
betrAgt30 Sekunden. R : Applicering
Bei Bedarf kann die Konsistenz durch weiteres Hinzufiigen von wenig Pulver etwas fester bzw. durch Zugabe . .
von wenig Fliissigkeit etwas weicher eingestellt werden. 1. Dosering og blanding
Nach Gebrauch beide Flaschen (Pulver und Fliissigkeit) dicht umF il -forholdet er 2,6/1,0. Dette kan opnas ved at blande 1 niveau (bl3) skuefuld pulver og 2
zuverhindern. dréber vaeske.
L @nskes en tyndere eller fastere konsistens, kan blandingsrationen a@ndres lidt:
2. Applikationen
2.1. Verschluss von Wurzelperforationen Blandeforhold (vaegt) 21 2,6:1 31
Nach mit Kofferdam das Wurzelkanalsystem mit NaOCI-Ldsung und
i reinigen. Die ale mit F itzen trocknen und den Bereich um die Perforation Arbejdstid (ved 23°C/74°F) 3:00 min 2:00 min 1:00 min
trocken legen.

Den apikalen Teil des Wurzelkanals mit einem geeigneten ur Perforation fiillen.
ORBIS MTA Handmix wie unter Punkt 1 beschrieben mischen.
ORBIS MTA im perforierten Bereich mit geeigneten Instrumenten applizieren und verdichten.

Die Pusl(lun von ORBIS MTAim anhand einer Rd Wurde kein

gel) and apply a suitable bonding agent (e.g. ORBI-BOND TE) according to thi

Verschluss erreicht, sollte das Material durch Spiilung wieder aus dem Kanal entfernt und der
Vorgang wiederholt werden.

fugt med en tor
Tidligst 5 minutter efter pafaring af ORBIS MTA placeres en lille mangde af en flow plast der lysheerdes.

1. Dosering och blandning + Pulpotomi
Férhallandet pulver/vatska ar 2,6/1,0. Detta kan uppnas genom att blanda 1 struken (bl&) skopa pulver Ytelsesfunksjoner
h2 tska.
och 2 droppar vatska . o . Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.
Om en tunnare eller fastare k kas, kan modifieras nagot:
K kasjoner
5 (vikt) 21 261 31 Ingen kjente
Avbetstid (id 23°C) 300min 200min 1:00min Pasientmélgruppe
Personer som behandles under en tannbehandling.
For g 2.4) ér det 2:1 (vikt). Detta kan l
uppnas genom att b\anda 3strukna (bl3) skopor pulver och 8 droppar vétska. Det blandade materialet ger Tlltenktg _hrUkere .
entillracklig mangd for apexifiering som kan appliceras optimalt i rotkanalen med en lamplig applikator. Denne medisinske enheten skal kun brukes av en profesjonelt utdannet tannlege.
Vid blandning av ORBIS MTA Handmix anvand ett vattenavvisande blandningsblock eller en glasplatta Bivirkninger
med lamplig storlek.
) ) . . Ingen kjente
For korrekt dosering av ORBIS MTA pulver, skaka flaskan for att I5sgéra pulvret. Overfyll skopan med pulver,
skrapa av pulvret jamnt med ochlagg ut det pa Applikasjon
For dosering av ORBIS MTA vatska, vand flaskan vertikalt med spetsen cirka 5 cm ovanfor 1. Di p i g og blandi

blocket. Hall flaskan stilla och kiam latt pa flaskan for att dosera en droppe i taget. Om nagra bubblor visar
sig, knacka latt pé flaskan med fingrarna du héller den med. Anvéind inte droppar som &r for sma eller
innehaller bubblor och darfor inte &r tillréckligt stora. Anvand inte for stora droppar, som kan uppsta om
flaskan halls for néra blandningsblocket eller man klammer for hart/|lange pé flaskan.

Anvénd en liten spatel och blanda allt cementpulver portionsvis in i vétskan. Det blandade cementet ska
vara tixotropt och ha en homogen konsistens. Total blandningstid &r 30 sekunder.

0m sa 6nskas, kan en fastare konsistens uppnas genom att addera mer pulver till blandningen, en kramigare
konsistens uppnas genom att Iagga till lite vatska.

e N
Efter stang nog:

foratt for fukt.

2. Applicering

2.1. Reparation av rotperforationer

Placera kofferdam och rensa rotkanalsystemet med rotkanalinstrument och NaOCI-16sning. Torka
rotkanalen med pappersspetsar och isolera perforationen.

Fyll rotkanalen apikalt fran perforationen med ett lampligt rotfyliningsmaterial.

Blanda ORBIS MTA Handmix som beskrivs under punkt 1.

Applicera ORBIS MTA med lampliga instrument pa platsen for perforationen och kondensera.

Kontrollera positionen for ORBIS MTA i rotkanalen med en rontgenbild. Om en adekvat barriar inte har
skapats, skdlj bort ORBIS MTA ur kanalen och upprepa proceduren.

Avldgsna med en eller

Placeraen ochapplicera ett Alternativt

forsegla rotkanalen med sn lampligt rotfyllningsmaterial och forsegla kaviteten med en tat fylining
Bada alternativen kan utforas tidigast 5 minuter efter placering av ORBIS MTA.
ORBIS MTA reparatior\smateria\ kvarstar som en permanent del av rotkanalfyliningen.

Ats de resterende ihenhold til total-zets-teknikken med ztsegel (f.eks. ORBIS Etching-gel)
og pafar et egnet adhaessiv bindemiddel (f.eks. ORBI-BOND TE) i henhold til demsvarendemstruktmner
Anbring en \yshaemendekumposnlfeks ORBI-HiFil SupremeX) i henhold til i i og
Kontroller i og ed rentgen.
2.4. Apexifikation / Ortograd rodfyldning
Placer g udren: ved hjeelp af i og skyl med NaOCI. Tor
mdkanalen med paperpoints.

leggesi for & forsegles med et
m\dlemdlgtfyldmatena\e
Efter en uge fjern i { fra

Bland ORBIS MTA Handmix som beskrevet under punkt 1.
Med et egnet instrument pafares en lille mangde ORBIS MTA i den apikale del og kondenser det. Skab en
3-5mm barriere af ORBIS MTA.

Kontroller positionen af ORBIS MTA ved et rentgenbillede. Hvis der ikke er skabt en tilstraekkelig barriere,
skylles ORBIS MTA ud af kanalen og proceduren gentages.
Anbring tidligst 5 minutter efter pafering af ORBIS MTA en

22.

Skapa alkumsﬁ klvuvglskmll rutspetsen och resektera roten. Preparera en apikal kavitet till ett djup av 3-5 mm.
Isol adet och torka med Skapa hemostas med lampliga metoder.
Blanda ORBIS MTA Handmix som beskrivs under punkt 1.

Applicera ORBIS MTA med Iampliga instrument och kondensera med en liten stoppare.

Avlagsna dverskottscement och rengér rotytan med en bit fuktad gasvév.

Bekrafta av ORBIS MTA
permanent del av rotkanalfyliningen.
2.3. Pulpadverkappning

Placera kofferdam och preparera kaviteten. Skélj kaviteten och exponerade pulpaomraden med ett [ampligt
desinfektionsmedel.

Blanda ORBIS MTA Handmix som beskrivs under punkt 1.

Applicera en liten mangd ORBIS MTA ver den exponerade pulpan med ett Iampligt instrument och avlagsna
o med en

med en 1 ORBIS MTA kvarstar som en

iadgangen til g pafer
et proviserisk fyldningsmateriale.

Alternativt forsegles rodkanalen med et passende rodkanalfyldningsmateriale og kaviteten forsegles med
entet fyldning.

Yderligere bemzrkninger/advarsler

« Handter den placerede MTA-cement forsigtigt i den farste time efter pafaring.

« ORBIS MTA kan forarsage misfarvning.

« Holdes vk fra barn!

Sammenszatning

Mineraloxider og vismutoxid

Opbevaring

Opbevar ORBIS MTA Handmix et tort sted ved 10-25 °C (50-77 °F). Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Bortskaffelse

Bortskaffelse af produktet i henhold til lokale myndigheders forskrifter.

Indberetningspligt

Ivorlige haendelser i henhold til EU
dette medicinske udstyr, skal rapporteres til

om medicinsk udstyr, derercpstae( iforbindelse med
og den

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt vil vaere fri for materiale- og fremstillingsfejl. First
Scientific Dental GmbH giver ingen andre garantier, herunder nogen underforstaet garanti for salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal. Brugeren er ansvarlig for at bestemme produktets egnethed til
brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er defekt inden for garantiperioden, er dit eneste retsmiddel og
First Scientific Dental GmbHs eneste forpligtelse reparation eller udskiftning af produktet.

Ansvarsbegraensning

Medmindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke vere ansvarlig for tab eller
skader, der opstar som felge af dette produkt, uanset om det er direkte, indirekte, serlige, tilfeldige eller
falgevirkninger, uanset den haevdede teori, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller objektivt ansvar.

Bruksanvisning

ORBIS MTA - Handmix | Endodontiskt reparationscement

Produktbeskrivning

ORBIS MTA ér ett bi ORBIS MTA pulver bestar av vldigt fina
hydrofila partiklar av flera mineraloxider. Efter kontakt med ORBIS MTA vétska bildar den en gel som stelnar
till en ogenomslapplig barriar.

Indikationer/Avsedd anvandning

« Reparation av rotperforationer (vid rotkanalsterapi)
Rotspetsfylining (retrograd)

Pulpadverkappning

Apexifiering/rotspetsfylining (ortograd)
Reparation av intern resorption

Pulpotomi

Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaperna for produkten motsvarar kraven for den avsedda anvandningen.
Kontraindikationer

Inga kénda

Patientmalgrupp

Personer som behandlas under en tandvardsprocedur.

Tiltil retrograd fyldning (ortograd teknik) (se 2.4) er det anbefalede blandingsforhold 2:1 (efter vaegt). Dette
kan opnas ved at blande 3 niveauer (bl3) skefulde pulver og 8 draber vaeske. Det blandede materiale giver
en tilstraekkelig mangde til apexifikation. Materialet kan appliceres med et egnet instrument i rodkanalen.
Tilblanding af ORBIS MTA Handmix skal du bruge en blandeblok, der er uigennemtraengelig for vand eller
en glasplade af passende dimension.

For nejagtig dosering af ORBIS MTA-pulver rystes beholderen for at Iasne pulveret. Fyld skeen over med
pulver, nivellér pulveret med og lzeg det over pa

Denna medicintekniska produkt far endast anvindas utbildad

Biverkningar
Inga kénda

Efter tidigast 5 minuter efter applicering av ORBIS MTA, placera en liten méngd flytande ljushardande
liner och ljushérda.

Etsa resten av Kavitetsvaggarna enligt totaletstekniken med etsgel (t.ex. ORBIS Etsgel) och applicera en
lamplig bonding (t.ex. ORBI-BOND TE) enligt tillverkarens instruktioner.

Placera en ljushardande komposit (t.ex. ORBI-HiFil SupremeX) enligt instruktionerna och ljusharda.
Kontrollera pulpans vitalitet och status regelbundet.

2.4. Apexifiering/Rotspetsfylining (ortograd)

Placera kofferdam och rensa rotkanalsystemet med rotkanalinstrument och spola med NaOCI. Torka
rotkanalen med pappersspetsar.

For desinfektion, placera kalciumhydroxidpasta i rotkanalen och forsegla atkomstoppningen med ett
provisoriskt fyllningsmaterial.

Avlagsna kalciumhydroxidpastan frén rotkanalen efter en vecka.

Blanda ORBIS MTA Handmix som beskrivs under punkt 1.

Applicera en liten méangd ORBIS MTA i den apikala regionen med ett lampligt instrument och kondensera.
Skapa en 3 -5 mm barriar med ORBIS MTA.

Kontrollera positionen for ORBIS MTA med en rontgenbild. Om en adekvat barriar inte har skapats, skolj bort
ORBIS MTA ur kanalen och upprepa proceduren.

Tidigast 5 minuter efter applicering av ORBIS MTA, placera en bomullspellet i tkomsten till rotkanalen och
applicera ett provisoriskt fyllningsmaterial

Alternativt forsegla rotkanalen med ett lampligt rotfyliningsmaterial och forsegla kaviteten med en tét fylining.

Ytterligare anmarkningar/varningar

«Under forsta timmen efter applicering, hantera det placerade MTA-cementet varsamt.
+ ORBIS MTAkan orsaka missfargning.

« Forvara utom rackhall for barn!

Sammansittning

Mineraloxider och vismutoxid

Forvaring

Férvara ORBIS MTA Handmix skyddat fran fukt vid 10-25°C. Anvénd inte efter utgangsdatum.
Avfallshantering

Produkten ska kasseras i enlighet med foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet

I enlighet med EU:s forordning om medicintekniska produkter maste allvarliga incidenter som sker i
samband med anvandnil avdenna ici produkt ochden
behdriga myndigheten.

teras till ti

Garanti

Pulver/vaske-forholdet er 2,6/1,0. Dette kan oppnas ved 4 blande 1 nivé (bl3) skje med pulver og 2
draper vaeske.

@nskes en tynnere eller fastere konsistens, kan blandingsrasjonen endres litt:

Blandingsforhold (i vekt) 21 2,61 31

Arbeidstid (ved 23 °C/74°F) 3:00 min 2:00 min 1:00 min

For m(endefylling (ortograd) (se 2.4) er det anbefalte blandingsforholdet 2:1 (i vekt). Dette kan oppnas ved
ablande 3 niva (bld) skjeer ‘med pulver og 8 dréper vaeske. Det blandede materialet gir en tilstrekkelig
mengde for i som kan pafar imalt med en egnet pa innirotkanalen.

For blanding av ORBIS MTA Handmix bruk en blandeblokk som er ugjennomtrengelig for vann eller en
glassplate av passende dimensjon.

For ngyaktig dispensering av ORBIS MTA-pulver, rist flasken for & losne pulveret. Overfyll skjeen med pulver,
jevn pulveret med miksespatelen og legg det over pa blandeblokken.

For dispensering av ORBIS MTA-vzeske, drei flasken vertikalt med spissen ca. 5 cm over blandeblokken. Hold
handen stedig og klem forsiktig pa flasken for a dispensere én drape om gangen. Hvis det er bobler, bank
lett pé flasken med fingrene som holder den. Draper som inneholder bobler er for sma og apenbart ikke av
full sterrelse. For store draper, er vanligvis et resultat av a holde flasken for naer blandeblokken eller klemme
flasken for hardt og/eller for lenge.

Bruk en liten spatel for raskt & blande alt sementpulveret i porsjoner i vesken. Den blandede sementen skal
vaere tiksotropisk og ha en homogen konsistens. Total blandetid er 30 sekunder.

Om anskelig kan en mer stiv konsistens oppnas ved & tilsette litt mer pulver til blandingen, en mer kremet
konsistens oppnas ved 4 tilsette litt vaeske.

Etter bruk, lukk bide vaske- og

tettford for fuktighet.

2. Anvendelse

2.1. Reparasjon av rotperforeringer

Plasser kofferdam og rens rotkanalen og skyll hyppig med NaOCI-lasning. Terk rotkanalen med papirpoints
og isoler perforeringen.

Fyll rotkanalens apikale del av perforeringen helt med et egnet rotfyllingsmateriale.

Bland ORBIS MTA Handmix som beskrevet under punkt 1.

Pafor ORBIS MTA med egnede instrumenter pa perforeringsstedet og kondenser.

Sjekk posisjonen til ORBIS MTA i rotkanalen med rentgen. Hvis en tilstrekkelig barriere ikke er opprettet,
skyll ORBIS MTA ut av kanalen og gjenta prosedyren.

Fjern overfladig fuktighet med en bomullspellet eller en papirspiss.

Plasser en bomullspellet i tilgangen til rotkanalen og pafr et midlertidig fyllmateriale. Alternativt forsegle
rotkanalen med et egnet rotfyllingsmateriale og forsegle kaviteten med en tett fylling.

Begge alternativene kan gjeres tidligst 5 minutter etter plassering av ORBIS MTA.

ORBIS MTA reparasjonsmateriale forblir som en permanent del av rotkanalfyllingen.

2.2. Rotende fylling (retrograd)

Opprett en kirurgisk tilgang til rotenden og fiern roten. Forbered et apikalt hulrom til en dybde pa 3-5 mm.
Isoler omrédet og terk rotendens hulrom med papirspisser. Oppna hemostase med egnede metoder.
Bland ORBIS MTA Handmix som beskrevet under punkt 1.

Pafor ORBIS MTA med egnede instrumenter og kondenser den med en liten stopper.

Fjern overfledig sement og rengjer overflaten av roten med et fuktig stykke gas.

Bekreft avORBIS MTA med rentgen. ORBIS MTA forblir som en
permanent del av rotfyllingen.

2.3. Pulp Capping

Plasser kofferdam og klargjer kaviteten. Skyll hulrommet og utsatte pulpaomrader med et egnet
desinfeksjonsmiddel.

Bland ORBIS MTA Handmix som beskrevet under punkt 1.

Péfor en liten mengde ORBIS MTA over den eksponerte pulpa med et egnet instrument og fiern overfladig
fuktighet med en bomullspellet.

Tidligst 5 minutter etter paforing av ORBIS MTA, plasser en liten mengde av en flytende lysherdende liner
og lysherd.

Ets de resterende ihenhold til total-ets-teknikken med etsegel (f.eks. ORBIS Etching-gel) og
pafor en egnet bonding (f.eks. ORBI-BOND TE) i henhold til de tilsvarende instruksjonene.

Plasser en lysherdende kompositt (f.eks. ORBI-HiFil SupremeX) i henhold til instruksjonene og lysherd.
Sjekk pulpa vitalitet og status regelmessig.

2.4. Apeksifikasjon / rotendefylling (ortograd)

Plasser kofferdam og rens rotkanalsys(emet og skyll hyppig med NaOCI. Terk rotkanalen med papirpoint.

For g
Fjern kalsiumhydroksidpastaen fra rotkanalen etter en uke.
Bland ORBIS MTA Handmix som beskrevet under punkt 1.
Med et egnet instrument pafer en liten mengde ORBIS MTAinn i den apikale delen og kondenser. Lag en
3-5mm barriere av ORBIS MTA.

Kontroller posisjonen til ORBIS MTA med rgntgen. Hvis en tilstrekkelig barriere ikke er opprettet, skyll ORBIS
MTA ut av kanalen og gjenta prosedyren.

Tidligst 5 minutter etter pafaring av ORBIS MTA plasser en bomullspellet i tilgangen til rotkanalen og pafar
et midlertidig fyllmateriale.

Alternativt forsegle rotkanalen med et egnet rotfyllingsmateriale og forsegle kaviteten med en tett fylling.

midlertidig

Ytterligere merknader/advarsler
«Handter den plasserte MTA-sementen forsiktig den farste timen etter paforing.
« ORBIS MTA kan forarsake misfarging.

First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt & fri fran defekter i material och fran til
First Scientific Dental GmbH lamnar inga andra garantier, inklusive garantier for saljbarhet eller lamplighet
for nagon specifik anvéndning. Anvandaren ar ansvarig for att bedéma om produkten &r lamplig for varje
enskild applikation. Om produkten befinns vara defekt under garantitiden, &r er enda rattighet och First
Scientific Dental GmbH:s enda skyldighet reparation eller ersattande av produkten.

Begrénsning av ansvar
Férutom dar sa regleras av lag, r First Scientific Dental GmbH inte ansvarig for nagon forlust eller skada

« Oppbevare ig for barn!

Komposisjon

Mineraloksider og vismutoksid

Oppbevaring

Oppbevar ORBIS MTA Handmix beskyttet mot fuktighet ved 10-25 °C (50-77 °F). Ma ikke brukes etter utlapsdato.

orsakad av denna produkt, vare sig direkt, indirekt, speciellt, eller oavsett
vilken teori som havdas, inklusive garanti, kontrakt, forsumlighet eller strikt ansvar.

2D Bruksanvisning
ORBIS MTA - Handmix | Endodontisk Reparasjons Cement

Produktbeskrlvelse

ORBISMTAeren ORBIS MTA-pulver bestér av meget fine
hydrofile partikler av flere mineraloksider. Etter kontakt med ORBIS MTA vaeske danner den en gel som
stivner til en ugjennomtrengelig sement.

Indikasjoner/Tilsiktet bruk

Reparasjon av rotperforeringer (under rotbehandling)
Rotendefylling (retrograd)

Pulpa capping

Apeksifisering / rotendefylling (ortograd)

Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.

Rapporteringsplikt

Alvorlige hendelssr ihenhold il EUs forordning om medisinsk utstyr som har oppstétt i forbindelse med
dette utstyret, skal til og myndighet.

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet vil vere fritt for material- og produksjonsfeil. First
Scientific Dental GmbH gir ingen andre garantier, inkludert underforstatte garantier for salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formél. Brukeren er ansvarlig for & bestemme produktets egnethet for brukerens
applikasjon. Hvis dette produktet er defekt innenfor garantiperioden, er ditt eneste rettsmiddel og First
Scientific Dental GmbHs eneste forpliktelse reparasjon eller utskifting av produktet.

Ansvarsbegrensning

Med mindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke veere ansvarlig for tap eller skade
som oppstér fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller falgemessige, uavhengig
avteorien som hevdes, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller strengt ansvar.



=8 Kiyttoohje
ORBIS MTA - Handmix |
késisekoitteinen endodonttinen korjaussementti

Tuotekuvaus
ORBIS MTA on bi

ORBIS MTA -jauhe koostuu eri
ORBIS MTA -nesteen kanssa jauhe

erittain a partikkeleista.
muodostaa geelin, joka kovettuu lapaisemattomaksi kerrokseksi.
Kayttoalheetl Kayttotarkmtus

. iden korjaukset (j aikana)

Retrogradinen juurentayte

Pulpan kattaminen

. ifikaatio / an téytto (or
Sisaisen resorption korjaus
Pulpatomia

Suorltuskykyommalsuudet

Raportointivelvoite oraz przeptukac przy uzyciu NaOCI. Osuszy¢ kanat a pomoca ko 2.2.Danty ies virdiinés uzpi tsement peab ol ja kundit Jairvélama planaka vai stingraka konsistence, sajauksanas devu var nedaudz mainit:
EU:nlaakinnillistenlaiteiden asetuksen mukaan vakavat tapaukset jotka ity tulee  Weelu ji umiescic paste wapniaw kanale korzeniowym i Inié otwor dostepu  Sukurkite chirurgine prieiga pri ir (atlikite Saknies rezekcija). Paruoskite  Soovi korral saab paksema veel veidi pulbrit, i annab
raportoida y tymezasowym materiatem wypetniajacym. wrsunme 9"'“5 iki3-5mm 9V"° lisades veidi vedelikku. Sajauksanas attieciba (péc svara) 21 26:1 31
Po tygodniu usuna¢ paste zwodorotlenkiem wapnia z kanatu korzeniowego. iz § S SCiais. Pasiek Pérast i i liku- kui ka ihedalt, et véltida N
Takuu Wymieszat ORBIS MTA Handmix ak opisano w punkcie 1. Sumaisykite ORBIS MTA Handmix, kaip aprayta 1 punkte. 2. Rakendus Darba laiks (plkst. 23°C/74°F) 3:00min 2:00min 1:00min
. endu

First Scientific Dental GmbH takaa, ettd tassd tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheitd. First
Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien takuita materiaalin sopivuudesta myyntiin tai
erityisiin kaytto Kayttaja vastaa ail i juuri sen kaytto i mukaan.
Jos téssa tuotteessa todetaan takuuaikana virhe, First Scientific Dental GmbH on ainoastaan velvollinen
korjaamaan tuotteen tai vaihtamaan sen uuteen First Scientific Dental GmbH:n tuotteeseen.

Vastuun rajoitukset

Lukwn ottamatta tapauksia, joissa laki toisin maaraa, First Scientific Dental GmbH ei ole vastuussa

n taman tuotteen aiheuttamista menetyksistd tai vahingoista, olivatpa ne suoria, epdsuoria,
erityisid, tai valillisia, rii esitetyistd ista, mukaan lukien takuu, sopimus,
huolimattomuus tai suora vastuu.

Instrukcja uzywania
ORBIS MTA - Handmix | do rgcznego mieszania

Gyt Opis produktu
Kontraindikaatiot ORBIS MTA jest cementem Proszek ORBIS MTA skfada
Eitiedossa sie z bardzo drobnych hydrofilnych czastek kilku tlenkéw mineralnych. Po kontakcie z ptynem ORBIS MTA
tworzy zel, ktory twardnieje tworzac nieprzepuszczalna bariere.
Potilaskohderyhma i .
Henkildt, joita hoidetaan hammaslaéketieteellisen toimenpiteen aikana. Wskazania/zastosowanie
. « Naprawa perforacji korzenia (podczas leczenia kanatowego)
Kayttajat +  Wypetnienie korica korzenia
Tata laakinnallista laitetta tulee kéyttaa vain toimesta. « Pokrycie miazgi
Sivuvaikutukset * Apeksyfikacja
Eitiedossa « Naprawa resorpcji wewngtrznej
+ Pulpotomia
Kaytto PP
1. Annostelu ja sekoitus Wasciwosci uzytkowe
2.6/1.0.Tama 1 mitallinen (sininen) jauhetta ja 2tippaa Cechy uzytkowe produktu spetniaja wy
nestettd. itaan ohuempaa tai voidaan muuttaa i Przeciwwskazania
Sekoitussuhde (painon mukaan) 21 2,6:1 31 Nieznane
Grupa docelowa pacjentow
Tydskentelyaika (23°C/74°F) 3:00min 200 min 1:00 min 0Osoby, ktére s3 poddawane zabiegom w trakcie procedury stomatologicznej.
(ortogratiner) . 2.4) I 21 (painosta). Tima Przeznaczeni uzytkownicy
ittaa (i ja8til 4. Sekoitettu madrd on riittava Ten wyréb medyczny powinien by¢ y wytaczni lekarza
apeksifikaatioon, ja materiaali voidaan vieda suplvalla |nstrumentlHaJuunkanavaan dentyste.
t;\i;?sta o ORBIS MTA:n 4, joka on vetta I3 tai sopivan Efekty uboczne
ORBIS MTA -jauheen tarkkaa annostelua varten ravlsta pulloa saadaksesljauhe |rtnna|seks| Yiitayta Nieznane
i jauheella, pyyhi ylimaarai Poi ja y Aplikacja
Annostellaksesi ORBIS MTA -nestetté kdanna pullo ylosalaisin vertikaalisesti karki noin 5 cm 1.D iei

ylapuolella. Vakauta kétesi ja purista pulloa kevyesti annostellaksesi pisaran kerrallaan. Jos pullossa on
ilmakuplia, napauta sormellasi pulloa kevyesti. Ala kayté liian pienié tippoja, jotka siséltavét iimakuplia
eivatka selvasti ole taysikokoisia. kayta ylisuuria tippoja, jotka ovat yleensd seurausta pullon
pitdmisesta liian lahella sekoituslevya tai pullon liian kovasta ja/tai pitkaan puristamisesta.

Kéyté pientd laastainta sekoltlaaksesl nopeasti kalkkuauhe oslssa nesleeseen Sekolte(un sementin pitaisi
olla jatasaista.

Jaykempi koostumus saadaan niin haluttaessa aikaiseksi lisadmalla enemmaén jauhetta seokseen,
Juoksevamp\ koostumus saadaan aikaiseksi lisaamalla nestetta.

lj jien (jauhe ja ) pullojen korkit tiukasti, jotta ai

2. Applikointi

21, Juurlkanavapevforaatwlden kurjaus

Stosunek proszku do ptynu wynosi 2,6/1,0. Mozna go uzyskac mieszajac 1 réwng (niebieska) miarke
proszku i 2 krople ptynu.

Jesli pozadana jest rzadsza lub bardziej zwarta konsystencja, proporcje mieszania mozna nieznacznie
zmodyfikowac:

Proporcje mieszania (wagowo) 21 2,61 31

Cazas pracy (przy 23°C/74°F) 3:00min 2:00 min 1:00 min

W przypadku wypetniania korica korzenia (patrz 2.4) zalecany stosunek mieszania wynosi 2:1 (wagowo).
Mozna to uzyskac peprzezzm\eszame 3rownych (meb\esklch) miarek proszku i8 kropli ptynu. Wymieszany

Aseta puhdista jahuuhtele

ji, ktéra moze by za pomoca

materiat daje ilosc do apeksyfi
Kuivaa juurikanava papennastollla]a erista perloraat\o odpowiedniego aplikatora do kanatu korzeniowego
Tayta kanava II Do wymieszania ORBIS MTA Handmix nalezy uzy¢ mieszadta, ktre jest nieprzepuszczalne dlawody lub

Sekoita ORBIS MTA -sementti kohdan 1 mukaisesti.
Vie ORBIS MTA -sementti sopivalla instrumentilla perforaatiokohtaan ja tiivista se.

Tarkista rontgenkuvalla ORBIS MTA:n sijainti juurikanavassa. Mikali asianmukaista kerrosta ei ole
muodostunut, huuhtele ORBIS MTA kanavastaja toista toimenpide.

Poista ylimééréinen kosteus tai

Laita knsteavanupalln suuaukolle ja paalle valiail paikka-aine. i sulje
kanavan kko sopivalla j aytto i jalaita padlle tiivis tayte.

Molemmat voidaan tehda ail 5 minuutin kuluttua ORBIS MTA:n applikoinnista.

ORBIS MTA -} korjausmatenaahjaa pysyvaksi osaksi juurikanavataytetta.
22 inen taytts)

Luo yhteys an ja resekoi juuri. Tee

Erista alue ja kuivaa j itetti i
Sekoita ORBIS MTA -sementti kohdan 1 mukaisesti.

Vie ORBIS MTA sopivalla i ja tiivista pienelld ta|

Poista ylimaardinen sementti ja puhdista juuren pinta kostealla sideharsopalalla.

an 3-5 mm syvyyteen.

Saavuta i sopivalla

Tarkista ro MTA:n sijainti j Orbis MTA jaa pysyvaksi osaksi
juurikanavataytetta.

2.3.Pulpan kattammen

Aseta kofferd: i kavitetti. ija palj X

Sekoita kasisekoitteisen ORBIS MTA sementti kohdan 1 mukaisesti.

Vie sopivalla instrumentilla pieni maara ORBIS MTA -sementtid paljastuneen pulpan paalle ja poista
ylimaérainen kosteus kuivalla vanupallolla.

Aikaisintaan 5 minuuttia ORBIS MTA:n applikoinnin jalkeen vie pieni maaré juoksevaa valokovetteista
lineria ja valokoveta.

Etsaa loput kaviteettiseindmét total-etch-tekniikalla etsaamalla (esim. Orbis-etsausgeeli) ja levitd sopiva
sidosaine ( esim. Orbi-Bond TE) valmistajan ohjeiden mukaan.

Aseta . ORBI-HiFil Supi ) istajan oheiden mukaan ja valokoveta.
Pulpan vitalitetti j ja status tulee tarkistaa saannllisin vahajuln

24, ifikaatio /

Aseta puhdista jahuuhtele

Kuivaa juurikanava paperinastoilla.

tiiviisti viikon ajaksi kalsiumhydroksiditahnalla. Kaviteetti
suljetaan tiiviilla véliaikaistaytteelld.

Viikon kuluttua poista kalsiumhydroksidipasta juurikanavasta.

Sekoita ORBIS MTA -sementti kohdan 1 mukaisesti.

Vie sopivalla instrumentilla pieni ma&ra ORBIS MTA:ta apikaalialueelle ja tiivisté se. Tarkoituksena on saada
aikaan 3-5 mm pituinen tiivis tayte ORBIS MTA:sta.

Tarkista rontgenkuvalla ORBIS MTA:n sijainti. Mikali asianmukaista kerrosta ei ole muodostunut, huuhtele
ORBIS MTA kanavasta ja toista toimenpide.

szklanego bloku o odpowiedniej wielkosci.

W celu doktadnego dozowania proszku ORBIS MTA nalez weelu

Napetni¢ tyzke proszkiem, wyrownac proszek szpatutka i przeniesc na podktadke do mieszania.
W przypadku dozowania ptynu ORBIS MTA nalezy obrdci¢ butelke pionowo, tak aby koricowka
znajdowata sig okoto 5 cm nad podktadka do mieszania. Ustabilizuj reke i delikatnie Scisnij butelke, aby
dozowac jedna krople na raz. W przypadku pojawienia sig pecherzykéw powietrza nalezy lekko postukac
butelke trzymanymi palcami. Odrzucic zbyt mate krople, ktdre zawieraja pecherzyki powietrza i nie s
petnowymiarowe. Odrzucié zbyt duze krople, ktre zwykle wynikajq z trzymania butelki zbyt blisko mieszadta
lub zbyt mocnego i/lub zby( dlug\ego Sciskania butelki.

Zapomoca
cement

ia proszku.

w porcjach z ptynem. y
im\er’;jednomdna je. C: ity i i i
W razie potrzeby bardziej sztywng konsystencje mozna uzyskac dodajac do mieszaniny nieco wigcej
proszku, bardziej kremowa konsystencje uzyskuije sie dodajac nieco ptynu.
Po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ zaréwno butelki z ptynem, jak i z proszkiem, aby zapobiec narazeniu
na dziatanie wilgoci.

2. Aplikacja
2.1. Naprawa perforacji korzenia

Za pomoca odpowiedniego instrumentu natdz niewielka ilos¢ ORBIS MTA w okolicy wierzchotkowej i
skondensuj go. Utworz 3 - 5 mm barierg z ORBIS MTA.

Sprawdz potozenie ORBIS MTA za pomoca zdjecia Jesli nie udato si yé
odpowiedniej bariery, wyptucz ORBIS MTA z kanatu i powtrz procedure.

Tinkamais instrumentais uztepkite ORBIS MTA ir kondensuokite naudodami maza kimtuka (plagerj).
Pagalinkite cemento pertekliy ir nuvalykite Saknies pavirsiy drégnu marlés gabaléliu.

Uztvirtinkite ORBIS MTA taisymo medziagos jdéjima atlikdami rentgeno nuotrauka. ORBIS MTA islieka kaip
nuolatiné Sakny kanalu plnmbavlmn dalis.

Najwczesniej po 5 minutach od natozenia ORBIS MTA umies c
kanatu i inatozyc ty

ie zamknac kanat
wypetnic¢ ubytek.

kulke zwaty w dostepie di

y materiat

ia kanatow i szczelnie

Dodatkowe uwagi/ostrzezenia

« W pierwszej godzinie po aplikacji nalezy ostroznie obchodzic sig z umieszczonym cementem MTA.
« ORBIS MTA moze powodowac przebarwienia.

« Trzymac z dala od dzieci!

Sktad

Tlenki mineralne i tlenek bizmutu

Przechowywanie
ORBIS MTA Handmix nalezy przechowywac w temperaturze 10-25 °C (50-77 °F), chroniac przed wilgocia.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja

Utylizowa¢ produkt zgodnie z przepisami wtadz lokalnych.

Obowiazek zgtaszania
Powazne incydenty zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych, ktore wystapity w
2zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwym organom.

Gwarancja

First Scientific Dental GmbH je, ze ten produkt bedzi y od wad i i
produkeyjnych. F\rstSclentlflc Dental GmbH nie udzlela zadnych |nnych gwaranc]l wtym dorozumlanych
gwarancji i handlowej lub k jest

za okreslenie przydatnosci produktu do danego zaslosowanla. Jezeliw okresle gwarancji produkt okaze sie
wadliwy, jedynym $rodkiem zaradczym uzytkownika i jedynym zobowiazaniem First Scientific Dental GmbH
bedzie naprawa lub wymiana produktu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci
Qile nie jest to zabronione przez prawo, First Scientific Dental GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za

jakiekolwiek straty lub szkody wynikajace z tego produktu, zaréwno bezposrednie, jak i posrednie, specjalne,

przypadkowe lub wynikowe, niezaleznie od teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub $cistej
odpowiedzialnosci.

=8 Naudojimosi instrukcija

ORBIS MTA - Handmix |
Rankomis maiSomas endodontinis danty taisymo cementas

Produkto apraSymas

ORBIS MTA yra biologiskai suderinamas endodontinis taisymo cementas. ORBIS MTA miltelius sudaro labai
smulkios hidrofilinés keliy mineraliniy oksidy dalelés. Po kontakto su ORBIS MTA skysciu susidaro gelis,
kuris sukietéja iki nepralaidaus barjero.

Indikacijos / Paskirtis

«  Danty Sakny perforacijy taisymas (danty kanaly terapijos metu)
Danty Saknies virsiinés uzpildymas (retrogradinis)

Pulpos padengimui (uzdarymui);

. - 1 danty Saknies virsinés upif g
Vidinés rezorbcijos taisymas

Pulpotomija

Veikimo savybés
Gaminio eksploatacinés savybés atitinka numatyto naudojimo reikalavimus.
Kontraindikacijos
Nezinomos

Pacienty tlksllne grupé
Asmenys, kurie gyds i

metu

Numatyti vartotojai
Sig medicinos priemone turéty naudoti tik profesionaliai apmokytas odontologas

Zatozy¢ koferdam i oczyscic system kanatow
roztworu NaOCI. Osusz kanat korzeniowy za pomoca saczkéw i odizoluj perforacie.

23.

Uzdekite koferdama ir paruosk\le enme ISskalaukite ertme ir atviras pulpos vietas tinkama dezinfekavimo
priemone.

Sumaisykite ORBIS MTA Handmix, kaip apradyta 1 punkte.

Tinkamu instrumentu uZtepkite nedidelj kiekj ORBIS MTA ant atviros pulpos ir pasalinkite drégmeés pertekliy
vatos rutuliukais.

2.1. Juureperforatsioonide parandamine

Asetage kofferdam ja puhastage juurekanal, kasutades juurekanali instrumente ja NaOCl lahust. Kuivatage
juurekanal pabertihvtiga ja isoleerige perforatsioon.

Taitke perforatsiooni juurekanali apikaal taielikult sobiva juurekanali taitematerjaliga.

Segage ORBIS MTA Handmix nagu kujeldalud punkt\s 1.

Kandke ORBIS MTA sobivate i ja

Kontrolli ORBIS MTA -d juurekanalis rontgeniga. Kui piisavat barjaéri pole loodud, loputage ORBIS MTA
kanalist vélja ja korrake protseduuri.
Eemaldage Iugne niiskus vamupsu voi pahen!lhvnga

I "

Ne anksciau kaip po 5 minuciy po ORBIS MTA uztepimo uztepkite nedidelj kiek] takaus Sviesoje kietéj

pamusalo ir kietinkite Sviesoje.

Likusias ertmiy sieneles ésdinkite ésdinimo geliu (pvz., ORBIS Etching geliu) ir pagal atitinkamas instrukcijas

uztepkite tinkama suris§imo medziaga (pvz., ORBI-BOND TE).

Pagal i kietinama kompozita (pvz., ORBI-HiFil SupremeX) ir kietinkite Sviesoje.

Reguliariai tlknnklte pulpos gyvyhmguma ir buk\e

24,

Uzdekite koferdama iriSvalykite Sakny kan:
inkite Saknies kanala popieriniais k:

istemg intrakanaliniais instrumentais ir drékinkite NaOCI.

Dezinfekavimui j Saknies kanalg jdékite kalcio hidroksido pastos ir uzdarykite prieigos anga laikinu uzpildu.
Po savaités pasalinkite kalcio hidroksido pasta i$ Saknies kanalo.

Sumaisykite ORBIS MTA Handmix, kaip aprasyta 1 punkte.

Tinkamu instrumentu uZtepkite nedidelj kiekj ORBIS MTA j apikaling sritj ir kondensuokite. Sukurkite 3-5
mm barjera i§ ORBIS MTA.

Patikrinkite ORBIS MTA padétj atlikdami rentgeno nuotrauka. Jei nebuvo sukurtas tinkamas barjeras,
iSplaukite ORBIS MTA i§ kanalo ir pakartokite procedurg.

Ne ankstiau kaip po 5 minuciy po ORBIS MTA uztepimo j $aknies kanalo prieiga jdékite vatos rutuliukq ir
uzdékite laiking plomba.

Arba uzsandarinkite Saknies kanala tinkama $aknies kanalo uzpildymo medziaga ir uzsandarinkite ertme
sandariu uzpildu.

Papild bos/ ispéii

« Pirma valanda po jdéjimo atsargiai elkités su uzdétu MTA cementu.

« ORBIS MTA gali pakeisti spalva.

+Saugoti nuo vaiky!

Sudétis

Mineraliniai oksidai ir bismuto oksidas

Sandéliavimas/laikymas

ORBIS MTA Handmix laikyti saugojant nuo drégmés 10-25 °C (50-77 °F) temperaturoje. Nenaudoti
pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas

Produktas iSmetamas pagal vietos valdzios taisykles.

Prievolé teikti ataskaitas

Apie rimtus incidentus pagal ES medicinos priemoniy reglamenta, jvykusius su $ia medicinos priemone,
reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai.

Garantija

First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad $is gaminys bus be medziagy ir gamybos defekty. First
Scientific Dental GmbH nesuteikia jokiy kity garantijy, jskaitant bet kokias numanomas tinkamumo prekybai
artinkamumo tam tikram tikslui garantija. Vartotojas yra atsakingas uz gaminio tinkamumo vartotojo
pritaikymui nustatyma. Jei $is gaminys sugenda per garantinj laikotarpj, iSimtiné jusy teisiy gynimo
priemoné ir vienintelis First Scientific Dental GmbH jsipareigojimas yra gaminio taisymas arba pakeitimas.

Atsakomybés apribojimas
Isskyrus a(ve]us kai tai draudzia jstatymai, First Scientific Demal GmbH nebus atsakinga uz jokius

specialius, atsitiktinius ar Zala, dél sio
gaminio, nepaisant tvirtinamos teorijos, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma ar griezta atsakomybe.

Kasutusjuhised
ORBIS MTA - Handmix |
kasutusjuhend Endodontiline parandustsement

Tootekirjeldus

ORBIS MTA on bioiihilduv endodontiline parandustsement ORBIS MTA pulber koosneb mitmete
iidi osakestest. ORBIS MTA vedelikuga moodustab

véga peentest hii

Wypetnij catkowicie kanat korzeniowy po stronie wi
wypetniania kanatow korzeniowych.

Wymieszaj ORBIS MTA Handmix jak opisano w punkcie 1.

Za pomoca odpowiednich instrumentéw zaaplikuj ORBIS MTA w miejsce perforacji i skondensuj go.
Sprawdz potozenie ORBIS MTA w kanale
utworzona odpowiednia bariera, wyptucz ORBIS MTA z kanatu i powtdrz procedure.

Usuri nadmiar wilgoci za pomoca bawetnianej kulki lub saczka.
Umies$¢ bawetniana kulke zwaty w dojsciu do kanatu
wypetniajacy. Ewentualnie uszczelnij kanat korzeniowy odpowiednim materiatem do wypetniania kanatow
oraz ubytek szczelnym wypetnieniem.

Obie opcje mozna wykonac najwczesniej 5 minut po umieszczeniu ORBIS MTA.

Materiat naprawczy ORBIS MTA pozostaje jako trwata cze$¢ wypetnienia kanatu korzeniowego.

2.2. Wypetnienie korica korzenia

Uzyskac dostep chirurgiczny do korica korzenia i wykonaé resekcje korzenia. Przygotowac ubytek
wwerzchofknwy na gtebokos¢ 3-5 mm.

0di; ¢ obszar i osuszy¢ j

hemoslaze przy uzyciu odpowiednich metod.
Wymiesza¢ ORBIS MTA Handmix jak opisano w punkcie 1.

Nat6z ORBIS MTA przy pomocy odpowiednich instrumentow i skondensuj go przy pomocy matego pluggera.
Usur nadmiar cementu i oczy$¢ powierzchnig korzenia wilgotnym kawatkiem gazy.

korzenia za pomoca papierowych saczkow. Uzyskaé

Aikaisintaan 5 minuutin kuluttua ORBIS MTA:n aplikoinnista aseta kostea vanupallo j
suuaukolle ja paalle valiaikainen paikka-aine.

j opivalla
Lisahuomautukset/Varoitukset
. immainen tunti in jalkeen kisittele

+ ORBIS MTA voi aiheuttaa varjaantymista.
« Eilasten ulottuville!

MTA ttid varovasti.

Koostumus

Mineraalioksidit ja vismuttioksidi.

Varastointi

Siiil ORBIS MTA 10-25°C (50-77 °F). Al Kéyté viimeisen

Kayttopaivan jalkeen.

Havitys

Havita tuote paikallisten viranomaisohjeiden mukaaan.

ja laita paalle tiivis tayte.

materiatu ORBIS MTA za pomoca zdjecia ORBIS

kuriuose yra burbuliuky ir kurie akivaizdziai néra viso dydzio. Neatsizvelkite j per didelius la3elius,
paprastai atsirandantiems laikant buteliuka per arti maiSymo padékliuko arba per stipriai ir (arba) per ilgai
spaudziant buteliuka.

Naudok\le nedidele mentele, kad galétuméte greitai sumaiSyti visus cemento miltelius dalimis su skys¢iu.

MTA pozostaje jako trwaty element wypetnienia kanatu korzeniowego.

2.3. Pokrycie miazgi

Umiescic koferdam i przygotowac ubytek. Przeptukac ubytek i odstonigte obszary miazgi odpowiednim
$rodkiem dezynfekujacym.

Wymiesza¢ ORBIS MTA Handmix jak opisano w punkcie 1.

Zapomoca odpowiedniego instrumentu nafozy¢ niewielka ilos¢ ORBIS MTA na odstonieta miazge i usunac
nadmiar wilgoci za pomocq bawetnianej kulki z waty.

Najwezesniej 5 minut po natozeniu ORBIS MTA natozy¢ niewielka ilos¢ ptynnego, $wiattoutwardzalnego
materiatu podktadowego i utwardzi¢.

Wytrawic pozostate $ciany ubytku zgodnie z technika total-etch-technique za pomoca zelu wytrawiajacego
(np. ORBIS Etching gel) i zastosowac odpowiedni $rodek wiazacy (np. ORBI-BOND TE) zgodnie z odpowiednia
instrukcja.

Umiesci¢ kompozyt $wiattoutwardzalny (np. ORBI-HiFil SupremeX) zgodnie z instrukcjq i utwardzi¢ $wiattem.
Regularnie sprawdza¢ zywotnos¢ i stan miazgi.

2.4, Apeksyfikacja

Zatozyc koferdam i oczyscic system kanatow

przy uzyciu i

Salutinis poveikis see geeli, mis kivistub lbitungimatuks barjaariks.
Nezinomas Naidustused/Kasutusotstarve
Naudojimas «Juureperforatsioonide parandamine (juureravi ajal)
1 Dozawmas |rma|5ymas + Juureotsa taidis (retrograadne)
g dsyra 2.6/1.0. i 1 (meélyna) kauSel milteliy i 2 laSus + Pulbi katmine
skystio. « Apeksifitseerimine / juureotste taitmine (ortograadne)
przy uzyciu 6 i Jeipageidauj és ar tvir maiSymo santykj galima Siek tiek pakeisti: « Sisemise @suvutsiuoni parandamine
j perforacji i iatem do Mai§ kis (pagal svorj) 21 261 31 Joudl Aiead
Darbo laikas (esant 23 °C/74 °F) 3:00 min 2:00 min 1:00 min Toote o vastavad ettendhtud k uetel
[T R ) ) - Vastunéidustused
a pomoca zdjecia Jeslinie zostata i " diniam) (. 2.4) rekom an ykis 2:1 ma SY0- poleteada
1j).
pakankamas kiekis virSinés apeksifikacijai, kurj galima optimaliai jterpti j aknies kanala tinkamu jtaisu. Patsiendi sihtriilhm
izastosu] materiat ORkl?IS MTA Ha"thi); nlmwéymui naudokite vandeniui nepralaidy maiSymo padékliuka arba tinkamo dydzio Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.
stiklinj maidymo blokelj.
Norint tiksliai dozuoti ORBIS MTA miltelius, suplakite buteliuka, kad milteliai atsilaisvinty (susipurenty). Méeldud kasutajad
Paimkite milteliy j Saukstelj su kaupu, iSlyginkite miltelius maiSymo mentele ir perneskite ant maisymo Seda meditsiiniseadet tohib kasutada ainult professionaalse valjadppe saanud hambaarst.
padeékliuko. N N
Norédami i$pilti ORBIS MTA skystj, pasukite buteliuka vertikaliai, kad galiukas baty apie 5 cm vir$ maisymo Korvalmdjud
padeékliuko. Laikykite rankoje ir $velniai suspauskite buteliuka, kad iSlasintuméte po vieng lasa. Jeiyra Pole teada
burbuliuky, lengvai patapsnokite buteliuka jj laikydami pirstais. Neatsizvelkite j mazo dydZio laselius, Rakendus
u!

1. Doseerimine ja segamine
Pulbri/vedeliku suhe on 2,6/1,0. Selle saamiseks segage 1 lusikatdis tasaselt (sinine) pulbrit ja 2 tilka
vedelikku.

turi bati ti is ir vienalytés laikas yra 30 vedelamat vdi tugevamat 3 i veidi muuta:

sekundziy.
Jei pagemau jama, kietesne konsistencija galima pasiekti j misi aisius daugiau milteliy, grietinés Segamissuhe (massi fargi) 2:1 21 261 31

ﬂpylusslsknekskysc\o 261 31 : - |
Po naudoji dariai uzdarykite skysEio ir milteliy buteliukus, kad i éte drégmés.

L Todaeg (23 °C/74 °F juures) 3:00 min 2:00 min 1:00 min

2. Aplikavimas
2.1. Danty Saknies perforacijy taisymas - . P .
Uzdeknekoferdamqlr|sva\yk|te " kanaly sistema uNa0Cl Juureotsa luwauu.vley(vtz.“) 2:1 (massi jérgi). Selle saamiseks

tirpalu. kanala is kaisciais ir izoliuokite

Perforacijos $aknies kanalo viring visiskai uzpildykite tinkama Saknies kanalo uzpildymo medziaga.
Sumaisykite ORBIS MTA Handmix, kaip aprasyta 1 punkte.

Perforavimo vieta tinkamais instrumentais uztepkite ORBIS MTA ir kondensuokite.

Rentgenu ORBIS MTA padétj Saknies kanale. Jei nebuvo sukurtas tinkamas barjeras, iSplaukite
ORBIS MTA i$ kanalo ir pakartokite procedra.

Pasalinkite drégmés pertekliy vatos rutuliukais arba popieriniu kais¢iu.

|dékite vatos rutuliuka j prieiga prie Saknies kanalo ir uztepkite laiking plomba. Arba uzsandarinkite Saknies
kanalg tinkama $aknies kanalo uzpildymo medziaga ir uzsandarinkite ertme sandariu uzpildu.

Abu variantai gali biti atlikti ne anks¢iau kaip po 5 minugiy po ORBIS MTA jdéjimo.
ORBIS MTA taisymo medziaga islieka kaip nuolatiné danty Saknies kanalo plombavimo dalis.

segage tasaselt 3 (slmst) kulbll pulbrit ja 8 tilka vedelikku. Segatud materjal annab apeksifikatsiooniks
piisava koguse, mid: i likatsiooni i j isse kanda.

ORBIS MTA Handmixi kasutage vett it vdi sobiva suurusega
klaasplokki.

ORBIS MTA pulbri tapseks valjutamiseks vaputage pudelit, et pulber lahti saada. Téida lusikas pulbriga,
tasanda pulber i jakanna

Asetage vati jaki e
juurekanal sobiva juurekanali taitematerjaliga ja tihendage uonsusllheda(aldlsega
Madlemat vaimalust saab teha kdige varem 5 minutit parast ORBIS MTA paigaldamist.
ORBIS MTA materjal jaab juurekanali tidise piisivaks osaks.

2.2. Juureotsa taitmine (retrograadne)
Looge juurele kirurgiline. aas ja
sligavusele.

Isoleerige ala ja kuivatage juureotsa ddnsus pabertihvtiga. Sobivate meetoditega saavutage hemostaas.
Segage ORBIS MTA Handmix nagu kirjeldatud punktis 1.

Kandke ORBIS MTA sobivate instrumentidega ja kondenseerige véikese pluggeriga.

Eemaldage liigne tsement ja puhastage juure pind niiske marlitiikiga.

Kinnitage ORBIS MTA materjali paigaldamine rontgeniga. ORBIS MTA jaab juurekanali taidise piisivaks osaks.
2.3. Pulbi katmine

Asetage kofferdam ja valmistage siivend ette. Loputage dnsust ja avatud pulpaalasid sobiva
desinfitseerimisvahendiga.

Segage ORBIS MTA Handmix nagu kirjeldatud punktis 1.

Kandke sobiva instrumendiga paljastunud pulbile véike kogus ORBIS MTA-d ja eemaldage liigne niiskus
vatikuuliga.

Kdige varem 5 minutit parast ORBIS MTA
lainerit ja valguskovastage.

Ulejaanud 66nsuse seinad soovitage soovil
tehnikale ja kandke pe ine (

ulgege

juur. Valmistage ette apikaalne ddnsus 3-5 mm

ist asetage vaike kogus voolavat

(nt ORBIS astavalt
ORBI-BOND TE) vastavalt vastavatele juhistele.

Saknu galu pildi$anai (ortogradai) (sk. 2.4.) ieteicama sajaukanas attieciba ir 2:1 (par
svars). To var iegt, sajaucot 3 limena (zilas) p Karots 8 pili

Skidruma. Sajauktais materials dod pi daudzumu i, kas var bit
optimali uzklat saknes kanala ar piemérotu uzklasanas ierici.

ORBISMTAHandmlx

ORBISMTA 0 S izmantojiet 0 i isiS: liktni vai piemé

Precizai ORBIS MTA pul d sakratiet pudeli, lai p is saj . Piepildiet karoti ar pulveri,
izlidziniet pulveri ar maisisanas lapstinu un parnesiet to uz maisisanas paliktna.

ORBIS MTA 8kidruma dozésanai pagrieziet pudeli vertikali ar uzgali apméram 5 cm virs maisisanas paliktna.
Novietojiet roku stingri virs paliktna un viegli saspiediet pudeliti, lai izdalitu pa vienam pilienam. Ja paradas
burbuli, viegli p\esltletpudelel ar pirkstu, turot to rokas. Neieskaitiet parak mazus pilienus, kuros ir burbuli
un kuri acir i nav pilna izméra. itiet parak li i kas parasti rodas, turot pudeli parak
tuvu maisiSanas paliktnim vai parak spécigi un/vai ilgi saspiezot pudeli.

Ar nelielu lapstinu atri iemaisiet visu cementa pulveri pa dalam kidruma. Sajauktajam cementam jabat

¥ n arvi g e T - .

Javélaties, stingraku ivar iegdt, pievi
konsistenci panak, pievienojot nedaudz Skidruma.

Péc lietoSanas ciesi aizveriet gan Skidruma, gan pulvera pudelites, lai novérstu mitruma iekldSanu.

raku

nedaudz vairak pulvera;

2. Lieto3ana

2.1. Saknu perforaciju laboana

levietojiet gumijas koferdamu un iztiriet saknu kanalu sistému, izmantojot intrakanala instrumentus un
NaOCl $kidumu. Nosusiniet saknu kanalu ar papira absorbentiem un izolgjiet perforaciju.

Pilniba aizpildiet perforacijas apikalo saknu kanalu ar piemérotu saknu kanalu aizpildisanas materialu.
Samalslet ORBIS MTA Handmix, ka aprakstits 1. punkta.

Ar @ acijas vieta uzklajiet ORBIS MTA un kondenséjiet to.

Parbaudiet ORBIS MTA poziciju saknu kanala, izmantojot rentgenu. Ja nav izveidota atbilstosa barjera,
izskalojiet ORBIS MTA no kandla un atkartojiet proceduru.

Nonemiet lieko mitrumu ar kokvilnas vai papira tamponu.

Saknu kanala piekluves vieta ievietojiet kokvilnas tamponu un uzkljiet pagaidu plombésanas materialu.
Vai ari noslédziet saknu kanalu ar piemérotu saknu kanalu plombésanas materialu un aizdariet caurumu
arblivu plombu.

Asetage valguskdvastuv komposiit (nt ORBI-HiFil SupremeX) vastavalt juhistele ja
Kontrollige regulaarselt pulbi e\ujéuduja seisundit.

24, ifikatsioon / juureotsa tai

Asetage kofferdam ja puhastage juurekanal kanalisiseste instrumentide abil ja niisutage NaOCI-ga.
Kulva(age]uurekanal pabertihvtiga.

D tage j i pasta ja sulgege. ajutise
taitematerjaliga.

Uhe nédala parast Idag pastaj

Segage ORBIS MTA Handmix nagu klrjeldalud punktis 1.

Kandke apil iirkonda sobi vaike kogus ORBIS MTA-d ja kondenseerige see.

Valmistage ORBIS MTA-st 3-5 mm tdke.
Kontrolli ORBIS MTA asetust réntgenpildiga. Kui piisavat barjaéri pole loodud, loputage ORBIS MTA kanalist
valja ja korrake protseduuri.

Kdige varem 5 minutit parast ORBIS MTA pealekandmist asetage vatikuul juurekanali juurdepéasuavasse ja
kandke ajutine taitematerjal.

juurekanali taif ihendage 601 téidisega.
Taiendavad mérkused/hoiatused
«  Esimesel tunnil parast kasitsege MTA tsementi

« ORBIS MTAvdib pohjustada vérvimuutust.
« Hoida lastele kattesaamatus kohas!

Koostis
Mineraaloksiidid ja vismutoksiid

Séilitamine

Abas iespéjas var veikt ne atrak ka 5 minates péc ORBIS MTA ievietosanas.

ORBIS MTA materials paliek ka pastaviga saknu kanala plombas dala.

2.2, Saknes gala plombésana

Izveidojiet kirurgisku piekluvi saknes galam un veiciet saknes rezekciju. Sagatavojiet apikalo dobumu 3-5
mm dziluma.

Izolgjiet zonu un nosusiniet saknes gala dobumu ar papira tamponiem. Nodrosiniet hemostazi ar
piemérotam metodém.

Samaisiet ORBIS MTA Handmix, ka aprakstits 1. punkta.

Ar piemérotiem instrumentiem uzklajiet ORBIS MTA un kondensgjiet to, izmantojot nelielu plugeru.
Nonemiet lieko cementu un notiriet saknes virsmu ar mitru marles gabalinu.

Parliecinieties par ORBIS MTA materiala ievietosanu ar rentgenu. ORBIS MTA paliek ka pastaviga saknu
kanala plombas dala.

2.3. Pulpas parklasana

levietojiet koferdama gumiju un sagatavojiet dobumu. Izskalojiet dobumu un atklatas pulpas vietas ar
piemérotu dezinfekcijas lidzekli.

Samaisiet ORBIS MTA Handmix, k aprakstits 1. punkta.

Ar piemérotu instrumentu uzklajiet nelielu daudzumu ORBIS MTA uz atklatas pulpas un nonemiet lieko
mitrumu ar vates tamponu.

Ne atrak ka 5 minates péc ORBIS MTA uzklasanas uzlieciet nelielu daudzumu plistosas gaismas cietinataja
kompozitu un gaismas cietinataju.

A 3s dob ienina a

gelu (pieméram, ORBIS atj Ju)un
uzklajiet piemeérotu saistvielu lp\emeram URBI BOND TE) saskana ar attiecigajiem nnraduumlem
levietojiet gaismas cietinataja kompozitu (pieméram, ORBI-HiFil SupremeX) saskana ar noradijumiem un
gaismas cietinataju.

Regulari parbaudiet pulpas veselibu un stavokli.

24, ifikacija / sak I &S

Hoidke ORBIS MTA Handmixi niiskuse eest kaitstult temperatuuril 10-25°C (50-77 °F). Arge k ge pal
kdlblikkusaja Iappu.

Utiliseerimine

Toote vastavalt I

Aruandluskohustus

ELi meditsiiniseadmete maruse kohastest tdsistest i mis on sell 5€0ses.
toimunud, tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele.

Garantii

First Scientific Dental GmbH garanteerib, et sellel tootel i esine materjali- ega tootmisdefekte. First
Scientific Dental GmbH ei anna muid garantiisid, sealhulgas kaudseid garantiisid Bi teatud

otstarbeks sobivuse kohta. Kasutaja vastutab kasutaja
Kui sellel tootel ilmneb garantiiaja jooksul defekt, on teie ainsaks abinduks ja First Scientific Dental GmbH
olla ine voi i

Vastutuse piirang

Vilja arvatud juhtudel, kui see on seadusega keelatud, ei vastuta First Scientific Dental GmbH selle toote
otsese, kaudse, erilise, juhusliku vdi kaudse kahju eest, olenemata véidetavast teooriast, sealhulgas
garantiist, lepingust, hooletusest vdi rangest vastutusest.

Lieto$anas instrukcija
ORBIS MTA - Handmix | Endodontiskais cements

Produkta apraksts

ORBIS MTA ir biologiski saderigs endodontiskais cements. ORBIS MTA pulveris ir kas sastav no |oti smalkam
vairaku mineralu oksidu hidrofilam dalinam. Péc kontakta

ar ORBIS MTA 8kidrumu veido Zeleju, kas sacieté lidz necaurlaidigai barjerai.

Indikacijas/Paredzéta lietoSana

Saknu perforaciju labo$ana (saknu kanalu terapijas laika)
Saknu galu pildijums

Pulpas parklasana

Apeksifikacija / saknu galu pildisana

leksgjas rezorbcijas labosana

Pulpotomija

Veiktspéjas ipasibas
Produkta veiktspéjas ipasibas atbilst paredzéta lietojuma prasibam.

Kontrindikacijas

Neviens nav zinams

Pacientu mérka grupa

Personas, kuras tiek arstétas zobarstniecibas procediras laika.

Paredzeétie lietotaji
So medicinisko ierici drikst lietot tikai profesionali apmacits zobarsts.

Blakus efekti

Neviens nav zinams

PielietoSana

ORBIS MTA vedeliku véljutamiseks keerake pudelit vertikaalselt nii, et ot: 5cm

kohal. Hoidke oma katt kindlalt ja plglstage pudelit rnalt, etduseerlda iiks tilk korraga. Kui tekivad

mullid, koputage pudelit kergelt s6 Tekkinud tilgad ,mis pole ilmselgelt
taissuuruses,sisaldavad mullikesi. Tekkinud liiga suured tilgad, mis tavaliselt tulenevad pudeli hoidmisest
segamisalusele liiga lahedal vdi pudeli liiga tugevalt ja/vdi liiga kaua pigistamisest.

Kasutage vaikest spaatlit, et kogu tsemendipulber portsjonite kaupa kiiresti vedeliku hulka segada. Segatud

1. DozéSana un sajauks

Pulvera/Skidruma attieciba ir 2,6/1,0. To var iegit, sajaucot 1 limeni (zils)
karote pulvera un 2 pilieni $kidruma.

levietojiet koferdama gumiju un iztiriet saknu kanalu sistému, izmantojot intrakanala instrumentus, un
izskalojiet ar NaOCI. Nosusiniet saknu kanalu ar papira tamponiem.

Dezinficésanai ievietojiet kalcija hidroksida pastu saknu kanala un noslédziet piek|uves atveri ar pagaidu
pildijuma materialu.

_Péc nedélas iznemiet kalcija hidroksida pastu no saknu kanala.

Samaisiet ORBIS MTA Handmix, ka aprakstits 1. punkta.

Ar piemérotu instrumentu uzklajiet nelielu daudzumu ORBIS MTA apikalaja rajona un kondensgjiet to.
Izveidojiet 3 - 5 mm barjeru no ORBIS MTA.

Parbaudiet ORBIS MTA poziciju ar rentgenu. Ja nav izveidota atbilstosa barjera, izskalojiet ORBIS MTA no
kanala un atkartojiet proceduru.

Ne agrak ka 5 mindites péc ORBIS MTA uzklasanas ievietojiet kokvilnas tamponu saknu kanala piek|uvé un
uzklajiet pagaidu plombésanas materialu.

Vai ari noslédziet saknu kanalu ar piemérotu saknu kanalu plombésanas materialu un aizdariet caurumu
ar blivu plombu.

Papildu piezimes / bridinajumi

« Pirmaja stunda péc uzklasanas stradajiet ar ievietoto MTA cementu piesardzigi.
+ ORBIS MTA var izraisit krasas mainu.

« Sargatno bérniem!

Sastavs
Mineralu oksidi un bismuta oksids

Uzglabasana

Uzglabat ORBIS MTA Handmix prom no mitruma avotiem 10-25 °C (50-77 °F) temperatra. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija

Produkta likvidésana saskana ar lokalo normativo aktu prasibam.

Pienakums zinot par incidentiem

Par nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar $o medicinas ierici, jazino razotajam un kompetentajai
iestadei saskana ar ES Medicinisko iericu regulu.

Garantija

First Scientific Dental GmbH garanté, ka $im produktam nebis materialu un razo$anas defektu. First
Scientific Dental GmbH nesniedz nekadas citas garantijas, tostarp nekadas netiesas garantijas attieciba uz
pardo3anas kvalitati vai piemérotibu konkrétam merl‘qm Lletotajs iratbildigs par produkta piemérotibas
noteik8anu lietotaja vajadzibam. Ja tij ir bojats, jisu vienigais tiesibu
aizsardzibas lidzeklis un First Scientific Dental GmbH vienigais pienakums ir labot vai nomainit produktu.

Atbildibas ierobezojums

Iznemot gadijumus, kadtasnralzllegtsarlukumu Fu t Scie
netiesiem, |pas|em jausi i
neatkarigi ji

. . N -

a uz garantiju, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

ORBIS Dental Handelsgesellschaft mbH
SchuckertstraBe 21 | DE-48153 Miinster
Tel.: +49 (0) 251/3226-780 | www.orbis-dental.de

First Scientific Dental GmbH
Robert-Bosch-Strasse 26,
25335 Elmshorn | Germany

C€ s



