“ Materiat do wypetniania i odbudowy kanatow korzeniowych

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

SKLAD:

MTA+ powder: Tlenki: wapnia, krzemu, zelaza, glinu, sodu, potasu, magnezu, fosforan
wapnia (stanowigce ok. 3/4 catosci) oraz tlenek bizmutu i cyrkonu.

MTA+ liquid: woda o czystosci farmakopealne;j.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony do stosowania w trakcie leczenia stomatologicznego jako materiat do
wypetniania i odbudowy kanatéw korzeniowych.

MTA+ jest wskazany szczegdlnie w przypadkach:

- perforacji $cian kanatéw korzeniowych,

- resorpcji wewnatrzkanatowych,

- wypetniania wstecznego wierzchotka korzenia,

- przy bezposrednim pokryciu miazgi,

- podczas zabiegu amputacji miazgi,

-w leczeniu zebdw z niezakoriczonym rozwojem korzenia.

Dziata remineralizujaco na tkanki zeba, dzieki duzej zawartosci jonéw wapnia. Zwigzki
krzemowowapniowe wspomagaja odbudowe tkanek po perforacji $cian oraz resorpcji
wewnatrzkanatowej.

Kontrastowy na zdjeciu RTG.

MTA+ spetnia wymagania normy EN ISO 6876.

SPOSOB UZYCIA

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

Mieszac przez ok. 30 sekund za pomocg szpatutki do konsystencji mokrego piasku. Jesli
materiat jest zbyt gesty lub kruchy nalezy dodac¢ kolejng krople ptynu MTA+ liquid..
Umiesci¢ preparat w wybranym miejscu za pomoca naktadacza.

Kontakt z wilgocia, rowniez krwig przyspiesza wigzanie preparatu. Opakowanie MTA+
powder zawiera dawke do jednorazowego wykorzystania.

Po zmieszaniu z ptynem MTA+ liquid nalezy zuzy¢ przygotowana dawke w ciggu max. 6
minut. Po tym czasie nastepuje twardnienie powstatej masy.

Czas pracy (poczatkowy czas wigzania): 6 minut

Czas wigzania (utwardzenie): ok. 180 min.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac preparatu przy stanach zapalnych, poniewaz kwasowe pH zaburza wigzanie
MTA+. MTA+ nie moze by¢ stosowany jako petne wypetnienie kanatu korzeniowego ze
wzgledu na trudnosci w jego ewentualnym usunieciu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Dziata draznigco na btony sluzowe jamy ustnej i skore.

Moze powodowac podraznienie drég oddechowych. Narazenie na wilgo¢, w tym krew,
skraca czas utwardzania. Catkowite wypetnienie kanatu korzeniowego moze zmniejszy¢
odpornos¢ korzenia na ztamanie.

Mozliwe wystapienie przebarwien. Leczenie endodontyczne moze wigza¢ sie z
przejsciowym bolem, obrzekiem i tkliwoscig pozabiegowa.

Stosowanie statych wypetnier stomatologicznych moze wigza¢ sie z mikroprzeciekiem
bakteryjnym. MTA+ ma potencjat cytotoksyczny. Podczas pracy z produktem nalezy
stosowac koferdam, rekawiczki jednorazowe, okulary ochronne/przytbice ochronne
i odziez ochronna. W przypadku kontaktu natychmiast sptuka¢ duza iloscia wody. W
razie potkniecia przeptukaé usta woda. Nie wywotywaé wymiotéw. Unikaé tworzenia i
wdychania pytu. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw skonsultowac sie z
lekarzem. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

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

PRZECHOWYWANIE

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

Termin przydatnosci do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim.

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

OPAKOWANIE
MTA+ MINI: 3x szklana fiolka zawierajaca 0,14 g MTA+ powder; fiolka zawierajaca 1 ml MTA+
liquid.

MTA+ MAXI: 10x szklana fiolka zawierajaca 0,14 g MTA+ powder; fiolka zawierajaca 1 ml
MTA+ liquid.

Data ostatniej aktualizacji: 27.03.2025/10

“ Material for filling and rebuilding of root canals

PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS BEFORE USE
TO BE USED BY DENTIST ONLY

COMPOSITION:

MTA+ powder: Oxides: calcium, silicon, iron, aluminium, sodium, potassium, magnesium,
calcium phosphate (representing approx. 3/4 of the total) and bismuth and zirconium oxide.
MTA+ liquid: Ph. Eur. purified water.

INTENDED USE

The product is intended for dental treatment as a material for filling and remineralisation
of root canals.

MTA+ is particularly indicated for:

- perforations of root canal walls,

- intracanal resorptions,

- root tip backfilling,

- direct pulp capping,

- during pulp amputation surgery,

- treatment of teeth with incomplete root development.

The high content of calcium ions remineralises the tooth tissue. Calcium-silicon compounds
support tissue reconstruction following wall perforation and intracanal resorption.
Radiopaque.

MTA+ meets the requirements of EN ISO 6876.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Mix using a spatula for approximately 30 seconds until the consistency of wet sand. If the
material is too thick or brittle, add another drop of MTA+ liquid. Place the compound at the
target site with an applicator. Exposure to moisture, including blood, will reduce the curing
time. One container of the MTA+ powder contains a single dose.

Once mixed with the MTA+ liquid the mixed dose must be used within 6 minutes. The
compound cures and hardens afterwards.

Working time (initial setting time): 6 minutes

Setting time (curing): approx. 180 min.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in inflammatory conditions. Acidic pH values disrupt setting of MTA+. The MTA+
cannot be used as a full root canal filling, as its potential removal will be difficult.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Causes serious eye damage.

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

May cause respiratory irritation. Exposure to moisture, including blood, reduces the curing
time. Complete filling of the root canal may reduce the resistance of the root to fracture.
Discolouration might occur.

Endodontic treatment may involve temporary pain, swelling and postoperative tenderness.
The use of permanent dental fillings can be associated with bacterial microleakage. MTA+
has cytotoxic potential.

Use a cofferdam, disposable gloves, safety goggles/visors and protective clothing
when handling the product. In case of contact, rinse immediately with plenty of water. If
swallowed, rinse the mouth with water. Do not induce vomiting. Avoid creating and inhaling
dust. In case of worrying symptoms, consult a doctor. Keep out of the reach of children.
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.

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
MTA+ MINI: 3 x glass vial containing 0.14 g MTA+ powder; vial containing 1T ml MTA+ liquid.
MTA+ MAXI: 10 x glass vial containing 0.14 g MTA+ powder; vial containing T ml MTA+ liquid.

Last update: 27.03.2025/10

“ Material para el relleno y la reconstruccion de los canales radiculares

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

COMPOSICION:

MTA+ powder: Oxidos de calcio, silicio, hierro, aluminio, sodio, potasio, magnesio, fosfato de
calcio (que representan aproximadamente 3/4 de la composicion total) y 6xido de bismuto
y circonio.

MTA+ liquid: agua de pureza conforme con los requisitos de la farmacopea.

uso

El producto esta concebido para su uso durante tratamientos odontolégicos como un
material de relleno y para la reconstruccion de los conductos radiculares.

MTA+ esta especialmente indicado en casos de:

- perforacion de las paredes de canales radiculares,

-reabsorcién interna,

- obturacion retrégrada del apice radicular,

- recubrimiento pulpar directo,

- durante la cirugia de amputacion pulpar,

- en el tratamiento de dientes con formacién radicular incompleta.

Tiene un efecto remineralizante sobre el tejido dental gracias al alto contenido de iones
de calcio. Los compuestos silicicos de calcio favorecen la regeneracion del tejido tras la
perforacion de las paredes y la reabsorcion interna.

Medio de contraste en imagenes radiograficas.

MTA+ cumple los requisitos de la norma EN ISO 6876.

INSTRUCCIONES DE USO

Cortar el pico de la pipeta marcada MTA+ liquid. Colocar todo el contenido del vial de cristal
marcado MTA+ powder y 1-2 gotas del liquido MTA+ liquid en la placa de amasado.
Mezclar durante aprox. 30 segundos con una espatula hasta lograr una consistencia de
arena mojada. Si el material se muestra demasiado denso o quebradizo, afadir otra gota
més del liquido MTA+ liquid. Colocar el producto en el lugar seleccionado por medio del
aplicador.

El contacto con la humedad, incluida la sangre, agiliza el fraguado del producto. El embalaje
de MTA+ powder contiene una Unica dosis de aplicacion.

Tras mezclar el producto con el liquido MTA+ liquid gastar la dosis preparada durante como
méximo 6 minutos. Después se produce el endurecimiento de la masa formada.

Tiempo de trabajo (tiempo de fraguado inicial): 6 minutos

Tiempo de fraguado (curado): aprox. 180 min.

CONTRAINDICACIONES

No debe usarse el producto en caso de inflamaciones, dado que el pH &cido altera el
fraguado de MTA+. MTA+ no puede utilizarse como obturacion completa del conducto
radicular debido a la dificultad de su eventual extraccion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Causa lesiones graves en los ojos.

Irrita las mucosas bucales y la piel. Puede provocar irritacion de las vias respiratorias. La
exposicion a la humedad, incluida la sangre, reduce el tiempo de fraguado. La obturacién
completa del conducto radicular puede reducir la resistencia de la raiz a la fractura. Posible
decoloracién. El tratamiento endodéntico puede asociarse a dolor temporal, edema y
sensibilidad.

El uso de empastes dentales permanentes puede asociarse a microfiltraciones bacterianas.
MTA+ demuestra tener un potencial citotoxico. Utilizar diques de goma, guantes
desechables, gafas / visores de seguridad y ropa protectora al manipular el producto. En
caso de contacto, aclarar inmediatamente con agua abundante. En caso de ingestion,
enjuagar la boca con agua. No provocar el vomito. Evitar crear e inhalar polvo. Consultar
a un médico si tiene algun sintoma preocupante. Guardar fuera del alcance de los nifos.

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.

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
MTA+ MINI: 3x vial de cristal con 0,14 g de MTA+ powder; vial con 1 ml de MTA+ liquid.
MTA+ MAXI: 10x vial de cristal con 0,14 g de MTA+ powder; vial con 1 ml de MTA+ liquid.

Fecha de la Gltima revision: 27.03.2025/10

“ Matériau de remplissage et de reconstruction des canaux radiculaires

AVANT LEMPLOI, LISEZ LES INSTRUCTIONS CI-DESSOUS
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION:

Poudre MTA+ powder: Oxydes de calcium, de silicium, de fer, d’aluminium, de sodium, de
potassium, de magnésium, phosphate de calcium (représentant environ les trois quarts du
total) et oxyde de bismuth et de zirconium.

MTA+ liquid: eau Ph. Eur.

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.

MTA+ est particulierement recommandé dans les cas suivants :

- perforation des parois des canaux radiculaires,

- résorptions radiculaires internes,

- obturation rétrograde de I'apex radiculaire,

- couverture directe de la pulpe,

- opération d’amputation de la pulpe,

- traitement des dents dont le développement radiculaire est inachevé.

Il 'a un effet reminéralisant sur les tissus dentaires, grace a sa teneur élevée en ions de
calcium. Les composés silico-calciques favorisent la reconstruction des tissus apreés la
perforation des parois et la résorption radiculaire interne.

Radio-opaque.

MTA+ répond aux exigences de la norme EN ISO 6876.

MODE D’EMPLOI

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

Mélanger pendant env. 30 secondes avec une spatule, jusqu’a obtenir la texture de sable
mouillé. Si le mélange obtenu est trop épais ou friable, ajouter une autre goutte de liquide
MTA+ liquid. Le produit doit étre placé a I'endroit désiré a I'aide d'un applicateur.

Tout contact avec I'humidité, y compris avec le sang, accélére le liage du produit. Lemballage
de MTA+ powder contient une dose pour un usage unique.

Une fois mélangé avec du liquide MTA+ liquid, la dose préparée doit étre utilisée au plus tard
dans les 6 minutes. Passé ce temps, la pate obtenue durcit.

Temps de travail (temps de prise initial) : 6 minutes

Temps de prise (durcissement) : env. 180 min.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser le produit en cas d'inflammation, car un pH acide perturbe le liage de MTA+.
MTA+ ne peut pas étre utilisé comme obturation compléte du canal radiculaire en raison de
la difficulté de son retrait éventuel.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Le produit endommage gravement les yeux.

Produit irritant pour les muqueuses buccales et la peau.

Peut irriter les voies respiratoires. L'exposition a I'humidité, y compris au sang, réduit
le temps de durcissement. L'obturation compléte du canal radiculaire peut réduire la
résistance de la racine aux ruptures.

Une décoloration peut se produire. Le traitement endodontique peut étre associé a une
douleur temporaire, a un gonflement et a une sensibilité post-traitement.

L'utilisation d'obturations dentaires permanentes peut étre associée a des micro fuites
bactériennes. MTA+ présente un potentiel cytotoxique. Utiliser une digue dentaire,
des gants jetables, des lunettes de protection et des vétements de protection lors de la
manipulation du produit. En cas de contact, rincer immédiatement et abondamment a
I'eau. En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de I'eau. Ne pas faire vomir. Eviter de créer
et d'inhaler les poussiéres. Consulter un médecin en cas de symptémes inquiétants. Tenir
hors de portée des enfants.

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

CONSERVATION

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

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

MTA+ MINI: 3 flacons contenant 0,14 g de MTA+ powder ; un flacon contenant 1 ml de MTA+
liquid.

MTA+ MAXI : 10 flacons contenant 0,14 g de MTA+ powder ; un flacon contenant 1 ml de
MTA+ liquid.

Date de derniere mise a jour: 27.03.2025/10

“ Material fiir die Fiillung und Rekonstruktion der Wurzelkanale

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

INHALTSSTOFFE:

MTA+ powder: Calcium-, Silizium-, Eisen-, Aluminium-, Natrium-, Kalium-, Magnesiumoxide,
Calciumphosphat (ca. 3/4 der Gesamtmenge) sowie Wismut- und Zirkoniumoxid.

MTA+ liquid: Wasser zur pharmazeutischen Verwendung.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist in der stomatologischen Behandlung als Material zur Fillung und
Remineralisierung der Wurzelkandle zu verwenden.

MTA+ ist besonders angezeigt bei:

- Perforation der Wurzelkanalwénde,

-internen Resorptionen,

- Wurzelspitzenresektion,

- direkter Pulpatiberkappung,

- Pulpaamputation,

- Behandlung von Zahnen mit unvollstdndiger Wurzelentwicklung.

Dank seines hohen Gehalts an Calciumionen weist das Produkt eine remineralisierende
Wirkung auf das Zahngewebe auf. Calcium-Silizium-Verbindungen férdern den
Wiederaufbau von Gewebe nach Wandperforation und interner Resorption.
Kontrastierend auf dem Rontgenbild.

MTA+ erfullt die Anforderungen der Norm EN ISO 6876.

GEBRAUCH

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

Etwa 30 Sekunden lang mit einem Spatel verriihren, bis die Konsistenz von nassem Sand

erreichtist.

Wenn das Material zu dick oder sprode ist, fligen Sie einen weiteren Tropfen MTA+
Flussigkeit hinzu.

Ein Kontakt mit Feuchtigkeit, auch Blut, beschleunigt das Binden des Préparats. Eine
Verpackung MTA+ powder enthélt eine Dosis, die zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist.
Nach Vermischung mit dem Liquid MTA+ liquid muss die fertige Dosis innerhalb von max. 6
Minuten verwendet werden. Nach dieser Zeit verhartet die Masse.

Verarbeitungszeit (Anfangsabbindezeit): 6 Minuten

Abbindezeit (Aushéarten): ca. 180 Minuten.

GEGENANZEIGEN

Nicht bei Entziindungen anwenden denn der saure pH-Wert das Binden von MTA+
beeintrachtigt. MTA+ kann nicht als vollsténdige Wurzelkanalfillung verwendet werden,
da es schwierig ist, es zu entfernen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Verursacht schwere Augenschaden.

Das Produkt wirkt sich reizend auf die Mundschleimhaut und die Haut aus.

Kann die Atemwege reizen. Der Kontakt mit Feuchtigkeit, einschlieBlich Blut, verkurzt die
Aushértungszeit. Eine vollstandige Fiillung des Wurzelkanals kann die Frakturresistenz der
Wurzel verringern.

Mdogliche Verférbungen. Eine endodontische Behandlung kann mit vor tbergehenden
postoperativen Schmerzen, Schwellung und Empfindlichkeiten verbunden sein.

Die Verwendung von permanenten Zahnfillungen kann mit bakteriellen Mikroleckagen
verbunden sein. MTA+ hat zytotoxisches Potenzial.

Beim Umgang mit dem Produkt sind Kofferdam, Einweghandschuhe, Schutzbrille und
Schutzkleidung zu tragen. Bei Berlihrung sofort mit viel Wasser absptlen. Bei Verschlucken
den Mund mit Wasser ausspiilen. Kein Erbrechen herbeifiihren. Die Entstehung und das
Einatmen von Staub vermeiden. Bei beunruhigenden Symptomen einen Arzt aufsuchen.
Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

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 schitzen.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben.

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

VERPACKUNG

MTA+ MINI: 3x Glasflaschchen mit 0,14 g MTA+ Pulver; Fldschchen mit 1 mI MTA+ Flissigkeit.
MTA+ MAXI: 10x Glasflischchen mit 0,14 g MTA+ Pulver; Flaschchen mit 1 ml MTA+
Flussigkeit.

Letzte Aktualisierung: 27.03.2025/10

m Martepian Ans 3anoBHeHHs Ta BiAHOBNEHHA KOPEHEBX KaHaniB

MEPE[ BUKOPUCTAHHAM CJ11J3 03HANOMUTUCA 3 HABEAEHOIO HUXYE
IHCTPYKLIEO
[INA NPO®ECINHOIO BUKOPUCTAHHA JIIKAPEM CTOMATOJI0rOM

CKNAQ:

MTA+ powder (MTA+ nopolwok): Okcuau: Kanbuilo, KpeMHito, 3ai3a, antoMiHilo, HaTpilo,
Kanito, MarHito, ocdat Kanbuito (CTaHOBMTb MPUGAKN3HO TPU YBEPTI Bif 3aranbHOI KiNbKOCTI),
a TaKoX OKCUJA BICMYTY Ta LMPKOHItO.

MTA+ liquid (MTA+ piguHa): Boaa oumiyeHa BifnoBiaHo Ao Bumor €aponeiicbkoi Gapmakonei.

[OPU3HAYEHHA

MpoAyKT Npu3HayeHnin ANA BUKOPWCTAHHA Nif Yac CTOMATONOrYHOrO NiKYBaHHA Y AKOCTI
maTepiany ANA 3aNOBHEHHA Ta PEKOHCTPYKLIT KopeHeBnX KaHanis.

MTA+ 0co611BO peKOMEHA0BaHWIA y BUMafKax:

- nepdopauii CTIHOK KOpeHeBVX KaHanis,

- BHYTPilUHbOKaHaNnbHUX pe3op6uiii,

- 3BOPOTHOrO 3aMNOBHEHHSA BEPXiBKM KOPeHs,

- NPV NPAMOMY NOKPUTTI NyNbnu,

- niA yac onepadii 3 amnyTauii nynbnu,

- B/liKyBaHHi 3y6iB 3 He3aBepLIEHM PO3BUTKOM KOPEHIB.

Mae pemiHepanizylouy Ailo Ha TKaHWHW 3yba 3aBAAKN BUCOKOMY BMICTY iOHIB KanbLiito.
KpeMmHieBi cnonyku KanbLito CnpuAoTb BiBHOBNEHHIO TKaHWH nicna nepdopauii CTiHOK Ta
BHYTPIlLHbOKaHaNbHOI pe3op6uii.

KOHTpaCTHWI1 Ha peHTTeHiBCbKOMY 3HIMKY.

MTA + Bignosigae Bumoram ctaHgapty EN 1SO 6876.

CMOCIb 3ACTOCYBAHHA

Bigpisatn BepxiBKy ninetkn 3 Hanucom MTA+ liquid (MTA+ piauHa). YBecb BMICT CKNnAHOrO
¢dnakoHa MTA+ powder (MTA+ nopowok) Ta 1-2 kpanni pignHn MTA+ liquid (MTA+ piguHa)
HaHeCTU Ha CKNAHY NNACTUHKY ANA 3MillyBaHHA.

3miwyBaTy 6a13bKo 30 ¢ (S) NONaTKOK A0 OTPUMAHHA KOHCUCTEHLiT MOKPOro MicKy. AKWo
MmaTepian 3aHaATo rycTuii abo KpUXKUI, AofaTth Wwe ofHy Kpannio pianHn MTA+. Hanectn
npenapart Ha NiroToB/IeHe MicLie 3a J0NOMOrOI0 IHCTPYMEHTa.

KoHTaKT 3 Bosioroto abo KpoB'to NPUCKOPIOE NpoLec TBepAiHHA Npenaparty. Ynakoska MTA+
powder (MTA+ NOPOLLOK) MICTUTb JO3Y AN ORHOPA30BOTr0 BUKOPUCTAHHSA.

Micna 3miwyBaHHA 3 pignHoto MTA+ liquid (MTA+ piguHa), cnif BUKOPUCTaTW NiAroTOBNEHY
[103y NPOTArOM MaKc. 6 x8 (min). B iHWwomy BunaaKy nifrotoeneHa maca TeepaHe.

Po6ounit yac (NnoyaTKoBwMI Yac 3B'A3yBaHHA): 6 XB (Min)

Yac 38'A3yBaHHA (3aTBEpAiHHA): 61M3bKo 180 xB (Min).

OPOTUMNOKA3AHHA

He BukopuctosysaTu npenapar nig Yac 3ananbHUX NPoLeciB, OCKINbKN KNCAni piseHb pH
nopyluye npouec TBepaHeHHA npenapaty. MTA+ He MOXHa BMKOPUCTOBYBaTW AK MNOBHe
I'I}'IOM6yBaHHﬂ KOpeHeBux KaHanis yepes CK]'IaF[HiCTb roro noganbworo BuganeHHs.

MNONEPEAXEHHA TA 3AXO/IN BE3MEKN

BrKNMKae cepirowHi NMOWKOAXKEHHA Ouel. BUKNMKA€E NOApPasHEHHA CNU30BOI 0BONOHKNM
POTOBOI MOPOXKHUHY Ta WKipW.

Moxe BUKNVKaTU NofpasHeHHA AVWXanbHUX WAAXiB. Bnave Bonorw, B ToMy 4nchi Kposi,
CKOpouye 4ac 3aTBepAiHHA. [TOBHe 3anoBHEHHA KOPEHEeBOro KaHasy MOXe 3HW3UTW
CTiIKICTb KOpEeHA 0 Nepenomy.

MoxnuBa 3miHa Konbopy. EHAOAOHTUYHE NiKyBaHHA MOXe CYNpPOBOAXKYBaTNCA TUMYACOBUM
60nem, HabpPAK i Uy TAUBICTIO MICNA NiKyBaHHA.

BuKopuCTaHHA MOCTINHOrO CTOMATOMNOTNYHOrO 3anoOBHEHHA MoXe OyTu nos'A3aHe 3
6akTepianbHUM MiKponpoTikaHHAM. MTA+ Ma€ UMUTOTOKCMYHWMIA noTeHuian. Mig uvac
po6oTV 3 MPOAYKTOM BMKOPUCTOBYITe Koddepaam, OAHOPA3OBi PyKaBUUKM, 3aXUCHI
OKYNAPW/KO3MPOK Ta 3aXMCHWIA ofAr. Y pasi NoTpanaAaHHA Ha WKipy HeraHo npomuTm il
BENINKOIO KiNbKICTIO BOAW. Y pa3i NPOKOBTyBaHHA NPOMNOOCKaTV POT BOAOK. He BUKNMKaTL
6ntoBaHHA. YHNKATW YTBOPEHHA Ta BAUXaHHA Nuny. AKLLO BUHWUKAM TPUBOXHI cumnTomu,
cnify 3BepHYTUCA [O Nikaps. 36epiratv y HeLOCTyNHOMY AnA AiTein Micui.

Y pasi cepiio3HOro BUNajKy, NoB'A3aHOro 3 NPUCTPOEM, PO Lie CAif, NOBIAOMUTH BUPOOHMKa
Ta KOMMETEHTHUIA OpraH lepXaBu, y AKill NpoXnBae KOPUCTYBay abo naLlieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTvi B opuriHanbHiii ynakoBLi npy Temnepatypi Hkue 25 °C.
Bepertu Big BOnOrN.

TepMiH NPMAATHOCTI BKa3aHWi Ha NePBUHHIN (BHYTPILLHIN) ynakoBLi.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMW YMTAKOBKM
Bifxoau ynakoBKw ciif nepefaTi Ha nianpueEMCTBO 3 yTunizaLiiabo NOBEPHY TV BUPOOHUKY.

YMAKOBKA

MTA+ MINE: 3 cknaHi ¢pnakoHu, wo mictatb 0,14 r (g) nopowky MTA+ powder (MTA+
NopoLWOK)+; GNakoH, wo mictutb 1 mn (ml) pianHn MTA+ liquid (MTA+ piavHa).

MTA+ MAXI: 10 cknaHux $nakoHa, wo mictatb 0,14 r (g) nopowky MTA+ powder (MTA+
nopoLwok); GnakoH, wo mictute 1 ma (ml) pianHn MTA+ liquid (MTA+ piguHa).

YnoBHoBa)KeHUIN NpeACTaBHUK B
YkpaiHi:

ToBapunCTBO 3 06MEXeHO
signosiganbHicTio «|BOAEHT»
Byn. KypiHHoro YopHotu, 2 kopnyc 1,
76018 m.IBaHO-DpaHKiBCbK, YKpaiHa
Ten./®akc: +38 (0342) 55-94-55
e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

| VIDDENT

Brpo6HUK:
MwepweH6b0pcTBO
MpopykuuitHo-XaHanose
LIEPKAME[] Boituex MaBnoBcki
By”n. KBaTKoBCbKero 1, 37-450
CranboBa Bons, Monbuya
Ten./@akc: +48 15 842 35 85;
www.cerkamed.com
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JlaTa ocTaHHbOro OHoBNeHHA: 27.03.2025/10

Material k vypliovani a regeneraci korenovych kanalkd

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

SLOZENI:

MTA+ powder: Oxidy: véapniku, kiemiku, Zeleza, hliniku, sodiku, drasliku, hof¢iku,
fosfore¢nan vapenaty (tvoii pfiblizné 3/4 celkového mnozstvi) a oxid bizmutity a zirkonicity.
MTA+ liquid: ¢isténd voda.

URCENI

Vyrobek je ur¢eny pro stomatologické o3etfeni jako material k vypliiovani a rekonstrukci
kofenovych kanalka.

MTA+ je indikovéan zejména v pfipadech:

- perforace stény kofenového kanélku,

- resorpce uvnitt kanalku,

- zpétné plnéni $picky kofene,

- pfi ptimém zakryti zubni diené,

- pfi amputaci zubni diené,

- pii osetfeni zubl s netplnym vyvojem kotent.

Diky vysokému obsahu vapenatych iontd ma remineraliza¢ni Gc¢inek na zubni tkané.
Slouceniny kiemiku a vapniku podporuji obnovu tkané po perforaci a resorpci stény

uvniti kanélku.

Kontrastni na rentgenovém snimku.

MTA+ spliiuje pozadavky normy EN ISO 6876.

ZPUSOB POUZITI

Odfiznéte 3Spicku pipety oznacené napisem MTA+ liquid. Cely obsah sklenéné lahvicky s
napisem MTA+ powder a 1-2 kapky kapaliny MTA+ liquid pfeneste na michaci desticku.
Michejte stérkou po dobu piiblizné 30 sekund, az se vytvoii konzistence mokrého pisku.
Pokud je hmota pfilis hustd nebo se droli, pfidejte dal3i kapku MTA+ liquid. Pfipravek
aplikujte na pozadovaném misté pomoci cpatka.

Kontakt s vihkem, i krvi, urychluje vazani pfipravku. Obal MTA+ powder obsahuje davku pro
jednorazové pouziti.

Po smichani s kapalinou MTA+ liquid musite pfipravenou davku spotifebovat do 6 minut. Po
uplynuti této doby dochazi k vytvrdnuti vzniklé hmoty.

Doba pusobeni (po¢ate¢ni doba tuhnuti): 6 minut

Doba tuhnuti (vytvrzovani): cca 180 min.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte pfipravek u zanétlivych stavi, protoze kyselé pH narusuje tuhnuti MTA+.
Vzhledem k obtiznosti pfipadného odstranéni MTA+ ho nelze pouzit jako Uplnou vypli
kofenového kanalku.

Zpuisobuje vazné poskozeni o¢i.

Pusobi drazdivé na sliznice ustni dutiny a kizi.

Muze zpUsobit podrazdéni dychacich cest. Vystaveni vihkosti, véetné krve, zkracuje dobu
vytvrzovani. Uplné vyplnéni kofenového kandlku maze snizit odolnost kofene proti
frakture.

Je mozna zména odstinu barvy. Endodontické o3etfeni mize byt spojeno s doc¢asnou
bolesti, otokem a pooperacni citlivosti.

Pouzivani trvalych zubnich vyplni mize byt spojeno s bakterialnim mikrotnikem. MTA+
ma cytotoxicky potencial. Pfi manipulaci s vyrobkem pouzivejte kofferdam, jednorazové
rukavice, ochranné bryle/ochrannou pfilbu a ochranny odév. V pfipadé kontaktu okamzité
postizené misto oplachnéte velkym mnozstvim vody. P¥i polknuti vyplachnéte tsta vodou.
Nevyvolavejte zvraceni. Zabrante vzniku a vdechovani prachu. Pokud se objevi pfiznaky
podrazdéni, poradte se s |ékafem. Skladujte mimo dosah déti.

V pfipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit vyrobci a pfislusnému
orgéanu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté pod 25°C.
Chrante pfed vlhkosti.

Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu.

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

OBAL

MTA+ MINI: 3x sklenéna lahvicka obsahujici 0,14 g MTA+ powder; lahvicka obsahujici 1 ml
MTA+ liquid.

MTA+ MAXI: 10x sklenénd lahvi¢ka obsahujici 0,14 g MTA+ powder; lahvi¢ka obsahujici 1
ml MTA+ liquid.

Datum posledni aktualizace: 27.03.2025/10

m MaTEpVIaJ'I ANA 3aN0/IHEHWA U BOCCTAHOBNIEHNA KOPHEBbIX KaHaNnoB

MOXANYWACTA, MPOYUTANTE CAIEQYIOLLYIO UHCTPYKLMIO MEPEA
MCMONb30BAHUEM
MPOAYKT [/18 UCMOJIb30BAHMSA TOSbKO BPAYOM-CTOMATOSIOTOM

COCTAB:

Mopowok MTA+ powder: OKcuabl: KanbLUns, KPEMHUA, Xenesa, anioMUHUA, HaTPWSA, Kanus,
marHua, ocdat Kanbuma (COCTaBAAET NPUMEPHO TPY YETBEPTM OT 06L|ero KonyecTsa), a
TaK)e OKCUJ] BUCMYTa U LIPKOHWA.

HKugkoctb MTA+ liquid: ounweHHan Boaa.

HA3HAYEHWE

MpoAyKT NpefiHa3HaueH ANA NCNONb30BaHNA BO BPEMA CTOMATONOTMYECKOrO IeUeHUA Kak
MmaTepwuan AnA NIoM6MPOBaHNA 1 BOCCTAHOBIEHUA KOPHEBbIX KaHaNoB.

MTA+ ocobeHHO nokasaH B ciyyasx:

- nep¢popaLmn CTEHOK KOPHEBOTO KaHana,

- IHTPaKaHabHbIX pe3opbunii,

- NIOM6MPOBaHNA BEPXYLIKN KOPHA Ha3ag,

- PV NPAMOM MOKPbITUM NYSbbl,

- BO BpeMsa onepaLvu no amnyTaLuu nynbmbi,

- NPV NeyeHn 3y60B C HEMOMHbBIM Pa3BUTNEM KOPHEN.

Bnaroapa BbICOKOMY coAepaHuio MOHOB KaNibLiMA OH OKa3blBaeT pemMuHepanusyioliee
feiicTBne Ha TKaHu 3y6a. CoefMHeHNA KPEMHWEeBOro KaibLua CnocobcTByioT
BOCCTaHOB/EHWIO TKaHel nocse nepdopaLnmn CTEHKN 1 BHYTpUKaHanbHol pesopbunu.
KOHTpacTHbI Ha PEHTFEHOBCKOM CHUMKe.

MTA cooTBeTcTBYeT Tpe6osaHuam EN ISO 6876.

CNOCOB NPUMEHEHUA

OTpesaTb BepxylWKy nuneTkn ¢ HasaHuem MTA+ liquid. Copepxumoe Bcel CTeKNAHHON
6yTbINOYKM, 0603HaYeHHON MTA+ powder, n 1-2 kannu xugkoctn MTA+ liquid BbINOXUTHL
Ha CTeKNOo ANA 3amMellnBaHuA.

MepemelunBatb NprMepHO 30 CeKyHA NONaTKON A0 KOHCUCTEHUMM MOKpOro necka. Ecnm
maTepwuan CNLLKOM ryCTOM UM paccbinyaThblii, A06aBUTH elle OfHY Kannto Xuakoct MTA+
liquid. BHecTy B BbiGpaHHOE MeCTO C MOMOLLbIO CEeLNaNbHOTO MHCTPYMEHTa.

KOHTaKT ¢ Bnaroif, a Takxe C KpOBblO, YCKOPAET CxBaTblBaHWe npenapata. Ynakoska MTA+
powder cofepXuT 403y iNA OJHOPa30BOro NCNONb30BaHNA.

Mpun cmewmBaHun ¢ xnakoctblo, MTA+ liquid cnegyeT ncnonb3oBaTb NPUrOTOBNEHHYIO
f03y B TeueHMe MaKC. 6 MUHYT. [locne 3TOro BpemMeHW MPOUCXOAWT 3aTBepAeHue
NPUroTOBIEHHOW MacChl.

Bpems paboTbl (NepBoHauanbHOe Bpems CBA3bIBAHUA): 6 MUHYT

Bpema cBA3biBaHUA (OTBePXKAEHUA): OK. 180 MUH.

NPOTVBOMOKA3AHUA

He wcnonb3osaTb npenapat Npu BOCManUTENbHBIX MpoLeccax, NoToMy 4To Kucnbii pH
HapywaeT cxBaTbiBaHne MTA+. MTA+ He MOXeT MCMONb30BaTbCA B KayecTBe MOAHOro
3arnoJyIHeHMA KOPHEBOro KaHasa 13-3a CNI0XKHOCTM ero nocnefyouero yqaneHus.

OPEAYNPEXAEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

Bbi3biBaeT cepbe3Hoe NoBpeXAeHue ras.

OkasblBaeT pasgpaxaloliee 4eiiCTBIE Ha CIM3UCTYI0 060104KY MONOCTH PTa n Koxy. MoxeT
BbI3BaTb pa3fpaxkeHne AbixaTesbHbiX MyTei. BosgeiicTBue Bnarw, B TOM 4ucie Kposu,
coKpalaeT Bpems 3aTBepzeBaHuA. [ofHOe 3anosiHeHne KOPHEBOrO KaHana MOXeT CHU3UTb
YCTONUMBOCTb KOPHS K MEpenomy.

BO3MOXHO M3MeHeHMe LBeTa. DHAOAOHTUYECKOE JIEYEHME MOXeT COMPOBOXAATHCA
BPEMEeHHOM 60JIbto, OTEK 1 60NIE3HEHHOCTBIO MOC/IE IEYEHUS.

Mcnonb3oBaHne MOCTOAHHBIX CTOMATONOTMYECKUX MAOMO MOXET ObiTb CBA3aHO C
6aKkTepuanbHbIM MUKponoaTeKaHem. MTA+ obnafaeT UUTOTOKCUYECKUM MOTEHL{MaNoM.
Mpwn pa6oTe ¢ NPoAYKTOM MCMONb3yiTe KOpepAam, OAHOPa30Bble NepyuaTKy, 3alnTHbIe
OUKI/KO3bIPbKN 1 3aLNTHYIO OfiexAay. B ciiyyae KOHTaKTa HeMeAIeHHO MPOMBbITb GOMbLINM
KONN4yecTBom Bogpbl. Mpy NpornaTbiBaHWN NPOMONOCKaTb POT BOAOW. He Bbi3biBaTb PBOTY.
M36eratb obpasoBaHus 1 BAbIXaHUA Mbinu. [POKOHCYNILTUPOBATLCA C BPAuoM B Ciiydae
MOsAB/IEHNS TPEBOXKHBIX CUMMTOMOB. XPaHUTb B HEAOCTYMHOM Asisl fieTel MecTe.

B cnyuae cBA3aHHOTO C M3[leNIMeM CEPbe3HOTo MHLWAEHTa ClefyeT U3BeCcTUTb 06 3Tom
NPOV3BOANUTENA U COOTBETCTBYIOWMI FOCY[apCTBEHHbI OpraH Mo MecTy XWTenbCTBa
nosb3oBaTeNa U NayneHTa.

XPAHEHWE

XpaHuTb B OpUrrHanbHo ynakoBke npu temnepatype Huke 25°C.
MpepfoxpaHATbL OT BRaru.

CpOK roiHOCTI HaXOANTCA Ha MePBUYHOW YNakoBKe.

OBPALLEHWE C NCMO/Tb30BAHHbBIMW EMKOCTAMU
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTV  cnefyeT nepefatb ANA  YTUAM3aUWU  WAKW BEPHYTb
npoussoauTenio.

WMEIOUIMECA EMKOCTU

MTA+ MINI: 3 cTeknaHHbIX ¢nakoHa, copepxawmx 0,14 r mnopowka MTA+; ¢nakoH,
copepx)awwnii 1 mn xnakoctn MTA+.

MTA+ MAXI: 10 cTeknAHHbIX GpnakoHoB, copepxalwmx 0,14 r nopowka MTA+; ¢nakoH,
copepxalnii 1 mn xmnakoctn MTA+.

[lata nocnegHero o6HoBneHuA: 27.03.2025/10

“ Materiale per il riempimento e la ricostruzione dei canali radicolari

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

COMPOSIZIONE:

MTA+ powder: Ossidi di: calcio, silicio, ferro, alluminio, sodio, potassio, magnesio, fosfato di
calcio (che rappresentano circa i tre quarti del totale) e ossido di bismuto e zirconio.

MTA+ liquid: acqua di purezza farmacopea.

APPLICAZIONE

Il preparato é destinato all’utilizzo durante il trattamento dentistico come materiale per
otturazione e ricostruzione dei canali radicolari.

MTA+ é particolarmente indicato nei casi di:

- perforazione delle pareti del canale radicolare,

- riassorbimenti intracanalari,

- riempimento della punta della radice,

- con copertura diretta della polpa,

- durante l'intervento di amputazione della polpa,

- nel trattamento di denti con sviluppo radicolare incompleto.

Ha un effetto remineralizzante sul tessuto dentale, grazie all’elevato contenuto diioni calcio.
| composti di silicio e calcio favoriscono la ricostruzione dei tessuti dopo la perforazione
delle pareti e il riassorbimento intracanalare.

Crea contrasto per la radiografia.

Il prodotto MTA+ soddisfa i requisiti della norma EN I1SO 6876.

MODALITA D'USO

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

Mescolare per circa 30 secondi con una spatola fino ad ottenere una consistenza di sabbia
bagnata. Se il materiale & troppo denso o friabile, bisogna aggiungere un‘altra goccia di
MTA+ liquid. Mettere il preparato nel punto adeguato usando I'applicatore.

L'indurimento del preparato accelera a contatto con I'umidita ed il sangue. Una confezione
di MTA+ powder comprende una singola dose.

Dopo la miscelazione con la soluzione MTA+ liquid la dose deve essere utilizzata entro
massimo 6 minuti. Dopo di che avviene I'indurimento della massa.

Tempi di esercizio (tempo di presa iniziale): 6 minuti

Tempo di presa (polimerizzazione): circa 180 min.

CONTROINDICAZIONI

Il preparato va utilizzato solo dopo la cessazione dei sintomi acuti perché il pH acido
diminuisce l'indurimento di MTA+. MTA+ non pud essere utilizzato come otturazione
canalare completa a causa della difficolta della sua eventuale rimozione.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Provoca serie lesioni agli occhi.

Ha un‘azione irritante per le mucose della cavita orale e la pelle.

Puoirritare le vie respiratorie. L'esposizione all'umidita, compreso il sangue, riduce la durata
di indurimento. L'otturazione completa del canale radicolare puo ridurre la resistenza della
radice alla frattura.

Possibile decolorazione. Il trattamento endodontico pud essere associato a dolore
temporaneo, gonfiore e sensibilita post-operatoria.

L'uso di otturazioni dentali permanenti puo essere associato a microinfiltrazioni batteriche.
MTA+ ha un potenziale citotossico. | prodotti MTA hanno un potenziale citotossico.
Durante la manipolazione del prodotto utilizzare cofferdam, guanti monouso, occhiali di
sicurezza / visiere e indumenti protettivi. In caso di contatto, sciacquare immediatamente
e abbondantemente con acqua. In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua. Non
indurre il vomito. Evitare di creare e inalare le polveri. In presenza di sintomi preoccupanti,
consultare un medico. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

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 inferiore ai 25°C.
Tenere lontano dall'umidita.

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

MTA+ MINI: n. 3 fiale di vetro contenenti 0,14 g di MTA+ powder; n. 1 fiala contenente 1 ml
MTA+ liquid.

MTA+ MAXI: n. 10 fiale di vetro contenenti 0,14 g di MTA+ powder; n. 2 fiale contenenti 1 ml
MTA+ liquid.

Data ultimo aggiornamento: 27.03.2025/10

m Material pentru umplerea si reconstructia canalelor radiculare

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

COMPOZITIE:

MTA+ powder: Oxizi: calciu, siliciu, fier, aluminiu, sodiu, potasiu, magneziu, fosfat de calciu
(reprezentand aproximativ 3/4 din total) si oxid de bismut si zirconiu.

MTA+ liquid: apa de calitate farmaceutica.

UTILIZARE

Produsul este destinat utilizarii in timpul tratamentului dentar ca material pentru umplerea
si reconstructia canalelor radiculare.

MTA+ este indicat in special in cazurile de:

- perforare a peretilor canalului radicular,

- resorbtii in interiorul canalelor,

- umplerea din spate a varfului radacinii

- la acoperirea directd a pulpei,

-in timpul operatiei de amputare a pulpei,

- in tratamentul medical al dintilor cu dezvoltare incompleta a radacinilor.

Datoritd continutului sau ridicat de ioni de calciu, are o actiune remineralizantd asupra
tesutului dentar. Compusii silico-calcicici favorizeaza reconstructia tesuturilor dupa
perforarea peretelui si resorbtia intracanalara.

Contrastul pe raze X.

MTA+ indeplineste cerintele standardului EN ISO 6876.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Taiati varful pipetei marcate MTA+ liquid. Intregul continut al fiolei de sticld marcate MTA+
powder si 1-2 picaturi de lichid MTA+ liquid trebuie plasate pe o placuta de preparare.
Omogenizati timp de aprox. 30 de secunde cu o spatula pana obtineti o consistenta de nisip
ud. In cazul in care materialul este prea dens sau faramicios adaugati inci o picatura de
lichid. Plasati preparatul in locul dorit folosind un aplicator.

Contactul cu umezeala, inclusiv cu sangele grabeste legarea preparatului. Ambalajul MTA+
powder contine o doza pentru o singura utilizare.

Dupa amestecarea cu lichidul MTA+ liquid trebuie sa utilizati doza preparata intr-un timp de
maxim 6 minute. Dupd aceasta perioada are loc intdrirea masei.

Timp de lucru (timp de legare initiald): 6 minute

Timp de legare (intdrire): aprox. 180 min.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati preparatul in caz de existenta a inflamatiilor, deoarece pH-ul acid interfereaza
capacitatea de legare a MTA+. MTA+ nu poate fi utilizat ca obturatie completd a canalului
radicular din cauza dificultatii de indepartare a acestuia.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Provoaca leziuni oculare grave.

Este iritant pentru mucoasa cavitatii bucale si piele.

Poate provoca iritarea cailor respiratorii Expunerea la umiditate, inclusiv la sange, reduce
timpul de intarire. Obturarea completa a canalului radicular poate reduce rezistenta
radacinii la fractura.

Posibila aparitie a decolorérilor. Tratamentul endodontic poate fi asociat cu durere, edem si
sensibilitate temporara postoperatorie.

Utilizarea umpluturilor dentare permanente poate fi asociata cu microinfiltratii de bacterii.
MTA+ are potential citotoxic. Folositi cofferdam, manusi de unica folosinta, ochelari de
protectie/viziere de protectie si imbracaminte de protectie la manipularea produsului.
In caz de contact, clatiti imediat cu multd apa. In caz de inghitire, clatiti gura cu apa. Nu
provocati voma. Evitati crearea si inhalarea prafului. Consultati un medic daca aveti
simptome ingrijoratoare. A nu se lasa la indemana copiilor.

in cazul unui incident grav care implicd dispozitivul, acest fapt trebuie raportat
producatoruluisi 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.

Perioada de valabilitate este indicata pe ambalajul primar.

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

AMBALAJUL

MTA+ MINI: 3x flacon de sticla continand 0,14 g MTA+ powder; flacon continand 1 ml MTA+
liquid.

MTA+ MAXI: 10x flacon de sticla continand 0,14 g MTA+ powder; flacon contindnd 1 mI MTA+
liquid.

Data ultimei actualizari: 27.03.2025/10

m Gyokeércsatornak kitoltésére és felépitésére szolgalé anyag

HASZNALATA ELOTT SMERJE MEG AZ ALABBI HASZNALATI UTASITAST
ATERMEKET KIZAROLAG CSAK FOGORVOS HASZNALHATIA

OSSZETETEL:

MTA+ powder: Oxid: kalcium-, szilicium-, vas-, aluminium-, natrium-, kalium-, magnézium-
és kalcium-foszfat-(a teljes mennyiség korilbelil 3/4-ét teszi ki), valamint bizmut- és
cirkénium-oxid.

MTA+ liquid: gyégyszerkonyvi tisztasagu viz.

JAVALLATOK

A termék rendeltetése fogaszati gyogykezelés soran torténd felhasznalas,
gyokércsatornék feltoltéséhez és visszaépitéséhez.

Az MTA+ kllondsen javallott a kovetkez6 esetekben:

- gyokércsatorna faldnak perforacioi,

- intrakanalis reszorpcio,

- a gyokércsucs visszatoltése,

- koézvetlen pulpaboritas,

- pulpaamputéciés mitét soran,

- hidnyos gyokérfejlédési fog kezelésében.

Magas kalciumion-tartalmanak készonhetéen remineralizalé hatassal van a fogszovetre.
A kalcium-szilikét vegydletek elésegitik a szovetek Ujjaépiilését a fal perforacidja és az
intrakanalis reszorpcié utan.

Kontrasztot ad a rontgenfelvételen.

MTA+ megfelel az EN ISO 6876 kvetelményeinek.

HASZNALATI UTASITAS

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

Kb. 30 mésodpercig spatulaval keverje 6ssze nedves homok allagura. Ha az anyag tul sir(
vagy morzsalékos, adjunk hozza még egy csepp MTA+ folyadékot. Helyezze az anyagot a
kivélasztott helyre az adagol6 eszkoz segitségével. Nedvességgel, beleértve a vért is, vald
érintkezés meggyorsitja az anyag megkotését. Az MTA+ powder csomagolds egyszeri

felhasznalasra szolgdld adagot tartalmaz.

Az MTA+ liquid folyadékkal 6sszekevert, el6készitett anyagot max. 6 percen beliil fel kell
hasznalni. Ennyi idé eltelte utan az el6készitett massza megkeményedik.

Feldolgozasi idé (kezdeti kotésiidd): 6 perc

Kotésiidé (keményedésiidd): kb. 180 perc.

ELLENJAVALLATOK

A terméket tilos hasznélni gyulladéas esetén, ugyanis a savas PH megzavarja az MTA+
kotésének folyamatat. Az MTA+ nem hasznalhatd a teljes gyokércsatorna toméseként, mivel
az esetleges eltdvolitasa nehézségekbe Gtkozhet.

FIGYELMEZTETESEK ES MEGELOZESEK

Sulyos szemkarosodast okoz.

Szajnyalkahartya- és bérirritaciot okoz.

Léguti irritaciot okozhat. A nedvességnek, beleértve a vért is, valo kitettség csokkenti a
szilardsagi id6t. A gyokércsatorna teljes feltoltése csokkentheti a gyokér toréssel szembeni
ellenéllasat.

El6fordulhat elszinez6dés. Az endodontiai kezelés d&tmeneti posztoperativ fajdalommal ésa
mutét, duzzanat uténi érzékenységgel jarhat.

A tartds fogtomések hasznélata bakterialis mikroszivargassal jarhat. Az MTA+ citotoxikus
potenciallal rendelkezik. A termék kezelése sordn hasznaljon kofferdamot, eldobhatd
keszty(it, védészemiiveget/arcvédd pajzsot és védéruhdzatot. Erintkezés esetén azonnal
oblitse le bé vizzel. Lenyelés esetén oblitse ki a széjat vizzel. Ne idézzen el6 hanyast. Kertilje
a por keletkezését és belélegzését. Ha barmilyen aggaszté tiinet jelentkezik, forduljon
orvoshoz. Gyermekektél elzarva tarolando.

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald
vagy a beteg bejelentett lakdhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hémérsékleten tarolhato.
Nedvességtodl védve tarolandoé.

A termék lejératiideje a kdzvetlen csomagoldson olvashaté.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt termék csomagoldanyagat juttassa vissza a gyartohoz, vagy selejtezze le a
helyi hatosagok eléirasanak megfeleléen.

KISZERELES

MTA+ MINI: 3 x Ulveg fiola, amely 0,14 g MTA+ powdert tartalmaz; 1 ml MTA+ liquid
tartalmazo fiola.

MTA+ MAXI: 10 x Gveg fiola, amely 0,14 g MTA+ powdert tartalmaz; 1 ml MTA+ liquid
tartalmazo fiola.

Utolso frissités datuma: 27.03.2025/10

m MaTepwan 3a 3anbfBaHe Ha KOpeHoBUTe KaHanu

MPEAW YNOTPEBA CE 3ANO3HAWUTE C HACTOALLATA UHCTPYKLINA
MPOAYKT 3A MPUNATAHE CAMO OT JIEKAP CTOMATOJIOT

CbCTAB:

MTA+ powder: OKcvan: Kanuwes, CUNWULMEB, XKeneseH, anyMWHWEB, HaTPWUEB, Kanwes,
marHesues, Kanyues docdart, (CbcTaBnagaLy NpubANUTENHO 3/4 OT 06LOTO KONNYECTBO)
1 6UCMYTOB U LUPKOHWEB OKCUA,.

MTA+ liquid: npeuncTeHa Boga.

OPEAHA3HAYEHUE

npOF[yKT'bT € npefHa3HayeH 3a nonissBaHe No BpemMe Ha CTOMATONIOrM4YHO NevyeHne Kato
maTtepuan 3a 3anb/iBaHe N Bb3CTaHOBABAHE Ha KOPEHOBW KaHanwu.

MTA+ e npenopbunTeneH ocobeHo B Clyyan Ha:

- nepdopauua Ha CTEHNTE Ha KOPEHOBMA KaHan,

- BbTPELHW KaHa/H1 pe3op6uun,

- 3aMb/iBaHe Ha KOPEHOBMA BPDBX,

- NpY ANPEKTHO NOKPUTUE Ha nynnaTa,

- Npu amnyTauua Ha nynnaTa,

- PY NIeYEHNETO Ha 36V C HEMBIIHO Pa3BUTHE HA KOPEHa.

Enaronapeume Ha BUWCOKOTO CbAbpXKaHWe Ha Kanunesn MOHKN npenaparbTr Mma
peMuHepanusnpaty e¢eKT BbBPXY 3b6HATa TbKaH. CVII'II/IL(VIEBI/IT& n Kanuuesu CbeguHeHnA
nognomaraTt Bb3CTaHOBABAHETO Ha TbKaHUTe Cnieq nepd)opauvm Ha cTeHnTe n pe3op6uvm
BbTpEe B KaHana.

KOHTpaCTI/lpa Ha PeHTreHOBU CHUMKW.

MTA+ oTroBaps Ha n3nckBaHuATa Ha ctaHaapT EN ISO 6876.

HAYMH HA U3MON3BAHE

OTpexeTe Bbpxa Ha nuneTtata ¢ o3HauyeHne MTA+ liquid. MocTaBeTe cbAbPKaHMETO Ha
uAnata cTbkneHa ¢puonka, osHaueHa ¢ MTA+ powder n 1-2 kanku ot MTA+ liquid Bbpxy
noanoxka 3a pasbbpkBaHe.

BbbpkaiiTe ok. 30 ceKyHAW C WNaTyna Ao noayyaBaHe Ha KOHCUCTEHLMA Ha MOKBP MACHK.
AKO MaTepuansT e TBbpAe rbCT WM PoHNWB, AobaBeTe oue efHa kKanka MTA+ liquid.
I'IpenapaThT Aa ce HaHacA Bbpxy |/|36paHom MACTO C NOMOLWTa Ha cneynanHuAa 3a uenta
annnkaTtop.

KOHTaKTBT C BJlara, KakTo 1 € KpbB, yCKOpABa BTBbPAABAHETO Ha npenaparta. OnakoBKaTa
MTA+ powder cbabpia fi03a 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba.

Cnep pa3bbpkBaHe ¢ TeuHocTTa MTA+ liquid ynoTpe6eTe npuroteeHaTa fj03a B pamKuTe Ha
MmakKc. 6 MuHyTU. Cnefl TOBa Bpeme HacTbNBa BTBbPAABaHEe Ha CMecTa.

Bpeme Ha fieficTBuMe (BpeMe 3a MbPBOHaYanHO CBbP3BaHe): 6 MUHYTU.

Bpeme 3a BTBbpAABaHe: Npn6an3nTenHo 180 MUHYTU.

NPOTVBOMOKA3AHMUA

[la He ce n3non3sBsa no Bpeme Ha Bb3nannTeNH NpoLecy, NoHexe KnucenmHHoto PH npeun
Ha cbepuHsaBaHeTo Ha MTA+. MTA+ He MOXe fJa ce M3Mon3Ba Kato MbfHa nnomba Ha
KOPEHOBUA KaHar C ornef Ha TPYJHOTO My €BEHTYaJIHO OTCTPaHABaHe.

OPEAYOPEXXAEHWNA W MPEANA3HWU MEPKW/

MpeansBrKBa CEpUO3HO yBPEXAaHe Ha ounTe.

[eicTBa Apa3HelLo Ha ciM3ecTaTa 06BMBKa Ha yCTHaTa KyXWHa U KoxaTa.

Moxe pa npeavsBuKa Apa3HeHe Ha AuxaTenHuTe nbTuwa M3naraHeTo Ha Bnara,
BK/IIOUNTENIHO KPbB, HamanABa BpeMeTo 3a BTBbpAABaHe. [1bNHOTO 3anb/iBaHe Ha
KOPEHOBUA KaHa/ MOXe [la HaManu yCTOMYMBOCTTa Ha KOpeHa Ha cuynBaHe.

Bb3MOXHO e na ce noaBm obesLBeTaBaHe. EHAO[OHTCKOTO NeueHne Moxe fla 6bae cBbp3aHo
C BpemeHHa 60/1Ka, OTOK 1 cllefjonepaTnBHa YyBCTBUTENHOCT.

M3non3BaHeTo Ha TpaiiHy CTOMATONOrMYHU MIOMOY MOXe fla 6bAe CBbp3aHo ¢ bakTepuanHu
MuKpoTeyoBe. MTA+ nma LMTOTOKCHMYEeH noTeHuwman. Mpu paboTa ¢ npoayKTa n3nonssainte
Kodepaam, pbkaBULM 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba, MpeanasHu oumna/lWUToBe U 3alNUTHO
o6nekno. B ciyyait Ha KOHTaKT, He3abaBHO M3nnakHeTe o6unHO ¢ BoAa. Mpu nornbujaxe
n3nnakHeTe ycTaTa ¢ BoAa. He npeansBuKBaiiTe nospblyaHe. M36arsainTe aa cbaaasate u
BAMLWIBATE Npax. AKO ce NOABAT HAKAKBN TPEBOXHM CUMMTOMU, Ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.
[a ce cbxpaHnABa Ha MACTO, HEAOCTBINHO 3a Aeua.

Mpy cepno3eH NHUMAEGHT, CBbP3aH C U3AenneTo, TpAbBa Aa ce yBe[OMN NPON3BOANTENA 1
CbHOTBETHMA OPraH Mo MEeCTOXNTENCTBO Ha NOTpebuTena unn nalueHTa.

CbXPAHEHVE

[la ce cbxpaHABa B OpUrHanHaTa onakoska npu temneparypa noa 25°C.
[a ce na3u oT Bnara.

ﬂaTaTa Ha rogHOCT Ce HaMnpa HenoCpeaCTBEHO Ha ONMakoBKarTa.

W3XBbPNAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3HuTe ONaKoBKM Aa Ce M3XBBPIAT CbIMacHO NpreTuTe pasnopea6u.

OMAKOBKA

MTA+ MINI: 3x cTbkneH dnakoH, cbabpxaly 0,14 g MTA+ npax; ¢pnakoH, cbabpxaiy 1 ml
MTA+ TeuHocT.

MTA+ MAXI: 10x cTbKNeH ¢pnakoH, cbabpxaly 0,14 g MTA+ npax; ¢pnakoH, cbabpxaly 1 ml
MTA+ TeuHocCT.

[aTa Ha nocnefHa akTyanusauma: 27.03.2025/10

“ Sakny kanaly atstatymo ir uzpildymo medziaga

PRIES PRADEDAMI NAUDOTI ATIDZIAI PERSKAITYKITE SIA NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS NAUDOTI TIK GYDYTOJAMS ODONTOLOGAMS

SUDETIS:

MTA+ powder: Kalcio, silicio, gelezies, aliuminio, natrio, kalio, magnio, kalcio fosfato
(sudarancio mazdaug tris ketvirtadalius viso kiekio), bismuto ir cirkonio oksido oksidai
MTA+ liquid: farmacinés $varos vanduo.

PASKIRTIS

Gaminys skirtas vartoti odontologinio gydymo metu 3akny kanaly uzpildymui ir
rekonstravimui.

MTA+ vartojimas rekomenduojamas ypac Siais atvejais:

- 3akny kanaly sieneliy perforacija,

- vidiné kanaly rezorbcija,

- Saknies virsanés uzpildymui,

- betarpiskam pulpos padengimui,

- pulpos amputavimui,

- gydant dantis su nebaigtu $akny augimu.

Dél didelio kalcio jony kiekio remineralizuoja danty audinj. Silicio kalcio junginiai skatina
audiniy atstatyma po sienos perforacijos ir rezorbcijos

vidaus kanale.

Kontrastas Rentgeno nuotraukoje.

MTA+ atitinka EN ISO 6876 standarto reikalavimus.

NAUDOJIMO BUDAS

Nukirpti pipetés virsy pazyméta MTA+ liquid. Visa stiklinio buteliuko pazyméto MTA+
powder turinj bei 1-2 MTA+ liquid skyscio laselius patalpinti ant plokstelés.

Maisyti apie 30 sek. su mentele iki minksto smélio konsistencijos. Jei medziaga per tanki
arba trapi reikia pridéti sekantj MTA+ liquid skyscio lasa. Preparata patalpinti norimoje
vietoje tiektuvo pagalba.

Kontaktas su drégme ir krauju pagreitina preparato risimo procesg. MTA+ powder pakuotéje
yra vienkartiné doze.

Sumaisius su MTA+ liquid skysciu paruosta doze reikia suvartoti per maks. 6 minuciy. Po to
laiko medziaga sukietéja.

Darbo trukmé (pradinio risimo laikas): 6 minutés

Risimo (kietéjimo) trukmé: apie 180 min.

KONTRAINDIKACLIOS
Nenaudoti organizmo uzdegimo metu, nes ragstus pH konfliktuoja su MTA+ risimu. ,MTA+"
negalima naudoti kaip pilno saknies kanalo uzpildo, nes jj sunku pasalinti.

Materiat do wypetniania i odbudowy kanatéw korzeniowych

Material for filling and rebuilding of root canals

Material para el relleno y la reconstruccion de los canales radiculares

Matériau de remplissage et de reconstruction des canaux radiculaires

Material fiir die Fiillung und Rekonstruktion der Wurzelkanale

Marepian inA 3an0BHEHHA Ta BiAHOB/IEHH: KOPEHEBMX KaHaniB

Material k vypliovani a regeneraci kofenovych kanalkd

MaTepman ANA 3an0/IHEHNA N BOCCTAHOB/IEHNA KOPHEBbIX KaHaNoB

Materiale per il iempimento e la ricostruzione dei canali radicolari

Material pentru umplerea si reconstructia canalelor radiculare

Gyokércsatornak kitoltésére és felépitésére szolgalé anyag

MaTepvlan 3a 3anbJiBaHe Ha KOPeHOoBWTE KaHann

Sakny kanaly atstatymo ir uzpildymo medziaga

°
-

Material para preenchimento e reconstrugao de canais radiculares

Materiale til udfyldning og rekonstruktion af rodkanaler

YAKO yia IApwan Kal avakataokeun piliKwy KavaNwy

Juurekanalite taitmise ja rekonstrueerimise materjal

Materiaali juurikanavien tayttamiseen ja jélleenrakentamiseen

Materijal za punjenje i rekonstrukciju korijenskih kanala

Materials zoba saknu kanalu pildisanai un atjaunosanai

Materiaal voor het vullen en herstellen van wortelkanalen

Material na vyplnenie a rekonstrukciu korenovych kanalikov

Material za polnjenje in obnovo koreninskih kanalov

Material for fyllning och uppbyggnad av rotkanaler

Materijal za punjenje i rekonstrukciju korenskih kanala

Materiale for & fylle og gjenoppbygge rotkanaler

Data ostatniej aktualizacji: 27.03.2025/10
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37-450 Stalowa Wola, Poland
To maintain the high quality of our products and customer satisfaction, please send your
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Tel./fax: + 48 15 842 35 85
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opinii i uwag na adres jakosc@cerkamed.pl



SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Sukelia rimtg akiy pazeidima.

Dirgina burnos gleiving ir oda. Gali sukelti kvépavimo taky sudirginima. Drégmés, jskaitant
krauja, poveikis sutrumpina kietéjimo laikg. Visiskas Saknies kanalo uzpildymas gali
sumazinti $aknies atsparuma laziams.

Gali atsirasti spalvos pokyciy. Endodontinis gydymas gali bati susijes su laikinu skausmu,
patinimas ir pooperaciniu jautrumu.

Nuolatiniy danty plomby naudojimas gali bati susijes su bakteriniu mikro nuotékiu. MTA+
turi citotoksinj potencialg. Dirbdami su gaminiu, naudokite koferdama, vienkartines
pirstines, apsauginius akinius ir (arba) akinius bei apsauginius drabuzius. Salycio atveju,
nedelsiant nuplaukite dideliu kiekiu vandens. Prarijus, praskalauti burng vandeniu.
Neskatinkite vémimo. Venkite dulkiy susidarymo ir jkvépimo. Jei atsiranda nerima kelianciy
simptomy, kreipkités j gydytoja. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ivykus 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 temperataroje.
Saugoti nuo drégmeés.

Galiojimo terminas nurodytas ant pakuoteés.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Tuscias pakuotes reikia utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE

MTA+ MINI: 3 stikliniai buteliukai, viename yra 0,14 g MTA+ milteliy; buteliukas, kuriame yra
1 ml MTA+ liquid.

MTA+ MAXI: 10 stikliniy buteliuky, viename yra 0,14 g MTA+ milteliy; buteliukas, kuriame
yra 1 ml MTA+ liquid.

Paskutinio atnaujinimo data: 27.03.2025/10

Material para preenchimento e reconstrucéo de canais radiculares

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES‘INSTRUQf)ES
PRODUTO PARA ADMINISTRAGAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS DENTISTAS

COMPOSICAO:

MTA+ powder: Oxidos de: calcio, silicio, ferro, aluminio, sédio, potéssio, magnésio, fosfato
de célcio (representando cerca de 3/4 do total) e 6xido de bismuto e de zircénio.

MTA+ liquid: dgua de pureza farmacopeica.

FINALIDADE DE UTILIZAGAO

O produto destina-se a ser utilizado durante o tratamento dentario como material para o
preenchimento e reconstrucdo de canais radiculares.

MTA+ é particularmente indicado em casos de:

- perfuracéo das paredes do canal radicular,

- reabsorgdes intracanal,

- preenchimento posterior da ponta da raiz,

- cobertura direta da polpa dentaria,

- durante a cirurgia de amputacédo da polpa dentaria,

- tratamento de dentes com desenvolvimento radicular incompleto.

Tem um efeito remineralizante nos tecidos dentérios, gragas ao seu elevado teor de ides
de célcio. Os compostos de célcio e silicico promovem a reconstrucdo dos tecidos apds a
perfuragao e reabsorcao da parede intracanal.

Contrastante na radiografia.

O produto MTA+ cumpre os requisitos da norma EN ISO 6876.

MODO DE USO

Cortar a parte superior da pipeta com o rétulo MTA+ liquid. Colocar o contetido de todo
o frasco de vidro com o rétulo Bio MTA+ powder e 1 a 2 gotas de MTA+ liquid na placa de
mistura.

Mexer cerca de 30 segundos com uma espatula até obter uma consisténcia de areia
molhada. Se o material for demasiado espesso ou esfarelado, adicionar outra gota de MTA+
liquid. Colocar o produto no local selecionado utilizando o aplicador.

O contacto com a humidade ou sangue acelera a ligagao do produto. A embalagem de
MTA+ powder contém uma dose de utilizagdo Unica.

Depois de misturar com o liquido MTA+ liquid, a dose preparada deve ser utilizada no
méximo em 6 minutos. Apds este tempo, ocorre o endurecimento da massa obtida.

Tempo de trabalho (tempo de ligagdo inicial): 6 minutos

Tempo de endurecimento (cura): aprox. 180 min.

CONTRAINDICAGCOES

Nao utilizar o produto em caso de inflamagdo, uma vez que o pH &cido interfere com a
ligagdgo do MTA+. O produto MTA+ ndo pode ser utilizado como preenchimento completo
do canal radicular devido a dificuldade da sua eventual remogao.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Causa danos oculares graves.

Irrita @ mucosa oral e a pele.

Pode causar a irritagado das vias respiratérias. A exposicao a humidade, incluindo sangue,
reduz o tempo de cura. O preenchimento completo do canal radicular pode reduzir a
resisténcia da raiz a fratura.

Possivel descoloragao. O tratamento endodéntico pode estar associado a dor temporéria,
edema e sensibilidade pésoperatéria.

A utilizagdo de obturagoes dentarias permanentes pode estar associada a microinfiltrages
bacterianas. MTA+ tem potencial citotdxico. Utilizar cofferdam, luvas descartaveis, dculos
de protecao e vestuério de protecdo ao manusear o produto. Em caso de contacto, lavar
imediatamente com agua abundante. Em caso de ingestado, lavar a boca com &gua.
Nao induzir o vémito. Evitar a formacéo e a inalagdo de poeiras. Consulte um médico se
ocorrerem sintomas preocupantes. Manter fora do alcance das criangas.

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.

O prazo de validade para utilizacdo encontra-se na embalagem priméria.

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

EMBALAGEM

MTA+ MINI: 3x frasco de vidro contendo 0,14 g de MTA+ powder; frasco contendo 1 ml de
MTA+ liquid.

MTA+ MAXI: Frasco de vidro de 10x contendo 0,14 g de MTA+ powder; frasco contendo 1
ml de MTA+ liquid.

Data da ultima atualizagao: 27.03.2025/10

m Materiale til udfyldning og rekonstruktion af rodkanaler

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER FOR BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER:

MTA+ powder: Oxider: calcium, silicium, jern, aluminium, natrium, kalium, magnesium,
calciumphosphat, hydroxyapatit (som udger ca. 3/4 af det samlede antal) og bismuth og
zirconiumoxid

MTA+ liquid: ultrarent vand.

PRODUKTBETEGNELSE

Praeparatet er beregnet til brug under tandbehandling som materiale til fyldning og
genopbygning af rodkanaler.

MTA+ anbefales isaer i tilfaelde af:

- perforering af rodkanalens vaegge,

- intrakanal resorption,

- retrograd rodspidsfyldning,

- med direkte deekning af tandpulpa,

- under flernelse af tandpulpa,

- ved behandling af teender med ufuldsteendig rodudvikling.

Det har en remineraliserende effekt pa tandvav, takket veere det hgje indhold af
calciumioner.  Calcium-siliciumforbindelser understotter vaevsrekonstruktion efter
vaegperforering og

intrakanalikulzer resorption.

Kontrast pa rentgen.

MTA+ opfylder kravene i EN ISO 6876.

ANVENDELSESMADE

Skeer spidsen af MTA+ liquid-pipetten af. Placer hele indholdet af MTA+ powderhaetteglasset
og 1-2 dréber af MTA+ liquid pa en glasplade. Bland i ca. 30 sekunder med en spatel, indtil du
opnar konsistensen af vadt sand. Hvis materialet er for tykt eller skort, tilseet endnu en drabe
MTA+ vaeske. Placer praeparatet i det valgte sted ved hjeelp af et specialinstrument. Kontakt
med fugt, ogsa med blod, fremskynder praeparatets binding. En MTA+ powder-emballage
indeholder en engangsdosis.

Efter blanding med MTA+ liquid anvend den forberedte dosis i Iobet af max 6 minutter. Efter
den tid vil massen haerdne.

Arbejdstid (indledende bindetid): 6 minutter

Bindetid (haerdning): ca 180 min.

KONTRAINDIKATIONER

Maikke anvendesitilfelde af betaendelse, da sur pHinterfererer med binding af MTA+. MTA+
ma ikke anvendes som en fuld udfyldning af rodkanalen, da der kan opsta vanskeligheder
med dens eventuelle udtagning.

ADVARSLER | FORHOLDSREGLER

Forarsageralvorlig gjenskade. Virkerirriterende pd mundslimhinden og huden.Kan medfore
irritation af luftvejene. Eksponering for fugt, herunder blod, forkorter heerdningstiden.
Fuldsteendig udfyldning af rodkanalen kan mindske rodens modstandsdygtighed mod
brud.

Misfarvning kan forekomme. Endodontisk behandling kan veere forbundet med
midlertidige smerter, gdem og smhed efter behandlingen. Anvendelsen af permanente
tandfyldninger kan vaere forbundet med bakteriel laekage. MTA+ har cytotoksisk potentiale.
Under arbejdet med produktet anvendes kofferdam, engangshandsker, sikkerhedsbriller/
visir og beskyttelsestgj. | tilfeelde af kontakt skylles omgaende med en stor meengde vand.
I tilfaelde af indtagelse skylles munden med vand. Fremkald ikke opkastninger. Undlad at
skabe eller indande partikler. I tilfeelde af at der opstar urovaekkende symptomer tages
kontakt til lsege. Opbevares utilgaengeligt for barn.

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

OPBEVARING
Opbevares i originalemballagen ved en temperatur under 25°C. M& beskyttes mod fugt.
Udlgbsdatoen findes p& den indre emballage.

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

EMBALLAGE
MTA+ MINI: 3x haetteglas indeholdende 0,14 g MTA+ pulver; hatteglas indeholdende 1 ml
MTA+ vaeske.
MTA+ MAXI: 10x haetteglas indeholdende 0,14 g MTA+ pulver; hatteglas indeholdende 1 ml
MTA+ vaeske.

Seneste opdatering: 27.03.2025/10

“ YNKO yia TAPWON Kalt QVAKATAOKEUN PIJIKWVY Kavahlwv

MPIN TH XPHZH MAPAKAAQ AIABAZTE TIZ AKONOYOEX OAHTIEX
MPOION A XPHZH MONO AMNO OAONTIATPO

2ZYNOEXH:

MTA+ powder: O&eibia: aoPeoTiou, mupitiou, 018 pov, ahoupviou, vatpiou, KaAiou, payvnaiou,
PWOPOPIKOU AoBECTIOU (TTOU AVTIMPOCWTTEVOLV TIEPITTOU TA TPIA TETAPTA TOU GUVOAOU) Kal
o&eidlo BlopouBbiou kat {ipkoviou.

MTA+ liquid: vepo @appakeuTikov Babpou kabapotnTtag.

XPHYH

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion Katda tn Stdpkela TnG 0dovTIaTpIKng Bepamneiag wg LAIKO
yla IPoowpIvr) MARPWGON Kal 1o aVOKATAOKEUH PIJIKWV KAVOALWV.

To MTA+ evdeikvutal 181aiTEPQA OE TEPITTWOEIG:

- S14TPNON TOU TOIXWHATOG TWV KavaAlwv pifag,

- evOOKaVaAIKEG ATOPPOYPHTELS,

- gmavamiipwon Tou dkpou tn¢ pilag,

- M€ Qpeon KAAuyn ToA@oU,

- KATA TN SIAPKELD TNG XEIPOUPYIKNG EMEURATNG AKPWTNPIAGHOU TOU TTOAQOU,

- otn Bepaneia Sovtiwy pe atelr avantuén tng pidac.

‘Exel pia avapetal\euTiky Spdon oToug 10TOUG Twv SovTiwy, xdapn otnv uPnin
TIEPIEKTIKOTNTA Ot 10vTa acPeotiov. Ol EVWOEIG TUPITIKOU aofBeoTtiou mpodyouv Tnv
avadopnon Twv I0TWV HETE amd Siatpnon Kat

gvSoKavallakn amoppo@nan.

Anpioupyei avtiBeon oTig akTiveg X.

To MTA+ mAnpoi Tig anmattioglg Tou mpotumou EN 1SO 6876.

TPOMOX XPHYH>

Koyte 1o dkpo NG mmétag pe tnv évdel§n MTA+ liquid. To mepiexdpevo oAdkAnpou Tou
yuvdhivou @iahidiov pe ofjpavon MTA+ powder kat 1-2 otayoveg vypou MTA+ liquid
TOMOBETAOTE OTNV TMAAKA QVAMEIENG. AVOKATEPTE yia Tiepimou 30 SeuTEPONEMTA PE Hia
OTIATOUAC UEXPL VA ATTOKTHOEL TN CUVOXT LYPHG Appou. EGv To UAIKO gival TOAY TaxUPPEVTTO
i €0BpavoTo, Mpoobéote AAAN WA otayova tou vypol MTA+ liquid. TomoBetrote T0
TTAPACKEVAOUA OTO EMAEYHUEVO HEPOG XPNOIHOTIOIOVTAG TO amAikatép. H emagn pe
vypaocia, emiong pe aipa, emraxvvel Tn mn Tou mapackevdopatog. H ouokevacia MTA+
powder mepiéxel d6on piag xprionc. Metda tnv avapeign pe MTA+ liquid, xpnotpomoljote
NV Mapackevacpévn S6on evidg 6 AeMTwy TO MEPIOCOTEPO. META amd auTd TO XPOVIKO
Siaotnpa n mpokuntouca Pala okAnpaivel.

Xpovog epyaaiag (xpdvog apxIkng mENC): 6 Aemta

Xpovog mEng (okArjpuvon): 180 Aemtd.

ANTENAEIZEIX

MnV XPNOIHOTIOIEITE TO TTAPACKEVAOHA OE GAEYHOVWOELG KATACTACELG, eMEIS TO 6&1Ivo pH
napeppaivel otn MAENMTA+. To MTA+ Sev pmopei va xpnotpomnotndei wg miipeg oppdylopa
ptlikov owAriva Adyw TN SuoKOAiag TNG EVOEXOUEVNG APAiPECTIC TOU.

[POEIAOMOIHZEIX KAI TIPOOYAAZEIX

MpokaAei coBapry BAGPN ota pdtia. Epedilel Tov PAevvoyovo Tou 0TOUATOG Kal To Séppa.
Mmopei Opw¢ va TIpokaléoel epeBlopd TNG avamveuoTikng odou. H ékBeon o uypaoia,
oupnepAapBavopévou TOU aipATOG, MEIWVEL TO XPOVO OKArjpuvong. H mAnpng yépion
Tou PI{IkoV CwARvVa PTTOPE( va PEIWOEL TNV avTiotaon tng piag oto katayua. Mmopei va
UTTAPXEL amoXPwHATIONOG. H evdodovTiki Bepameia umopei va oxeTi(etal ue mpoowpivo
TOVO,TPAEIMO Kal HETEYXEIPNTIKN EvaloOnaoia.

H xprion HOVIHwV 080VTIKWY OPPAYIoHATWY umopei va oxetiletal pe 327Baktnpiakni327
HikpoStappor). To MTA+ éxel KUTTAPOTOEIKO Suvapikd. XpnOIUOTIOIEITE KAOKOA, ydvTia piag
XPriong, yvahid ao@aleiag/mpooTateuTiky mpoowmida kat evdupacia Katd To XEIPIOHSO
TOU TIPOIOVTOG. Z€ TIEPIMTWON EMAPNC, EEMUVETE apéowg pe apBovo vepod. Se mepintwon
KOTAmoong, EEMUVETE TO 0TOUA Pe VEPO. MV TIPOKAAEITE EUETO. ATTOPUYETE TN Snuiovpyia
KAl TNV €10TIVOr OKOVNG. SUMBOUNEVTEITE yIATPO €4V €XOUV EUPAVIOTE( AVNOUXNTIKA
ocupntwpata.Na puldooeTal pakptd amoé madid.

Te mepinTwon coapol CUUPAVTOC TTOU OXETICETAL HE TO TIPOIOV TIPEMEL VA EVNUEPWOOUV O
KATAOKEVAGTAG Kal N appodia apxn TNG Xwpag TNV omoia KATOIKEL 0 XPoTNG 1} 0 aoOevG.

ANOGHKEYXH

Awatnpeital otV apxikr cuokevacia og Ogppokpacia kaTw Twv 25°C. MpooTateveTe and
Vv vypasia.

H nuepounvia Ajéng Bpioketal oTnV ApeSn OUCKEVATIA.

XEIPIXMOX 3 YYKEYASION META ANO TH XPHH
Ot XpNOIUOTIOINUEVEG CUCKEVAOIEG TIPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL 1) VA EMOTPEPOVTAL GTOV
KATAOKEVAOTH.

ZYIKEYASIA

MTA+ MINI: 3x yudAvo @iahiSio mou mepiéxel 0,14 g okovng Tou MTA+ powder, @laiSio mou
meptéxet 1 mluypol Tou MTA+ liquid.

MTA+ MAXI: 10x yudAivo @laAidio mou mepiéxet 0,14 g okovng tou MTA+ powder, @lahidio
mou meptéxet 1 ml uypol Tou MTA+ liquid.

Huepopnvia teAevtaiog evnuépwong: 27.03.2025/10

Juurekanalite taitmise ja rekonstrueerimise materjal

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

KOOSTISOSAD:

MTA+ powder: Oksiidid: kaltsium-, rani, raua-, alumiinium-, naatrium-, kaalium-,
magneesium- ja kaltsiumfosfaatoksiidid (mis moodustavad ligikaudu 3/4 tildkogusest) ning
vismuti- ja tsirkooniumoksiid

MTA+ liquid: farmakopda puhtusega vesi.

EESMARK

Toode on méeldud kasutamiseks hambaravis ajutise juurekanalitaidise ja rekonstrueerimise
materjalina.

MTA+ on naidustatud eelkoige jargmistel juhtudel:

- juurekanalite seinte perforatsioon,

- kanalisisesed resorptsioonid,

- juurekanali tipu eeltditmine,

- hambasasi vahetul katmisel,

- hambaséasi amputatsiooni ajal,

- |6petamata juurearenguga hammaste raviks.

Tanu suurele kaltsiumioonide sisaldusele on hambakudedele remineraliseeriv toime.
Réni-kaltsiumi Ghendid soodustavad pérast seina perforatsiooni ja resorptsiooni kudede
ulesehitamist.

Rontgenkontrastne.

MTA+ vastab standardi EN ISO 6876 nouetele.

KASUTUSVIIS

Loigake pipeti ots sildiga MTA+ liquid. Pange kogu klaaspudeli MTA+ powder ja 1-2
tilka MTA+ liquid sisu segamisplaadile. Segada umbes 30 sekundit spaatliga marja liiva
konsistentsi saavutamiseni. Kui materjal on liiga paks vdi mure, tuleb lisada veel iiks
tilk vedelikku MTA+. Asetage preparaat aplikaatori abil valitud kohas. Kontakti korral
niiskusega, ka verega, kiirendab preparaadi seondumist. MTA+ power pakend sisaldab
Uhekordset kasutamiseks annust. Parast segamist MTA+ liquid kasutage ettevalmistatud
annust maksimaalselt 6 minuti jooksul. Selle aja parast saadud mass kéveneb.

To6aeg (algne kdvenemise aeg): 6 minutit

Kovenemise aeg (kdvenemine): umbes 180 min.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage preparaati péletikulistes tingimustes, kuna happeline pH hairib MTA+
seondumist. MTA+ ei ole kasutatav juurekanali tdieliku tdidisena, kuna seda on raske
vajadusel eemaldada.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Pohjustab tésiseid silmakahjustusi. Arritab suu limaskesta ja nahka. Véib pdhjustada
hingamisteede arritust. Kokkupuude niiskusega, sealhulgas verega, lihendab
kévenemisaega. Juurekanali taielik tditmine voib vahendada juure vastupanu murdumisele.
Véimalik vérvimuutuse esinemine. Endodontilise raviga voib kaasneda ajutine valu,
paistetus ja protseduurijdrgne hellus.

Stomatoloogiliste pusitdidiste kasutamisega voib kaasneda bakteriaalne mikroleke. MTA+
on tsutotoksilise potentsiaaliga. Kasutada tootega to6tamisel kofferdami, thekordselt
kasutatavaid kindaid, kaitseprille ja kaitseriietust.

Kokkupuute korral loputada koheselt rohke veega. Allaneelamisel loputada suu veega.
Oksendamist mitte esile kutsuda. Valtida tolmu tekitamistja sissehingamist. Murettekitavate
stiimptomite ilmnemisel konsulteerida arstiga. Hoida lastele kattesaamatus kohas.
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.
Kolblikkusaeg on otsese pakendil.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda tile taaskasutusse voi tagastada tootjale.

PAKEND
MTA+ MINI: 3x klaasviaal, mis sisaldab 0,14 g MTA+ pulber; viaal, mis sisaldab 1 ml MTA+
vedelik.
MTA+ MAXI: 10x klaasviaal, mis sisaldab 0,14 g MTA+ pulber; viaal, mis sisaldab 1 m| MTA+
vedelik.

Viimase varskenduse kuupéev: 27.03.2025/10

“ Materiaali juurikanavien tédyttamiseen ja jélleenrakentamiseen

LUE SEURAAVAT OHJEET ENNEN KAYTTOA.
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT:

MTA+ powder: Kalsium-, pii-, rauta-, alumiini-, natrium-, kalium-, magnesium- ja
kalsiumfosfaattioksidit (noin 3/4 kokonaismaéarasta) seka vismutti- ja zirkoniumoksidi.
MTA+ neste: Farmaseuttisesti puhdas vesi.

KAYTTOTARKOITUS

Tuote on tarkoitettu kaytettavdksi hammashoidon aikana juurikanavien taytto- ja
jalleenrakentamismateriaalina.

MTA+ on erityisesti tarkoitettu seuraavissa tapauksissa:

- juurikanavan seinaman rei'itys,

- kanavasisdiset resorptiot,

- juuren kérjen takataytto,

- suoraan pulpan peittdmiseen,

- pulpan amputaatiokirurgian aikana,

- sellaisten hampaiden hoidossa, joiden juuren kehitys on epataydellinen.

Silld on remineralisoiva vaikutus hammaskudoksiin sen korkean kalsiumionipitoisuuden
ansiosta. Piikalsiumyhdisteet edistavat kudosten palautumista seindman rei‘ityksen ja
intrakanaalisen resorption jalkeen.

Kontrasti rontgenkuvissa.

MTA+ tayttaa standardin EN ISO 6876 vaatimukset.

KAYTTOTAPA

Leikkaa pipetin karki, jossa on merkintd MTA+ -neste. Aseta koko MTA+ -jauheella
varustetun lasipullon sisalto ja 1-2 tippaa MTA+ -nestettd sekoituslevylle.

Sekoita n. 30 sekuntia lastalla maran hiekan koostumukseen. Jos materiaali on liian tiheda
tai murenevaa, lisaa vield yksi tippa MTA+ -nestettd. Aseta valmiste valittuun paikkaan
applikaattorilla.

Kosteuden, my6s veren kanssa, kosketus nopeuttaa valmisteen sitoutumista. MTA+
-jauhepakkaus sisédltaa kertakdyttdisen annoksen. Kun olet sekoittanut jauheen Bio MTA+
-nesteeseen, kadyta valmistettua annosta enintdan 6 minuuttia. Tamén ajan jalkeen massa
kovenee.

Tyostoaika (alkukovettumisaika): 6 minuuttia

Kovettumisaika (kovettuminen): n. 180 min.

VASTA-AIHEET

Ald kdytd valmistetta tulehduksen yhteydessd, koska hapan pH héiritsee MTA+.n
sitoutumista. MTA+:aa ei voida kdyttda tdydellisend juurikanavan tdytteend, koska sen
mahdollinen poistaminen on vaikeaa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Aiheuttaa vakavia silmévaurioita. Se drsyttaa suun limakalvoja ja ihoa. Saattaa aiheuttaa
hengitysteiden arsytysta. Kosteudelle, myds verelle, altistuminen lyhent&a kovettumisaikaa.
Juurikanavan tdydellinen tayttaminen voi véhentda juuren murtumiskestavyytta.
Vérimuutoksia voi esiintyd. Endodonttiseen hoitoon voi liittya tilapaista hoidon jélkeista
kipua, turvotus ja arkuutta.

Pysyvien hammastdytteiden kayttéon voi liittya bakteerien mikrovuotoa. MTA+lla
on sytotoksinen potentiaali. Tuotetta kasiteltdessd on kdytettdva kafferdamia,
kertakdyttokasineitd, suojalaseja/kasvosuojainta ja suojavaatetusta. Kosketustapauksessa
huuhtele valittomasti runsaalla vesimaaralla. Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedella.
Ald aiheuta oksennusta. Viltd aiheuttamasta polyd ja sen hengittdmistd. Jos ilmenee
huolestuttavia oireita, kddnny laakarin

puoleen. Sdilytettdva lasten ulottumattomissa.

Laitteeseen liittyvdn vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava valmistajalle ja
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttaja tai potilas asuu.

SAILYTYS
Séilytd alkuperdispakkauksessa enintdan 25°C:n lampétilassa.
Kéyttokelpoisuusaika on merkitty vélittdmaan pakkaukseen.

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

PAKKAUS
MTA+ MINI: 3x lasipullo, joka siséltaa 0,14 g MTA+ -jauhetta; pullo, joka sisaltdd 1 ml MTA+
-nestetta.
MTA+ MAXI: 10x lasipullo, joka sisdltaa 0,14 g MTA+ -jauhetta; pullo, joka sisdltaa 1 ml MTA+
-nestetta.

Viimeisen pdivityksen pdivamaara: 27.03.2025/10

m Materijal za punjenje i rekonstrukciju korijenskih kanala

PRIJE UPORABE !’ROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA

SASTAV:

MTA+ powder: Oksidi: kalcija, silicija, Zeljeza, aluminija, natrija, kalija, magnezija, kalcijevog
fosfata (¢ine cca. 3/4 ukupnog) i bizmut-cirkonijevog oksida

MTA+ liquid: voda farmakopejske ¢istoce.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za uporabu tijekom stomatoloskog lije¢enja kao materijal za
punjenje i rekonstrukciju korijenskih kanala.

MTA+ je indiciran posebno u slu¢ajevima:

- perforacija stijenki korijenskog kanala,

- resorpcije unutar kanala,

- punjenje vrha korijena unatrag,

- s direktnim prekrivanjem pulpe,

- tijekom amputacije pulpe,

- u lije¢enju zuba s nedovrsenim razvojem korijena.

Ima remineralizirajuci u¢inak na zubna tkiva, zahvaljujuci visokom sadrzaju kalcijevih iona.
Silicijevi kalcijevi spojevi podrzavaju rekonstrukciju tkiva nakon perforacije i resorpcije
stijenke

intratekalno.

Kontrastni na rendgenskoj slici.

MTA+ ispunjava zahtjeve norme EN I1SO 6876.

NACIN UPORABE

Odrezite vrh oznacene pipete MTA+ liquid. Sadrzaj cijele bocice oznacene MTA+ powder i 1
do dvije kapi teku¢ine MTA+ liquid stavite na plo¢u za mijesanje. Mije3ajte oko 30 sekundi
pomocu lopatice do konzistencije mokrog pijeska. Ako je materijal previse gust ili lomljiv,
dodajte jo$ jednu kap MTA+ tekucine. Stavite pripravak na odabrano mjesto pomocu
aplikatora. Kontakt s vlagom, takoder s krvlju, ubrzava vezivanje preparata. Pakiranje MTA+
powder sadrzi dozu za jednokratnu uporabu. Nakon mijesanja s teku¢inom MTA+ liquid
potrebno je iskoristiti pripremljenu dozu u roku maksimalno 6 minuta. Nakon tog vremena,
nastupa stvrdnjavanje nastale mase.

Vrijeme rada (pocetno vrijeme vezivanja): 6 minuta

Vrijeme podesavanja (stvrdnjavanje): cca. 180 min.

KONTRAINDIKACUE

Ne upotrebljavajte preparat u slucaju upalnih stanja, jer kiseli pH ometa vezivanje MTA+.
MTA+ se ne moze koristiti kao potpuno punjenje korijenskog kanala zbog poteskoca u
njegovom mogucem uklanjanju.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Uzrokuje tesku iritaciju oka. Nadrazuje sluznicu usne Supljine i kozu. Moze nadraziti
disne putove. Izlozenost vlazi, uklju¢ujuci krv, smanjuje vrijeme stvrdnjavanja. Potpuno
punjenje korijenskog kanala moze smanjiti otpornost korijena na prijelome. Moguce
promjene boje.Endodontski tretman moze biti povezan s priviemenom boli, natecenost i
osjetljivos¢u nakon tretmana. Primjena trajnih zubnih ispuna moze rezultirati bakterijskim
mikrocurenjem. MTA+ ima citotoksi¢ni potencijal. Prilikom rukovanja proizvodom moraju
se koristiti koferdam, rukavice za jednokratnu upotrebu, zastitne naocale/viziri i zastitna
odjeca. U slucaju kontakta, odmah isperite s puno vode. Ako se proguta, isprati usta vodom.
Ne izazivati povracanje. Izbjegavajte stvaranje prasine i udisanje. U sluc¢aju uznemirujucih
simptoma, posavjetujte se s lije¢nikom. Cuvati na mjestu nedostupnom djeci.

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.
Rok trajanja naveden je na neposrednom pakiranju.

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

PAKIRANJE

MTA+ MINI: 3x staklena bocica koja sadrzi 0,14 g MTA+ prasak; bocica koja sadrzi 1 ml MTA+
tekucine.

MTA+ MAXI: 10x staklena bocica koja sadrzi 0,14 g MTA+ prasak; bocica koja sadrzi 1 ml
MTA+ tekucine.

Datum posljednjeg azuriranja: 27.03.2025/10

“ Materials zoba saknu kanalu pildisanai un atjaunosanai

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
NORADIJUMIEM
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS
STOMATOLOGS

SASTAVS:

MTA+ powder: kalcija, silicija, dzelzs, aluminija, natrija, kalija, magnija oksidi, kalcija fosfats
(aptuveni 3/4 no kopéja daudzuma), ka ari bismuta un cirkonija oksidi.

MTA+ liquid: attirits adens.

PIELIETOJUMS

Produkts paredzéta lietosanai stomatologiskas arstésanas procesa laika ka materials zoba
saknu kanalu pildisanai un atjaunosanai.

MTA+ ir ipasi indicéts $ados gadijumos:

— saknu kanala sienas perforacija;

— intrakanala resorbcija;

— saknes galotnes pildisana retrograda cela;

— pulpas tiesa parklasana;

— pulpas amputacija;

— zobu ar nepabeigtu saknu attistibu arstésana.

Pateicoties augstam kalcija jonu saturam, tam piemit remineralizéjo3a iedarbiba uz zobu
audiem. Silicija kalcija savienojumi veicina audu rekonstrukciju péc sienas perforacijas un
intrakanalas resorbcijas.

RTG kontrastéjoss.

MTA+ atbilst standarta EN ISO 6876 prasibam.

LIETOSANA

Nogriezt pipetes augsdalu, kas markéta ar MTA+ liquid. Visu stikla pudelites saturu, kas
markéta ar MTA+ powder, un 1-2 pilites MTA+ liquid $kidruma iepildit sagatavosanas trauka.
Maisiet apméram 30 sekundes ar lapstinu lidz slapju smilsu konsistences iegusanai. Ja
materials ir parak biezs vai drupans, pievienojiet vél vienu $kidruma MTA+ liquid pilienu.
Izmantojot instrumentu, aplicé materialu vélamaja vieta. Saskare ar mitrumu, tostarp
asinim, paatrina materiala sasaisti. lepakojums MTA+ powder satur vienreizéjas lietosanas
devu. Péc sajauksanas ar MTA+ liquid $kidrumu, sagatavoto devu izlietot 6 minasu laika.
Péc $ilaika masa sacieté.

Darba laiks (sakotnéjais cietésanas laiks): 6 minates

Cietésanas laiks: aptuveni 180 min.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot lidzekli iekaisuma laika, jo skabs pH vajina MTA+ sasaisti. MTA+ nedrikst izmantot
ka pilnu saknu kanala pildijumu, jo to ir grati nonemt.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tas izraisa nopietnu acu kairinajumu. Kairino3a iedarbiba uz mutes glotadu un adu. Tas var
izraisit elpo3anas celu kairinajumu. Mitruma, tostarp asinu, iedarbib saisina sacieté3anas
laiku. Pilnigs saknu kanala aizpildijums var samazinat saknes izturibu pret lizumiem.
lespéjama lokala krasas maina. Endodontiska arstésana var bat saistita ar islaicigam
pécoperacijas sapém, pietdkumu un paaugstinatu jutibu. Pastavigu zobu pildijumu
izmantosana var bat saistita ar bakterialo mikronopladi. MTA+ ir citotoksisks potencials.
Stradajot ar produktu, ir jaizmanto koferdams, vienreizéjas lietosanas cimdi, aizsargbrilles/
sejas aizsegi un aizsargapgérbs. Saskares gadijuma nekavéjoties noskalojiet ar lielu adens
daudzumu. Norisanas gadijuma izskalojiet muti ar Gdeni. Neizraisiet vemsanu.

Izvairieties no putek|u radisanas un ieelposanas. Satraucosu simptomu rasanas gadijuma
konsultéjieties ar arstu.Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

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

UZGLABASANA
Uzglabat ciedi noslégta originalaja iepakojuma, temperatara zem 25°C. Sargat no mitruma.
Produkta deriguma termins noradits uz tiesa iepakojuma.

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

IEPAKOJUMS
MTA+ MINI: 3 x stikla flakons ar 0,14 g MTA+ powder; flakons ar T ml MTA+ liquid.
MTA+ MAXI: 10 X stikla flakons ar 0,14 g MTA+ powder; flakons ar 1 ml MTA+ liquid.

Pédéjas atjauninasanas datums: 27.03.2025/10

“ Materiaal voor het vullen en herstellen van wortelkanalen

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

SAMENSTELLING:

MTA+ powder: Oxiden van calcium, silicium, ijzer, aluminium, natrium, kalium, magnesium,
calciumfosfaat (ongeveer driekwart van het totaal) en bismut- en zirkoniumoxide

MTA+ liquid: gezuiverd water volgens de farmacopee.

BESTEMMING

Het product is bestemd voor toepassing tijdens tandheelkundige behandelingen als
materiaal voor het vullen en reconstrueren van wortelkanalen.

MTA+ is met name aangewezen bij de volgende indicaties:

- perforatie van wortelkanaalwanden,

- interne wortelkanaalresorpties,

- retrograde opvulling van de wortelpunt,

- met directe pulpadekking,

- bij pulpamputatie,

- bij de behandeling van tanden met een onvolledige wortelontwikkeling.

Het heeft een remineraliserende werking op het tandweefsel, dankzij het hoge gehalte
aan calciumionen. Calcium-silicaatverbindingen bevorderen het herstel van weefsels na
wandperforaties en interne wortelkanaalresorptie.

Goed zichtbaar op réntgenfoto.

MTA+ voldoet aan de eisen van EN ISO 6876.

GEBRUIKSAANWIZING

Snij de punt van de pipet met de aanduiding MTA+ liquid. Breng de volledige inhoud van
de glazen flacon met de aanduiding MTA+ powder en 1-2 druppels van de vloeistof MTA+
liquid aan op een prepareerplaatje. Meng gedurende ongeveer 30 seconden met een
spatel tot een consistentie vergelijkbaar met nat zand. Als het materiaal te dik of kruimelig
is, voeg dan nog een druppel MTA+ vloeistof toe. Breng het preparaat met de applicator
aan op de gekozen plaats. Contact met vocht, ook met bloed, versnelt het uitharden van
het preparaat. Een verpakking MTA+ powder bevat een dosis voor eenmalig gebruik. Na
menging met de vloeistof MTA+ liquid (of met gedestilleerd water) moet u de bereide doses
gebruiken binnen max. 6 minuten. Na verloop van deze tijd hardt de ontstane massa uit.
Verwerkingstijd (initiéle uithardingstijd): 6 minuten

Uithardingstijd: ca. 180 min.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij ontstekingen, omdat de zure pH het uitharden van MTA+ verstoort. MTA+
kan niet worden gebruikt als volledige wortelkanaalvulling vanwege de moeilijkheden bij
de mogelijke verwijdering ervan.

VERWITTIGINGEN EN VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Veroorzaakt ernstig oogletsel. Kan irriterend zijn voor het mondslijmvlies en de huid.

Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken. Blootstelling aan vocht, inclusief bloed,
verkort de uithardingstijd. Volledig vullen van het wortelkanaal kan de weerstand van de
wortel tegen breuk verminderen. Er kan verkleuring optreden. Endodontische behandeling
kan gepaard gaan met tijdelijke pijn, zwelling en postoperatieve gevoeligheid. Bij het
gebruik van permanente vullingen kan bacteriéle microlekkage optreden. MTA+ vertoont
potentieel cytotoxische eigenschappen. Gebruik cofferdam, wegwerphandschoenen,
veiligheidsbrillen/-vizieren en beschermende kleding bij het hanteren van het product.
Bij contact onmiddellijk met overvloedig water afspoelen. Bij inslikken, de mond spoelen
met water. Geen braken opwekken. Vermijd het ontstaan en inademen van stof. Raadpleeg
een arts als u verontrustende symptomen hebt. Buiten bereik van kinderen bewaren.
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.

De uiterste gebruiksdatum bevindt zich op de primaire verpakking.

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

VERPAKKING

MTA+ MINI: 3x glazen flacon met elk 0,14 g MTA+ poeder; 1 glazen flacon met 1 ml MTA+
vloeistof.

MTA+ MAXI: 10x glazen injectieflacon met elk 0,14 g MTA+ poeder; 1 glazen injectieflacon
met 1 ml MTA+ vloeistof.

Datum laatste actualisatie: 27.03.2025/10

“ Material na vyplnenie a rekonstrukciu korenovych kanalikov

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

ZLOZENIE:

MTA+ powder: Oxidy: vapnika, kremika, Zeleza, hlinika, sodika, draslika, hor¢ika; fosfore¢nan
véapenaty (predstavujltce cca 3/4 celkového mnozstva), ako aj oxid bizmutity a zirkénovy
MTA+ liquid: ¢istena voda.

URCENIE

Vyrobok je uréeny na pouZzitie pri stomatologickom osetreni ako material na vyplnenie a
rekonstrukciu koreriovych kanélikov.

MTA+ uréeny na pouzivanie najma v pripade:

- perforacie stien koreniovych kanalikov,

- vnutrokanalikovych resorpcii,

- spatného vyplnenia vrcholu korena,

- pri priamom pokryti drene,

- pocas zakroku amputacie drene,

- pri liecbe zubov s neukon¢enym vyvojom korena.

Vdaka vysokému obsahu vapenatych i6nov ma remineraliza¢ny Gcinok na zubné
tkanivo. Kremikovo-vapnikové zltic¢eniny podporuji obnovu tkaniva po perforacii stien a
vnutrokanalikovej resorpcie.

Kontrast na réntgenovej snimke.

MTA+ spliia poziadavky normy EN ISO 6876.

SPOSOB POUZITIA

Odrezajte $pic¢ku pipety oznacenej MTA+ liquid. Obsah celej liekovky oznacenej MTA+
powder a 1-2 kvapky kvapaliny MTA+ liquid naneste na miesaciu dosticku. Miesajte priblizne
30 sekund $pachtlou, kym sa nevytvori konzistencia mokrého piesku. Ak je material prilis
husty alebo sa drobi, pridajte dalsiu kvapku MTA+ liquid. Pomocou nastroja umiestnite
pripravok na vybranom mieste.

Kontakt s vlhkostou, vratane krvi, urychluje tvrdnutie pripravku. Balenie MTA+ powder
obsahuje davku na jednorazové pouzitie. Po zmiesani s kvapalinou MTA+ liquid spotrebujte
pripravenu davku v priebehu 6 minut. Po tejto dobe hmota vytvrdne.

Cas pouzitelhosti (potiato¢ny ¢as tuhnutia): 6 minat

Cas tuhnutia (vytvrdzovania): cca 180 min.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte pripravok v pripade zépalov, pretoze kyslé pH narusuje tvrdnutie MTA+. MTA+
sa nemoze pouzit ako Uplna vypli koreriového kanalika kvoli naro¢nosti jej pripadného
odstranenia.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sposobuje vazne poskodenie oci. Sposobuje podrazdenie sliznic Ustnej dutiny a pokozky.
Moéze podrazdit dychacie cesty. Vystavenie vihkosti vratane krvi skracuje ¢as tuhnutia.
UpIné vyplnenie korefiového kanalika méze znizit odolnost korefia vodi ziomeniu.

Mo6zu sa objavit prefarbenia. Endodontické osSetrenie moéze byt spojené s docasnou
bolestou, opuch a citlivostou po osetreni. Pouzivanie trvalych zubnych vypIni méze byt
spojené s bakteridlnym mikrotnikom. MTA+ ma cytotoxicky potencidl. Pri zaobchéadzani s
vyrobkom pouzivajte kofferdam, jednorazové rukavice, ochranné okuliare/ochranné prilby
a ochranny odev. V pripade kontaktu okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody. Pri
poziti vyplachnite tGsta vodou. Nevyvolavajte zvracanie. Zabrante

tvorbe a vdychovaniu prachu. Ak sa objavia znepokojujuce priznaky, obratte sa na lekara.
Uschovavajte na mieste mimo dosahu deti.

V pripade vyskytu vaznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tuto skuto¢nost vyrobcovi
a prislusnému orgénu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient svoje bydlisko.

SKLADOVANIE
Skladujte v origindlnom baleni pri teplote nizsej ako 25°C. Chrante pred vlhkostou.
Déatum exspiracie je na primarnom obale.

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

BALENIE

MTA+ MINI: 3x sklenena liekovka obsahujtca 0,14 g MTA+ powder; liekovka obsahujica 1 ml
MTA+ liquid.

MTA+ MAXI: 10x sklenena liekovka obsahujica 0,14 g MTA+ powder; liekovka obsahujica 1
ml MTA+ liquid.

Détum poslednej aktualizacie: 27.03.2025/10

“ Material na vyplnenie a rekonstrukciu korerovych kanalikov

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

SESTAVA:

MTA+ powder: Oksidi: kalcijevi, silicijevi, zelezovi, aluminijevi, natrijevi, kalijevi, magnezijevi,
kalcijev fosfat (predstavljajo priblizno tri etrtine vseh) ter bizmutov in cirkonijev oksid
MTA+ liquid: voda farmakopejske istosti.

NAMEN

Izdelek je namenjen uporabi med stomatoloskim zdravljenjem kot material za polnjenje in
rekonstrukcijo koreninskih kanalov.

MTA+ se Se posebej priporoca v primerih:

- perforacije stene koreninskega kanala,

-intrakanalne resorpcije,

- retroaktivnega zalivanja vrha zobne korenine,

- pri neposrednem kritju zobne pulpe,

- med posegom amputacije zobne pulpe,

- pri zdravljenju zob z nepopolnim razvojem korenine.

Zaradi visoke vsebnosti kalcijevih ionov ima remineralizacijski u¢inek na zobno tkivo.
Silicijeve kalcijeve spojine spodbujajo obnovo tkiva po perforaciji stene in intrakalnalni
resporpciji.

Kontrastira na rentgenski sliki.

MTA+ izpolnjuje zahteve standarda EN ISO 6876.

UPORABA

Odrezite vrh pipete, ki je oznacena z napisom MTA+ liquid. Celotno vsebino steklene viale,
oznacene znapisom MTA+ powder, in 1-2 kapljici tekoc¢ine MTA+ liquid nanesite na mesalno
ploscico.

Mesajte priblizno 30 sekund z lopatico do konsistence mokrega peska. Ce je snov pregosta
ali prevec drobljiva, dodajte e eno kapljico teko¢ine MTA+ liquid. Z izbranim pripomoc¢kom
nanesite pripravek na zeleno mesto. Stik z vlago ali krvjo pospesuje povezovanje pripravka.
Pakiranje MTA+ powder vsebuje enkratni odmerek pripravka.

Potem ko prasek zmesate s teko¢ino MTA+ liquid, prijavljeno zmes uporabite najkasneje v
roku 6 minut. Potem se bo zmes zacela strjevati.

Delovni ¢as (zacetni ¢as vezanja): 6 minut.

Cas vezanja (utrjevanja): priblizno 180 minut.

KONTRAINDIKACIJE

Pripravka ne uporabljate v primeru vnetij, saj lahko kisel pH ovira povezovanje praska in
tekoc¢ine MTA+. Izdelek MTA+ se ne more uporabljati kot popolna zalivka koreninskega
kanala, saj ga je tezko odstraniti.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Povzroc¢a hude okvare o¢i. Povzro¢a drazenje sluznice ustne votline in koze. Lahko povzro¢i
drazenje dihalnih poti. Izpostavljenost vlagi, vklju¢no s krvjo, skrajsa ¢as strjevanja. Popolna
zapolnitev koreninskega kanala lahko zmanj$a odpornost korenine proti zlomu.

Lahko pride do razbarvanja. Endodontsko zdravljenje je lahko povezano zza¢asno bolecino,
oteklina in obcutljivostjo po zdravljenju.

Uporaba trajnih zobnih zalivk lahko privede do bakterijskega mikro pusc¢anja. MTA+ ima
citotoksi¢ni potencial. Pri delu z izdelkom uporabljati koferdam, rokavice za enkratno
uporabo, zadc¢itna ocala/obrazni $¢itnik in zascitna oblacila. V primeru stika takoj sprati
z veliko vode. Ob zauzitju usta sprati z vodo. Ne izzivati bruhanja. Prepreciti nastajanje
in vdihavanje prahu. Ce se pojavijo zaskrbljujo¢i simptomi, se je treba posvetovati z
zdravnikom. Hraniti izven dosega otrok.

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.
Rok uporabe je naveden na embalazi.

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

PAKIRANJE
MTA+ MINI: 3x steklena viala s 0,14 g MTA+ powder; viala z 1 ml MTA+ liquid.
MTA+ MAXI: 10x steklena viala s 0,14 g MTA+ powder; viala z 1 ml MTA+ liquid.

Datum zadnje posodobitve: 27.03.2025/10

“ Material for fyllning och uppbyggnad av rotkanaler

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

INNEHALL:

MTA+ powder: Oxider av kalcium, kisel, jarn, aluminium, natrium, kalium, magnesium,
kalciumfosfat (som utgor ungefar tre fiardedelar av den totala mangden) samt vismut- och
zirkoniumoxid

MTA+ liquid: vatten med farmakopéisk renhetsgrad.

TILLAMPNINGSOMRADE

Produkten ar avsedd for tillampning vid tandbehandling som material for

fyllning och ateruppbyggande av rotkanaler.

MTA+ indikeras sarskilt vid fall av:

- perforeringar i rotkanalens vagg,

- intrakanala resorptioner,

- aterfylining av rotspetsen,

- med direkt tackning av pulpmassa,

- under amputationsbehandling av pulpmassa,

- vid medicinsk behandling av tander med ofullstandig rotutveckling.

Den har en remineraliserande funktion pa tandvavnaden tack vare sitt hoga innehall av
kalciumjoner. Kiselkalciumféreningar framjar vavnadens &teruppbyggnad efter perforering
avvaggar samt

intrakanal resorption.

Kontrasterande pa rontgenbild.

MTA+ uppfyller kraven i EN I1SO 6876.

BRUKSANVISNING

Klipp av toppen av pipetten méarkt med MTA+ liquid. Placera innehallet fran

glasflaskan mérkt MTA+ powder samt 1-2 droppar MTA+ liquid pd arbetsplattan.

Blanda i ca 30 sekunder med en spatel till konsistensen av vat sand. Om materialet &r for
tjockt eller smuligt, tillsatt ytterligare en droppe MTA+ liquid. Placera preparatet pa dnskad
plats med hjélp av applikatorn. Kontakt med fukt samt med blod péskyndar preparatets
bindningstid.

Férpackningen med MTA+ powder innehaller en engangsdos.

Naér preparatet blandats med MTA+ liquid ska den férberedda dosen anvandas inom max. 6
minuter. Den framstéllda massan hérdas efter denna tid.

Arbetstid (initial installningstid): 6 min.

Instéliningstid (hardning): ca 180 min.

MOTREKOMMENDATIONER

Anvand inte preparatet vid inflammation eftersom surt pH orsakar stérningar i bindning
avMTA+. MTA+ kan inte anvandas som komplett rotkanalfylining da det kan vara svart att
avldgsna det sedan.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten orsakar svara 6gonskador. Orsakar irritation i slemhinnor och hud. Kan
irritera luftvagarna. Vid exponering for fukt, inklusive blod, forkortas hardtiden. Om hela
rotkanalen fylls, kan risken for frakturer 6ka. Risk for eventuell missfargning. Endodontisk
behandling kan vara férknippad med tillfallig smarta, Odem och dmhet efter operationen.
Anvandningen av permanenta tandfyliningar kan vara forknippad med bakteriellt
mikroldackage. MTA+ har cytotoxisk potential. Vid hantering av produkten ska kofferdam,
engangshandskar, skyddsglaségon/skyddsvisir och skyddskléader anvandas. Vid kontakt
skolj genast av med rikligt med vatten. Vid svaljning skélj munnen med vatten. Framkalla
inte krakningar. Undvik dammbildning och andas inte in damm. Vid orovackande symtom
sok ldkarrad. Forvaras utom rackhall for barn.

Ifall nagon allvarlig incident intraffar i samband med anvandning av produkten,

ska detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i anvéandarens eller

patientens hemvistland.

FORVARING
Forvaras i ursprungsférpackningen i temperatur under 25°C. Skyddas mot fukt.
Bast fore datum pa direktférpackningen.

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

FORPACKNING

MTA+ MINI: 3x glasflaska innehallande 0,14 g MTA+ pulver; flaska innehallande 1 ml MTA+
vatska.

MTA+ MAXI: 10x glasflaska innehallande 0,14 g MTA+ pulver; flaska innehallande 1 mI MTA+
vétska.

Senaste uppdatering: 27.03.2025/10

“ Materijal za punjenje i rekonstrukciju korenskih kanala

PRE UPORABE PROCITAH:E OVO UPUTSTVO
PROIZVOD NAMENJEN ISKLJUCIVO STOMATOLOZIMA

SASTAV: MTA+ powder: Oksidi: kalcijuma, silicijuma, gvozda, aluminijuma, natrijuma,
kalijuma, magnezijuma, kalcijum-fosfat (¢ine oko 3/4 ukupnog sastava), kao i oksid bizmuta
i cirkonijuma.

MTA+ liquid: voda farmakopejske ¢istoce.

NAMENA:

Proizvod je namenjen za upotrebu tokom stomatolo$kog lecenja kao materijal za punjenje
i rekonstrukciju korenskih kanala.

MTA+ je posebno indikovan u sluc¢ajevima:

- perforacije zidova korenskih kanala,

- unutrasnje resorpcije u kanalu,

- retrogradnog punjenja vrha korena,

- kod direktnog prekrivanja pulpe,

- tokom amputacije pulpe,

- u terapiji zuba sa nezavrsenim razvojem korena.

Ima remineralizujuc¢e dejstvo na zubna tkiva zahvaljujuci visokom sadrzaju kalcijumovih
jona. Kalcijum-silikatni spojevi podrzavaju regeneraciju tkiva nakon perforacije zidova
kanalai

unutrasnje resorpcije u kanalu.

Radiokontrastan je na RTG snimku.

MTA+ ispunjava zahteve standarda EN ISO 6876.

NACIN UPOTREBE

Odsecite vrh pipete oznacene kao MTA+ liquid. Sadrzaj cele staklene bocice oznacene kao
MTA+ powder i 1-2 kapi rastvora MTA+ liquid stavite na ploc¢icu za mesanje.

Mesajte priblizno 30 sekundi pomocu spatule dok se ne postigne konzistencija vlaznog
peska. Ukoliko je materijal previse gust ili se mrvi, dodajte jos jednu kap rastvora MTA+
liquid. Preparat nanesite na zeljeno mesto pomocu aplikatora (nosa¢a materijala). Kontakt s
vlagom, ukljucujuci krv, ubrzava vezivanje preparata. Pakovanje MTA+ powder sadrzi dozu
za jednokratnu upotrebu.

Nakon mesanja sa rastvorom MTA+ liquid, pripremljeni materijal mora se upotrebiti
najkasnije u roku od max. 6. Nakon toga dolazi do stvrdnjavanja mase.

Vreme rada (pocetno vreme vezivanja): 6 minuta

Vreme vezivanja (stvrdnjavanje): ok. 180 min.

KONTRAINDIKACIJE

Preparat se ne sme koristiti u prisustvu inflamacije, jer kiselinski pH remeti vezivanje
MTA+. MTA+ ne sme da se koristi kao potpuno punjenje korenskog kanala, zbog otezanog
uklanjanja u slu¢aju potrebe za njegovim kasnijim odstranjivanjem.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Izaziva ozbiljna ostecenja oka.

Iritira sluzokozu usta i kozu.

Moze izazvati iritaciju disajnih puteva. IzloZzenost vlazi, ukljucujuci krv, skracuje vreme
odvrscavanja materijala. Potpuno punjenje korenskog kanala moze smanijiti otpornost
korena na frakture.

Moguca je pojava diskoloracije (promene boje zuba). Endodontski tretman moze biti
povezan sa privremenim bolom, nate¢enost i osetljivos¢u nakon tretmana.

Upotreba trajnih stomatoloskih ispuna moze biti povezana sa bakterijskom
mikrocirkulacijom. MTA+ ima citotoksi¢ni potencijal. Kada radite sa proizvodom, koristite
koferdam, rukavice za jednokratnu upotrebu, zastitne naocare/vizire i zastitnu odecu. U
slu¢aju kontakta isprati sa dosta vode. U slu¢aju gutanja, isprati usta vodom. Ne izazivati
povracanje. Izbegavati stvaranje i udisanje prasine. U slucaju pojave zabrinjavajucih
simptoma, konsultovati se sa lekarom. Drzite proizvod van domasaja dece.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa proizvodom, ovu ¢injenicu treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom organu zemlje u kojoj korisnik ili pacijent boravi.

CUVANJE

Cuvati u originalnom pakovanju na temperaturi ispod 25°C.
Zastititi od vlage.

Rok upotrebe se nalazi na direktnom pakovanju.

POSTUPAK SA AMBALAZOM PROIVZODA
Iskoris¢enu ambalazu treba odloziti ili vratiti proizvodacu.

AMBALAZA
MTA+ MINI: 3x staklena bocica sa 0,14 g MTA+ powder; bocica sa T ml MTA+ liquid.
MTA+ MAXI: 10x staklena bocica sa 0,14 g MTA+ powder; bocica sa T ml MTA+ liquid.

Datum zadnjeg azuriranja: 27.03.2025/10

m Materiale for & fylle og gjenoppbygge rotkanaler

GJ@R DEG KJENT MED BRUKSANVISNINGEN NEDENFOR F@R BRUK
DETTE PRODUKTET MA KUN BRUKES AV TANNLEGER

INGREDIENSER: MTA+ powder: Oksider: kalsium, silisium, jern, aluminium, natrium, kalium,
magnesium, kalsiumfosfat (som utgjer ca. 3/4 av det hele materialet) og vismutoksid og
zirkoniumoksid.

MTA+ liquid: vann med en renhet som oppfyller krav i Farmakopé.

TILSIKTET BRUK

Produktet beregnes for bruk under tannbehandling som materialet for fylling og
gjenoppbygging av rotkanaler.

MTA+ anbefales spesielt i tilfelle av:

- perforering av veggene i rotkanalene,

- resorpsjon pa innsiden av rotkanalene,

- retrograd rotspissfylling,

- direkte dekning av tannpulpa,

- amputasjon av tannpulpa,

- behandling av tenner med en ufullstendig utviklet rot.

Det har en remineraliserende effekt p& tannvev, takket vaere det heye innholdet av
kalsiumioner. Kalsium-silisiumforbindelser stotter vevgjenoppbygging etter perforering av
veggene og resorpsjon

painnsiden av kanalene.

Kontrast pé rotgenbildet.

MTA+ oppfyller kravene i EN I1SO 6876.

BRUKSMATE

Klipp av toppen av pipetten merket: MTA+ liquid. Plasser innholdet i hele hetteglasset
merket: MTA+ powder og 1-2 draper MTA+ liquid pé en blandeplate.

Bland i ca. 30 sekunder ved hjelp av en spatel til konsistensen ligner pa vat sand. Hvis
materialet er for tykt eller sprott, tilsett en ny drape MTA+ liquid. Plasser preparatet pa det
valgte stedet ved hjelp av applikatoren. Kontakt med fuktighet, inkludert blod, oker farten
pa bindingen av preparatet. Pakken med MTA+ powder inneholder en engangsdose.

Etter blanding med MTA+ liquid skal den tilberedte dosen brukes innen maks. 6. Etter denne
tiden stivner blandingen.

Arbeidstid (innledende bindetid): 6 minutter

Bindetid (herding): ca. 180 min.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk preparatet ved betennelse, fordi den sure pH-verdien forstyrrer bindingen av
MTA+. MTA+ kan ikke brukes som fullstendig rotfylling pa grunn av vanskeligheten med a
flerne den, om ngdvendig.

ADVARSLER OG SIKKERHETSTILTAK

Forérsaker alvorlig eyeskade.

Irriterer huden og slimhinnene i munnen.

Kan forarsake irritasjon i luftveiene. Eksponering for fuktighet, inkludert blod, forkorter
herdetiden. Fullstendig fylling av rotkanalen kan redusere motstanden til roten mot brudd.
Det kan oppstd misfarging. Endodontisk behandling kan medfere midlertidig smerte,
hevelse og smhet etter behandlingen.

Brukav permanente tannfyllingerkan vaere assosiert med bakteriell mikrolekkasje. MTA+ har
cytotoksisk pavirkning. Under arbeid med produktet, bruk en kofferdam, engangshansker,
vernebriller/visir og verneklaer. Ved kontakt, skyll med store mengder vann med en gang.
Ved svelging, skyll munnen med vann. Ikke fremkall oppkast. Unnga & generere og inhalere
stov. Hvis det oppstéar urovekkende symptomer, kontakt legen. Oppbevares utilgjengelig
for barn.

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse knyttet til varen, ma den rapporteres til produsenten
og til relevante myndigheter i landet der brukeren eller pasienten har sitt bosted.

OPPBEVARING

Oppbevares i den originale emballasjen ved temperatur under 25°C.
Beskyttes mot fukt.

Utlgpsdatoen finnes pa den innvendige emballasjen.

HANDTERING AV PRODUKTEMBALLASJER
Brukte emballasjer ma avhendes eller returneres til produsenten.

EMBALLASJE

MTA+ MINI: 3x hetteglass som inneholder 0,14 g MTA+powder; hetteglass som inneholder
1 ml MTA+ liquid.

MTA+ MAXI: 10x hetteglass som inneholder 0,14 g MTA+powder; hetteglass som inneholder
1 ml MTA+ liquid.

Dato for siste oppdatering: 27.03.2025/10



