“ 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 do stosowania w trakcie leczenia stomatologicznego jako
materiat do wypetniania i odbudowy kanatéw korzeniowych. Po zmieszaniu z ptynem
BIO MTA+ liquid czas pracy wynosi ok. 4 min, a catkowite zwigzanie materiatu nastepuje
pook.3h.

Dziata remineralizujgco na tkanki zeba, dzieki duzej zawartosci jonéw wapnia. Zwigzki
krzemowo-wapniowe wspomagaja odbudowe tkanek po perforacji $cian oraz
resorpcji wewnatrzkanatowej. Dodatkowo wyréb BIO MTA+ zawiera w swoim sktadzie
hydroksyapatyt, bedacy naturalnym sktadnikiem kosci, dzieki czemu wyréb doskonale
wbudowuje sie w jej strukture.

BIO MTA+ jest wskazany szczegélnie w przypadkach:

- perforacji $cian kanatow korzeniowych

- resorpcji wewnatrzkanatowych

- wypetniania wstecznego wierzchotka korzenia,

- przy bezposérednim pokryciu miazgi,

- podczas zabiegu amputacji miazgi,

- w leczeniu zebow z niezakoriczonym rozwojem korzenia.

BIO MTA+ nie nalezy stosowac jako samodzielnego statego wypetniania kanatu.

Po wymieszaniu wyrdb BIO MTA+ cechuje sie wyjatkowo plastyczng, 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

Odcia¢ wierzchotek pipety oznakowanej BIO MTA+ liquid.

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

Miesza¢ przez ok. 30 sekund do uzyskania konsystencji miekkiej 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.

Umiesci¢ 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 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

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziata draznigco na btony sluzowe jamy ustnej i skore. 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.

Mozliwe wystapienie przebarwien. Wieloetapowe leczenie stomatologiczne moze
wigzac sie z przejsciowym bolem.

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

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢
przed wilgocia.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Termin przydatnosci do uzycia znajduje si¢ na opakowaniu bezposrednim.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekazac¢ do utylizacji lub zwréci¢
do wytworcy.

OPAKOWANIE
Fiolka szklana zawierajgca 0,14 g proszku BIO MTA+ powder, pipeta
zawierajgca 1ml ptynu BIO MTA+ liquid.

Data ostatniej aktualizacji: 30.11.2023/9

“ Biomaterial for filling and rebuilding of root canals

PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS BEFORE USE
TO BE USED BY DENTIST 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 productisintended 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. 3 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 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

Causes serious eye damage.

Irritating to the mucous membranes of the oral cavity and skin. 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.

Discolouration might occur. Multi-stage dental treatment may involve temporary pain.
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 1ml of the B/IO
MTA+ liquid.

Last update: 30.11.2023/9

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

ANTES DE USAR LEA ESTAS INSTRUCCIONES
PRODUCTO A USAR SOLO POR EL ODONTOLOGO

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.

uUso
El producto esta concebido para su uso durante tratamientos odontolégicos como

un material de relleno y para la reconstrucciéon de los conductos 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. 3 h.

Accidn 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 reabsorcion 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+ esta indicado especialmente en los siguientes casos:

- perforacion de las paredes de los canales radiculares,

- reabsorcion 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 flexible y
compacta, no es suelto, adhiere contra el instrumento, por tanto, la aplicaciéon del
material BIO MTA+ es mucho mas facil.

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 1 a 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 afadir 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 usarsela dentro de 4 minutos, como
méximo. Después se produce el endurecimiento de la masa formada.

CONTRAINDICACIONES

No debe usarse el producto en caso de inflamaciones, dado que el pH acido perturba
la ligacion 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

Causa lesiones graves en 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 vdmitos. 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 proteccion.

Posible decoloracion. El tratamiento dental en varias etapas puede implicar dolor
temporal.

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 nifos.

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, la pipeta contiene 1ml del
liquido BIO MTA+ liquid.

Fecha de la ultima revision: 30.11.2023/9

“ Biomatériau de remplissage et de reconstruction des canaux radiculaires

AVANT L'EMPLOI, LISEZ LES INSTRUCTIONS CI-DESSOUS
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 étre utilisé lors des soins dentaires en tant que matériau pour
le remplissage et la restauration 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 3 h.

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 incomplétement 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 malléable, compacte, il
n'est pas poudreux et tient bien sur I'instrument, ce qui facilite 'application du matériau.

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 qu’avec le liquide BIO
MTA+ liquid. Ne pas remplacer ce dernier par I'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 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 I'eau ni d'autres liquides.

PRECAUTIONS

Le produit endommage gravement les yeux.

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.

Une décoloration peut se produire. Les traitements dentaires en plusieurs étapes
peuvent entrainer des douleurs passageéres.

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

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température inférieure a 25°C.
Protéger contre I'humidité.

Tenir hors de portée des enfants.

La date limite d'utilisation est indiquée sur I'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 Tml de
liquide BIO MTA+ liquid.

Date de derniére mise a jour: 30.11.2023/9

“ Biomaterial fiir die Fiillung und Rekonstruktion der Wurzelkanéle

LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE FOLGENDE ANLEITUNG
DAS PRODUKT MUSS VON EINEM ZAHNARZT VERWENDET WERDEN

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 Fillung und
Remineralisierung der Wurzelkandle zu verwenden. Nach Vermischung mit dem
BIO MTA+ liquid betrégt die Bearbeitungszeit ca. 4 Min., das vollstandige Binden des
Materials erfolgt nach ca. 3 h.

Das Material besitzt einen hohen Gehalt an Calciumionen, dadurch wirkt es sich
reminalisierend auf das Zahngewebe aus. Calcium-Silicat-Verbindungen férdern
die Geweberekonstruktion nach Perforation von Wanden und der endoluminalen
Resorption. Das Produkt BIO MTA+ enthdlt 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 Wurzelkanile,

- Endoluminale Resorption,

- Flllung 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 Descendentalny, was die Applikation
des Materials erleichtert. 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 Glasflichen 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 Fliissigkeiten.
Das Praparat unter Anwendung von Dentalwerkzeug gezielt auftragen.

Eine Verpackung BIO MTA+ powder enthilt 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 Entziindungen anwenden denn der saure pH-Wert das Binden von BIO MTA+
beeintréchtigt.

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Verursacht schwere Augenschéden.

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.

Maogliche Verfarbungen. Eine mehrstufige Zahnbehandlung kann mitvoriibergehenden
Schmerzen verbunden sein.

Mégliche Verfarbungen. Eine mehrstufige Zahnbehandlung kann mit voriibergehenden
Schmerzen verbunden sein.

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

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei Temperaturen unter 25°C aufbewahren.
Vor Feuchtigkeit schiitzen.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben.

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

VERPACKUNG
Ein Glasfliche enthélt 0,14 g Pulver BIO MTA+ powder, eine Pipette mit 1ml Flussigkeit
BIO MTA+ liquid.

Letzte Aktualisierung: 30.11.2023/9

m Biomatepian ana 3anoBHeHHA Ta BiAHOBIEHHA KOPEHEBUX KaHaniB

MEPE[, BUKOPUCTAHHAM CJ1IJ, O3HAMOMUTUCA 3 HABEJEEHOIO HUXKYE
IHCTPYKULIEIO
A1 MPO®ECINHOTO BUKOPUCTAHHA NIKAPEM CTOMATONIOTOM

CKIAL:

BIO MTA+ powder (610 MTA+ nopowok): OKCVA KanbLito, rifpoKcManaTtuT Kanblito Ta
OKCUAW: KPEMHilo, 3an1i3a, antoMiHilo, HaTpilo, Kanilo, BIcMyTy, MarHito, LMPKOHito, pocdat KanbLiito.
BIO MTA+ liquid (510 MTA+ piduHa): Bofa oumiieHa BignoBigHO A0 BUMOT EBPOMNENCbKOI
(Dapmakonel, KanbLieBnin KaTasnisaTop.

OPU3HAYEHHA

MpoayKT NpU3HayYeHNii A1A BUKOPUCTAHHA Mif 4aC CTOMaTOIONYHOro NiKyBaHHA Y AKOCTI
maTepiany AnA 3anoBHEHHA Ta PEKOHCTPYKLUii KopeHeBUX KaHanis. MMpu 3miwyBaHHI
3 piguHoto BIO MTA+ liquid (IO MTA+ piduHa) B'A3He, pobounin yac CTaHOBUTb
npu6an3Ho 4 xB (Min), a ocTaTouHe 3aTBepAiHHA MaTepiany HacTynae, npubausHo,
yepes 3 rog (h). [ie 3aBAAKM BenrKomy BMICTY iOHIB KanbLjilo, cipuse pemiHepanisauii
TKaHUH 3y6a. KpemHieBO-KanbLii€Bi CNOYKN NOKpaLLyoTb BifHOBEHHA TKaHUH nicna
nep¢opalyii CTIHOK Ta BHYTpIilLHbOKaHanbHoi pe3op6uii. Kpim Toro, npogykT BIO MTA+
(BIO MTA+) MicTWTb y CBOEMY CKMaAi riApOKCManaTiT, WO € NMPUPOAHUM KOMMOHEHTOM
KiCTOK, 3aBAAIKM YOMY MaTepian ifjeanbHo BOYAOBYETLCA B iX CTPYKTYPY.

BIO MTA+ (BIO MTA+) 0co6n1BO peKOMEHAYETbCA Y BUMaAKax:

- nepdopauii CTIHOK KOPeHEeBUX KaHaiB,

- BHYTpilUHOKaHanbHoI pe3op6uii,

- 3aMOBHEHHSA BEPXiBKI KOPEHsA 3BOPOTHUM METO/IOM,

- nip yac 6e3nocepeiHbOrO MOKPUTTA MysbY,

- Nif Yac BUAaneHHa nynbnu,

- Mif yac NikyBaHHA 3y6iB 3 He3aBEPLUEHNM PO3BUTKOM KOPEHS.

BIO MTA+ (BIO MTA+) He cni BUKOPWCTOBYBATU y AKOCTi CaMOCTIIHOro MaTepiany ans
MOCTIHOTO 3aMOBHEHHSA KOPEHEBOro KaHasy.

Micna 3miwyBaHHA BIO MTA+ (BIO MTA+) BiA3Haua€TbCA MAACTUYHICTIO, LLiNbHOK
KOHCUCTEHL€0, He TeKyuuil, TPUMAETbCA Ha iHCTPYMEHTI, Lie Moserlwye HaHeceHHsA
maTepiany.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

BinpizaTu BepxiBKy ninetku 3 Hanucom BIO MTA+ liquid (610 MTA+ piduHa). Yecb BmicT
cknaHoro dnakoHa BIO MTA+ powder (610 MTA+ nopowok) Ta 1-2 kpanni pignHn MTA+
liquid (610 MTA+ piduHa) HaHeCT Ha CKNAHY NIACTUHKY ANA 3MilLyBaHHSA.

3miwyBaTtn 6n13bKko 30 ¢ (s) A0 OTPUMaHHA KOHCWUCTEHLiT M'AKOro nnactuniHy. AKuwo
MmaTepian 3aHaATo rycTuin abo KpWXKUWA, [OAATU Le OAHY Kpanmto pignHu BIO MTA+
liquid (610 MTA+ piduHa).

YBATA! BIO MTA+powder (5I0 MTA+ nopowok) cnif, 3millyBaTi TinbKu 3 piavHoto Bio
MTA+ liquid (610 MTA+ piduHa). Ansa 3MiluyBaHHA He BUKOPKCTOBYBaTY BOAY abo iHILY pigyiHy.
HaHecTn npenapart Ha NigrotoBneHe micLie 3a AONOMOrO iHCTPYMeHTa.

YnakoBka BIO MTA+powder (610 MTA+ nopowok) MiCTUTb O3y ANA OBHOPA3OBOrO
BMKOpWCTaHHA. [licna 3miwyBaHHi 3 piguHoto BIO MTA+ liquid (610 MTA+ piouHa)
cnif, BUKOPUCTaTY NifroTOBIEHY A03Y MPOTArOM Makc. 4 xB (min). B iHwWomy Bunaaky
nigrotoBneHa Maca TBepAHe.

NPOTUMOKA3AHHA

He BrKopucToByBaT Npenapart Mif Yac 3anajibHuX NPOLECiB, OCKINbKM KNCINIA piBeHb
pH nopyuwye npouec TBepaHeHHsA BIO MTA+ (BIO MTA+).

[na 3miwysanHa BIO MTA+ powder (610 MTA+ nopowok) He BUKOPWUCTOBYBaTU Bogy abo
iHWy piguHy. Ina 3miwysaHHA npenapaty BIO MTA+ (BIO MTA+) moxHa 3acTocoByBaTh
nuwe pignHy BIO MTA+ liquid (510 MTA+ piduHa).

3AXO[N BE3MEKN

BuKnukae cepiio3Hi NOLLKOAXKEHHA OYel.

Buknukae nogpasHeHHA CNr30BOI 0GOIOHKM POTOBOI MOPOXHUHU, WKIPKU Ta OYei.
Mpu noTpannAHHi npenapaty Ha CAM30BY OOOMOHKY, WKipy abo B Oui, HeranHo
NPOMUTY BENIMKOIO KiNbKiCTIO BOAV Ta 3BEPHYTUCA A0 Nlikaps. Y pasi NpOKOBTYBaHHSA He
BUKNMKaTV 6/110BOTY. BUNUTY BENUKY KiNbKicTb BOAU.

3BepHyTUCA 3a Nopagoto o Nikaps. Mig yac poboTn 3 npenapaTom BUKOPUCTOBYBATH
O[IHOPa30Bi PyKaBUYKM i 3aXVCHI OKYNApy.

MoxnviBa 3miHa Konbopy. JlikyBaHHA 3y6iB 3 ieKiNbKOX eTaniB MOXe CynpOBOAXYBaTUNCA
TMyacosum 6onem.

Y pasi cepiio3Horo BWMafKy, MOB'A3aHOrO 3 MPUCTPOEM, NPO Le Cif NoBiAoMUTM
BUPOGHMKa Ta KOMMETEHTHUI OpraH fAepXaBu, y AKill NpoXuBae KOpuUCTyBay abo
navujieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epirati B opuriHasbHii ynakosLi npy Temnepatypi Huxue 25°C.
BeperTu Big BOnoru.

36epiraT y HeOCTYNHOMY AR fiTel Micui.

TepMiH NpyAATHOCTI BKa3aHWI Ha NEPBVHHIN (BHYTPILLHII) ynakoBLi.

NOBOIXKEHHA 3 BIAXOOAMU YIAKOBKM
Bigxoan ynakoBku cnif nepeaat Ha NiANPWEMCTBO 3 yTunisauii abo nosepHyTn
BNPOBHMKY.

YNAKOBKA
CknAHUN dnakoH, wo mictntb 0,14 r (g) nopowky BIO MTA+ powder (IO MTA+
nopowok), ninetka, wo mictutb 1 mn (ml) pignHn BIO MTA+ liquid (610 MTA+ piduHa).

YnoBHoBaXeHMi
NpeACTaBHUK B
YKpaiHi Ta agpeca:

By”n. KypiHHoro YopHortn, 2,
Kopnyc 1, m. IBaHo-@®paHKiBcbK, 76018, YKpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,
e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

ToBapucTBO 3 06MEKEHOID
BignoBiganbHicTio < BOAEHT»

UA.TR.101
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“ Biomateridl k vypliovani a regeneraci kofenovych kanalkd

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

SLOZENI:

BIO MTA+ powder: oxid véapenaty, hydroxylapatit a oxidy: kiemiku, Zeleza, hliniku,
sodiku, drasliku, bismutu, hoi¢iku, zirkonu, fosfore¢nan vapenaty.

BIO MTA+ liquid: ¢isténa voda, vapenny katalyzétor.

URCENI

Vyrobek je urceny pro stomatologické osetreni jako material k vypliovani a rekonstrukci
kofenovych kanalkd. Doba aplikace po smichani's kapalinou BIO MTA+ liquid je ptiblizné
4 minuty, k UpInému ztuhnuti materialu dojde po pfiblizné 3 hodinach.

Diky velkému obsahu vapennych iontl pUsobi remineraliza¢né na zubni tkané.
Vapeno-kiemikové slou¢eniny podporuji regeneraci tkani po perforaci stén a resorpci
v kanélcich. Pfipravek BIO MTA+ navic obsahuje hydroxylapatit, ktery je pfirozenou
slozkou kosti, a proto se pfipravek vyborné vstiebavé do jejich struktury. BIO MTA+
doporucujeme zejména v pfipadech:

- perforace stén kofenovych kanalkd

- resorpce v kanalcich

- vyplnéni zadniho vrcholu kofene,

- pfimého prekryti diené,

- pulpotomie,

- pii 1é¢bé zubu s nevyvinutym kofenem.

BIO MTA+ nepouzivejte jako samostatnou permanentni vypli kanalku.

Po zamichani se vyrobek BIO MTA+ vyznacuje vyjimecnou plasticitou, kompaktni
konzistenci, neni sypky, drzi se nastroje, coz usnadnuje aplikaci materialu Diky tomu
je aplikace materialu BIO MTA+ vyrazné snadnéjsi ve srovnani s tradi¢nimi materialy
typu MTA.

ZPUSOB POUZITI

Odfiznéte 3picku pipety oznacené napisem BIO MTA+ liquid. Cely obsah sklenéné
lahvicky s napisem BIO MTA+ powder a 1-2 kapky kapaliny

BIO MTA+ liquid pfeneste na michaci desticku.

Michejte po dobu 30 sekund, dokud nedosidhnete konzistence mékké plasteliny.
Jestlize je materidl pfilis husty nebo kiehky, musite pridat dalsi kapku kapaliny B/IO
MTA+ liquid,

UPOZORNENI! BIO MTA+ powder mlizete smichat pouze s kapalinou

BIO MTA+ liquid. NepouZzivejte vodu nebo jiné kapaliny.

Pripravek aplikujte na pozadovaném misté pomoci cpatka.

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

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte pfipravek u zanétlivych stavi, protoze kyselé pH narusuje tuhnuti

BIO MTA+.

K ptipravé BIO MTA+ powder nepouzivejte vodu ani jiné kapaliny, ale vyhradné kapalinu
BIO MTA+ liquid.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Vazné poskozuje oci.

Plsobi drazdivé na sliznice Ustni dutiny, kiize a oci. V pfipadé kontaktu okamzité
oplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte lékafskou pomoc. V pfipadé poziti
nevyvolavejte zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody.

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

Je mozna zména odstinu barvy. Viceetapové stomatologické osetfeni mize byt spojeno
s docasnou bolesti.

V piipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tfeba ji nahlasit vyrobci a
pislusnému orgdnu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté pod 25°C. Chrante pred 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 1ml
kapaliny BIO MTA+ liquid.

Datum posledni aktualizace: 30.11.2023/9

m EmomaTepman ana I'IJ'IOM6I/IPOBaHI/Iﬂ 1 BOCCTAHOBJIEHMA KOPHEBbIX KaHANOB

MOXANYINCTA, MPOYUTANTE CIEAYIOLLYIO UHCTPYKLIVIO MEPE],
NCNOJZIb30BAHUEM
NPOAYKT ANA NCNONIb3OBAHNA TONIbKO BPAYHOM-CTOMATOJIOTOM

COCTAB:

Mopowok BIO MTA+ powder: okcup Kanbuus ,TMBPOKCMANATWAT, @ TaKKe OKCWAbI:
KPeMHUA, xene3a, anioMUHUA, HaTPUA, Kanus, BUCMYTa, MarHus, LMpKoHusa, docdat
Kanbums.

XKuakoctb BIO MTA+ liquid: ounwieHHan Bofa, KanbLMeBblil KaTanu3aTop.

HA3HAYEHWE

MpopyKT npefjHa3HayeH AnA NCNonb30BaHUA BO BPEMA CTOMATONOMMYECKOro fleyeHns
Kak matepuan Ana nnom6upoBaHWA 1 BOCCTAHOBNEHUA KOPHEBbIX KaHanos. Mocne
CcMelleHna ¢ Kupkoctbio BIO MTA+ Bpema paboTbl cOCTaBAAET OKOMO 4 MUHYT, a
MOJIHOE CXBaTbIBaHME MaTeprana NPONCXoO[UT NPUMEPHO Yepes 3 u.

[leficTByeT  pemuHMpanu3vpylolle Ha TkaHu 3yba 6narogapa  6onbliomy
COAEPXKaHMI0 MOHOB KanbLuaA. KpemMHMeBO-KanbLueBble COeUHEHUA CocobCTBYIOT
BOCCTaHOBMNEHWIO TKaHell noc/e neppopaLin CTEHOK U BHYTPUKaHanbHo pesopbuun.
Kpome Toro, npogykt BIO MTA+ copepxuT B CBOeM cCOCTaBe rMApPOKCManaTuT,
ABNAIOWMIACA eCTeCTBEHHbIM KOMMOHEHTOM KoCTel, 6naropapa 4emy matepuan
naeanbHO BCTPAMBAETCA B UX CTPYKTYPY.

BIO MTA+ 0cO6eHHO peKoMeHAYeTCA B CNeAyOLLMX Clyyasnx:

- nep¢opaLyn CTEHOK KOPHEBBIX KaHaNoB,

- BHYTPVKaHanbHou pe3opbuunu,

- 06PaTHOTO 3aMOIHEHUA BEPXYLLKU KOPHS,

- PV HEMOCPeACTBEHHOM MOKPbLITUM MYSbMbl,

- BO BpeMs onepauvu amnyTauum nynbmbl,

- NPV NeyeHnm 3y60B C He3aKOHUYEHHbIM Pa3BUTUEM KOPHSA.

BIO MTA+ He cneayeT NpUMeHATb ANA CAMOCTOATENIbHOTO NMOCTOAHHOrO 3anosHeHua
KaHana.

Mocne cmewmaHva npogykT BIO MTA+ nmeeT nnacTnyHyio, NNOTHYI0 KOHCUCTEHLUIO,
He PaccbINaeTcs, AePXKUTCA Ha MHCTPYMEHTE, YTo obrieryaeT NprMeHeHne matepuana.

CNOCOB NPUMEHEHWA

OTpe3aTb BepxyLWKy NuneTku ¢ HasBaHvem BIO MTA+ liquid. Copepxumoe Bcero
CTeKNAHHOro ¢nakoHa ¢ HasBaHuem BIO MTA+ powder n1-2 Kannu xupKoctu Bio
MTA+liquid pasmecTUTb Ha CTeKne AN 3amMeLlVBaHNA.

MepemewnBatb npumepHo 30 CeKyHA [0 MOMYYEHUA KOHCUCTEHLMU MATKOro
nnactunmHa. Ecnn matepran CAvWKOM MAOTHBIA AW paccbinyaTtblii, Ao6aBUTbL elye
ofiHy Kanmio xuakoctv BIO MTA+liquid.

BHUMAHME! Mopowok BIO MTA+ powder cnepyeT cMelnBaTb TOMbKO C XKNAKOCTbIO
BIO MTA+ liquid. He 3ameHATb BOAOI UMM APYTMMU XKUGKOCTAMU.

Pa3mecTutb npenapat B BbIGPaHHOM MeCTe C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTa ANA HaJloXKeHUA
nnom6.

YnakoBka BIO MTA+powder copepXuT [03y ASIA OQHOKPATHOTO MCMonb3oBaHus. Mpun
CcMellvBaHUM C )upkocTtblo BIO MTA+ liquid cnefyeT NpuMeHUTb NMPUrOTOBNEHHYIO
[03y B TeyeHWe Makc. 4 MUHYT. [locne 3TOro BpemeHu MPOUCXOAWT 3aTBeppeHve
NPUroToBSIEHHON Macchbl.

NPOTVBOMOKA3AHNA

He ncnonb3oath npenapat npv BoCNanuTenbHbIX NpoLeccax, NOTOMy 4To KUC/bI pH
HapyLwaeT cxsaTbiBaHue BIO MTA+ (610 MTA+).

Mpu cmewwmBanun BIO MTA+ powder Henb3A NPUMEHATb BOAY WU ApYrue KUAKOCTH,
MOPOLLOK CNeayeT CMeLBaThb TONbKO C XKUAKoCTblo BIO MTA+ liquid.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTA
Bbi3blBaeT cepbesHoe NoBpexaeHue rnas.

Mpenapar geiicTByeT pasgpaxatoLe Ha CM3NCTbie 060I0UKM POTOBOW MOMOCTY, rMasa
N KOXy. B cryuae KOHTaKTa HEMEANEHHO MPOMbITb GOMbLIMM KONMYECTBOM BOAbI 1
obpaTtnTbcA K Bpady. B cyyae npornatbiBaHUA He Bbi3biBaTb PBOTY. BbinuTb 6onbluoe
KONIMYECTBO BOAbI.

O6paTUTbCA K Bpayy. Bo Bpema paboTbl ¢ NpoAyKTOM ciefyeT NpUMeHATb Kopdepaam,
OfiHOPa30Bble NepyaTKy 1 3aLLUUTHbIE OYKN.

BO3MOXHO U3MeHeHue LUBeTa. JleueHne 3y60B W3 HECKONMbKUX 3TanoB MOXET
COMpPOBOXAATHCA BPEMEHHOW 60NbiO.

Posibila aparitie a decolorarilor. Tratamentul dentar in mai multe etape poate implica
dureri temporare.

B cnyyae cBA3aHHOTO C U3/ieNINeM Cepbe3HOro UHLMAEHTa ClefyeT U3BecTUTb 06 3ToM
NPOU3BOANTENA U COOTBETCTBYIOLLNIA FOCYAAPCTBEHHDIN OPraH Mo MeCTy XWUTenbCTBa
nonb3oBaTena Un nauueHTa.

XPAHEHWE

XpaHu1Tb B OpUrvHanbHO yNakoBKe Npu Temnepartype Huke 25°C.
MpenoxpaHaATb OT BAAXKHOCTM.

XpaHuTb B He[JOCTYMHOM [/1A fleTell MecTe.

CpOK rofjHOCTU YKa3aH Ha NepBUYHON yNaKkoBKe.

OBPALLEHME C NCMONb30BAHHbBIMW EMKOCTAMM
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTV cneflyeT nepefaTb ANA yTUAM3aUUM UAU  BEPHYTb
npoussoanTenio.

UMEKUWNECA EMKOCTW
CTeKknAHHbIN PnakoH, cofgepxawmii 0,14 r nopowka BIO MTA+ powder, nuneTka,
copepaluan 1 mn xuakoctn BIO MTA+ liquid.

[ata nocnegHero o6Hosnexus: 30.11.2023/9

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 é destinato all’utilizzo durante il trattamento dentistico come materiale per
otturazione e ricostruzione dei canali radicolari. Miscelato con il liquido BIO MTA+liquid,
il tempo di lavorazione & di circa 4 min. e l'indurimento del materiale avviene dopo
circa 3 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+ é 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 elasticita, consistenza
compatta, non é friabile, si attacca allo strumento. Percio I'applicazione del materiale
BIO MTA+ & molto piu semplice in confronto ai materiali di tipo MTA tradizionali, il che
semplifica I'applicazione del materiale.

MODALITA D'USO

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

Mescolare per circa 30 secondi fino ad ottenere la consistenza di plastilina morbida. Se
il materiale e 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

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

Provoca serie lesioni agli 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.

Possibile decolorazione. Il trattamento dentale in piu fasi puo provocare un dolore
transitorio.

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 fino a 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 1ml
di liquido BIO MTA+ liquid.

Data ultimo aggiornamento: 30.11.2023/9

m Biomaterial pentru umplerea si reconstructia canalelor radiculare

INAINTE DE UTILIZARE CITITI INSTRUCTIUNEA
PRODUS DESTINAT UTILIZARII EXCLUSIV DE CATRE UN
MEDIC STOMATOLOG

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 farmaceutica, catalizator de calciul.

UTILIZARE

Produsul este destinat utilizarii in timpul tratamentului dentar ca material pentru
umplerea si reconstructia canalelor radiculare. Dupa amestecarea cu lichid BIO MTA+
liquid timpul de lucru este de aproximativ 4 minute, iar legarea totald a materialului are
loc dupa aproximativ 3 ore.

Actioneaza remineralizant asupra tesutului dintelui, datorita unui continut ridicat
de ioni de calciu. Compusii de calciu-silicat ajuté la reconstruirea tesuturilor dupa
perforarea peretilor si resorbtia din interiorul canalului. In plus, produsul BIO MTA+
contine in compozitia sa hidroxiapatita, 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,

-n 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 umplutura permanenta independenta a canalului.
Dupa amestecare produsul BIO MTA+ se caracterizeaza printr-o consistenta plastica,
consolidata, nu faramitatd, ci se tine de instrument, ceea ce faciliteaza aplicarea
materialului.

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 consistentd de plastilind
moale. In cazul in care materialul este prea dens sau faramicios adaugati incd 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 BIOMTA+ powder contine o dozé pentru o singura utilizare. Dupa amestecarea
cu lichidul BIO MTA+ liquid trebuie sa utilizati doza preparata intr-o perioada de maxim
4 minute. Dupa aceasta perioada are loc intarirea masei.

CONTRAINDICATII

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
Provoaca leziuni oculare grave. .
Este iritant pentru mucoasa cavitatii bucale, piele si ochi. In caz de contact, clatiti

imediat cu apa din abundenta si contactati un medic. In caz de ingerare nu fortati voma.
Beti multd apa.

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

Posibila aparitie a decolorarilor. Tratamentul dentar in mai multe etape poate implica
dureri temporare.

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 temperatura sub 25°C.
Protejati impotriva umezelii.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalajul primar.

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

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

Data ultimei actualizari: 30.11.2023/9

m Gyokércsatornak kitoltésére és rekonstrukciojara szolgalé bioldgiai anyag

HASZNALATA ELOTT MEG KELL ISMERKEDNI AZ ALABBI HASZNALATI
) ~ UTASITASSAL )
ATERMEKET KIZAROLAG CSAK FOGORVOS HASZNALHATJA

OSSZETETEL:

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

BIO MTA+ liquid: gyogyszerészeti tisztasagu viz, kalcium katalizator.

JAVALLATOK

A termék rendeltetése fogdaszati gydgykezelés soran torténé felhasznalas,
gyokércsatornak feltoltéséhez és visszaépitéséhez. A BIO MTA+ folyadékkal torténé
osszekeverése utan kb. 4 percen keresztil hasznalhato, az anyag teljes megkotéséhez
kb. 3 6ra sziikséges.

Nagymennyiség kalcium tartalma révén remineralizalé hatassal bir a fogszovetekre. A
kalcium-szilikat vegytiletek segitik a szovetek tjjaépulését a falak perforacioja, valamint
csatornan belili reszorpcié utan. Tovdbba a BIO MTA+ termék Osszetevéi kozott
tartalmaz még hidroxilapatitot, amely a csontok természetes alkotéeleme, ennek
koszonhetéen a termék kitlinéen beépul annak szerkezetébe.

A BIO MTA+ hasznalata kiilondsen javasolt a kovetkezé esetekben:

- a gyokércsatorna falanak perforacidja,

- csatornan beliili reszorpcid,

- hatso gyokércsucs kitoltése,

- pulpa kozvetlen befedése,

- pulpa amputacid,

- befejezetlen névekedési gyokérrel rendelkez6 fogak kezelése.

A BIO MTA+ terméket tilos allando6 6nallé csatornakitolté anyagként hasznalni.

A BIO MTA+ terméket Osszekeverése utan kivételes rugalmassag és egységes allag
jellemzi, nem szérodik, nem tapad az eszk6zokhoz. Ennek kdszonhetéen a BIO MTA+
anyag applikalasa sokkal konnyebben, mint mas, hagyomanyos MTA tipusu anyagoké.

HASZNALATI UTASITAS

Végja le a BIO MTA+ liquid felirattal megjelolt pipetta cstcsat. 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 &llagu anyagot nem kap. Amennyiben az
anyag nagyon sr(, vagy torékeny, akkor még néhany BIO MTA+ liquid cseppet kell
hozzaadni.

FIGYELEM! A BIO MTA+ powder anyagot kizardlag csak BIO MTA+ liquid folyadékkal
lehet 6sszekeverni. Nem alkalmazhatd helyettesité szerként viz vagy barmilyen mas
folyadék.

Helyezze az anyagot a kivalasztott helyre az adagol6 eszkoz segitségével.

A BIO MTA+ powder csomagolds egyszeri felhasznalasra szolgalé adagot tartalmaz.
A BIO MTA+ liquid folyadékkal torténd Osszekeverés utan az elSkészitett adagot
maximum 4 perc alatt fel kell hasznélni. Ennyi id6 eltelte utédn az el6készitett massza
megkeményedik.

ELLENJAVALLATOK

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

A BIO MTA+ powder el6készitéséhez potanyagként nem hasznalhato viz, vagy barmilyen
mas folyadék, kizarélag a BIO MTA+ liquid folyadék hasznalhato.

OVINTEZKEDESEK

Sulyos szemkarosodast okoz. .

Szajnyélkahartya- és borirritaciot okoz. Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges
vizzel és forduljon orvoshoz! Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel
béséges vizet és forduljon szakorvoshoz! itasson a beteggel béséges vizet és forduljon
szakorvoshoz! Hasznalata soran mindig hasznaljon koferdam gumit, véddkesztydit és
véddészemiiveget.

El6fordulhat elszinezédés. A tobblépcsés fogaszati kezelés dtmeneti fajdalommal
jarhat.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak és annak
a tagéllamnak az illetékes hatdsaganak, amelybe a felhasznélé vagy a beteg lakéhelye
be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hémérsékleten tarolhato.
Nedvességtol védve tarolandé.

Gyermekektdl tavol tartando!

A termék lejarati ideje a kdzvetlen csomagolason olvashato.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a gyartéhoz, vagy
selejtezze le a helyi hatdsagok el6irdsanak megfeleléen.

KISZERELES
0,14 g BIO MTA+ powder port tartalmazé tvegdfiola, valamint 1ml BIO MTA+ liquid
folyadékot tartalmazd pipetta.

Utolsé frissités datuma: 30.11.2023/9

m Briomatepuan 3a 3anbnBaHe 1 n3rpaxkjaHe Ha KOPEHOBM KaHanu

MPEAV YNOTPEBA CE 3ANO3HAVTE C HACTOALLATA UHCTPYKLVA
NPOIYKT 3A MPUNTATAHE CAMO OT JIEKAP CTOMATOJ10I

CbCTAB:

Bio MTA+ powder: Kanumnes OKcuf, XUAPOKCUANATUT U OKCUAUN Ha: CUMNLWIA, XKensaso,
NIIHA, HATPUN, KANWIA, BUCMYT, MarHe3uni, LMPKOHUN, Kanuyunes pocdar.

BIO MTA+ liquid: npeuncTeHa Boaa , Kanumnes Katanusarop.

OPEAHASHAYEHUE

MpopyKTHT € NpefiHa3HayeH 3a Non3BaHe no Bpeme Ha CTOMAaTONOMMYHO fleYeHne KaTo
MaTepwuan 3a 3anb/iBaHe 1 Bb3CTaHOBABaHe Ha KOPEHOBW KaHanu. Cnea cMecBaHeTo C
TeuHusa BIO MTA+ liquid, BpemeTo 3a paboTa e 0K0J10 4 MWH, @ LIANIOCTHOTO BTBbPAABBaHe
Ha MaTepuana HacTbnBa e 3 yaca.

[leiicTBa pemyHepanu3mpallo Ha 3bOHaTa TbKaH Nopaju rolAMOTO KONMYECTBO Ha
Kanumesu NoHW. CrunuuymneBmnTe 1 KanymeBmTe CbeJUHEHNA CriomaraT n3rpaxjaHeTo Ha
TbKaHWTe crep nepdopauyaTa Ha CTeHUTe, KaKTo 1 BbTPeLUHOKaHanHaTa pe3opoums.
[JonmbnHutenHo npofayKTbT Bio MTA+ cbabpxka XvapOKCManaTut, KOUTO e HaTypaneH
efeMeHT, U3rpaxaall KocTuTe, bnarofapeHyvie Ha KOETO NMPOAYKTHT MAEaNTHO ce rnoema
oT 3b6HaTa CTPYKTypa.

Bio MTA+ e nsknounTenHo npenopbyBaH Npu CNegHUTe Clyyan:

- NepdopaLyia Ha CTEHWTe Ha KOPEHOBWTE KaHann

- BBTPELLHO KaHanHa pesopbuua

- 33/]HO 3aMbJiBaHe Ha Bbpxa Ha KaHana

- NPV HeMoCpeACTBEHO NMOKPMBaHe Ha ny/na

- Npy amnyTauva Ha nynna

- NpY NleKyBaHe Ha 3bbU C HeAOPa3BUT KOPEH.

Bio MTA+ He moXe fa ce M3Mon3Ba KaTo CaMOCTOATENIHO CPeACTBO 3a 3aMb/iBaHe Ha
KaHana.

Cnep pasbbpkBaHeTo Bio MTA+ e WU3KIOUYWTENHO MIAaCTUYEH C XOMOreHHa
KOHCWCTEHLMA, He ce POHW, Aobpe ce 3aabpa BbPXy ypeaa. bnarogapeHue Ha ToBa,
HaHacsiHeTo Ha BIO MTA+ e 3HauMTeNnHO No-necHo B CpaBHEHWe C APYrii NPOAYKTA OT
TO3M T!N.

HAYMH HA N3MON3BAHE

OTpexu Bbpxa Ha nunetata ¢ o3HayeHue BIO MTA+ liquid. Lisanoto cbgbpKaHue Ha
CTbKneHaTta $uosnka Bio MTA+ powder, kakto 1 1-2 Kanku oT TeyHocTTa BIO MTA+ liquid
[la Ce CNOXM Ha NoJIoXKKaTa 3a pasbbpKeaHe.

[la ce pa36bpkBa okono 30 CeKyHAW, [JOKAaTO KOHCUCTEHUMATa He HanofobABa mMek
nnactenvH. AKo MatepuansT e npekaneHo TBbPA UK ce PoHW, TpAbBa Aa ce fo6asn
olle eaHa Kanka BIO MTA+ liquid.

BHUMAHMUE! Bio MTA+ powder TpabBa fa ce pa3bbpksa npegu Bcmuko ¢ BIO MTA+
liquid. [la He ce n3non3ear 3amecTuTeN UK BOAA.

MpenapatsT fja ce HaHacA BbPXY U36PaHOTO MACTO C MOMOLLTA Ha CreLuanHmA 3a Lenta
annuKkatop.

OnakoBkata Bio MTA+ powder CbAbp»Ka KONIMYECTBO, HYKHO 3a eJHOKPaTHO MoN3BaHe.
Cnep cmecBaHeTo ¢ BIO MTA+ liquid rotoBaTa cmec TpsAbBa fia ce 13MoNi3Ba MakCUIIHO B
pamkuTe Ha 4 MuHyTV. Cnepi ToBa Bpeme HacTbrBa BTBbPAABaHE Ha cMecTa.

NPOTUBOMOKA3AHNA

[la He ce u3non3Ba No Bpeme Ha Bb3NanuUTENHN NPOLEeCK, NoHexe KucennHHoto PH
npeun 3a cbefiMHABaHe Ha Bio MTA+.

3a pas3bbpkBaHeTo Ha Bio MTA+ powder pa He ce non3Ba HUTO BOAQ, HUTO APYrK
TeyHocTu, TpsabBa Aa ce n3nonsesa camo BIO MTA+ liquid.

OPEANA3HN MEPKN

MNpean3srKea CeprO3HO yBpeXaaHe Ha ounTe.

[eicTBa ApasHeLLO Ha Xne3nTe Ha yCTHaTa KyxuHa, Ha KoxaTta 1 ouute. Mpn KOHTaKT
He3abaBHO fla ce U3nsakHe 06UTHO C BOja 1 1a Ce KOHCYNTUPa ¢ nekap. Mpy nornbujaHe

Biomateriat do wypetniania i odbudowy kanatéw korzeniowych

Biomaterial for filling and rebuilding of root canals

Biomaterial para el llenado y la reconstruccion de los conductos radiculares

Biomatériau de remplissage et de reconstruction des canaux radiculaires

Biomaterial fiir die Fiillung und Rekonstruktion der Wurzelkandle

Biomatepian 4ns 3anoBHeHHs Ta BiAHOBNEHHA KOPEHEBIX KaHaniB.

n
w

Biomaterial k vypliovani a regeneraci kofenovych kanalkd

Briomatepuan Ana nnoM6rnpoBaHIA 1 BOCCTaHOBNEHA KOPHEBBIX KaHasoB
Materiale per il iempimento e la ricostruzione dei canali radicolari
Biomaterial pentru umplerea si reconstructia canalelor radiculare
Gyokércsatornak kitoltésére és rekonstrukcidjara szolgald bioldgiai anyag
Briomatepuan 3a 3anbiaHe 1 U3rpaxaaHe Ha KOPEHOBM KaHanu
Biomedziaga Sakny kanaly uzpildymui ir rekonstravimui

Biomaterial para preenchimento e reconstrucao de canais radiculares
Biomateriale til udfyldning og rekonstruktion af rodkanaler

BioUAIKO yia TIAFpWaon Kat avakataoKeun pIdIKWy KavaNiwv
Juurekanalite taitmise ja rekonstrueerimise biomaterjal

Biomateriaali juurikanavien téyttdmiseen ja jlleenrakentamiseen
Biomaterijal za punjenje i rekonstrukciju korijenskih kanala

Biomaterials zoba saknu kanalu pildisanai un atjaunosanai

Biomateriaal voor het vullen en herstellen van wortelkanalen

Biomateridl na vyplnenie a rekonstrukciu korenovych kanélikov
Biomaterial za polnjenje in obnovo koreninskih kanalov

Biomaterial for fyllning och uppbyggnad av rotkanaler

/N [MD

Data ostatniej aktualizacji: 30.11.2023/9
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25°C P ,"" PPH CERKAMED Wojciech Pawtowski
37-450 Stalowa Wola, Poland
ul. Kwiatkowskiego 1
Tel./fax: + 48 15 842 35 85
www.cerkamed.com
To maintain the high quality of our products and customer satisfaction, please send your
opinions and comments to jakosc@cerkamed.p!

W trosce o wysokq jakos¢ naszych wyroboéw oraz zadowolenie klientéw, prosimy o kierowanie swoich
opinii i uwag na adres jakosc@cerkamed.pl




[1a He ce NpeAv3BMKBa NOBPbLUAHE. [la ce n3nve ronAamo KoanyecTso BoAa.

[a ce koHcyntupa c nekap. lMpu pa6ota ¢ npenapata Tpa6Ba Aa ce w3nonssart
Kodepaam, eAHOKPaTHN PbKaBMLM 1 NPeAnasHm ounna.

Bb3MOXHO e Aa ce nossu obesuseTaBaHe. MHOroeTanHoTo CTOMaToNorMyHO feyeHme
Moxe fia 6bje CBbP3aHO C BpemeHHa 6ornka.

Bb3MOXHO € Aa ce noasu obesuBeTABaHe. MHOrOETanHOTO CTOMAToONOMMYHO NeyeHne
MoXe fia 6bje CBbP3aHO C BpemeHHa Gonka.

Mpu cepro3eH NHUMAEHT, CBbP3aH C M3aenveTo, Tpa6Ba Aa ce yBe4oMW NPOV3BOAUTENS
1 CbOTBETHIA OPraH Mo MECTOXWUTENCTBO Ha NOTPEGUTENS UK NaLMeHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHsBa B OpuUrviHasHaTa onakoBka npw temneparypa nog 25°C.
[a ce nasu ot Bnara.

[la ce cbxpaHsBa Ha MACTO, HE[OCTBIMHO 3a eLia.

,ElaTaTa Ha rogHOCT Ce HaMmnpa HenocCcpeacTBEHO Ha OMakoBKaTta.

M3XBbPJIAHE HA MPASHATA OMAKOBKA
Mpa3HuTe ONakoBKM Aa ce N3XBbPAT CbINacHO NpueTITe pasnopeaou.

OMAKOBKA
CrbkneHata puonka cbabpxa 0,14 r npenapat Ha npax Bio MTA+ powder, nuneta ¢ 1 mn
TeuHocT BIO MTA+ liquid.

[lata Ha nocnefHa akTyanusauma: 30.11.2023/9

Biomedziaga $akny kanaly uzpildymui ir rekonstravimui

PRIES PRADEDAMI NAUDOTI ATIDZIAI PERSKAITYKITE $1A NAUDOJIMO
INSTRUKCUUA
GAMINYS SKIRTAS NAUDOTI TIK GYDYTOJAMS ODONTOLOGAMS

SUDETIS:

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

BIO MTA+ liquid: farmacinés Svaros vanduo, kalcio katalizatorius.

PASKIRTIS

Gaminys skirtas vartoti odontologinio gydymo metu Sakny kanaly uzpildymui ir
rekonstravimui. Sumaisius su BIO MTA+ liquid skysciu darbo laikas apie 4 min., o pilnai
medziaga sukietéja po apie 3 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 j jy struktara.

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 + yra plastiskos, kompaktiskos konsistencijos, néra birus, limpa prie
jrankio, o tai palengvina medziagos uztepima.

NAUDOJIMO BUDAS

Nukirpti pipetés, pazymétos BIO MTA+ liquid, virsy. Visa stiklinio buteliuko pazyméto
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 lasa.

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

Preparata patalpinti norimoje vietoje tiektuvo pagalba.

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

KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudoti organizmo uzdegimo metu, nes ragstus pH konfliktuoja su BIO MTA+ risimu.
BIO MTA+ powder paruo$imui nenaudoti vandens nei kity skysciy, galima naudoti tik
BIO MTA+ liquid skystj.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sukelia rimtg akiy pazeidima.

Dirgina burnos gleiving, oda 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.

Gali atsirasti spalvos pokyciy. Daugiastadijinis danty gydymas gali sukelti laiking
skausma.

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 zemesnéje nei 25 °C temperatdroje.
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 Tml
skyscio BIO MTA+ liquid.

Paskutinio atnaujinimo data: 30.11.2023/9

Biomaterial para preenchimento e reconstrucao de canais radiculares

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTRUCOES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS DENTISTAS

COMPOSICAQ: BIO MTA+ powder: éxido de célcio, hidroxiapatita e 6xidos de: silicio,
ferro, aluminio, sédio, potassio, bismuto, magnésio, zircdnio, fosfato de calcio.
BIO MTA+ liquid: 4gua de pureza farmacopeica, catalisador de calcio.

FINALIDADE DE UTILIZACAQ

O produto destina-se a ser utilizado durante o tratamento dentario como material para
o preenchimento e reconstrucao de canais radiculares. Quando misturado com liquido
BIO MTA+ liquid, o tempo de trabalho é de cerca de 4 min e a unido total do material
ocorre apds cerca de 3 h.

Tem um efeito remineralizante nos tecidos dentarios, gracas ao alto teor de ides de
calcio. As ligas de calcio-silicio suportam a restauracao do tecido apos a perfuragdo
da parede e a reabsorcéo intracanal. Além disso, o produto BIO MTA+ contém
hidroxiapatita, que € um componente natural dos 0ssos, gracas ao qual o produto se
integra perfeitamente na sua estrutura.

O BIO MTA+ é indicado especialmente em casos de:

- perfuracdo de paredes de canais radiculares

- reabsorcao intracanal

- preenchimento da face posterior da raiz,

-aquando do revestimento direto da polpa dentéria,

- durante amputagdo da polpa,

- no tratamento de dentes com desenvolvimento radicular incompleto.

O BIO MTA+ nao deve ser utilizado como Unico e permanente preenchimento de canal
radicular. Apds a mistura,

0 BIO MTA+ caracteriza-se por uma consisténcia extremamente plastica e compacta,
nao é solto, fixa-se a ferramenta, o que facilita a aplicacao do material.

MODO DE USO

Cortar a parte superior da pipeta com o rétulo BIO MTA+ liquid.

Colocar o conteudo de todo o frasco de vidro com o rétulo BIO MTA+ powder e 1 a 2
gotas de BIO MTA+ liquid na placa de mistura.

Misturar durante aproximadamente 30 segundos até obter a consisténcia de uma
plasticina macia. Se o material for demasiado espesso ou fragil, adicionar outra gota
de BIO MTA+ liquid.

ATENCAO! BIO MTA+ powder s6 deve ser misturado com o liquido BIO MTA+ liquid.
Nao utilizar agua ou outros liquidos de forma permutavel.

Colocar o produto no local selecionado utilizando o aplicador.

A embalagem de BIO MTA+ powder contém uma dose de utilizagdo tnica. Depois de
misturar com o liquido BIO MTA+ liquid, a dose preparada deve ser utilizada no maximo
em 4 minutos. Apos este tempo, ocorre o endurecimento da massa obtida.

CONTRAINDICACOES

Nao utilizar o produto em caso de inflamagéo, uma vez que o pH &acido interfere com
aligagao do BIO MTA+.

Nao utilizar agua ou outros liquidos alternadamente para preparar o BIO MTA+, utilizar
apenas o liquido BIO MTA+ liquid.

PRECAUCOES

Causa danos oculares graves.

Irritante para as membranas mucosas da boca, pele e olhos. Em caso de contacto,
enxaguar imediatamente com dgua em abundancia e consultar um médico.

Se ingerido, ndo forcar o vomito. Beber muita agua. Consultar um médico. Ao trabalhar
com o produto é necessario utilizar um dique de borracha, luvas descartaveis e 6culos
de protecao.

Possivel descoloracao. O tratamento dentdrio em varias fases pode implicar dor
temporaria.

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, o facto deve ser relatado ao
fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador ou paciente estiver
domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a temperaturas abaixo de 25°C. Proteger contra a
humidade.

Manter fora do alcance das criangas.

O prazo de validade para utilizagdo encontra-se na embalagem primaria.

PROCEDIMENTO APOS A UTILIZAGAO DAS EMBALAGENS
As embalagens utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao fabricante.

EMBALAGEM
Frasco de vidro contendo 0,14 g de pé BIO MTA+ powder, pipeta contendo 1ml de
liquido BIO MTA+ liquid.

Data da Ultima atualizagdo: 30.11.2023/9

“ Biomateriale til udfyldning og rekonstruktion af rodkanaler

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER:

BIO MTA+ powder: calciumoxid, hydroxylapatit, siliciumoxid jernoxid, aluminiumoxid,
natriumoxid, kaliumoxid, bismuthoxid, magnesiumoxid, zirconiumoxid,
calciumphosphat.

BIO MTA+ liquid: ultrarent vand, calciumkatalysator.

PRODUKTBETEGNELSE

Preeparatet er beregnet til brug under tandbehandling som materiale til fyldning og
genopbygning af rodkanaler. Arbejdstid efter blanding med BIO MTA+ liquid er ca. 4
min., og materialets fuldstaendige haerdning sker efter ca. 3 timer.

Remineraliserer tandveevet takket vaere det hgje indhold af calciumioner. Silicium- og
calciumforbindelser understatter veevsrekonstruktion efter perforeringer og interne
rodresorptioner. BIO MTA+ indeholder derudover hydroxylapatit, som er et naturligt
element i knoglerne, hvilket garanterer perfekt tilpasning til deres struktur.

BIO MTA+ skal isaer anvendes ved:

- perforering af rodkanalvaeggene

- interne rodresorptioner

- retrograd fyldning

- direkte overkapning af pulp

- ved pulpaamputation

- behandling af teender med ufuldsteendig roddannelse.

BIO MTA+ ma ikke anvendes som selvsteendig permanent fyldning af rodkanalen.
Efter blanding karakteriseres BIO MTA+ ved usadvanligt plastisk, kompakt konsistens,
praeparatet smuldrer ikke og sidder fast pa redskabet. Derfor er applikationen markant
lettere i sammenligning med traditionelle MTA-materialer.

ANVENDELSESMADE

Skaer spidsen af BIO MTA+ liquid-pipetten af.

Placer hele indholdet af BIO MTA+ powder-hzetteglasset og 1-2 draber af BIO MTA+ liquid
pa en glasplade.

Bland i ca. 30 sekunder, indtil blandingen minder om bled modellervoks. Hvis materialet
er for tykt eller for skert, tilsaet endnu 1 drébe BIO MTA+ liquid.

ADVARSEL! Bland BIO MTA+ powder kun med BIO MTA+ liquid.

Ombyt ikke med vand eller andre vaesker.

Placer praeparatet i det valgte sted ved hjaelp af et specialinstrument.

En BIO MTA+ powder-emballage indeholder en engangsdosis. Efter blanding med BIO
MTA+ liquid anvend den forberedte dosis i lgbet af max 4 minutter. Efter den tid vil
massen hardne.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfeelde af beteendelse, da sur pH interfererer med binding af BIO
TA+.

BIO MTA+ powder skal kun blandes med BIO MTA+ liquid, det ma ikke ombyttes med

vand eller andre vaesker.

FORHOLDSREGLER

Forarsager alvorlig gjenskade.

Virker irriterende pa mundslimhinden, huden og gjnene. | tilfeelde af kontakt skyl straks
med rigeligt vand og kontakt laege.

| tilfeelde af indtagelse fremkald ikke opkastning. Drik rigeligt vand. Kontakt
laege. Under arbejde med preaeparatet anvend en kofferdam, engangshandsker og
beskyttelsesbriller.

Misfarvning kan forekomme. Tandbehandling i flere stadier kan medfere midlertidige
smerter.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrerende preeparatet, skal faktummet
rapporteres til producenten og den kompetente statsmyndighed i landet, hvor
brugeren eller patienten har sin bopazel.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur under 25°C. Ma beskyttes mod fugt.
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugte emballager skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE
Et heaetteglas indeholdende 0,14 g af BIO MTA+ powder, en pipette indeholdende 1ml
af BIO MTA+ liquid.

Seneste opdatering: 30.11.2023/9

“ BIOUAIKO yia TAfpWOn Kal avakataoKeun pI{ikwy KavaNiv

MPIN TH XPHXZH NAPAKANQ AIABAXITE TIZ AKONOYOEZ OAHTIEX
MPOION T'A XPHZH MONO AMNO OAONTIATPO

IXYNOEIH:

MTA+ powder: o&gidio Tou aofeaTiou, udpouamnatitng kat o&gidia amo: mupitio, 6idnpo,
aAOUiVIO, VATPLO, KAALO, BIopoUBI0, payvrolo, {IpKOVIO, WOPOPIKO aoBECTIO.

BIO MTA+ liquid: vep6 @appakeuTikol Babpol kabBapdtntag, Katahutng acBeatiou.

XPHYH

To mpoidv mpoopiletal yia xpron katd tn Sidpkela ™G oSovTIaTpIkiG Beparmeiog
WG UAIKO yla mpoowptvly TARPWOoN Kal yla avakataokeun pi{ikwv Kavaliwv. Otav
avaptyvuetal pe vypd BIO MTA+ liquid, o xpdvog epyaciag gival mepimou 4 Aemtd kat To
UAIKO SeopeVETAL TANPWG LETA a6 TIEPITTOU 3 WPEC.

‘Exet emavapetalikomoinTikny emidpacn otov 10T6 Twv SovTiwv Adyw TNG LPnAng
TIEPIEKTIKOTNTAG OF 16vTa aoBeoTiou. Ol evwoelg mupttiov-aoBeoTiov Bonbave otnv
AVaoUYKPOTNON TWV 10TWV HETA amd SidTpnon TOKWHATWY Kal eVSOKavaAlaKn
amoppoenaon. Emmiéoy, to mpoiév BIO MTA+ mepiéxel uSpo&uamnartitn, To omoio €ivat
£V (PUOIKO CUOTATIKO TWV 00TWY, XAPn 0TO OTTO(0 TO TTPOIOV EVOWHATWVETAL TEAELD OTN
Sopn Tou.

To BIO MTA+ gvdeikvutal €181KA O€ TIEPITTWOELG:

- S1aTpNnong ToXWHATOG PIJIKOU KavaAiou

- evdokavaAlaKng amoppdenong

- MAAVSPOUIKAG TTARPWONG KOPUPNG Kavahio,

- 0€ GueoN KAALYN TTOAQOU,

- KOTd TN SIEPKEIA aKPWTNPIACHOU TTOAPOU,

- 0Tn Beparmneia Twv SovTiWV pe atelri avantuén pilwv.

To BIO MTA+ Sev Tp£meL va XPNOIMOTIOLEITAL WG AUTOVOUN HOVIUN TAPWGN KavaAloU.
Metd TV avapign, to BIO MTA+ €xel MAAOTIKN, cupmayr cuoTaon, Sev ivat

48etn, Mapapével 0To epyaleio. AUTO SIEUKOAUVEL TNV EQAPHOYH TOU UAIKOU.

TPOMNOX XPHXHX

Koyte To dkpo tng mmétag pe tnv évdeién BIO MTA+ liquid.

To mepiexdpevo oAdkAnpou tou yudAvou @ralidiou pe onpavon BIO MTA+ powder kat
1-2 otaydveg uypou MTA+ liquid TomoBeToTe 0TV MAGKA QVAREIENG.

AvakaTteéPTe yila mepimou 30 SeuTEPOAENTA €wG OTOU VA ATIOKTAOEL CUVOXT HOAAAKNG
mAaoTtehivng. Edv to uAikd gival mapa moAU maxl 1 eVBpavVoTo, MPOCBECTE Hia AAAN
otayoéva vypou BIO MTA+ liquid.

MPOXOXH! H BIO MTA+ powder mpémel va avaptyvUeTal povo pe uypo BIO MTA+ liquid.
Mnv xpnotpomolgite eVOANAKTIKA vePOS 1) GANa uypd.

TomoBeTrioTe TO TAPACKEVACHA OTO EMAEYUEVO UEPOG XPNOILOTIOIVTAG TO AMAIKATEP.
H ouokevacia BIO MTA+ powder mepiéxel 66on piag xpriong. Metd v avaueién pe
BIO MTA+ liquid XpnolpomoljoTe TV mapackeuaopévn 86on evidg To ePIOoOTEPO 4
Aemt@v. MeTd amé auto To XPOVIKO S1AoTnia N mpokKUmtouoa Hala okAnpaivel.

ANTENAEIZEIX

MnvV XPNOILOTIOLEITE TO TAPACKEVACHA O PAEYHOVWSELG KATAOTACELG, EMELST) TO & IvO
pH mapepBaivel otn mén BIO MTA+.

Na va gridéete BIO MTA+ powder, unv xpnotgomoleite eVaAAKTIKA VEPO 1) ANNa vypd,
XPNOIUOTOIOTE Hovo vypd BIO MTA+ liquid.

NPOOYAAZEIX

Mpokahei coPapr) BAGPN ota pdtia.

EpebiCel Tov BAevvoydvo Tou 0TéHaTog, To Séppa Kal Ta PdTia. Ze mepintwon emnaeng
Eemévete apéowg pe deBovo vepod kat cupBouleuteite évav ylatpo.

S€ IEPITTWON KATATIOONG, KN TIPOKAAEITE épean. Mivete apBovo vepd. ZupPouleuteite
évav yatpd. Evw epydleote pe 1o mPoidy, Ba TPETEL va XPNOIUOTIOLIEITE 0SOVTIKO
S1a@paypa, yavtia piag xpriong Kal TpooTATEUTIKA YUOALA.

Mmopei va undpyel anoxpwpatiopds. H odovtiatpikn Bepamneia moAamwv otadiwv
UTTOpE( va CUVETAYETAL OTIYHA{O TTOVO.

Semepintwon coBapou cUUBAEVTOC TTOL OXETICETAL ME TO TIPOTIOV TIPETTEL VA EVHEPWOOUV
0 KATAOKEVOOTHAG Kal N appodia apyn tTng XWPEAG oTnV omoia KAToIKEL 0 XpHoTng 1 o
aoBevic.

AMOGHKEYXH

Alatnpeital otnV apxikr ouokevaoia og Beppokpaocia katw Twv 25°C. MpootateveTe
amno Tnv vypacia.

Alatnpeitat pokpld and ta madid.

H nuepounvia Aéng Bpioketal otnv dueon cuokevacia.

XEIPIXMOZ 3 YSKEYAYION META ANO TH XPHSH
Ol XpNOIHOTIOINUEVEG CUCKEUAGIEG TIPETTEL VA AMTOPPITTITOVTAL 1) VA EMOTPEPOVTAL OTOV
KOTAOKEVAOTH.

2YXKEYAZIA
TuaAwvo @laAidio mou mepiéxet 0,14 g okdvng BIO MTA+ powder, mméta mou mepiéxet 1ml
uypou BIO MTA+ liquid.

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 30.11.2023/9

Juurekanalite téitmise ja rekonstrueerimise biomaterjal

ENNE KASUTAMIST TUTVUDA ALLTOODUD JUHENDIGA
AINULT ARST-STOMATOLOOGILE KASUTAMISEKS MOELDUD TOODE

KOOSTISOSAD:

BIO MTA+ pulber: kaltsiumoksiid, hiidrokstapatiit ja oksiidid: réni, raua, alumiiniumi,
naatriumi, kaaliumi, vismuti, magneesiumi, tsirkooniumi, kaltsiumfosfaat.

BIO MTA+ liquid: farmakopda puhtusega vesi, kaltsiumkataltisaator.

EESMARK

Toode on méeldud kasutamiseks hambaravis ajutise juurekanali tdidise ja
rekonstrueerimise materjalina. BIO MTA+ liquid-ga segatuna on to6aeg umbes 4 minutit
ja materjal on téielikult seotud umbes 3 tunni parast.

Suure kaltsiumiioonide sisalduse tottu on sellel hambakudele remineraliseeriv toime.
Réni-kaltsiumitihendid toetavad kudede rekonstruktsiooni parast seina perforatsiooni
ning intrakanaalset resorptsiooni. Lisaks sisaldab BIO MTA+ toode hiidrokstiapatiiti,
mis on luu looduslik komponent, ténu millele integreerub toode suurepéraselt oma
struktuuri.

BIO MTA+ on néidustatud eriti jargmistel olukordadel:

- juurekanalite seina perforatsiooni

- intrakanaalset resorptsiooni,

- tagumise juuretipu taitmise,

- otsese viljaliha kattemise,

- viljaliha amputatsiooni jooksul,

- juurte mittetdieliku arenguga hammaste ravimisel.

BIO MTA+ ei tohiks kasutada iseseisva pusiva juurekanali tdidisena. Parast segamist
on BIO MTA+ erakordselt plastiline, kompaktne konsistents, see ei ole I16tv, see jaab
tooriista kiilge. Selle tulemusena on BIO MTA+ materjali pealekandmine vérreldes
traditsiooniliste MTA materjalidega palju lihntsam.

KASUTUSVIIS

Loigake pipeti ots sildiga BIO MTA+ liquid.

Pange kogu klaaspudeli BIO MTA+ powder ja 1-2 tilka MTA+ liquid sisu segamisplaadile.
Segage umbes 30 sekundit, kuni saamaks pehme plastiliin konsistents Kui materjal on
liiga tihe voi habras, lisage veel (ks tilk vedelikku BIO MTA+ liquid.

TAHELEPANU! BIO MTA+ powder tuleb segada ainult koos BIO MTA+ liquid.

Arge kasutage vett ega muid vedelikke vaheldumisi.

Asetage preparaat aplikaatori abil valitud kohas.

BIO MTA+ power pakend sisaldab hekordset kasutamiseks annust. Péarast segamist
Bio vedelikkuga MTA+ liquid kasutage ettevalmistatud annust maksimaalselt 4 minutit
jooksul. Selle aja parast saadud mass kéveneb.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage preparaati poletikulistes tingimustes, kuna happeline pH hairib BIO
MTA+ seondumist.

Arge kasutage vett ega muid vedelikke vaheldumisi ettevalmistamiseks, kasutage
ainult vedelikku BIO MTA+ liquid.

ETTEVAATUSABINOUD

Pohjustab tosiseid silmakahjustusi.

Arritab suu limaskesta, nahka ja silmi. Kontakti korral loputage koheselt rohke veega ja
poorduge arsti poole.

Allaneelamisel @rge kutsuge esile oksendamist. Joo palju vett. P66rduge arsti poole.
Tootamisel kasutage kofferdami, tihekordseid kindaid ja kaitseprille.

Voimalik varvimuutuse esinemine. Mitmeetapilise hambaraviga voib kaasneda ajutine
valu.

Seadmega seotud tosiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril alla 25°C. Kaitske niiskuse eest.
Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Kolblikkusaeg on otsese pakendil.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda Ule taaskasutusse vi tagastada tootjale.

PAKEND
Klaasiviaal, mis sisaldab 0,14 g pulbri BIO MTA+ powder, pipett mis sisaldab 1ml
vedelikku BIO MTA+ liquid.

Viimase varskenduse kuupéev: 30.11.2023/9

“ Biomateriaali juurikanavien téyttdmiseen ja jélleenrakentamiseen

LUE SEURAAVAT OHJEET ENNEN KAYTTOA
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT:

BIO MTA+ -jauhe: kalsiumoksidi, hydroksiapatiitti ja piin, raudan, alumiinin, natriumin,
kaliumin, vismutin, magnesiumin, zirkoniumin, kalsiumfosfaatin oksidit.

BIO MTA+ neste: Farmaseuttisesti puhdas vesi, kalsiumkatalyytti.

KAYTTOTARKOITUS

Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi hammashoidon aikana juurikanavien taytto- ja
jalleenrakentamismateriaalina. Kun tuote on sekoitettu BIO MTA+ -nesteen kanssa,
tybaika on noin 4 minuuttia ja materiaali on tdysin sitoutunut noin 3 tunnin kuluttua.
Suuren kalsiumionipitoisuuden vuoksi silld on remineralisoiva vaikutus hampaan
kudokseen. Piin kalsiumyhdisteet tukevat kudosten korjautumista seindman
rei'ityksen ja kanavan sisdisen resorption jalkeen. Liséksi BIO MTA+ -tuote siséltaa
hydroksiapatiittia, joka on luun luonnollinen komponentti, minkd ansiosta tuote
integroituu taydellisesti sen rakenteeseen.

BIO MTA+ on tarkoitettu kaytettavaksi erityisesti seuraavissa tapauksissa:

- juurikanavan seindman rei‘itys

- intrakanaalinen resorptio

- takimmaisen juuren kérjen tayttaminen,

- valitén massan sulkeminen,

- massan amputoinnin aikana,

- hoidettaessa hampaita, joiden juuret ovat epatdydellisia.

BIO MTA+:ta ei tule kdyttaad itsendisend pysyvand juurikanavan taytteena. Sekoittamisen
jalkeen BIO MTA+ on koostumukseltaan muovinen, tiivis, ei jauhemainen ja tarttuu
tyokaluun, miké helpottaa materiaalin levittdmista. Taman seurauksena BIO MTA+
-materiaalin levittdminen on paljon helpompaa kuin perinteisten MTA-materiaalien.

KAYTTOTAPA

Leikkaa pipetin kérki, jossa on merkintéd BIO MTA+ -neste.

Aseta koko BIO MTA+ -jauheella varustetun lasipullon sisélto ja 1-2 tippaa BIO MTA+
-nestettd sekoituslevylle.

Sekoita noin 30 sekuntia, kunnes koostumus on pehmeaa plastiliinia. Jos materiaali on
liian paksua tai haurasta, lisaa viela yksi tippa BIO MTA+ -nestetta.

HUOMIO! BIO MTA+ -jauhe tulee sekoittaa vain BIO MTA+ -nesteen kanssa.

Ala kayta vetta tai muita nesteita keskenaan.

Aseta valmiste valittuun paikkaan applikaattorilla.

BIO MTA+ -jauhepakkaus sisaltaa kertakdyttoisen annoksen. Kun olet sekoittanut
jauheen BIO MTA+ -nesteeseen, kdytd valmistettua annosta enintdan 4 minuuttia.
Taman ajan jalkeen massa kovenee.

VASTA-AIHEET

Ala kdyta valmistetta tulehduksen yhteydessa, koska hapan pH hairitsee BIO MTA+:n
sitoutumista.

Ald kayta vettd tai muita nesteitd keskenadn BIO MTA+ -jauheen valmistamiseen, kayta
vain BIO MTA+ -nestetta.

VAROTOIMET

Aiheuttaa vakavia silmévaurioita.

Tuote arsyttaa suuontelon limakalvoa, ihoa ja silmid. Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle,
huuhdo sitd valittomasti runsaalla vedelld ja hae ladkarin apua.

Ei saa oksennuttaa. Juo runsaan maaran vettd. Ota yhteytta laakariin. Valmistetta
kasiteltdessa on kaytettava kasuunia, kertakayttdisia suojakasineita ja -laseja.
Varimuutoksia voi esiintyd. Monivaiheiseen hammashoitoon voi liittya tilapdista kipua.
Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siita on ilmoitettava valmistajalle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja tai potilas asuu.

SAILYTYS

Sailyta alkuperaispakkauksessa enintaan 25 °C:n lampatilassa. Suojaa kosteudelta.
Sailytettava lasten ulottumattomissa.

Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittomaan pakkaukseen.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kulunut pakkaus on havitettava tai palautettava valmistajalle.

PAKKAUS
Lasipullo, joka sisaltaa 0,14 g BIO MTA+ -jauhetta, pipetti, joka sisaltéd 1ml BIO MTA+
-nestetta.

Viimeisen péivityksen paivamaara: 30.11.2023/9

m Biomaterijal za punjenje i rekonstrukciju korijenskih kanala

PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA

SASTAV:

BIO MTA+ powder: kalcijev oksid, hidroksiapatit i oksidi: silicija, Zeljeza, aluminija, natrija,
kalija, bizmuta, magnezija, cirkona, kalcijev fosfat.

BIO MTA+ liquid: voda farmakopejske ¢istoce, kalcijev katalizator.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za uporabu tijekom stomatoloskog lijecenja kao materijal za
punjenje i rekonstrukciju korijenskih kanala. Nakon mijesanja s teku¢inom BIO MTA+
liquid vrijeme rada iznosi oko 4 min, a potpuno vezivanje materijala nastupna nakon
priblizno 3 sata.

Zbog visokog sadrzaja kalcijevih iona ima remineralizirajuce djelovanje na zubno
tkivo. Spojevi silicij-kalcij pomazu rekonstrukciju tkiva nakon perforacije stijenke i
intrakanalne resorpcije. Uz to, proizvod BIO MTA+ sadrzi hidroksiapatit, koji je prirodna
komponenta kosti, zahvaljujuci ¢emu se proizvod savrseno integrira u njezinu strukturu.
BIO MTA+ je indiciran posebno u slu¢ajevima:

- perforacije stijenki korijenskih kanala,

- intrakanalske resorpcije,

- retrogradnog punjenja vrha korijena,

- nakon neposrednog pokrivanja pulpe,

- tijekom zahvata amputacije pulpe,

- u lije¢enju zuba s nedovrienim razvojem korijena.

BIO MTA+ ne smije se upotrebljavati kao samostalna trajna ispuna korijenskog kanala.
Nakon mijesanja, proizvod BIO MTA+ ima plasti¢nu, kompaktnu konzistenciju, nije
rastresit, zadrzava se na instrumentu, $to olaksava nanosenje materijala. Zahvaljujuéi
tome, nanosenje materijala BIO MTA+ je znatno lakse u usporedbi s tradicionalnim MTA
materijalima.

NACIN UPORABE

Odrezite vrh oznacene pipete BIO MTA+ liquid.

Sadrzaj cijele staklene bocice oznacene BIO MTA+ powder i 1 do 2 kapi tekucine BIO
MTA+ liquid stavite na plocu za mijesanje.

Mijesajte otprilike 30 sekundi do konzistencije mekanog plastelina. Ako je materijal
pregust ili lomljiv, dodajte kap tekucine BIO MTA+ liquid.

PAZNJA! BIO MTA+ powder mijesa se samo s teku¢inom BIO MTA+ liquid.

Nemojte umjesto nje upotrebljavati vodu ili druge tekucine.

Stavite pripravak na odabrano mjesto pomocu aplikatora.

Pakiranje BIO MTA+ powder sadrzi dozu za jednokratnu uporabu. Nakon mijesanja s
tekucinom BIO MTA+ liquid potrebno je iskoristiti pripremljenu dozu u roku maksimalno
4 minute. Nakon tog vremena, nastupa stvrdnjavanje nastale mase.

KONTRAINDIKACIJE

Ne upotrebljavajte preparat u slucaju upalnih stanja, jer kiseli pH ometa vezivanje BIO
MTA+.

Uz BIO MTA+ powder nemojte upotrebljavati vodu ili druge tekucine. Potrebno je
upotrebljavati iskljucivo tekucinu BIO MTA+ liquid.

MJERE OPREZA

Uzrokuje tesku iritaciju oka.

Nadrazuje sluznicu usne Supljine, kozu i oci. Ako dode u dodir odmah isprati s puno
vode i zatraziti savjet lijecnika.

Ako se proguta ne izazivati povracanje. Popiti puno vode. Zatrazite savjet lije¢nika.
Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam, jednokratne rukavice i zastitne
naocale.

Moguce promjene boje. Stomatolosko lijeenje u vise faza moze biti povezano s
priviemenom boli.

U sluéaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent ima prebivaliste.

SKLADISTENJE

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi ispod 25°C. Zastiti od vlage.
Cuvati na mjestu izvan dohvata djece.

Rok trajanja naveden je na neposrednom pakiranju.

ODLAGANJE AMBALAZE NAKON UPORABE
Istrosenu ambalazu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

PAKIRANJE
Staklena bocica koja sadrzi 0,14 g praha BIO MTA+ powder, pipeta koja sadrzi 1ml
tekucine BIO MTA+ liquid.

Datum posljednjeg azuriranja: 30.11.2023/9

“ Biomaterials zoba saknu kanalu pildisanai un atjaunosanai

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
) o NORADUJUMIEM ) )
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS
STOMATOLOGS

SASTAVS:

BIO MTA+ powder: kalcija oksids, hidroksilapatits un oksidi: silicija, dzelzs, aluminija,
natrija, kalija, bismuta, magnija, cirkonija, trikalcija fosfats.

BIO MTA+ liquid: attirits Gdens, kalcija katalizators.

PIELIETOJUMS

Produkts paredzéta lietosanai stomatologiskas arstésanas procesa laika ka materials
zoba saknu kanalu pildisanai un atjaunosanai. Péc sajauksanas ar skidrumu BIO MTA+
liquid, izstrades laiks apm. 4 min, bet pilniga materiala sasaiste péc apm. 3 h.
Nodrosina zoba audu remineralizaciju, nemot véra aktivas vielas kalcija jonu saturu.
Silicija-kalcija savienojumi veicina audu atjaunosanos péc saknu kanala sienu
perforacijas un iekskanalu resorbcijas. Turklat, BIO MTA+ satur hidroksilapatitu, kas ir loti
lidzigs dabiga kaula sastavam, tadé| produkts veiksmigi savienojas ar zoba struktaru.
BIO MTA+ ieteicams izmantot sekojosos gadijumos:

- saknu kanala sienu perforacija

- iekskanalu resorbcija

- saknes augsdalas aizpildisanai

- tiesa pulpas parklasana

- pulpas amputacijas laika

- zobu arstésanai ar nepabeigtu saknes attistibu

BIO MTA+ nedrikst izmantot saknu kanala pastavigai pildisanai. Péc sajauksanas BIO
MTA+ raksturigs plastiskums, stingra konsistence, nav plistoss un turas pie instrumenta,
kas atvieglo matriala uzklasanu. Tadél BIO MTA+ materiala aplikacija ir daudz vieglaka,
salidzinajuma ar tradicionaliem MTA tipa materialiem.

LIETOSANA

Nogriezt pipetes augsdalu, kas markéta ar BIO MTA+ liquid.

Visu stikla pudelites saturu, kas markéta ar BIO MTA+ powder, un 1-2 pilites BIO MTA+
liquid $kidruma iepildit sagatavosanas trauka.

Maisit apm. 30 sekundes lidz tiek iegtta miksta plastilina konsistence. Ja materials ir
parak biezs vai trausls, pievienot vél vienu BIO MTA+ liquid $kidruma piliti.

UZMANIBU! BIO MTA+ powder drikst sajaukt tikai ar Skidrumu BIO MTA+ liquid.
Neaizstat ar tdeni vai citiem skidrumiem.

lzmantojot instrumentu, aplicé materialu vélamaja vieta.

lepakojums BIO MTA+ powder satur vienreizéjas lietosanas devu. Péc sajauksanas ar BIO
MTA+ liquid Skidrumu, sagatavoto devu izlietot 4 minGsu laika. Péc 87 laika masa sacieté.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot lidzekli iekaisuma laika, jo skabais pH vajina BIO MTA+ sasaisti.

BIO MTA+ powder sagatavosanas laikd neaizstat Skidrumu ar Gdeni vai citiem
skidrumiem. Izmantot tikai $kidrumu BIO MTA+ liquid.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tas izraisa nopietnu acu kairinagjumu.

Kairinosa iedarbiba uz mutes glotadu, adu un acim. Saskares gadijuma, nekavéjoties
skalot ar lielu daudzumu Gdens un sazinaties ar arstu.

Norisanas gadijuma neizraisit vem3anu. lzdzert lielu Gdens daudzumu. Sazinaties ar
arstu. Produkta lietosanas laika izmantot koferdamu, vienreizéjas lietosanas cimdus un
aizsargbrilles.

lespéjama lokala krasas maina. Daudzpakapju zobu arstésana var ietvert islaicigas
sapes.

Ja, saistiba ar produkta izmantosanu, ir radies nopietns apdraudéjums, par to
nepiecieSsams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajam vai
pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat ciesi noslégta originalaja iepakojuma, temperatira zem 25°C. Sargat no
mitruma.

Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Produkta deriguma termin3 noradits uz tiesa iepakojuma.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE
Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal razotajam.

IEPAKOJUMS
Stikla pudelite 0,14 g pulvera BIO MTA+ powder, pipete 1ml skidruma BIO MTA+ liquid.

Pédeéjas atjauninasanas datums: 30.11.2023/9

“ Biomateriaal voor het vullen en herstellen van wortelkanalen

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWIJZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR TANDARTSEN

SAMENSTELLING:

BIO MTA+ powder: calciumoxide, hydroxyapatiet en oxiden van: silicium, ijzer,
aluminium, natrium, kalium, bismut, magnesium, zirkonium, calciumfosfaat.

BIO MTA+ liquid: gezuiverd water volgens de farmacopee, calciumkatalysator.

BESTEMMING

Het product is bestemd voor toepassing tijdens tandheelkundige behandelingen als
materiaal voor het vullen en reconstrueren van wortelkanalen. Na het mengen met BIO
MTA+ liquid bedraagt de verwerkingstijd ca. 4 min en is het materiaal na ca. 3 h volledig
uitgehard.

Heeft een remineraliserende werking op het tandweefsel dankzij het hoge gehalte aan
calciumionen. De silicium-calciumverbindingen ondersteunen de weefselreconstructie
na wandperforatie en intracanaliculaire resorptie. Bovendien bevat BIO MTA+
hydroxyapatiet, een natuurlijk bestanddeel van botweefsel, waardoor het product
perfect wordt geincorporeerd in de botstructuur.

BIO MTA+ wordt met name aanbevolen in de volgende situaties:

- perforatie van wortelkanaalwanden

- intracanaliculaire resorptie

- retrograde vulling van de wortelapex

- bij directe pulpaoverkapping

- tijdens pulpotomie

- bij de behandeling van tanden met onvolledige wortelontwikkeling

BIO MTA+ mag niet worden gebruikt als zelfstandige, vaste kanaalvulling. Na menging
heeft BIO MTA+ een plastische, compacte consistentie, is niet poedervormig en kleeft
aan het gereedschap. Hierdoor is BIO MTA+ veel gemakkelijker aan te brengen dan de
traditionele MTA-materialen.

GEBRUIKSAANWLZING

Snij de punt van de pipet met de aanduiding BIO MTA+ liquid.

Breng de volledige inhoud van de glazen flacon met de aanduiding BIO MTA+ powder
en 1-2 druppels van de vloeistof BIO MTA+ liquid aan op een prepareerplaatje.

Meng gedurende ca. 30 seconden tot de consistentie van zachte plasticine. Als het
materiaal te compact of broos is, moet u een extra druppel van de vloeistof BIO MTA+
liquid toevoegen.

ATTENTIE! Meng BIO MTA+ powder uitsluitend met de vloeistof BIO MTA+ liquid.

Gebruik nooit water of andere vloeistoffen als vervanging.

Breng het preparaat met de applicator aan op de gekozen plaats.

Een verpakking BIO MTA+ powder bevat een dosis voor eenmalig gebruik. Na menging
met de vloeistof BIO MTA+ liquid moet u de bereide doses gebruiken binnen max. 4
minuten. Na verloop van deze tijd hardt de ontstane massa uit.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij ontstekingen, omdat de zure pH het uitharden van BIO MTA+
verstoort.

Gebruik voor het verwerken van BIO MTA+ powder nooit water of andere vloeistoffen als
vervanging. Gebruik uitsluitend de vloeistof BIO MTA+ liquid.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN:

Veroorzaakt ernstig oogletsel.

Kan irriterend zijn voor het mondslijmvlies, de huid en de ogen. Bij contact met de
ogen moet u ze onmiddellijk met een grote hoeveelheid water uitspoelen en contact
opnemen met een arts.

Niet laten braken bij inslikken. Drink een grote hoeveelheid water. Een arts raadplegen.
Gebruik tijdens het hanteren van het product een rubberdam, wegwerphandschoenen
en een veiligheidsbril.

Er kan verkleuring optreden. Een tandheelkundige behandeling in meerdere fasen kan
tijdelijke pijn met zich meebrengen.

Indien een ernstig incident in verband met het product plaatsvindt, moet u dit melden
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van het land waar de gebruiker of de
patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C.
Beschermen tegen vochtigheid.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

De uiterste gebruiksdatum bevindt zich op de primaire verpakking.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moet u aanbieden voor recycling of terugsturen naar de
producent.

VERPAKKING
Glazen flacon met 0,14 g poeder BIO MTA+ powder, pipet met Tml vloeistof BIO MTA+
liquid.

Datum laatste actualisatie: 30.11.2023/9

“ Biomateridl na vyplnenie a rekonstrukciu korenovych kanélikov

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZITIE ZUBNYM LEKAROM

ZLOZENIE:

BIO MTA+powder: oxid vapenaty, hydroxylapatit a oxidy: kremicity, Zeleza, hlinity, sodny,
draselny, bizmitu, hore¢naty, zirkonicity, fosfore¢nan véapenaty.

BIO MTA+ liquid: ¢istena voda, vapenaty katalyzator.

URCENIE

Vyrobok je ureny na pouzitie pri stomatologickom osetreni ako material na vyplnenie
a rekonstrukciu korenovych kanalikov. Po zmiesani s tekutinou BIO MTA+ liquid doba
posobenia je cca 4 minuty, a k uplnému vytvrdnutiu materialu dochadza po cca 3
hodinéch.

Vdaka vysokému obsahu iénov vapnika mé remineraliza¢né Gcinky na zubné tkaniva.
Zluceniny kremika a vapnika podporuju obnovu tkaniv po perforacii stien a resorpcii
vnutri kanalika. Okrem toho vyrobok BIO MTA+ obsahuje hydroxylapatit, ktory
je prirodzenou zlozkou kosti, vdaka ¢omu sa vyrobok perfektne kombinuje s ich
Strukturou.

BIO MTA+ sa predovsetkym odporuca pri:

- perforacii stien korenovych kanalikov,

- resorpcii vnutri kanalikov,

- reverznom vyplneni korefiového hrotu,

- priamom pokryti drene,

- amputdcii zubnej drene,

- oSetrovani zubov s netplne rozvinutym koreriom.

BIO MTA+ sa nesmie pouzivat ako samostatna trvald vypln kanalika. Po zmiesani sa
vyrobok BIO MTA+ vyznacuje plastickou, hustou konzistenciou, nie je sypky a dobre sa
udrziava na nastroji, vdaka comu je aplikacia materialu jednoduchsia.

SPOSOB POUZITIA

Odrezajte vrchnu cast pipety oznacenej BIO MTA+ liquid.

Obsah celej sklenenej liekovky oznacenej BIO MTA+ powder a 1-2 kvapky kvapaliny BIO
MTA+ liquid naneste na miesaciu dosticku.

Miesajte cca 30 sekund, az kym neziskate konzistenciu podobnt makkej plasteline. Ak
je material prilis husty alebo krehky, pridajte dalsiu kvapku kvapaliny BIO MTA+ liquid.
POZOR! BIO MTA+ powder je mozné miesat iba s kvapalinou BIO MTA+ liquid.
Nezamienajte tekutu zlozku za vodu ani iné kvapaliny.

Pomocou nastroja umiestnite pripravok na vybranom mieste.

Balenie BIO MTA+ powder obsahuje davku na jednorazové pouzitie. Po zmiesani s
kvapalinou BIO MTA+ liquid spotrebujte pripravent dévku v priebehu 4 minut. Po tejto
dobe hmota vytvrdne.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte pripravok v pripade zapalov, pretoze kyslé pH narusuje tvrdnutie BIO
MTA+.

Na pripravu BIO MTA+ powder nepouzivajte vodu ani iné kvapaliny, pouzivajte iba
kvapalinu BIO MTA+ liquid.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sposobuje vazne poskodenie oci.

Sposobuje podrazdenie sliznic ustnej dutiny, pokozky a oci. V pripade kontaktu
okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody a poradte sa so svojim lekarom.

Po poziti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké mnozstvo vody. Poradte sa so svojim
lekarom. Pri manipulécii s vyrobkom pouzivajte kofferdam, jednorazové rukavice a
ochranné okuliare.

Moézu sa objavit prefarbenia. Viacetapova stomatologicka lietba moéze byt spéta s
docasnou bolestou.

V pripade vyskytu véznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahléste tuto skutocnost
vyrobcovi a prislusnému orgéanu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient svoje
bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom balenf pri teplote nizsej ako 25°C. Chrante pred vlhkostou.
Uchovévajte mimo dosahu deti.

Déatum exspiracie je na primarnom obale.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzité obaly odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

BALENIE
Sklenena liekovka obsahujtca 0,14 g prasku BIO MTA+ powder, pipeta obsahujica 1ml
kvapaliny BIO MTA+ liquid.

Détum poslednej aktualizacie: 30.11.2023/9

“ Biomaterial za polnjenje in obnovo koreninskih kanalov

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO
IZDELEK SMEJO UPORABLJATI IZKLJUCNO ZOBOZDRAVNIKI

SESTAVA:

BIO MTA+ powder: kalcijev oksid, hidroksiapatit, silicijev oksid, zelezov oksid, aluminijev
oksid, natrijev oksid, kalijev oksid, bizmutov oksid, magnezijev oksid, cirkonijev oksid,
kalcijev fosfat.

BIO MTA+ liquid: voda farmakopejske cistosti, kalcijev katalizator.

NAMEN

Izdelek je namenjen uporabi med stomatoloskim zdravljenjem kot material za
polnjenje in rekonstrukcijo koreninskih kanalov. Prasek, zmesan s tekocino BIO MTA+
liquid, uporabite v roku 4 minut. Material se bo popolnoma strdil po priblizno 3 urah.
Izdelek ima zaradi velike vsebnosti kalcijevih ionov izredno remineralizujo¢ ucinek
na zobna tkiva. Kalcijevo-silikatne zmesi spodbujajo obnovo tkiv po perforaciji sten
in intrakanalski resorpciji. Poleg tega izdelek BIO MTA+ vsebuje hidroksiapatit, ki je
naravna sestavina kosti, zaradi ¢esa se izdelek popolnoma vkljuci v njeno strukturo.
Uporaba izdelka BIO MTA+ se priporoca zlasti v naslednjih primerih:

- pri perforaciji sten koreninskih kanalov,

- pri intrakanalski resorpciji,

- za polnjenje vrha korenine,

- za neposredno kritje pulpe,

- med posegom amputacije pulpe,

- pri zdravljenju zob z nepopolno razvito korenino.

Izdelka BIO MTA+ ne uporabljajte kot samostojno stalno polnilo za kanal. Zmesan
pripravek BIO MTA+ ima plasti¢no, ¢vrsto strukturo, ni krhek in se drzi pripomocka,
kar olajsa nanasanje materiala. BIO MTA+ bistveno lazja v primerjavi s tradicionalnimi
materiali tipa MTA.

UPORABA

Odrezite vrh pipete, ki je oznacena z napisom BIO MTA+ liquid.

Celotno vsebino steklene viale, oznacene z napisom BIO MTA+ powder, in 1-2 kapljici
tekocine BIO MTA+ liquid nanesite na mesalno ploscico.

Mesajte priblizno 30 sekund, dokler tekstura zmesi ni podobna plastelinu. Ce je material
pregost ali krhek, dodajte Se eno kapljico tekocine BIO MTA+ liquid.

POZOR! BIO MTA+ powder mesajte izkljucno s tekocino BIO MTA+ liquid.

Namesto tekocine BIO MTA+ liquid ne uporabljajte vode ali drugih tekocin.

Z izbranim pripomockom nanesite pripravek na Zeleno mesto.

Pakiranje BIO MTA+ powder vsebuje enkratni odmerek pripravka. Potem ko prasek
zmesate s tekocino BIO MTA+ liquid, prijavljeno zmes uporabite najkasneje v roku 4
minut. Potem se bo zmes zacela strjevati.

KONTRAINDIKACIJE

Pripravka ne uporabljate v primeru vnetij, saj lahko kisel pH ovira povezovanje praska
in tekocine BIO MTA+.

Za pripravo paste z uporabo praska BIO MTA+ powder ne uporabljajte vode ali drugih
tekocin, uporabite lahko izklju¢no tekocino BIO MTA+ liquid.

VARNOSTNA OPOZORILA

Povzroca hude okvare o¢i.

Povzroca drazenje sluznice ustne votline, koze in oci. V primeru stika z izdelkom
prizadeto mesto izperite z veliko koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.

V primeru zauzitja ne izzivajte bruhanja. Spijte veliko koli¢ino vode. Stopite v stik z
zdravnikom. Med uporabo izdelka uporabljajte koferdam, zas¢itne rokavice za enkratno
uporabo in zas¢itna ocala.

Lahko pride do razbarvanja. Ve¢stopenjsko zobozdravstveno zdravljenje lahko povzroci
zacasno bolecino.

V primeru resne nesrece, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu, v drzavi prebivalis¢a uporabnika ali pacienta.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalazi pri temperaturi pod 25°C. Ne izpostavljajte vlagi.
Hranite izven dosega otrok.

Rok uporabe je naveden na embalazi.

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZO
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite proizvajalcu.

PAKIRANJE
Steklena viala z 0,14 g praska BIO MTA+ powder, pipeta z 1ml tekocine BIO MTA+ liquid.

Datum zadnje posodobitve: 30.11.2023/9

“ Biomaterial for fyllning och uppbyggnad av rotkanaler

LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE

INNEHALL:

MTA+ powder: kalciumoxid, hydroxylapatit samt oxider av: kisel, jarn, aluminium,
natrium, kalium, vismut, magnesium, zirkonium, kalciumfosfat.

BIO MTA+ liquid: vatten med farmakopéisk renhetsgrad, kalciumkatalysator.

TILLAMPNINGSOMRADE

Produkten ar avsedd for tillampning vid tandbehandling som material for fyllning
och &teruppbyggande av rotkanaler. Nar preparatet blandats med MTA+ liquid &r
arbetstiden ca 4 min. och fullstdndig bindning sker efter ca 3 h.

Atermineraliserar tandvavnad tack vare hoga halter av kalciumjoner. Kisel-kalcium
foreningar stodjer ateruppbyggnad av vavnad efter perforering av tandvdggar och
intern resorption i kanaler. BIO MTA+ innehéller dessutom hydroxylapatit som ar en
naturlig bestandsdel i benet, vilket gor att preparatet byggs utmarkt in i benstrukturen.
BIO MTA+ rekommenderas sarskilt vid:

- perforering av rotkanalens vaggar,

- intern resorption i kanalen,

- retrograd fyllning av rotspets,

- direkt tackning av pulpan,

- pulpadverkapning,

- behandling av tander med oavslutad rotutveckling.

BIO MTA+ ska inte anvdndas som enskild permanent fyllning av kanalen. Utblandad
BIO MTA+ kénnetecknas av valdigt plastisk, kompakt konsistens, preparatet ar inte 16s
och halls fast pa verktyget. Darfor &r applicering av BIO MTA+ material mycket enklare
jamfort med traditionella material av MTA-typ.

BRUKSANVISNING

Klipp av toppen av pipetten markt med BIO MTA+ liquid.

Placera innehallet fran glasflaskan markt B/O MTA+ powder samt 1-2 droppar BIO MTA+
liquid pa arbetsplattan.

Blanda i ca 30 sek. tills produkten fér en konsistens av mjuk modellera. Om materialet ar
for tjock eller for sprod, tillsatt en till droppe av Bio M+ liquid.

OBS! BIO MTA+ powder far endast blandas med BIO MTA+ liquid.

Anvand varken vatten eller andra vatskor som substitut.

Placera preparatet pa dnskad plats med hjalp av applikatorn.

Forpackningen med BIO MTA+ powder innehdller en engangsdos. Nar preparatet
blandats med BIO MTA+ liquid ska den forberedda dosen anvéndas inom max. 4
minuter. Den framstéllda massan hardas efter denna tid.

MOTREKOMMENDATIONER

Anvand inte preparatet vid inflammation eftersom surt pH orsakar storningar i
bindning av BIO MTA+.

Anvand varken vatten eller andra vétskor som substitut vid blandning av BIO MTA+,
endast BIO MTA+ liquid far anvandas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten kan orsaka 6gonskador.

Orsakar irritation i slemhinnor, hud och 6gon. Vid kontakt: skolj omgaende rikligt med
vatten och kontakta lakare.

Vid fortaring: framkalla inte uppkastningar. Drick mycket vatten. Kontakta lakare.
Anvand kofferdam, engangshandskar samt skyddsglasogon vid arbete med preparatet.
Risk for eventuell missfargning. Tandbehandling i flera steg kan medfora tillféllig
smarta.

Ifall nagon allvarlig incident intraffar i samband med anvéandning av produkten, ska
detta meddelas tillverkaren samt ldmplig myndighet i anvéndarens eller patientens
hemvistland.

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur pa max 25°C. Skyddas mot fukt.
Forvaras oatkomligt for barn.

Bast fore datum pa direktférpackningen.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad forpackning lamnas in till &tervinningsstation eller aterlamnas till
tillverkaren.

FORPACKNING
Glasflaska innehéllande 0,14 g pulver BIO MTA+ powder, pipett med 1ml vatska MTA+
liquid.

Senaste uppdatering: 30.11.2023/9



