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Biomateriat do wypetniania i odbudowy kanatéw korzeniowych

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WYtACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKtAD:

Bio MTA+ powder: tlenek wapnia, hydroksyapatyt, oraz tlenki: krzemu, zelaza,
glinu, sodu, potasu, bizmutu, magnezu, cyrkonu, fosforan wapnia.

Bio MTA+ liquid: woda o czystosci farmakopealnej, katalizator wapniowy.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do stosowania w trakcie leczenia stomatologicznego
jako materiat do wypetniania i remineralizacji kanatéw korzeniowych. Po
zmieszaniu z ptynem Bio MTA+ liquid czas pracy wynosi ok. 4 min, a catkowite
zwiazanie materiatu nastepuje po ok. 2 h.

Dziata remineralizujaco na tkanki zeba, dzieki duzej zawartosci jonédw wapnia.
Zwiazki krzemowo-wapniowe wspomagaja odbudowe tkanek po perforacji
Scian oraz resorpcji wewnatrzkanatowej. Dodatkowo wyréb Bio MTA+ zawiera
w swoim sktadzie hydroksyapatyt, bedacy naturalnym sktadnikiem kosci, dzieki
czemu wyrdéb doskonale wbudowuje sie w jej strukture.

Bio MTA+ jest wskazany szczegdlnie w przypadkach:

- perforacji $cian kanatéw korzeniowych

- resorpcji wewnatrzkanatowych

- wypetniania wstecznego wierzchotka korzenia,

- przy bezposrednim pokryciu miazgi,

- podczas zabiegu amputacji miazgi,

- w leczeniu zebdw z niezakornczonym rozwojem korzenia.

Bio MTA+ nie nalezy stosowac jako samodzielnego statego wypetniania kanatu.
Po wymieszaniu wyréb Bio MTA+ cechuje sie wyjatkowo plastyczna, zwartg
konsystencja, nie jest sypki, trzyma sie na narzedziu. Dzigki temu aplikacja
materiatu Bio MTA+ jest znacznie tatwiejsza w poréwnaniu do tradycyjnych
materiatéw typu MTA.

SPOSOB UZYCIA

Odcig¢ wierzchotek pipety oznakowanej Bio MTA+ liquid.

Zawarto$¢ catej fiolki szklanej oznakowanej Bio MTA+ powder oraz 1-2 krople
ptynu Bio MTA+ liquid umiesci¢ na ptytce do zarabiania.

Mieszac przez ok. 30 sekund do uzyskania konsystencji migkkiej plasteliny. Jesli
materiat jest zbyt gesty lub kruchy nalezy dodac kolejna krople ptynu Bio MTA+
liquid.

UWAGA! Bio MTA+ powder nalezy miesza¢ wytacznie z ptynem Bio MTA+ liquid.
Nie stosowac zamiennie wody ani innych ptynéw.

Umiescic¢ preparat w wybranym miejscu za pomocg naktadacza.

Opakowanie Bio MTA+ powder zawiera dawke do jednorazowego wykorzystania.
Po zmieszaniu z ptynem Bio MTA+ liquid nalezy zuzy¢ przygotowana dawke w
ciggu max. 4 minut. Po tym czasie nastepuje twardnienie powstatej masy.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na sktadniki preparatu.

Nie stosowac preparatu przy stanach zapalnych, poniewaz kwasowe pH zaburza
wigzanie Bio MTA+.

Do zarabiania Bio MTA+ powder nie stosowac¢ zamiennie wody ani innych
ptynéw, nalezy stosowac wytacznie ptyn Bio MTA+ liquid.

SRODKI OSTROZNOSCI
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“ PPH CERKAMED Wojciech Pawfowski
37-450 Stalowa Wola, Poland
ul. Kwiatkowskiego 1
Tel./fax: + 48 15 842 35 85
www.cerkamed.com

Wyréb moze powodowac uszkodzenie oka.

Dziata draznigco na btony sluzowe jamy ustnej, skore i oczy. W razie kontaktu
natychmiast sptukac¢ duza iloscig wody i skontaktowac sie z lekarzem.

W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw. Wypi¢ duzg ilos¢ wody.
Skontaktowac sie z lekarzem. Podczas pracy z wyrobem nalezy stosowac
koferdam, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy
ten fakt zgtosi¢ producentowi i whasciwemu organowi Panstwa, w ktérym
uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze do 25 °C. Chroni¢
przed wilgocia.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Termin przydatnosci do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekaza¢ do utylizacji lub zwrécic¢
do wytworcy.

OPAKOWANIE
Fiolka szklana zawierajaca 0,14 g proszku Bio MTA+ powder, pipeta
zawierajaca 1 ml ptynu Bio MTA+ liquid.
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Biomaterial for filling and rebuilding of root canals

BEFORE USE PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS
CAREFULLY
PRODUCT FOR DENTAL USE ONLY

COMPOSITION:

Bio MTA+ powder: calcium oxide, hydroxyapatite, oxides of: silicon, iron,
aluminum, sodium, potassium, bismuth, magnesium, zirconium; calcium
phosphate.

Bio MTA+ liquid: Ph. Eur. purified water, calcium catalyst.

INTENDED USE

The product is intended for dental treatment as a material for filling and
remineralisation of root canals. When mixed with the Bio MTA+ liquid, the
working life is ca. 4 min, and the compound sets completely in ca. 2 h.

The high content of calcium ions remineralises the tooth tissue. The silicon and
calcium compounds support tissue regeneration after wall perforation and
intracanal resorption. Bio MTA+ contains hydroxyapatite, a natural component
of bones, which integrates the compound perfectly into the bone structure.
Bio MTA+ is especially recommended in:

- root canal wall perforation

- intracanal resorption

- filling of the posterior root apex

- direct coating of the pulp

- pulp amputation

- treatment of teeth with interrupted root development.

Bio MTA+ is not suitable as a standalone permanent root canal filling.

Once its two components have been mixed, Bio MTA+ exhibits extremely plastic
and cohesive consistence without brittling and stays on the instruments. This
facilitates the application Bio MTA+ when compared with the traditional MTA
compounds.

INSTRUCTIONS FOR USE

Cut off the Bio MTA+ liquid pipette tip. Move the entire contents of the Bio MTA+
powder glass vial with 1 to 2 drops of the Bio MTA+ liquid on a mixing plate.

Mix for ca. 30 s until the compound reaches a consistence of soft plasticine
(modelling putty). If the compound mix is too thick or too brittle, add one more
drop of the Bio MTA+ liquid.

CAUTION! Mix the Bio MTA+ powder with the Bio MTA+ liquid only. Do not
replace the liquid with water or other fluids.

Place the compound at the target site with an applicator.

One container of the Bio MTA+ powder contains a one-off dose. Once mixed with
the Bio MTA+ liquid, consume the mixed dose within a maximum of 4 minutes.
The compound cures and hardens afterwards

CONTRAINDICATIONS

Do not use in patients who are hypersensitive to any of the ingredients.

Do not use in inflammatory conditions. Acidic pH values disrupt the setting of
Bio MTA+.

Do not mix the Bio MTA+ powder with water or other fluids. Use the Bio MTA+
liquid only.

PRECAUTIONS

The product can cause eye damage.

The product irritates the oral mucosa, the skin and eyes. In case of contact, rinse
with plenty of water and contact a doctor immediately. If swallowed, do not
induce vomiting Drink plenty of water.

Contact a doctor immediately. Use rubber dams, disposable gloves and safety
goggles when working with the product.

Any serious incident involving the product should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the State in which the user or
patient is domiciled.

STORAGE

Store in a tightly closed original container below 25 °C.
Protect from moisture.

Keep out of reach of children.

The expiry date is on the direct packaging.

HANDLING THE PRODUCT CONTAINER
Empty containers should be disposed of responsibly or returned to the
manufacturer.

PACKAGING
Glass vial containing 0.14 g of the Bio MTA+ powder; pipette containing
1 ml of the Bio MTA+ liquid.

AT
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Biomaterial para el llenado y la reconstruccion de los conductos
radiculares

ANTES DE USAR EL PRODUCTO PROCEDE LEER LAS SIGUIENTES
i INSTRUCCIONES .
EL PRODUCTO ESTA CONCEBIDO PARA SU USO UNICAMENTE POR
ODONTOLOGOS PROFESIONALES

COMPOSICION:

Bio MTA+ powder: 6xido de calcio, hidroxiopatita y 6xidos de: silicio, hierro,
aluminio, sodio, potasio, bismuto, magnesio, circonio, fosfato de calcio.

Bio MTA+ liquid: agua de pureza conforme con los requisitos de la farmacopea,
catalizador de calcio.

uso

El producto esta concebido para su uso durante tratamientos odontolégicos
como un material de relleno y para la remineralizacién de los canales
radiculares. Una vez mezclado con el liquido Bio MTA+ liquid el tiempo de
trabajo es de aprox. 4 minutos y la ligacion total del material se produce
después de aprox. 2 h.

Accion reminaralizante en los tejidos del diente gracias al alto contenido

de iones de calcio. Los compuestos de silicio y calcio contribuyen a la
reconstruccion de los tejidos después de la perforacion de paredes y
reabsorcién en el interior de los conductos. Ademas, el producto Bio MTA+
incluye hidroxiopatita, un componente natural del hueso, gracias a lo cual el
producto se incorpora perfectamente en su estructura.

Bio MTA+ estd indicado especialmente en los siguientes casos:

- perforacion de las paredes de los canales radiculares,

- reabsorcién en el interior de los conductos,

- llenado inverso de la punta de la raiz,

- para la cobertura pulpar directa,

- durante el tratamiento de amputacion de la pulpa dental,

- en el tratamiento de dientes que presenten un desarrollo radicular incompleto.

Bio MTA+ no puede usarse como relleno auténomo y fijo del conducto.

Una vez mezclado, el producto Bio MTA+ destaca por su consistencia
extremamente flexible y compacta, no es suelto, adhiere contra el instrumento,
por tanto, la aplicacién del material Bio MTA+ es mucho mas facil en
comparacion con los materiales convencionales de tipo MTA.

INSTRUCCIONES DE USO

Cortar la punta superior de la pipeta identificada con Bio MTA+ liquid. Colocar
el contenido de todo el vial de vidrio identificado con Bio MTA+ powdery 1a 2
gotas del liquido Bio MTA+ liquid en la placa para preparacion.

Mezclar por aprox. 30 segundos para obtener la consistencia de plastilina
blanda. Si el material es demasiado denso o fragil se debe afiadir otra gota del
liquido Bio MTA+ liquid.

{ATENCION! Bio MTA+ powder debe mezclarse solo con el liquido Bio MTA+
liquid. No usar agua ni otros liquidos alternativamente.

Colocar el producto en el lugar seleccionado por medio del aplicador.

El envase de Bio MTA+ powder contiene una dosis para el uso Unico. Una vez
mezclada la dosis con el liquido Bio MTA+ liquid debe usérsela dentro de 4
minutos, como maximo. Después se produce el endurecimiento de la masa
formada.

CONTRAINDICACIONES

No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del
producto.

No debe usarse el producto en caso de inflamaciones, dado que el pH acido
perturba la ligacién de Bio MTA+.

Para preparar Bio MTA+ powder no usar agua ni otros liquidos alternativamente,
usar solo el liquido Bio MTA+ liquid.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

El producto puede danar los ojos.

Irrita las mucosas bucales, la piel y los ojos. En caso de contacto enjuagar
inmediatamente con grandes cantidades de agua y consultar a un médico. En
caso de consumo no inducir vomitos. Beber grandes cantidades de agua.
Consultar a un médico. A la hora de trabajar con el producto debe emplearse un
dique dental, asi como guantes desechables y gafas de proteccién.

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al fabricante

y a la autoridad competente del pais donde el usuario o el paciente tiene su
domicilio.

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 25 °C.
Proteger contra la humedad.

Guardar fuera del alcance de los nifios.

La fecha de caducidad se encuentra en el envase directo del producto.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DEL PRODUCTO
Los residuos de embalajes deben entregarse a la eliminacion o devolverse al
fabricante.

ENVASE
El vial de vidrio contiene 0,14 g de polvo Bio MTA+ powder, |a pipeta contiene 1
ml del liquido Bio MTA+ liquid.

A=
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Biomatériau de remplissage et de reconstruction des canaux radiculaires

LIRE LA PRESENTE NOTICE AVANT UTILISATION
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION:

Poudre Bio MTA+ powder : oxyde de calcium, hydroxyapatite et oxydes de :
silicium, fer, aluminium, sodium, potassium, bismuth, magnésium, zirconium ;
phosphate de calcium.

Bio MTA+ liquid: eau Ph. Eur., catalyseur au calcium

UTILISATION PREVUE

Le produit est destiné a 'usage lors des traitements dentaires en tant que
matériau pour le remplissage et la reminéralisation des canaux radiculaires.
Aprés avoir mélangé la poudre avec le liquide Bio MTA+, le temps de travail est
d’environ 4 minutes et le liage complet du matériau survient au bout d’environ
2h.

Il reminéralise le tissu dentaire grace a sa forte teneur en ions de calcium Les
composés de silicium et de calcium favorisent la reconstruction des tissus apres
une perforation des parois et la résorption endo-canalaire. De plus, le produit
Bio MTA+ contient de I'hydroxyapatite qui est un composant naturel des os,
grace a quoi la préparation s'incorpore parfaitement dans leur structure.

Le Bio MTA+ est particulierement recommandé dans les cas suivants :

- perforation des parois canalaires

- résorption endo-canalaire

- remplissage rétrograde de I'apex radiculaire

- couverture directe de la pulpe

- opération d'amputation de la pulpe

- traitement des dents avec des racines incompléetement développées.

Le Bio MTA+ ne doit pas étre utilisé comme remplissage permanent autonome
du canal.

Une fois mélangé, le produit Bio MTA+ présente une texture
exceptionnellement malléable, ferme, il n'est pas poudreus, il tient bien sur
I'instrument. Ainsi, I'application du matériau Bio MTA+ devient beaucoup plus
facile par rapport aux matériaux classiques de type MTA.

MODE D’EMPLOI

Couper la pointe de la pipette marquée Bio MTA+ liquid. Verser tout le contenu
de la fiole en verre marquée Bio MTA+ powder et 1-2 gouttes de liquide Bio MTA+
liquid sur la plaquette de mélange.

Mélanger pendant env. 30 secondes, jusqu’a obtenir une texture de pate a
modeler. Si le mélange obtenu est trop épais ou friable, ajouter une autre goutte
de liquide Bio MTA+ liquid.

ATTENTION ! Le produit Bio MTA+ powder ne doit étre mélangé quavec le
liquide Bio MTA+ liquid. Ne pas remplacer ce dernier par l'eau ni d'autres
liquides.

Le produit doit étre placé a I'endroit désiré a I'aide d'un applicateur.

L'emballage de Bio MTA+ powder contient une dose pour un usage unique. Une
fois mélangé avec du liquide Bio MTA+ liquid, la dose préparée doit étre utilisée
au plus tard dans les 4 minutes. Passé ce temps, la pate obtenue durcit.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux
composants du produit.

Ne pas utiliser le produit en cas d'inflammation, car un pH acide perturbe le
liage de Bio MTA+.

Le produit Bio MTA+ powder ne doit étre mélangé qu'avec le liquide Bio MTA+
liquid. Ne pas remplacer ce dernier par l'eau ni d’autres liquides.

PRECAUTIONS

Le produit peut provoquer des lésions oculaires.

Produit irritant pour les muqueuses buccales, les yeux et la peau. En cas de
contact, rincer immédiatement et abondamment a l'eau et contacter un
médecin. En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la victime. Boire beaucoup d'eau.
Contacter un médecin. Lors de la manipulation du produit, utiliser une digue
dentaire, des gants jetables et des lunettes de protection.

En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a l'autorité
publique territorialement compétente selon le lieu d’habitation de I'utilisateur/
du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température inférieure
a25°C.

Protéger contre I'humidité.

Tenir hors de portée des enfants.

La date limite d'utilisation est indiquée sur 'emballage direct.

RECYCLAGE DES EMBALLAGES
Les emballages usagés doivent étre remis pour recyclage ou retournés au
fabricant.

CONDITIONNEMENT
Fiole en verre contenant 0,14 g de poudre Bio MTA+ powder, pipette contenant 1
ml de liquide Bio MTA+ liquid.

AT
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Biomaterial fur die Fullung und Rekonstruktion der Wurzelkanale

BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG GRUNDLICH DIE
PACKUNGSBEILAGE
DIESES PRODUKT IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN
ZAHNARZTPRAXEN BESTIMMT

INHALTSSTOFFE:

Bio MTA+ powder: Calciumoxid, Hydroxyapatit und Silicium-, Eisen-,
Aluminium-, Natrium-, Kalium-, Wismut-, Magnesium-, Zirkoniumdioxid,
Calciumphosphat.

Bio MTA+ liquid: Wasser zur pharmazeutischen Verwendung, Calcium-
Katalysator.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist in der stomatologischen Behandlung als Material zur Fiillung
und Reminalisierung der Wurzelkanéle zu verwenden. Nach Vermischung mit
dem Bio MTA+ liquid betragt die Bearbeitungszeit ca. 4 Min., das vollstandige
Binden des Materials erfolgt nach ca. 2 h.

Das Material besitzt einen hohen Gehalt an Calciumionen, dadurch wirkt es
sich reminalisierend auf das Zahngewebe aus. Calcium-Silicat-Verbindungen
fordern die Geweberekonstruktion nach Perforation von Wénden und

der endoluminalen Resorption. Das Produkt Bio MTA+ enthalt in seiner
Zusammensetzung Hydroxyapatit, einen natirlichen Baustein von Knochen,
wodurch das Produkt perfekt mit der Knochenstruktur verbunden wird.

Bio MTA+ wird vor allem fiir folgende Behandlungen empfohlen:

- Perforation der Wande der Wurzelkanale,

- Endoluminale Resorption,

- Fullung der retrograden Wurzelspitze,

- Direktes Abdecken des Zahnmarks,

- Pulpotomie,

- Behandlung der Zéhne mit einer unvollstandigen Wurzelentwicklung.

Bio MTA+ darf nicht als selbstandige permanente Kanalwurzelfiillung
verwendet werden.

Nach Vermischung hat das Produkt Bio MTA+ eine ausgepragt plastische,
kompakte und keine frei flieBende Konsistenz, es hélt am Dentalwerkzeug.
Die Anwendung von Bio MTA+ ist viel leichter im Vergleich zu traditionellen
Materialien wie z. B. die MTA-Typ Materialien.

GEBRAUCH

Die Spitze der mit Bio MTA+ liquid gekennzeichneten Pipette abschneiden. Den
ganzen Inhalt des mit Bio MTA+ powder gekennzeichneten Glasflaichen und 1-2
Tropfen von Bio MTA+ liquid auf einer Mischplatte verteilen.

Ca. 30 Sek. mischen um die Konsistenz weicher Knetmasse zu erreichen. Wenn
das Material zu dicht oder zu brockelig ist, einen weiteren Tropfen von Bio MTA+
liquid vermischen.

ACHTUNG! Bio MTA+ powder muss ausschlieBlich mit dem Liquid Bio MTA+
liquid vermischt werden. Verwenden Sie nicht austauschbar Wasser oder andere
Flussigkeiten.

Das Praparat unter Anwendung von Dentalwerkzeug gezielt auftragen.

Eine Verpackung Bio MTA+ powder enthélt eine Dosis, die zum einmaligen
Gebrauch bestimmt ist. Nach Vermischung mit dem Liquid Bio MTA+ liquid muss
die fertige Dosis innerhalb von max. 4 Minuten verwendet werden. Nach dieser
Zeit verhértet die Masse.

GEGENANZEIGEN .

Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die Bestandteile
des Préparats anwenden.

Nicht bei Entziindungen anwenden denn der saure pH-Wert das Binden von Bio
MTA+ beeintréachtigt.

Zur Vermischung von Bio MTA+ powder darf man nicht austauschbar Wasser
oder andere Flussigkeiten anwenden, zu diesem Zweck muss ausschlieBlich Bio
MTA+ liquid angewendet werden.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Das Produkt kann Augenschaden verursachen.

Das Produkt wirkt sich reizend auf die Mundschleimhaut, die Haut und die
Augen aus. Bei Kontakt, sofort mit viel Wasser spiilen und Arzt aufsuchen. Nach
Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Viel Wasser trinken

Danach einen Arzt aufsuchen. Beim Einsatz des Produkts Kofferdam,
Einmalhandschuhe und Schutzbrille verwenden.

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem
Hersteller und der zustéandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei 25 °C aufbewahren.

Vor Feuchtigkeit schiitzen.

Fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Verbrauchte Packungen sind sachgerecht zu entsorgen oder an den Hersteller
zuriickzusenden.

VERPACKUNG
Ein Glasflache enthalt 0,14 g Pulver Bio MTA+ powder, eine Pipette mit 1 ml
Flissigkeit Bio MTA+ liquid.
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biomaTepian AnA 3anoBHEHHA Ta BiHOBMIEHHA KOPEHEBUX KaHaniB

MEPEZ BUKOPUCTAHHAM CJ1IJ O3HAVIOMUTICA 3 HABEJEHOIO HUXKYE
_ IHCTPYKLIIEIO
MPOAYKT MPU3HAYEHUI [i/151 IPOGECINHOTO BUKOPUCTAHHS NIKAPEM
CTOMATOJIOrOM

CKNAL:

Bio MTA+ powder: okcva KanblLito, riapoKCUanaTuT KanbLito Ta OKCMAN: KPEMHIto,
3ani3a, anloMiHilo, HaTpito,

Kanito, BICMyTY, MarHito, LMPKOHito, pocdat KanbLiito.

Bio MTA+ liquid: Bopa ouveHa BignoBigHoO Jo BUMOTr EBPONEenCbKol
(Dapmakonei, KanbLieBuii KatanisaTop.

NPU3HAYEHHA

MpopayKT Npri3Ha4YeHnit 4NA BUKOPUCTAHHA Nif YaC CTOMATOMNONYHOTO NiKyBaHHA
y AKOCTi MaTepiany AnA 3anoBHEHHA Ta peMiHepanisaLii KopeHeBMX KaHaniBs.
Mpw 3miwyBaHHi 3 piguHoto Bio MTA+ liquid B'Aa3He, po6ounii Yac CTaHOBUTb
npu6AN3HO 4 XBUNMHK, @ OCTaTOUHE 3aTBep/iHHA MaTepiay HacTynae,
npr6N3HO, Yepes 2 roANHM.

[li€ 3aBAAKN BENMKOMY BMICTY iOHIB KaslbLiito, CPUAE pemiHepanisaLlii TKaHuH
3y6a. KpemHieBo-KanbLi€si CNONYKN NOKPaLLyIoTb BIAHOBAGHHA TKaHMH nicns
nepdopaLii CTIHOK Ta BHYTPiLLHbOKaHanbHOI pe3opbuii. Kpim Toro, npofykT Bio
MTA+ MiCTUTb y CBOEMY CKNaAi FiApPOKCNaNaTuT, WO € NPUPOAHUM KOMMNOHEHTOM
KiCTOK, 3aBAAKMN YOMy MaTepian ifjleanbHo BOYAOBYETbCA B iX CTPYKTYPY.

Bio MTA+ 0cO6n1BO PeKOMEHAYETLCA Y BUNAAKaX:

- nepdopalii CTIHOK KOPeHeBMX KaHaniB,

- BHYTPiLUHOKaHanbHoi pe3op6uii,

- 3aNOBHEHHSA BEPXIBKV KOPEHA 3BOPOTHUM METOZIOM,

- nia yac 6e3nocepeaHbOro NOKPUTTA Mysbny,

- Mifj Yac BUAANEHHA Nynbnu,

- Nif} Yac NikyBaHH#A 3y6iB 3 He3aBePLIEHIM PO3BUTKOM KOPEHS.

Bio MTA+ He cnlify BUKOPWCTOBYBATW Y AKOCTi CAaMOCTIIHOrO Matepiany ansa
NOCTINHOrO 3aNMOBHEHHA KOPEHEBOro KaHany.

Micna 3miwysaHHA Bio MTA+ Bifj3HayaeTbcA Ay>Ke BUCOKOI MNACTUYHICTIO,
LLiNIbHOIO KOHCUCTEHLEID, He TeKYUYMIA, TPUMAETLCA Ha IHCTPYMEHTI. 3aBAAKM
LibOMY 3acTOoCyBaHHA MaTepiany Bio MTA+ HabaraTo npocTille B NOPiBHAHHI 3
TpaanLinHmn matepianamm Tuny MTA.

CMOCIB 3ACTOCYBAHHA

BigpizaTu BepxiBKy nineTtkun 3 Hanucom Bio MTA+ liquid. YBecb BMICT cknsiHOro
¢nakoHa MTA+ powder ta 1-2 kpanni pignnn MTA+ liquid HaHecTn Ha CKsiHy
NNACTUHKY ANA 3MillyBaHHS.

3miwyBaTit 61113bK0 30 CeKyHA A0 OTPVUMAHHSA KOHCUCTEHLT MAKOrO NNacTuiHy.
AKLLO MaTepian 3aHaATo rycTUin abo KPUXKII, [OAATY LLie OAHY Kparnio piaunHn
Bio MTA+ liquid.

YBATA! Bio MTA+powder cnig 3miyBaTi TinbKi 3 piguHoto Bio MTA+ liquid. Ons
3MiLLyBaHHA He BUKOPUCTOBYBaTY BOAY abo iHLUY PiavHY.

HaHecTu npenapart Ha nigrotoeneHe MicLie 3a JONOMOrOL0 iHCTPYMEHTa.
YnakoBka Bio MTA+powder MicTUTb [,O3y ANsi ORHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS.
Micna 3miwyBaHHi 3 piguHoto Bio MTA+ liquid cnip BUKopWCTaTyh NifrotoBneHy
03y NPOTArOM MaKc. 4 XBUVH. B iHWOMyY B1naaKy nigrotosneHa Maca TBepaHe.

NPOTUMNOKA3AHHA

MNiasuLieHa YyTANBICTb A0 OAHOTO 3i CKNAAHWKIB Npenapary.

He BuKopuncToByBaTh Npenapar nif 4yac 3ananbHyX NPoLecis, OCKINbKN KT
piBeHb pH nopyluye npouec TBepaHeHHA Bio MTA+.

[ina 3miwyBaHHA Bio MTA+ powder He BUKOPUCTOBYBaTU BOAY ab0 iHLLY pianHY.
[inAa 3miwyBaHHA npenapaTy Bio MTA+ moXHa 3acTocoByBaTy ivLie pignHy Bio
MTA+ liquid.

3AXOOM BE3MEKN

MpoAyKT MOXe BUKAMKATW NOLKOAKEHHA OYell.

Briknnkae noapasHeHHA CM30BOT 060IOHKM POTOBOI MOPOXKHUHMY, WKIPU Ta
oueit. Mpu noTpannAHHi Npenapaty Ha CIM30BY 06ONOHKY, LWKipy abo B oui,
HeraHoO NPOMWTW BENNKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 Nikapa. Y pasi
NPOKOBTYBaHHA He BUKANKATN 6110BOTY. BUNWUTW BENUKY KinbKicTb BOAW.
3BepHyTNCA 3a Nopapaoto Ao nikapa. Mig yac pobotn 3 npenapatom
BMKOPWCTOBYBATN OjHOPA30BI PyKaBu14KM i 3aX1CHi oKynapu.

Y pasi cepii03HOro BUMajKy, MOB'A3aHOTO 3 MPUCTPOEM, MPO Lie CNifj MOBIAOMUTH
BMPOGHMKA Ta KOMMETEHTHNI OPraH iepXaBm, y AKIl MPOXMBAE KOPNCTYBaY
a60 nauieHT.

YMOBW 3BEPIFTAHHA

36epiraTv B opuriHanbHii ynakosLi npu Temnepatypi He BuLe 25 °C.
BeperTu Bif BONOIN.

36epiratn y HeAOCTyNHOMY ANis ATl MicLli.

TepMiH NPUAATHOCTI BKa3aHWI Ha NePBUHHIN (BHYTPILLHIN) ynakoBL.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOOAMW YMAKOBKM
Biaxoaw ynakoBKM cflif nepeAaTit Ha NiANPUEMCTBO 3 yTunisaLlii abo noBepHyTU
BUPOGHNIKY.

YNAKOBKA
CknAHU GnakoH, Wwo mictutb 0,14 r NnopoLuKy Bio MTA+ powder, nineTka, Wwo
MicTuTh 1 M piguHu Bio MTA+ liquid.

AL ®
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Biomaterial k vyplfiovani a regeneraci kofenovych kanalkd

PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI:

Bio MTA+ powder: oxid vapenaty, hydroxylapatit a oxidy: kiemiku, zeleza,
hliniku, sodiku, drasliku, bismutu, hoi¢iku, zirkonu, fosfore¢nan vépenaty.
Bio MTA+ liquid: ¢isténd voda, vapenny katalyzator.

URCENI

Vyrobek je ur¢eny pro stomatologické osetreni jako vypliovy a remineraliza¢ni
material kotenovych kanalkd. Doba aplikace po smichani s kapalinou Bio MTA+
liquid je pfiblizné 4 minuty, k Uplnému ztuhnuti materialu dojde po pfiblizné 2
hodinach.

Diky velkému obsahu vapennych iontd plisobi remineraliza¢né na zubni tkané.
Vapeno-kfemikové slouceniny podporuji regeneraci tkani po perforaci stén a
resorpci v kanalcich. Pfipravek Bio MTA+ navic obsahuje hydroxylapatit, ktery
je prirozenou slozkou kosti, a proto se pfipravek vyborné vstiebava do jejich
struktury. Bio MTA+ doporucujeme zejména v pfipadech:

- perforace stén kotenovych kanalkd

- resorpce v kanalcich

- vyplnéni zadniho vrcholu kofene,

- pfimého prekryti diené,

- pulpotomie,

- pii 1é¢bé zub s nevyvinutym kofenem.

Bio MTA+ nepouzivejte jako samostatnou permanentni vypli kanalku.

Po zamichdni se vyrobek Bio MTA+ vyznacuje vyjime¢nou plasticitou, kompaktni
konzistenci, neni sypky, drzi se nastroje. Diky tomu je aplikace materidlu Bio
MTA+ vyrazné snadnéjsi ve srovnani s tradicnimi materialy typu MTA.

ZPUSOB POUZITI

Odfriznéte Spicku pipety oznacené napisem Bio MTA+ liquid. Cely obsah sklenéné
lahvicky s ndpisem Bio MTA+ powder a 1-2 kapky kapaliny

Bio MTA+ liquid pfeneste na michaci destic¢ku.

Michejte po dobu 30 sekund, dokud nedosahnete konzistence mékkeé plasteliny.
Jestlize je materidl piilis husty nebo kiehky, musite pfidat dalsi kapku kapaliny
Bio MTA+ liquid.

UPOZORNENI! Bio MTA+ powder mizete smichat pouze s kapalinou

Bio MTA+ liquid. Nepouzivejte vodu nebo jiné kapaliny.

Pripravek aplikujte na poZzadovaném misté pomoci cpatka.

Baleni Bio MTA+ powder obsahuje davku pro jednorazové pouziti. Po smichani s
kapalinou Bio MTA+ liquid musite pfipravenou davku spotrebovat do 4 minut. Po
uplynuti této doby dochazi k vytvrdnuti vzniklé hmoty.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientd s precitlivélosti na slozky pfipravku.

Nepouzivejte pripravek u zanétlivych stav(, protoze kyselé pH narusuje tuhnuti
Bio MTA+.

K pfipravé Bio MTA+ powder nepouzivejte vodu ani jiné kapaliny, ale vyhradné
kapalinu Bio MTA+ liquid.

BEZPECNOSTNIINSTRUKCE

Pripravek muze poskodit oci.

Pusobi drazdivé na sliznice ustni dutiny, kiize a o¢i. V ptipadé kontaktu okamzité
oplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte lékaiskou pomoc. V piipadé
poziti nevyvolavejte zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody.

Vyhledejte lékaiskou pomoc. Béhem prace s pripravkem pouzivejte kofferdam,
jednorazové rukavice a ochranné bryle.

V pripadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit vyrobci a
prislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI[

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté do 25 °C.
Chrarite pted vihkosti.

Skladujte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal musite odevzdat k likvidaci nebo vratit vyrobci.

OBAL
Sklenéna lahvicka s obsahem 0,14 g prasku Bio MTA+ powder, pipeta s obsahem
1 ml kapaliny Bio MTA+ liquid.

AT
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Buomarepwuan gna I'IJ'IOMGI/IpOBaHI/Iﬂ 1 BOCCTAHOB/IE€HUA KOPHEBbIX KaHa/l0B

NEPE/ UCMOJIb30BAHVEM CJIEAYET O3HAKOMUTbCA C AAHHOM
NWHCTPYKLIMEWN
NPOAYKT MPEAHA3HAYEH /1A MPUMEHEHWA TOJIbKO BPAYAMU-
CTOMATONOTAMU

COCTAB:

Mopolwok Bio MTA+ powder: okcnp KanbLUys ,MMBPOKCMANATHT, @ TAKXKE OKCUAbI:
KPeMHWS, xene3a, antoMUHNA, HaTPWA, Kanua, BUCMYTa, MarHus, LMPKOHNS,
docdat kKanbuua.

MugkocTb Bio MTA+ liquid: ounweHHan Boaa, KanbLMeBblil KaTanmsaTop.

HA3HAYEHUE

W3penve npeaHasHauyeHo AnA UCMNONb30BaHNA BO BPeMsA CTOMAaTONOrMyeckoro
NeyeHVA Kak matepvian Ana 3anofiHeHnaA 1 peMUHepanun3auuy KOpHeBbIX
KaHanos. [locne cmelleHna ¢ XnaKocTbio Bio MTA+ Bpemsa paboTbl cocTaBnsaeT
OKOJ10 4 MUHYT, @ NONHOE CXBaTblBaHWe MaTepurana NPoNCXoAnNT NPUMEPHO
Yepes 2 u.

[lencTByeT peMUHMpanu3npyioLle Ha TKaHu 3yba 6naropgaps 6onblwomy
cofilepKaHnio MOHOB KanbLuaA. KpeMHneBo-KanbLyeBble COeANHEHNA
CMOCO6CTBYIOT BOCCTAHOBJIEHMIO TKaHEN Nocne neppopaLmii CTEHOK 1
BHYTpVIKaHanbHoW pe3opbumu. Kpome Toro, npoayKT Bio MTA+ conepxut B
CBOEM COCTaBe rMApPOKCUanaTuT, ABNAIOLNIACA eCTECTBEHHbIM KOMMOHEHTOM
KocTein, bnaropapa yemy matepuan vaeanbHO BCTPAVBAETCA B UX CTPYKTYPY.
Bio MTA+ 0cob6eHHO peKoMeHAYeTCA B CNeayoLmnX Clyyasnx:

- nepdopaLnm CTEHOK KOPHEBbIX KaHanNoB,

- BHyTPUKaHanbHOM pe3opbunn,

- 06PaTHOrO 3anoIHeHNA BEPXYLUKN KOPHS,

- NPV HenocpeACcTBEHHOM NOKPbITUN NYNbbl,

- BO Bpems onepauuv amnyTtaumm nynbnbl,

- NpU neyeHnn 3y60B C He3aKOHYEHHBIM Pa3BUTNEM KOPHS.

Bio MTA+ He cnepyeT NpYMEHATb A1 CAMOCTOATENIBHOTO NOCTOAHHOMO
3aMnonHeHNA KaHana.

Mocne cmewmBaHna NpoayKT Bio MTA+ umeeT oveHb NNacTUyHyIo, NNOTHY0
KOHCUCTEHLNIO, He TeYeT, AepXKUTCA Ha MHCTpYMeHTe. bnaroaapa stomy
npumMeHeHve matepuana Bio MTA+ ropasfo npolue no cpaBHeHuIo C
TPaAUMOHHbIMY MaTepuanamu Trna MTA.

CNOCOB NPUMEHEHWA

OTpesaTb BepxyLIKy NUNeTKM C Ha3BaHWem Bio MTA+ liquid. Conep>mnmoe Bcero
CTeKNAHHOro pnakoHa ¢ HasBaHvem Bio MTA+powder n1-2 Kannu xungkoctv Bio
MTA+liquid pa3mecTTb Ha CTeKne ANA 3aMeLnBaHNA.

MNepemeLwnBatb NprmepHO 30 CeKyHZ A0 MOYYeHUA KOHCUCTEHLMM MATKOTO
nnacTunuHa. Ecnv matepuan CvWKOM NAOTHbIV UK paccbinyaTtbii, O6aBUTL
ellle ofiHy Kano )Xuakoctu Bio MTA+liquid.

BHUMAHWUE! Mopolok Bio MTA+ powder cnefiyeT cMeLInBaTh TONIbKO C
XKnaKocTbio Bio MTA+ liquid. He 3ameHATb BOAOW MW APYTMMU XKUAKOCTAMM.
Pa3mecTnTb Npenapart B BbIGPaHHOM MecTe C MOMOLLbIO MHCTPYMeHTa Ans
HanoxeHus nNnomo.

YnakoBka Bio MTA+powder copep>vT f03y Ans OAHOKPATHOrO UCMOSb30BaHUA.
Mpu cmMewwMBaHU € XUAKOCTbIO Bio MTA+ liquid cnepyeT npUMeHnTL
NPUroTOB/IEHHYI0 A03Y B TeUeHMe MaKc. 4 MVHYT. [1ocne 3Toro BpemeHu
nponcxoauT 3aTBepAEHVIE NPUTOTOBSIEHHOW MacChl.

NPOTVIBOMNOKA3AHUA

He npumMeHATb Ha NaLMeHTax C NOBbILEHHOW YyBCTBUTENIbHOCTBIO K
KOMMOHEeHTaM npenapara.

He ncnonb3oBatb npenapar npu BoCnanuTebHbIX NpoLieccax, NoTomy Yto
Kncnbin pH HapyLwaeT cxeaTbiBaHue Bio MTA+.

Mpw cmewmBanuy Bio MTA+ powder Henb3a NpUMeHATb BOAy Unv apyrve
MKUIOKOCTU, MOPOLLOK CNeAyeT CMELLMBAaTb TONbKO C XMAKOCTbio Bio MTA+ liquid.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTA

M3aenune MoXeT BbI3BaTb MOBPEXAEHNE rnas.

Mpenapart fencTyeT pasapaxaloLue Ha CM3nCTble 060104KN POTOBOW
MonoCTY, rMasa 1 KOXy. B ciyuae KoHTaKTa HemMealeHHO NMPOMbITb 60NbLINM
KOJIMYECTBOM BOAbI 1 06paTUTLCA K Bpady. B ciyyae npornateiBaHus He
BbI3bIBATb PBOTY. BbINnTb 60JIbLIOE KOMMYECTBO BOABI.

O6patnTbes K Bpady. Bo Bpems paboTbl € NPOAYKTOM ClieayeT MPpUMEHATb
Koddepaam, o4HOPa3OBbIe NEPUATKU 1 3aLYUTHBIE OYKN.

B cniyyae CBA3aHHOrO C N3[eNINeM CEPbE3HOTO NHLMAEHTA ClIeayeT U3BECTUTD
06 3TOM NMPOU3BOAUTENSA U COOTBETCTBYIOLLMIA FOCYAAPCTBEHHDIV OPraH rno
MECTY KUTENIbCTBA NOJb30BATENA UM NaLMEHTa.

XPAHEHWE

XpaHuUTb B OpUrMHanbHoM ynakoske npu temnepatype Huxe 25 °C.
MpefoxpaHATb OT BNaXHOCTW.

XpaHuTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTel mecTe.

CpOK rofHOCTM yKa3aH Ha NepBUYHO yrnaKoBKe.

OBPALLIEHWNE C NCNOJTb30BAHHbBIMIA EMKOCTAMM
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTU CrieflyeT nepefatb Ans yTUAvu3aumm uim BepHyTb
npoussoauTenio.

UMEIOLWMECA EMKOCTU
CTeKknsAHHbI dnakoH, copepxawmii 0,14 r nopoluka Bio MTA+ powder, nuneTka,
copepxalas 1 mn xugkoctu Bio MTA+ liquid.

AT
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Materiale per il riempimento e la ricostruzione dei canali radicolari

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE
ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DAI DENTISTI

COMPOSIZIONE:

Bio MTA+ powder: ossido di calcio, idrossiapatite ed ossidi di: silicio, ferro,
alluminio, sodio, potassio, bismuto, magnesio, zirconio, fosfato di calcio.
Bio MTA+ liquid: acqua di purezza farmacopea, catalizzatore di calcio.

APPLICAZIONE

Il preparato & destinato all’utilizzo durante il trattamento dentistico come
materiale per otturazione e remineralizzazione dei canali radicolari. Miscelato
con il liquido Bio MTA+liquid, il tempo di lavorazione ¢ di circa 4 min. e
I'indurimento del materiale avviene dopo circa 2 ore.

Ha un‘azione remineralizzante sul tessuto del dente grazie al maggior contenuto
di ioni di calcio. | composti di silicio e calcio aiutano la ricostruzione dei tessuti
dopo la perforazione delle pareti ed il riassorbimento intracanalare. Inoltre il
preparato Bio MTA+ contiene l'idrossiapatite che &€ un componente naturale
delle ossa, grazie a cui il preparato si incorpora perfettamente con la sua
struttura.

Bio MTA+ € indicato in particolare nei casi di:

- perforazione delle pareti dei canali radicolari,

- riassorbimento intracanalare,

- riempimento retrogrado dell’apice della radice,

- copertura diretta della polpa,

- operazione di amputazione della polpa,

- cura dei denti con lo sviluppo parziale della radice.

Bio MTA+ non va usato come riempimento autonomo fisso del canale.

Dopo la miscelatura, il preparato Bio MTA+ é caratterizzato da una particolare
elasticita, consistenza compatta, non é friabile, si attacca allo strumento. Percid
I'applicazione del materiale Bio MTA+ & molto piu semplice in confronto ai
materiali di tipo MTA tradizionali.

MODALITA D'USO

Tagliare la punta della pipetta con I'indicazione Bio MTA+ liquid. Mettere il
contenuto di tutta la fiala di vetro con l'indicazione Bio MTA+ powder e 1-2 gocce
diliquido Bio MTA+ liquid sulla lastra di preparazione.

Mescolare per circa 30 secondi fino ad ottenere la consistenza di plastilina
morbida. Se il materiale é troppo denso o friabile, bisogna aggiungere un‘altra
goccia di soluzione Bio MTA+ liquid.

ATTENZIONE! Bio MTA+ powder deve essere usato solo con il liquido Bio MTA+
liquid. Non scambiarlo con acqua o altri liquidi.

Mettere il preparato nel punto adeguato usando I'applicatore.

Una confezione di Bio MTA+ powder contiene una dose unica. Dopo la
miscelazione con la soluzione Bio MTA+ liquid |la dose deve essere utilizzata
entro massimo 4 minuti. Dopo di che avviene l'indurimento della massa.

CONTROINDICAZIONI

Non usare nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.

Il preparato va utilizzato solo dopo la cessazione dei sintomi acuti perché il pH
acido diminuisce la presa di Bio MTA+.

Per la miscelatura di Bio MTA+ powder usare solo il liquido Bio MTA+ liquid. Non
scambiarlo con acqua o altri liquidi.

PRECAUZIONI

Il prodotto puod danneggiare gli occhi.

Ha un‘azione irritante per le mucose della cavita orale, per gli occhi e la pelle.
In caso di contatto, sciacquare con molta acqua e contattare un medico. Se
ingoiato, non provocare il vomito. Bere molta acqua.

Contattare un medico. Durante il lavoro con il preparato, usare il dental dam,
indossare i guanti monouso e gli occhiali di protezione.

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento al
produttore e al proprietario dell'ente statale di competenza per il luogo di
residenza dell'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura non superiore
ai 25°C.

Tenere lontano dall'umidita.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

La data di scadenza si trova sulla confezione diretta.

SMALTIMENTO DEL CONTENITORE
Le confezioni utilizzate devono essere affidate ad un'azienda di smaltimento o
restituite al produttore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Fiala di vetro contenente 0,14 g di polvere Bio MTA+ powder, pipetta contenente
Tml di liquido Bio MTA+ liquid.

AL
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Biomaterial pentru umplerea si reconstructia canalelor radiculare

INAINTE DE UTILIZARE VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE PREZENTA
INSTRUCTIUNE
PRODUS DESTINAT UZULUI DENTAR

COMPOZITIE:

Bio MTA+ powder: oxid de calciu, hidroxiapatita de calciu si oxizi: siliciu, fier,
aluminiu, sodiu, potasiu, bismut, magneziu, zirconiu, fosfat de calciu.

Bio MTA+ liquid: apa de calitate farmaceuticd, catalizator de calciul.

UTILIZARE

Produsul este destinat utilizarii in timpul tratamentului dentar ca material
pentru umplerea si remineralizarea canalelor radiculare. Dupa amestecarea cu
lichid Bio MTA+ liquid timpul de lucru este de aproximativ 4 minute, iar legarea
totala a materialului are loc dupa aproximativ 2 ore.

Actioneaza remineralizant asupra tesutului dintelui, datoritd unui continut
ridicat de ioni de calciu. Compusii de calciu-silicat ajuta la reconstruirea
tesuturilor dupa perforarea peretilor si resorbtia din interiorul canalului. In
plus, produsul Bio MTA+ contine in compozitia sa hidroxiapatitd, care este un
component natural al oaselor, astfel incat produsul se incorporeaza perfect in
structura sa.

Bio MTA+ este indicat in special in urmatoarele cazuri:

- perforatii ale peretilor canalelor radiculare,

- resorbtii in interiorul canalului,

-umplere inversa a apexului radacinii,

- in cazul acoperirii directe a pulpei,

- in timpul tratamentului de amputare a pulpei,

- pentru tratamentul dintilor cu o dezvoltare nefinalizata a radacinii.

Bio MTA+ nu trebuie utilizat ca umpluturd permanentd independentd a
canalului.

Dupa amestecare produsul Bio MTA+ se caracterizeaza printr-o consistentd
deosebit de plastica, consolidatd, nu faramitats, ci se tine de instrument.
Datoritd acestui fapt aplicarea materialului Bio MTA+ este mult mai usoard in
comparatie cu materialele conventionale de tip MTA.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE R

Taiati varful pipetei marcate Bio MTA+ liquid. Intregul continut al fiolei de sticla
marcate Bio MTA+ powder si 1-2 picaturi de lichid Bio MTA+ liquid trebuie plasate
pe o placuta de preparare.

Omogenizati timp de aprox. 30 de secunde pentru a obtine o consistenta

de plastilind moale. In cazul in care materialul este prea dens sau faramicios
adaugati inca o picatura de lichid Bio MTA+ liquid.

ATENTIE! Bio MTA+ powder trebuie amestecat exclusiv cu lichidul

Bio MTA+ liquid. Nu folositi la schimb apa sau alte lichide.

Plasati preparatul in locul dorit folosind un aplicator.

Ambalajul Bio MTA+ powder contine o doza pentru o singura utilizare. Dupa
amestecarea cu lichidul Bio MTA+ liquid trebuie sa utilizati doza preparata intr-o
perioada de maxim 4 minute. Dupd aceastd perioada are loc intarirea masei.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati produsul la pacientii cu hipersensibilitate la componentele acestuia.
Nu utilizati preparatul in caz de inflamatii, deoarece pH-ul acid interfereaza
capacitatea de legare a Bio MTA+.

Pentru prepararea Bio MTA+ powder nu folositi la schimb apa sau alte lichide,
trebuie sa utilizati exclusiv lichidul Bio MTA+ liquid.

MASURI DE PRECAUTIE

Produsul poate provoca leziuni oculare. .

Este iritant pentru mucoasa cavitatii bucale, piele si ochi. In caz de contact, clatiti
imediat cu apa din abundentd si contactati un medic. In caz de ingerare nu
fortati voma. Beti multa apa.

Contactati medicul. Atunci cand se lucreaza cu produsul trebuie utilizata folia de
digd, manusi de unica folosinta si ochelari de protectie.

In cazul unui incident grav care implica dispozitivul, acest fapt trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a Tarii, in care domiciliaza utilizatorul
sau pacientul.

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la o temperaturd de pana la 25° C.
Protejati impotriva umezelii.

A nu se lasa la indeména copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalajul primar.

MANIPULAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Recipientele goale trebuie sé fie eliminate sau returnate producatorului.

AMBALAJUL
Fiola de sticla care contine 0,14 g de pulbere Bio MTA+ powder, pipeta care
contine 1 ml de lichid Bio MTA+ liquid.

AR+

Data ultimei actualizéri: 10.03.2020/3

BIO

RATN qu=

Gyokércsatorndk kitoltésére és rekonstrukcidjara szolgaloé bioldgiai anyag

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALAT| UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL:

Bio MTA+ powder: kalcium-oxid, kalcium hidroxiapatit, valamint oxidok:
szilicium, vas, aluminium, natrium, kalium, bizmut, magnézium, cirkdnium,
kalcium-foszfat.

Bio MTA+ liquid: gydgyszerészeti tisztasagu viz, kalcium katalizator.

JAVALLATOK

A termék rendeltetése fogdszati gyogykezelés soran torténd felhasznalas,
gyokércsatornak feltoltéséhez és remineralizacidjahoz. A Bio MTA+ folyadékkal
torténd 0sszekeverése utan kb. 4 percen keresztiil hasznélhato, az anyag teljes
megkdtéséhez kb. 2 6ra szlikséges.

Nagymennyiségu kalcium tartalma révén remineralizalé hatassal bir a
fogszovetekre. A kalcium-szilikat vegyiletek segitik a szovetek Ujjaépulését

a falak perforacidja, valamint csatornan beliili reszorpcié utan. Tovabba a Bio
MTA+ termék Gsszetevdi kozott tartalmaz még hidroxilapatitot, amely a csontok
természetes alkotéeleme, ennek kdszonhetben a termék kitlinéen beépiil annak
szerkezetébe.

A Bio MTA+ haszndlata kiilondsen javasolt a kovetkezé esetekben:

- a gyokércsatorna falanak perforacidja,

- csatornan beldli reszorpcio,

- hatso gyokércsucs kitoltése,

- pulpa kozvetlen befedése,

- pulpa amputacio,

- befejezetlen névekedés(i gyokérrel rendelkezé fogak kezelése.

A Bio MTA+ terméket tilos allandd 6nallé csatornakitolté anyagként hasznalni.
A Bio MTA+ terméket Osszekeverése utan kivételes rugalmassag és egységes
allag jellemzi, nem szérodik, tapad az eszk6zokhoz. Ennek kdszonhetoen a Bio
MTA+ anyag applikalasa sokkal kénnyebben, mint mas, hagyomanyos MTA
tipusu anyagokeé.

HASZNALATI UTASITAS

Vagja le a Bio MTA+ liquid felirattal megjeldlt pipetta csucsat. Helyezze a
keverélemezre a Bio MTA+ powder felirattal megjeldlt Gvegfiola egész tartalmat,
valamint 1-2 Bio MTA+ liquid cseppet.

Keverje kb. 30 masodpercig, amig gyurma allagi anyagot nem kap.
Amennyiben az anyag nagyon surd, vagy torékeny, akkor még néhany Bio MTA+
liquid cseppet kell hozzéadni.

FIGYELEM! A Bio MTA+ powder anyagot kizarélag csak Bio MTA+ liquid
folyadékkal lehet 6sszekeverni. Nem alkalmazhat6 helyettesitd szerként viz vagy
barmilyen mas folyadék.

Helyezze az anyagot a kivélasztott helyre az adagol6 eszkoz segitségével.

A Bio MTA+ powder csomagolas egyszeri felhasznalasra szolgal6 adagot
tartalmaz. A Bio MTA+ liquid folyadékkal torténo 6sszekeverés utan az
el6készitett adagot maximum 4 perc alatt fel kell hasznalni. Ennyiidé eltelte
utan az elékészitett massza megkeményedik.

ELLENJAVALLATOK

Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely
Osszetevdjére!

A terméket tilos hasznélni gyulladas esetén, ugyanis a savas PH megzavarja a
Bio MTA+ kotésének folyamatat.

A Bio MTA+ powder el6készitéséhez pétanyagként nem hasznalhaté viz, vagy
barmilyen mas folyadék, kizarélag a Bio MTA+ liquid folyadék hasznalhaté.

OVINTEZKEDESEK

A termék szemkarosodast okozhat.

Irritativ hatassal bir a szajnyélkahartyéra, a bérre, valamint a szemre is. Erintkezés
esetén azonnal mossa le bGséges vizzel és forduljon orvoshoz! Lenyelés esetén
tilos hanytatni. Itasson a beteggel béséges vizet és forduljon szakorvoshoz!
Hasznalata soran mindig hasznéljon kofferdam gumit, véddékesztytit és
véddszemiiveget.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak

és annak a tagédllamnak az illetékes hatdsaganak, amelybe a felhasznalé vagy a
beteg lakéhelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25° C alatti hémérsékleten térolhato.
Nedvességtdl védve tarolando.

Gyermekektd| tavol tartando!

A termék lejarati ideje a kozvetlen csomagoldson olvashato.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE

Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a gyartohoz,
vagy selejtezze le a helyi hatdsagok eléirasanak megfeleléen.

KISZERELES

0,149 Bio MTA+ powder port tartalmazé livegfiola, valamint 1 ml Bio MTA+ liquid
folyadékot tartalmazo pipetta.
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Buomatepuan 3a 3anbiBaHe v n3rpaxaaHe Ha KOPEHOBY KaHanu

NPEAU YNOTPEBA NPOYETETE BHUMATE/IHO MHCTPYKUMUTE
NPOAYKTHT E MPEAHA3HAYEH 3A U3MON3BAHE EAVHCTBEHO OT
CTOMATONOr

CbCTAB:

Bio MTA+ powder: kKanunes oKCUA, XMAPOKCUANATUT 1 OKCWMAMN Ha: CUNNLNIA,
XKENA30, MUHA, HATPUI, Kanui, BUCMYT, MarHe3ui, LMPKOHWIA, Kanuues pocdar.
Bio MTA+ liquid: npeuncTeHa Boaa , Kanumes Katanusartop.

MNPEAHA3HAYEHWE

MpoayKTHT e NpefHa3HayeH 3a Non3BaHe Mo Bpeme Ha CTOMATONOMMYHO
nevyeHne KaTo MaTepuan 3a 3anbfiBaHe 1 N3rpaxxaaHe Ha KOPEHOBU KaHanu.
Cnep cmecBaHeTo ¢ TeuHns Bio MTA+ liquid, BpemeTo 3a paboTa e 0Kono 4 MvH, a
LANOCTHOTO BTBBPAABBaHE Ha MaTepuana HacTbnBea cnep 2 vaca.

[lericTBa pemuHepanun3vpaLLo Ha 3bbHaTta TbKaH Nopaav ronAMoTo
KONMYECTBO Ha Kanumesu oHn. CrnmumesnTe 1 KanumeBuTte CbeMHeHNs
criomarat U3rpaaaHeTo Ha TbKaHuTe cnief nepdopauysaTa Ha CTEHNTE, KaKTo
1 BbTpeLIHOKaHanHaTa pesop6uys. lombAHUTENHO NPoAyKTHT Bio MTA+
CbAbPKA XMAPOKCMANATUT, KONTO e HaTypasieH enemMeHT, U3rpaxaall KoctuTe,
6narofapeHune Ha KOeTo NPOAYKTHT nAeasHo ce noema oT 3bbHaTa CTPYKTypa.
Bio MTA+ e n3kniounTenHoO NpenopbyBaH NpK ClefHUTe cyyvan:

- nepdopauma Ha CTEHUTE Ha KOPEHOBWTE KaHann

- BBTPELUHO KaHanHa pe3opbuus

- 33/lHO 3aMb/iBaHe Ha BbpXa Ha KaHasna

- NPU HEeNocpeACTBEHO NOKPKBaHe Ha nynna

- NPy amnyTauma Ha nynna

- NPU neKyBaHe Ha 361 C HeJOPa3BUT KOPEH.

Bio MTA+ He moXe Aa ce 13Mos3Ba KaTo CaMOCTOATENIHO CPEACTBO 3a 3anb/iBaHe
Ha KaHana.

Cnep pa36bpkBaHeTo Bio MTA+ e N3KMIOUMTENHO NNACTUYEH C XOMOreHHa
KOHCUCTEHLUA, He ce PoHU, BoBpe ce 3aabpiKa BbpXy ypeaa. bnarogapeHue Ha
TOBa, HaHacAHeTO Ha Bio MTA+ e 3HauNTENHO NO-NeCHO B CPaBHeHWe C Apyrn
npoayKTH OT TO3U TWM.

HAYVH HA U3MOJ3BAHE

OTpexu Bbpxa Ha NuneTaTa ¢ o3HadeHue Bio MTA+ liquid. LianoTto cbabpKaHue
Ha cTbkneHaTa puronka Bio MTA+ powder, KakTo 1 1-2 KanKu OT TeYHOCTTa Bio
MTA+ liquid pa ce cnoxum Ha NOANOXKaTa 3a pa3bbpKBaHe.

[la ce pa36bpkBa okono 30 cekyHAM, LOKATO KOHCUCTEHLMATA He Hanoaob:ABa
MeK MiacTenviH. AKo MaTepuansT e NpeKaneHo TBbPA U ce poHu, TpAbBa Aa ce
nob6asu oule eaHa Karka Bio MTA+ liquid.

BHUMAHWE! Bio MTA+ powder TpsbBa fja ce pa3bbpKBa npeam BCMUKo ¢ Bio
MTA+ liquid. [la He ce n3nonseat 3amecTTeNN UV BOAa.

MpenapaTbT Aa ce HaHacA BbPXY M36PaHOTO MACTO C MOMOLLTA Ha CreunanHma
3a LenTa anavKkatop.

OnakoBKata Bio MTA+ powder cbbpa KONMYECTBO, HYyXHO 3a eJHOKPaTHO
nonseaHe. Cnep cmecBaHeTo ¢ Bio MTA+ liquid rotoBaTa cmec TpsibBa aa ce
13M0s3Ba MaKCUHO B pamMKuTe Ha 4 MuHyTu. Cnepj ToBa Bpeme HacTbrBa
BTBbPAABaHE Ha CMecTa.

MPOTUBOMOKA3AHNA

[la He ce Non3Ba OT NAaUMEHTH, aNeprmyHn KbM CbCTaBKMTE Ha Npernapara.

[la He ce 13Mon3Ba NO Bpeme Ha Bb3ManuTeNH1 NPOLecy, MOHEXe KNCENMHHOTO
PH npeun 3a cbeaunHasaHe Ha Bio MTA+.

3a pa3bbpkBaHeTo Ha Bio MTA+ powder aa He ce Non3Ba HUTO BOAA, HUTO APy
TeYHoCTH, TpAGBa Aa ce n3nonsea camo Bio MTA+ liquid.

OPEAMA3HU MEPKWN

MpenapaTsT MOXe fa foBefe [0 YBPEXAaHe Ha ounTe.

[leicTBa ipa3sHeLLO Ha Xe3nTe Ha yCTHaTa KyXVHa, Ha KoxkaTa v ounTe. Npun
KOHTaKT He3abaBHO Aa ce n3niakHe o6MIHO C BOAA 1 Aa Ce KOHCYNTMPA C NeKap.
Mpyv NornbLjaHe Aa He Ce NPeAM3BKKBa NOBpPbLUaHe. [la ce n3nue ronamo
KO/IMYeCTBO BOAA.

[a ce koHcynTupa ¢ nekap. MNpwv pa6ota ¢ npenapara TpA6Ba fa ce M3non3sat
kodbepaam ,efHOKPaTHY PbKaBMLM 1 NPeAnasHn oumnna.

MMpwv cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C U3fenveTo, TpAbBa fla ce yBeAoMU
NPOV3BOANTENA N CbOTBETHUA OPraH Mo MeCTOXWTENCTBO Ha NOTpebuTens unu
nauveHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHsiBa B OpurMHanHaTa onakoBKa npw temneparypa go 25 °C.
[a ce naswu ot Bnara.

[la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HEAOCTBINHO 3a AeLla.

[lataTa Ha roAHOCT ce HamMmMpa HEMOCPEACTBEHO Ha OMaKoBKaTa.

M3XBBPINAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
lMpa3HKTe ONaKoBKYM Aa Ce U3XBbPMAT CbIAacHO NpueTUTe pasnopenou.

OMAKOBKA
CrbKneHaTta ¢pronka cbabpxa 0,14 r npenapat Ha npax Bio MTA+ powder,
nuneta ¢ 1 mn TeyHocT Bio MTA+ liquid.

AT

[lata Ha nocnepHa akTyanu3auua: 10.03.2020/3

BIO

RATN qu=

Biomedziaga sakny kanaly uzpildymui ir rekonstravimui

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS TIK GYDYTOJY STOMATOLOGY NAUDOJIMUI

SUDETIS:

Bio MTA+ powder: kalcio oksidas, hidroksiapatitas bei dioksidai: silicio, gelezies,
aliuminio , sodos, kalio, bismuto, magnio, cirkonio, kalcio fosfato.

Bio MTA+ liquid: farmacinés $varos vanduo, kalcio katalizatorius.

PASKIRTIS

Gaminys skirtas vartoti odontologinio gydymo metu $akny kanaly uzpildymui ir
rekonstravimui. Sumaisius su Bio MTA+ liquid skysciu darbo laikas apie 4 min., o
pilnai medziaga sukietéja po apie 2 val.

Dél didelio kalcio jony kiekio remineralizuoja danty audinj. Kalcio silikatiniai
audiniai padeda atstatyti audinius po sieneliy perforacijos ir vidinés kanalo
rezorbcijos. Be to gaminio Bio MTA+ sudétyje yra hidroksiapatitas, kuris yra
nataralioje kauly sudétyje — déka to gaminys puikiai prasiskverbia  jy struktdra.
Bio MTA+ vartojimas rekomenduojamas ypac Siais atvejais:

- Sakny kanaly sieneliy perforacija,

- vidiné kanaly rezorbcija,

- Saknies virstnés uzpildymui,

- betarpiskam pulpos padengimui,

- pulpos amputavimui,

- gydant dantis su nebaigtu Sakny augimu.

Bio MTA+ negali bati naudojamas kaip nepriklausomas pastovus kanalo
uzpildymas.

Sumaisius Bio MTA+ gaminys yra plastiskas, tankus, néra birus, lengvai galima
paimti jj jrankiu. Todél Bio MTA+ vartojimas yra paprastas lyginant su kitomis
MTA medziagomis.

NAUDOJIMO BUDAS

Nukirpti pipetés, pazymétos Bio MTA+ liquid, virsy. Visg stiklinio buteliuko
pazymeéto Bio MTA+ powder turinj bei 1-2 Bio MTA+ liquid skyscio laselius
patalpinti ant plokstelés.

Maisyti apie 30 sek. iki minksto plastilino konsistencijos. Jei medziaga per tanki
arba trapi reikia pridéti sekantj Bio MTA+ liquid skyscio la3a.

DEMESIO! Bio MTA+ powder tinka maisyti tik su Bio MTA+ liquid skysciu.
Nevartoti su vandeniu ir kitais skysciais.

Preparatg patalpinti norimoje vietoje tiektuvo pagalba.

Bio MTA+ powder pakuotéje yra vienkartiné dozé. Sumaisius su Bio MTA+ liquid
skysciu paruostg doze reikia suvartoti per maks. 4 min. Po to laiko medziaga
sukietéja.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.
Nenaudoti organizmo uzdegimo metu, nes rigstus pH konfliktuoja su Bio MTA+
risimu.

Bio MTA+ powder paruosimui nenaudoti vandens nei kity skysciy, galima
naudoti tik Bio MTA+ liquid skystj.

ATSARGUMO PRIEMONES

Gaminys gali sukelti akiy pazeidima.

Dirgina burnos gleiving, odg ir akis. Kontakto atveju gerai nuplauti vandeniu ir
kreiptis j gydytoja. Nurijus, neverskite vémimams. Gerti daug vandens.
Kreiptis | gydytoja. Darbo su gaminiu metu vartoti koferdama, apsaugines
pirstines ir apsauginius akinius.

Jvykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai pranesta
gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas, kompetentingai
institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje 25 °C temperataroje.
Saugoti nuo drégmes.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Galiojimo terminas nurodytas ant pakuotés.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Tuscias pakuotes reikia utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Stiklinis buteliukas, kuriame yra 0,14 g Bio MTA+ powder milteliy, pipeté, kurioje
yra 1 ml skyscio Bio MTA+ liquid.

AT

Paskutinio atnaujinimo data: 10.03.2020/3



