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

ORBIS MTA is delivered in DirectCaps. DirectCaps are easily activated and the content of the capsule
is easily ejected out with the DirectGun. Capsule mixing (mixing time 30 seconds) is achieved by a high
frequency mixer with about 4,300 oscillations/min.

Indications/Intended use

= Repair of root perforations (during root canal therapy)

* Rootendfilling (retrograde)

« Pulp capping

« Apexification/Root end filling (orthograde)

Performance features

The performance features of the product meet the requirements of the intended use.
Contraindications

None known

Patient target group

Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users

This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Side effects

None known

1. Application

1.1. Activation and Mixing (see Instruction for DirectCaps)

Activate and mix the DirectCap according to the information in the DirectCap instruction.

Mixing time for the DirectCaps is 30 seconds.

Attention:

Avoid lag times between the processes of activation, mixing and application as the material is in the
process of setting and lag times may impair or prevent application of the material. The material must be
extruded within 10 seconds after the end of mix.

To prevent dehydration during setting, apply ORBIS MTA intraoral immediately after mixing.

Working time (at 23°C) of ORBIS MTA is approx. 2:00 minutes from start of mix.

2, Application

2.1.Repair of root perforations

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

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

Mix ORBIS MTA DirectCaps as described under point 1and extrude it on a glass plale

Apply ORBIS MTA with suitable i into the site and cond

Check the position of ORBIS MTAin the root canal by an X-ray. If an adequate barrier has not been created,
rinse ORBIS MTA out of the canal and repeat the procedure.
Remove excess moisture with a cotton pellet or a paper point.

Disposal
Disposal of the product according to local authority regulations.
Reporting obligation

Entsorgung
gemas den lokalen
Meldepflicht

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

Note

The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in the European
database on medical devices (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Warranty

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

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, First Scientific Dental GmbH will not be liable for any loss or damage
arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the
theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.
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Produktbeschreibung
ORBIS MTA ist ein biokompatibler endudontlscher Reparatur -Zement in DirectCaps. Das Pulver besteht
aus sehr feinen ilen Partikeln ide. Beim Kontakt mit der Fliissigkeit
entsteht zunachst ein Gel, welches anschlieBend aushartet und eine undurchldssige Barriere bildet.
ORBIS MTA wird in DirectCaps geliefert. DirectCaps konnen schnell und einfach aktiviert und mit der
DirectGun leicht ausgedriickt werden. Das Mischen il in der Kapsel (Mischzeit 30 sec) erfolgt mit einem
t I mit ca. 4300
Indikationen/Zweckbestimmung
+ Retrograder Wurzelkanalverschluss
« Pulpaiiberkappung (direkt und indirekt)
ifikatic 10,

(als Folge von

gemaB EU die im mit
diesem Medlzmproduktaufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustédndigen Behdrde zu melden.
Hinweis

Bemaerkning

Sammenfattende rapporter omkring sikkerhed og klinisk ydeevne for det medicinske udstyr er gemt
pé den europziske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt vil vaere fri for materiale- og fremstillingsfejl.
First Scientific Dental GmbH giver ingen andre garantier, herunder nogen underforstaet garanti for
eller egnethed til et bestemt formal. Brugeren er ansvarlig for at bestemme produktets

Kurzberichte iiber Sicherheit und Klinische Leistung fiir das sind in der Ex
Datenbank fiir Medizi (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tool hinterlegt.
Garantie

First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern ist.
First Scientific Dental GmbH {ibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie beziiglich
Verkéuflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den
Einsatz und die bestimmungsgeméBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist
Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von First
Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir First Scientific Dental GmbH keinerlei
Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dleses Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabel um dlrekle
indirekte, besondere, Begleit- oder F von der

Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.
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Produktbeskrivelse

ORBIS MTA er en bi ORBIS MTA pulver bestar af meget
fine hydrofile mineraloxidpartikler. Efter kontakt med ORBIS MTA vaeske dannes en gel, der harder til
en uigennemtraengelig cement.

Orbis MTA leveres i DirectCaps. DirectCaps aktiveres, og indholdet af kapslen trykkes ud med
DirectGun. Blandingen (blandetid 30 sekunder) opnds med en hgj frekvens mixer med omkring
4.300 svingninger / min, eksempelvis Capmix.

Indikationer/Tilsigtet brug

+ Reparation af rodperforationer under rodbehandling

+ Retrograd rodfyldning

+ Pulpa overkapning

Leistungsmerkmale aovert :
Die Lei: des Produkt den der. N /Ortograd rodfyldning

Kontraindikationen Ydeevne

Nicht bekannt Produktets ydelsesegenskaber opfylder kravene til den patankte anvendelse.
Patientenzielgruppe Kontraindikationer

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden. Ingen kendte

VnrgesehenerAnwender Patientmélgruppe

Die des erfolgt durch den in der Personer, der behandles under en tandbehandling.

Anwender. Pétaenkte brugere

Unerwiinschte Nebenwirkungen Dette medicinske udstyr ber kun bruges af en professionelt uddannet tandlzege.
Keine bekannt Bivirkninger

1. Anwendung

1.1. Aktivierung der Kapsel und Mischen (siehe Anleitung fiir DirectCaps)

Das Aktivieren und Mischen der DirectCap erfolgt entsprechend den Anweisungen in der Anleitung.
Die Mischzeit fiir die DirectCaps betragt 30 Sekunden.

Achtung:
Wartezeiten Mlschen Aktivieren, Mischen und Applizieren unbedingt vermeiden, da die sofort nach
der Aktivi Reaktion das ingen des Materials oder i kann.

Spatestens 10 Sekunden nach mit dem Austr d beginnen.

Um eine Austrocknung wahrend des Abbindens zu vermelden muss ORBIS MTA unmittelbar nach dem
Anmischen intraoral appliziert werden.

Die Verarbeitungszeit (bei 23°C) von ORBIS MTA betragt ca. 2:00 Minuten ab Mischbeginn.

2. Applikationen

2.1. Verschluss von Wurzelperforationen

Nach Trockenlegung mit Kofferdam das Wurzelkanalsystem mit NaOCI-Ldsung und Wurzelkanalinstru-
menten reinigen. Die Wurzelkanale mit Papierspitzen trocknen und den Bereich um die Perforation
trocken legen.

Den apikalen Teil des mit einem bis zur
Perforation fiillen.

ORBIS MTA wie unter Punkt 1 mischen und den auf eine Glaspl.

ORBIS MTA im perforil Bereich mit geei und verdlchten

Die Position von ORBIS MTA im anhand einer Ro| iifen. Wurde kein

ausreichender Verschluss erreicht, sollte das Material durch Spiilung wieder aus dem Kanal entfernt und
derVergangwwederholtwerden

Uberschiissige Fliissigkeit mit einem oder einer P:
Friihestens 5 Minuten nach der Apphkamn des ORBIS MTA em in den

entfer

Ingen kendte

1. Applicering

1.1. Aktivering og Blanding (se instruktionen til DirectCaps)

Aktiver og bland DirectCap ifglge vejledni iDirectCapi

Blandetid for DirectCaps er 30 sekunder.

Opmarksomhed:

Undga ventetider mellem aktivering, blanding og applicering da materialet er i gang med at afbinde, og
forsinkelse kan svaekke eller forhindre anvendelsen af materialet. Materialet skal trykkes ud inden for
10 sekunder efter i af i Foratundga ing under afbinding, skal Orbis MTA
intraoralt anvendes umiddelbart efter blanding.
Arbejdstiden af Orbis MTA ca. 2:00 minutter (ved 23°C).

2. Applicering

2.1. Reparation af rodperforationer

Placer kofferdam og udrens ved hjalp af
Tor rodkanalen med paperpoints og \soler perforationen.
Fyld apikale del af igt med et egnet

Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 1og tryk det ud pa en glasplade.

Applicer ORBIS MTA med egnede instrumenter pa perforationsstedet og kondensér det.

Kontroller med rantgen placeringen og taetheden af ORBIS MTA fyldningen. Hvis der ikke er opnaet en
tilstraekkelig barriere, skylles ORBIS MTA ud af kanalen og proceduren gentages.

Fjern fugt med en eller

Placer en bomuldspellet i adgangen til rodkanalen og fyld med et provisorisk fyldningsmateriale.
Alternativt kan kanalenerne rodfyldes med et egnet rodfyldningsmateriale hvorefter der legges en teet
provisorisk fyldning.

og NaOCl-oplasning.

Begge kan tidligst udfgres 5 minutter efter placering af ORBIS MTA

einbringen und die Kavitat mit einem F oder ein
Waurzelkanalfiillungsmaterial einbringen und den Zahn mit einer dichten Fiillung verschlieBen.
Das verbleibt als Teil der Wurzelfiillung permanent im Kanal.

Placea cotton pelletin the access to the root canal and apply a temporary filling material.
the root canal with a suitable root canal filling material and seal the cavity with a tight filling.

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

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

2.2. Root End Filling (retrograde)

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

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

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

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

2.3. Pulp Capping

Place rubber dam and prepare the cavity. Rinse the cavity and exposed pulpal areas with a suitable
disinfectant.

Mix ORBIS MTA as described under point 1 and extrude it on a glass plate.

With a suitable instrument apply a small amount of ORBIS MTA over the exposed pulp and remove excess
moisture with a cotton pellet.

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

Etch the remaining cavity to the total-etch: ique with etching gel (e. g. ORBIS Etchmg
gel) and apply a suitable bonding agent (e.g. ORBI-BOND TE) g to thy
Place alight posite (e.g. ORBI-HiFil according to the i
Check pulp vitality and status regularly.

2.4. Apexification / Root End Filling (orthograde)

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

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

After one week remove the calcium hydroxide paste from the root canal.

Mix ORBIS MTA as described under point 1 and extrude it on a glass plate.

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

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

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

Alternatively seal the root canal with a suitable root canal filling material and seal the cavity with a tight
filling.
Additional Notes/Warnings

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

« Store ORBIS MTA in the sealed packaging ina dry place prior to use.

« ORBIS MTA can cause discoloration.

« Keep away from children!

Composition

MTA, bismuth oxide

Storage

Store at 10-25 °C (50-77 °F) in the original seal-pack and protected from moisture. Do not use after
expiry date.

DirectCaps are for single use only.

and light cure.

2.2. Retrograder Wurzelkanalverschluss

Die Wurzelspitze operativ freigelegen und resezieren. Eine apikale Kavitat mit einer Tiefe von 3-5 mm
praparieren.

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

ORBIS MTA forbliver som en del af rodfy g

2.2. Retrograd Rodfyldning

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

Brug en ultralydsspids til at(orberede en kavitet apikalt. Kaviteten ber vaere 3-5 mm.
Isoler omradet og ter med ints. Opna

Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 1og tryk det ud pa en glasplade.

Applicer ORBIS MTA med passende instrumenter og kondenser det med en lille stopper.
Fjern overskydende cement og renggr rodens overflade med et fugtigt stykke gaze.

ORBIS MTA wie unter Punkt 1 mischen und den i aufei pl: Bekraeft af ORBIS MTA med et ORBIS MTA forbliver
ORBIS MTA mit einem geeigneten Instrument in die apikale Kavitat emhnngen und mlt einem kleinen  som en permanent del af rodkanalfyldningen.
Stopfer verdichten. 2.3. Pulpaoverkapning

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

Anhand einer Rontgenaufnahme die Position des MTA Zements kontrollieren. Das Produkt bleibt als
permanenter Teil der Fiillung im Wurzelkanal.

2.3. Pulpaiiberkappung

Nach Trockenlegung mit Kofferdam die Kavitét praparieren. Die Kavitat und freiliegende Pulpa-Bereiche
mit einem geeigneten Desinfektionsmittel spiilen.

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

Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 10g tryk det ud pa en glasplade.

Med et egnet instrument pafgres en lille mangde ORBIS MTA over den eksponerede pulpa og fiern
overskydende fugt med en tor bomuldspellet.

Tidligst 5 mmutterefter pafering af ORBIS MTA placeres en lille maengde af en flow plast der lyshzerdes.

ORBIS MTA wie unter Punkt 1 mischen und den i auf eine Glaspl Ats de i henhold til total-zets-teknikk
Eme kleme Menge ORBIS MTA mit einem geeigneten Instrument auf die erdffnete Pulpa applizieren.  gel) og pafer et egnet adhassiv (f.eks. ORBI-BOND TE) i henhold til de ti
it mit einem entfernen.

Fruhestens 5 Mlnuten nach dem Aufbringen des MTA Zements eine kleine Menge eines flieBfahigen
lichthartenden Liners auf den ORBIS MTA Zement auftragen und lichtharten.

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

AnschlieBend ein lichthartendes Composite (z.B. ORBI-HiFil gemaB

med atsegel (f.eks. ORBIS Etching-

egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er defekt inden for garantiperioden, er dit
eneste retsmiddel og First Scientific Dental GmbHs eneste forpligtelse reparation eller udskiftning af
produktet.

Ansvarshegransning

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

ORBIS MTA &r ett bi ORBIS MTA pulver bestér av valdigt
fina hydrofila partiklar av flera mineraloxider. Efter kontakt med ORBIS MTA vétska bildar den en gel som
stelnartill en ogenomslapplig barri
Orbis MTA levereras i kapslar for direktapplicering. Kapslarna (DirectCaps) ar enkla att aktwera,
och innehallet &r I4tt att trycka ut med hjalp av iceril ktyget (DlrectGun)

Garanti

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

Forutom dar sa regleras av lag, &r First Scientific Dental GmbH inte ansvarig for nagon forlust eller skada
orsakad av denna produkt, vare sig direkt, indirekt, speciellt, assigt eller iellt, oavsett
vilken teori som hévdas, inklusive garanti, kontrakt, forsumlighet eller strikt ansvar.
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Produktbeskrivelse

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

ORBIS MTA leveres i DirectCaps. Kapslene aktiveres enkelt, og innholdet i kapselen presses lett ut med
en kapselapplikator. Kapslene blandes (blandetid 30 sekunder) ved hjelp av en mikser med

=B Kayttoohie
ORBIS MTA - DirectCaps | Endodonttinen korjaussementti

Tuotekuvaus

ORBIS MTA on i. ORBIS MTA -jauhe koostuu eri mine-
erittdin ORBIS MTA -nesteen kanssa jauhe

muodostaa geelin, joka kovettuu Iapa\semattomaksl kerrokseksi.

ORBIS MTA toimi DirectC: issa. DirectC: aktivointi on vaivatonta, ja

niiden siséltd on helppo puristaa ulos DirectGun-apuvalineen avulla. Kapselin sisaltd sekoitetaan kor-
keataajuisessa kapselinsekoittajassa, jonka taajuus on n. 4300 oskillaatiota minuutissa (sekoitusaika
30 sekuntia).
Kayttua|heetIKayttotarka|tus

ioiden korjaukset (j
« Retrogradinen juurentayte
« Pulpan kattaminen
. ifikaatio / in taytts (or
Suorituskykyominaisuudet
Tuotteen suorituskykyominaisuudet tayttévat kayttotarkoituksen vaatimukset.

aikana)

ca. 4 300 svingninger/min.
Indikasjoner/Tilsiktet bruk

(under
+ Rotendefylling (retrograd)
« Pulpa capping

(blandningsstid 30 sekunder) sker i en ho med ca. 4 300 své illationer)/
minut som t.ex en Capmix.

IndlkatlonerIAvsedd anvandning

. av i (vid

+ Rotspetsfylining (retrograd)

« Pulpadverkappning

«  Apexifiering/rotspetsfylining (ortograd)

Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaperna for produkten motsvarar kraven for den avsedda anvandningen.
Kontraindikationer

Inga kanda

Patientmalgrupp

Personer som behandlas under en tandvardsprocedur.
Avsedda anvéndare

Denna medicintekniska produkt far endast anvandas av

utbildad

. ifisering / ylling (ortograd)
Ytelsesfunksjoner

Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.
Kontraindikasjoner

Ingen kjente

Pasientmélgruppe

Personer som behandles under en tannbehandling.
Tiltenkte brukere

Denne kal kun brukes aven utdannet tannlege.
Bivirkninger

Ingen kjente

1. Applikasjon

1.1. Aktivering og blanding (se i jon for

Aktiver og bland DirectCap i henhold til informasjonen i DirectCap-instruksjonen.

Biverkningar

Inga kanda

1. Appllcermg

11, och ing (se i i for

Aklwera och blanda kapseln enllgl informationen i instruktionen for DirectCap.
for ar

Notera:

Undvik ledtider mellan aktivering, blandning och applicering dé materialet genomgar en hérdningss-

process, tidsfordréjning kan paverka och forsémra applicering av materialet. Materialet méste tryckas

ut inom 10 sekunder efter avslutad blandning. For att forebygga uttorkning vid hardning, applicera

Orbis MTA intraoralt omedelbart efter blandning.

Arbetstiden for Orbis MTA &r ca. 2 minuter (vid 23 °C).

2. Applicering

2.1. Reparation av rotperforationer

Placera kofferdam och rensa
med ochisolera

Fyll rotkanalen apikalt fran perforationen med ett lampligt rotfyliningsmaterial.

Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 1 och tryck ut den pé en glasplatta.

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

med ument och NaOCI-ldsning. Torka

for ORBIS MTA i med en o Om en adekvat barriar inte har
skapats, skolj bort ORBIS MTA ur kanalen och upprepa proceduren.
Avldgsna § meden eller

Placera en bomullspellet i rotkanaldppningen nch applicera ett provisoriskt fyliningsmaterial. Alterna-
tivt forsegla med ett [ampligt ial och forsegla kaviteten med en tat fylining
Béda alternativen kan utforas tidigast 5 minuter efter placering av ORBIS MTA.

ORBIS MTA reparationsmaterial kvarstar som en permanent del av rotkanalfyliningen.

2.2. Rotspetsfylining (retrograd)

Skapa atkomst kirurgiskt till rotspetsen och resektera roten. Preparera en apikal kavitet till ett djup
av3-5mm.

Isolera omradet och torka rotspetskaviteten med pappersspetsar. Skapa hemostas med lampliga
metoder.

Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 1 och tryck ut den pé en glasplatta.

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

Avldgsna dverskottscement och rengdr rotytan med en bit fuktad gasvav.

Bekrafta placeringen av ORBIS MTA reparationsmaterial med en rontgenbild. ORBIS MTA kvarstar som
en permanent del av rotkanalfyllningen.

2.3. Pulpadverkappning

Placera kofferdam och preparera kaviteten. Skdlj kaviteten och exponerade pulpaomraden med ett
|ampligt desinfektionsmedel.

Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 4 och tryck ut den pé en glasplatta.

Applicera en liten mangd ORBIS MTA over den exponerade pulpan med ett Iampligt instrument och
avlagsna overskottsfukt med en bomullspellet.

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

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

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

2.4, ylining (ortograd)

Anbring en lyshaerdende komposit (f.eks. ORBI-HiFil SupremeX) i henhold til instruktionerne og
lyshaerdning.
Kontroller pulpavitalitet og status regelmzssigt ved rontgen.

applizieren und ausharten.

Vitalitat und Status der Pulpa in regelmaBigen Abstanden iiberpriifen.

2.4. Apexifikation / Orthograder Wurzelkanalverschluss

Nach Trockenlegung mit Kofferdam das mit NaOCl: unter Verwendung

von Wurzelkanalinstrumenten reinigen. Die Wurzelkanale mit Papierspitzen tmcknen

Als izini: Einlage Calcii id-Paste in das i

gskavitét mit einer temporéren Fiillung abdichten.

Nach Ablauf einer Woche die Calciumhydroxid-Paste wieder aus dem Wurzelkanal entfernen.

ORBISMTAwie unter Punkt 1 i ischenund den i aufeine Glaspl: ingen.

Ein kleine Menge ORBIS MTA mit einem geelgneten Instrument in den apikalen Bereich des Wurzelka-

nals einbril und verdi Die von ORBIS MTA soll 3-5 mm betragen.

Anhand einer Rontgenaufnahme die Position des ORBIS MTA kontrollieren. Wurde kein ausreichender

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

wiederholen.

Friihestens 5 Minuten nach der des ORBIS MTA ein in den einb-

rmgen und die Kavitét mit einem aren Fil i oderei Wurzel-
falin den Kanal eif und den Zahn mit einer dichten Fiillung verschlieBen.

und die Zugan-

«+ Inder ersten Stunde nach der Applikation den MTA-Zement vorsichtig behandeln.
« ORBIS MTA bis zur Verwendung im Original-Aluminiumbeutel lagern.

+ MTA-Zement kann eine Verfarbung zur Folge haben.

«  FiirKinder unzugénglich aufbewahren!
Zusammensetzung

MTA, Bismutoxid

Lagerhinweis

Bei 10-25 °C in der Original-Si
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
DirectCaps sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

und vor F it geschiitzt lagern. Nach Ablauf des

2.4. Apexifikation / Ortograd rodfyldning
Placer kofferdam og udrens ved hjeelp af i og skyl med NaOCI.
Tm med paperpoints.

i legges i for forsegles med et
m\dlertldlgt fy\dma(erlale
Efter en uge fj fra

Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 10g tryk det ud pa en glasplade.

Med et egnet instrument pafores en lille maengde ORBIS MTA i den apikale del og kondenser det. Skab
en 3-5mm barriere af ORBIS MTA.

Kontroller positionen af ORBIS MTA ved et rantgenbillede. Hvis der ikke er skabt en tilstreekkelig barriere,
skylles ORBIS MTA ud af kanalen og proceduren gentages.

Placera kofferdam och rensa med
ro!kanalen med pappersspetsar

For placera

provisoriskt fyllningsmaterial.

Avlagsna kalciumhydroxidpastan fran rotkanalen efter en vecka.

Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 1 och tryck ut den pé en glasplatta.

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

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

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

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

och spola med NaOCI. Torka

och forsegla & med ett

Anbring tidligst 5 minutter efter pafaring af ORBIS MTA en
pafor et proviserisk fyldningsmateriale.

Alternativt forsegles rodkanalen med et passende rodkanalfyldningsmateriale og kaviteten forsegles
med en teet fyldning.

Yderligere bemzrkninger/advarsler

« Handter den placerede MTA-cement forsigtigt i den forste time efter applicering.

« Opbevar MTA-Universal i den forseglede emballage pa et tort sted inden brug.

« ORBIS MTA kan forarsage misfarvning.

« Holdes vaek fra bgrn!

Sammensatning

MTA og bismutoxid

Opbevaring

Opbevares ved 10-25 °C i den originale forseglede emballage og beskyttet mod fugt. Mé ikke anvendes
efter udlgbsdatoen.

DirectCaps er kun beregnet til engangsbrug.

Bortskaffelse

Bortskaffelse af produktet i henhold til lokale myndigheders forskrifter.

Indberetningspligt

Alvorlige haendelser i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr, der eropstaet iforbindelse med
dette medicinske udstyr, skal rapporteres til g den

iadgangen til og

Under forsta timmen efter applicering, hantera det placerade MTA-cementet varsamt.

Forvara MTA-Universal i den forseglade forpackningen pa en torr plats fore anvéndning.

ORBIS MTA kan orsaka missfargning.

Forvara utom rackhall for barn!

Sammansittning

MTA och vismutoxid

Forvaring

Forvaras vid 10-25°C (50-77 °F) i originalforseglingsforpackningen och skyddad fran fukt. Anvand inte
efter utgdngsdatum.

DirectCaps ar endast for engangsbruk.

Avfallshantering

Produkten ska kasseras i enlighet med foreskrifter fran lokala myndigheter.
Rapporteringsskyldighet

| enlighet med EU:s forordning om medicintekniska produkter méste allvarliga incidenter som sker i
samband med anvéndnil av denna ici iska produkt rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten.

Notera

En sammanfattning av sékerhet och kliniska egenskaper for det medicintekniska materialet finns i den
iska databasen for medicil iska produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

for
Vaer oppmerksom pé fglgende:

Unnga forsinkelser mellom aktivering, blanding og pafaring, da materialet er i ferd med 4 stivne, og for-
sinkelser kan svekke eller forhindre pafering av materialet. Materialet ma ekstruderes innen 10 sekunder
etter at mikseprosessen er avsluttet.

For & forhindre dehydrering under herdingen, ma ORBIS MTA appliseres intraoralt umiddelbart etter
blanding.

Arbeidstiden (ved 23 °C) for ORBIS MTA er ca. 2:00 minutter fra blandestart.

2. Anvendelse

2.1. Reparasjon av rotperforeringer

Eitiedossa
Potilaskohderyhma
ilét, joita hoidetaan hammaslé
Kayttajat

Tata ladkinnllista laitetta saa kdyttdd vain koulutettu hammaslaéketieteen ammattilainen.
Sivuvaikutukset

Eitiedossa

1. Kéyttd
1.1. Aktivointi ja sekoitus ( kts. DirectCaps-kapselin kdyttdohje)
Aktivoi ja sekoita kapselit DirectCaps -kapseliohjeen mukaan.
DirectCaps-kapselien sekoitusaika on 30 sekuntia.

ketieteellisen toimenpiteen aikana.

Valta viivetta ak(lvommn sekoituksen ja viennin valill4, koska materiaali alkaa kovettumaan, mika voi

valkeunaa tai estaa materiaalin applikoinnin. Materiaali tulee annoslella kapsehsla 10 sekunnin sisalla
isen aikana iseksi, vie Orbis MTA

intaoraalisesti valittomaésti sekoituksen jélkeen.

Orbis MTA tydskentelyaika on noin 2 minuuttia (23° C).

2. Applikointi

jahuuhtele

tilla. Kuivaa juurikanava paperinastoilla ja erista perforaatio.

Téyta kanava apikaaliosasta perforaatioon sopivalla juurikanavan tayttomateriaalilla.

Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 1 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle.

Vie ORBIS MTA -sementti sopivalla instrumentilla perforaatiokohtaan ja tiivista se.

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

Poista yliméérdinen kosteus tai

Laita kostea vanupallo j ja padlle vliail Kk

sulje kanavan suuaukko sopwal\ajuunkanavan tayttomateriaalilla ja laita paalle tuvwstayte

Plasser kofferdam og rens rotkanalen og skyll hyppig med NaOCl-lgsning. Tork rotkanalen
ogisoler perforeringen.

Fyll rotkanalens apikale del av perforeringen helt med et egnet rotfyllingsmateriale.
Bland ORBIS MTA som beskrevet under punkt 1,09 ekstvuder detpa en glassplate.

Pafor ORBIS MTA med egnede i og kondenser.

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

Fjern overfladig fuktighet med en bomullspellet eller en papirspiss.

Plasser en itilgangen til og péfor et mi

rotkanalen med et egnet rotfyllingsmateriale og forsegle kaviteten med en tett fylling.
Begge altemallvene kan gjores tidligst 5 minutter etter plassering av ORBIS MTA
ORBISMTA iale forblir som en
2.2. Rotende fylling (retrograd)

Opprett en kirurgisk tilgang il rotenden og fjern ruten Forbered et apikalt hulrom til en dybde pa 3-5mm.

Alternativt forsegle

delav ylling

Molemmat voidaan tehda 5 minuutin kuluttua ORBIS MTA:n applikoinnista.
ORBIS MTA iaali jaa pysyvaksi osaksi juurikanavataytetta.
2.2. Juurenp@atayte (retrogradinen taytto)

Luo yhteys juurenpddhan ja resekouuun Tee kavlteelllpreparmntl]uurenpaahan 3-5mm syvyy(een
Eristé alue ja kuivaa j a illa. Saavuta i sopivalla

Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 1 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle.

Vie ORBIS MTA sopivalla instrumentilla ja tiivistd pienella tappaimella.

Poista yliméaéréinen sementti ja puhdista juuren pinta kostealla sideharsopalalla.
Tarkista MTA:n sijainti juuri Orbis MTA korj i
juurikanavataytettd.

2.3. Pulpan kattaminen

Aseta kofferdam ja preparoi kavitetti. Huuhtele kaviteetti ja paljastuneet pulpa-alueet sopivalla
desinfektioaineella.

Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 1 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle.

VIE sopivalla instrumentilla pieni mééra ORBIS MTA -sementtia paljastuneen pulpan paalle ja poista

ijaa pysyvaksi osaksi

Isoler omréadet og tark med Oppna h med egl

Bland ORBIS MTA som beskrevet under punkt 1, og ekstruder det pa en glassplate.

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

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

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

2.3. Pulp Capping

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

Bland ORBIS MTA som beskrevet under punkt 1, og ekstruder det pa en glassplate.

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

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

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

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

2.4. Apeksifikasjon / rotendefylling (ortograd)

Plasser kofferdam og rens rotkanalsymemet 0g sky\l hyppig med NaOCI. Tork rotkanalen med papirpoint.
For desi plasser kalsil og forsegle apningen med et midlertidig
fylimateriale.

Fjern kalsiumhydroksidpastaen fra rotkanalen etter en uke.

Bland ORBIS MTA som beskrevet under punkt 1, og ekstruder det pa en glassplate.

Med et egnet instrument pafor en liten mengde ORBIS MTA inn i den apikale delen og kondenser. Lag en
3-5mm barriere av ORBIS MTA.

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

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

Alternativt gl med et egnet
Ytterligere merknader/advarsler

«  Handter den plasserte MTA-sementen forsiktig den farste timen etter pafaring.

« Oppbevar ORBIS MTA den forseglede emballasjen pa et tert sted for bruk.

«  ORBIS MTA kan forarsake misfarging.

« Oppbevares utilgjengelig for barn!

Komposisjon

Mineraloksider og vismutoksid

Oppbevaring

Oppbevares ved 10-25 °C (50-77 °F) i originale seal-pack forpakningen og beskyttet mot fuktighet. Ma ikke
brukes etter utigpsdatoen.

Avhending

Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.

Rapporteringsplikt

Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som har oppstatt i forbindelse med
dette medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet.

Merknad

Sammendraget av det medisinske utstyrets sikkerhet og Kliniske ytelse finnes i den europeiske databasen
for medisinsk utstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

og forsegle kaviteten med en tett fylling.

kosteus kuivalla vanupallolla.

Aikaisintaan 5 minuuttia ORBIS MTA:n applikoinnin jalkeen vie pieni

lineria ja valokoveta.

Etsaa loput kavi (esim. Orbi

sopiva sidosaine ( esim. Orbi-Bond TE) valmistajan ohjeiden mukaan.

Aseta valokovetteinen yhdistelmamuovi (esim. ORBI-HiFil SupremeX) valmistajan oheiden mukaan ja

valokoveta.

Pulpan vitalitetti ja status tulee tarkistaa saanndllisin valiajoin.

2.4, if o/ dn téyttd (or

Aseta puhdista juuril j

Kuivaa juurikanava paperinastoilla.

Desinfektio suoritetaan tayttamalla juurikanava tiiviisti viikon ajaksi kalsiumhydroksiditahnalla.

Kaviteetti suljetaan tiiviilla véliaikaistaytteelld.

Viikon kuluttua poista kalsiumhydroksidipasta juurikanavasta.

Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 1 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle.

Vie sopivalla instrumentilla pieni maara ORBIS MTA:ta apikaalialueelle ja tiivista se. Tarkoituksena on

saada aikaan 3-5 mm pituinen tiivis téyte ORBIS MTA:sta.

Tarkista rontgenkuvalla ORBIS MTA:n sijainti. Mikli asianmukaista kerrosta ei ole muodostunut,

huuhtele ORBIS MTA kanavasta ja toista toimenpide.

Aikaisintaan 5 minuutin kuluttua ORBIS MTA:n aplikoinnista aseta kostea vanupallo juurikanavan
japaalle valiai paikka-ai

Vaihtoehtoisesti sulje kanavan suuaukko suplva\lajuunkanavan tayttomateriaalilla ja laita paalle tiivis

tayte.

Lisdhuomautukset/Varoitukset

+ Ensimmaisen tunnin aikana levityksen jélkeen kasittele asetettua MTA-sementtia varovasti.

« Sailyta MTA-Universal suljetussa pakkauksessa kuivassa paikassa ennen kdyttoa.

« ORBIS MTA voi aiheuttaa varjaantymista.

« Eilasten ulottuville!

Koostumus

MTA ja vismuttioksidi.

Varastointi

Séilyta 10-25 °C (50-77 °F) lampotil disessd sinetdidyssa ja

kosteudelta. Al kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen. DirectCaps on tarkoitettu kertakayttoiseksi.

Havitys

Havita tuote paikallisten viranomaisohjeiden mukaaan.

Raportointivelvoite

EU:n ladkinnallisten Ialltelden asetuksen mukaan vakavat tapaukset jotka liittyvat tahan tuotteeseen,

tulee raportoida I ja

juoksevaa valokovetteista

total-etch-tekniikall

i) ja levitd

ja huuhtele

Huomlmtavaa
Tiivistelma I& laitteen tur jakliinisesta ituskyvysta 10ytyy
tala laitteiden ti (EUDAMED - https://ec.europa.

Takuu

First Scientific Dental GmbH takaa, ettd tassa tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheita. First

Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien takuita ma(enaalmsoplvuudesta myyntun

tai erityisiin kyttotarkoituksiin. Kayttdja vastaa aineen sopi juuri sen ka

mukaan Jos téssd tuotteessa todetaan takuuaikana virhe, First Scientific Dental GmbH on ainoastaan
j tuotteen tai vail sen uuteen First Scientific Dental GmbH:n tuotteeseen.

Vastuun rajoitukset

Lukuun ottamatta tapauksia, Jo\ssa laki toisin mi

mistadn taman tuotteen i

First Smentmc Dental GmbH ei ole vastuussa
tai ista, olivatpa ne suoria, epésuoria,

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet vil veere fritt for material- og

erityisid, ia tai valillisia, rii esitetyistd mukaan lukien takuu, sopimus,

First Scientific Dental GmbH giringen andre garantier, inkludert under
ler egnethet for et bestemt formal. Bruk ansvarligforab
applikasjon. Hvis dette produktet er defekt innenfor er ditt eneste
Scientific Dental GmbHs eneste forpliktelse reparasjon eller utskifting av produktet.
Ansvarsbegrensning

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

forsalgbarhet el-
for brukeren:
og First

tai suora vastuu.



Instrukeja uzywania

ORBIS MTA - DirectCaps | Do recznego mieszania

Opis produktu

ORBIS MTA to biokompatybilny cement naprawczy do endodoncji, dostepny w kapsutkach DirectCaps.

Proszek ORBIS MTA sktada sie z bardzo drobnych hydrofilnych czastek kilku tlenkw mineralnych.

Po kontakcie z ptynem ORBIS MTA tworzy Zel, ktéry twardnieje tworzac nieprzepuszczalng bariere.

ORBIS MTA dostarczany jest w kapsutkach DirectCaps. Kapsutki te s3 fatwe w aktywacii, a ich zawarto:

moze byé z latwnsclq apllkowana 2a pomoca apl\katnra DlrectGun Mleszanle kapsutki (czas mleszanla
w ysokiej ia okoto 4300

Wskazania/zastosowanie

« Naprawa perforacji korzenia (podczas leczenia kanatowego)

= Wypetnienie korica korzenia

= Pokrycie miazgi

«  Apeksyfikacja/ Wypetnienie wierzchotka korzenia (droga ortogradowa)

Ograniczenie odpowiedzialno$ci

0 |Ie nie jest to zabronione przez prawo, First Scientific Dental GmbH nie ponosi odpowiedzialno$ci
2a jaki iek straty lub szkody jace z tego produktu, zaréwno bezposrednie, jak i posrednie,
specjalne, przypadkowe lub wynikowe, niezaleznie od teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub
Scistej odpowiedzialnosci.

[ LT | Naudojimosi instrukcija

ORBIS MTA - DirectCaps |

Rankomis maiSomas endodontinis danty taisymo cementas

Produkto apraSymas

ORBIS MTA yra biologiskai suderinamas endodontinis taisymo cementas Direct kapsulése. ORBIS MTA
miltelius sudaro Iabal smulklos hidrofilinés kellu mineraliniy oksidy dalelés. Po kontakto su ORBIS MTA
skysCiu susidaro ge ietéja iki
ORBIS MTA telklamas DirectCaps kapsulése. DlrectCaps kapsules lengvai aktyvuojamos, kapsulés
turinys lengvai iSstumis DirectGun pistoletu. iSymo trukmé 30 sekundziy)

barjero.

\&?sciv_ﬂos@i uiygk?wes ciniai naudojant auksto daznio maisytuva, kurio daznis yra apie 4300 virpesiy per minute.
Do petniaja Indikacijos / Paskirtis
N_nec'wws azania . Dantuéaknu perforacijy taisymas (danty kanaly terapijos metu)
leznane . . PP e
. virsines
Grupa docelowa pacjentﬂw
«  Pulpos padengimui (uzdarym
Osoby, ktore s wtrakcie procedury . ulp p N g;d::“(:z ! u|)
Przeznaczeni uzytkownicy Veiki
Ten wyréb medyczny powinien by¢ stosowany wytacznie przez profesjonalnie przeszkolonego lekarza Fe' ,'“,"J savyhes. . | . -
dentyste. o
Efekty uboczne Kontraindikacijos
Nieznane Nezinomos
1. Apllkac]a Pacienty tiksliné grupé
11 jai e (z0b. Instrukcja dla kapsutek Di Asmenys, kurie gydomi odontologinés procediiros metu.
( N |
Aktywowat i wymieszat kapsutke DirectCap zgodnie z informacjami zawartymi winstrukcji dla kapsutek  Numatyti vartotojai
DirectCap. Sia medicinos priemone turéty naudoti tik profesionaliai apmokytas odontologas
jeszania kapsutek Di ynosi 30 sekund. Salutinis poveikis
Uwaga: Nezinomas
Nalezy unika¢ przerw pomiedzy aktywacja, mieszaniem a aplikacjy materiatu, poniewaz 1. Naudnjlmas
materiat zaczyna wiaza¢ i opdZnienia mogq utrudni¢ lub uniemozliwi¢ jego i uzycie. 1,1, Akty ir mais: (&
Materiat nalezy wycisnac w ciagu 10 sekund od zakoriczenia mieszania. Aktyvuokite r sumaisykite DirectCap pagal DirectCap instrukcijoje pateikta informacija.
Aby zapobi ieniu podczas wigzania, nalezy i ¢ ORBIS MTA ie bezposred-  DirectCap maiSymo laikas y

nio po wymieszaniu.

Czas pracy (w temperaturze 23°C) dla ORBIS MTA wynosi okoto 2 minuty od rozpoczecia mieszania.
2. Aplikacja

2.1. Naprawa perforacji korzenia

Démesio:
Venkite ilgesnio laiko tarp akty . Maisymo ir uztepimo etapy, nes medziaga stingsta, o delsimas gali
pabloginti arba sutrukdyti uztepti medziaga. Medziaga turi biti iSspausta per 10 sekundziy nuo maiSymo
pabaigos.

Kasutusjuhised

ORBIS MTA - DirectCaps |

Kasutusjuhend Endodontiline parandustsement

Tootekirjeldus

ORBIS MTA on bioiihilduv endodontiline parandustsement DirectCaps kapslites. ORBIS MTA pulber

knnsneb mitmete mi iidide vaga peentest hiidrofii osakestest. ORBIS MTA
geeli, mis kivistub labif barjariks.

ORBISMTAtamnakse DirectC: tes. DirectC id onlih idaning

=D Lietosanas instrukcija

ORBIS MTA - DirectCaps | Endodontiskais cements

Produkta apraksts

ORBIS MTA DirectCAPs ir biologiski saderigs endodontiskais cements. ORBIS MTA pulveris ir kas sastav
no loti smalkam vairaku mineralu oksidu hidrofilam dalinam. Péc kontakta ar ORBIS MTA $kidrumu veido
Zeleju, kas sacieté lidz necaurlaidigai barjerai.

ORBIS MTA tiek piegadats DirectCaps formata. DirectCaps kapsulas ir viegli aktivizéjamas un kapsulas
saturu var viegli izspiest ar DirectGun. Kapsulas samaisa (samaisiSanas laiks 30 sekundes), izmantojot

hdlpsasti vlja lasta DirectGun "i abil. Kapsli segamine (segamisaeg 30 sekundit) toimub kd
mikseriga, mis teeb umbes 4300 vdnget minutis.

Naidustused/Kasutusotstarve

. iooni ine (j i ajal)

« Juureotsa téidis (retrograadne)

« Pulbikatmine

. ifi imine / juureotste tai

Joudlusomadused

Toote jéudlusomadused vastavad ettendhtud kasutuse néuetele.

Vastundidustused

Pole teada

Patsiendi sihtriihm

Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.
Méeldud kasutajad

Seda medi
Kérvalmajud

Pole teada

1. Rakendus

1.1. Aktiveerimine ja segamine (vt juhiseid DirectCaps kapslitele)
Aktiveeri ja sega DirectCap vastavalt DirectCap'i juhendis toodud teabele.

tohib kasutada ainult d hambaarst.

ldi viivi segamise ja vahel, kuna materjal hakkab tardu-
ma nlng viivitused vdivad raskendada vdi takistada selle pealekandmist. Materjal tuleb valja pigistada
10 sekundi jooksul parast segamise 13ppu.

Et véltida kuivamist tardumise ajal, kanna ORBIS MTA suhu kohe parast segamist.

ORBIS MTA t56tlusaeg (temperatuuril 23°C) on umbes 2:00 minutit alates segamise algusest.

Pérast kasutamist sulgege nii vedeliku- kui ka pulbripudelid tihedalt, et valtida kokkupuudet niiskusega.
2.Rakendus

2.1. Juureperforatsioonide parandamine

Lo U " - . . J puhastage' kanal, jaNaOCllahust. Kuivatage
Zatozy¢ koferdam i oczysci¢ system kanalow przy uzyciu Norédami gt kietéjimo metu, ORBIS MTA uztepkite i karto p juurekanal " jai
wychi rt_);twuru N_aQCI Osuszy! Wyza _' i odiz I “_ ) ORBIS MTA darbo laikas (23 °C temperatiroje) yra mazdaug 2:00 minutés nuo maisymo pradzios. Taitke perforatsiooni juurekanali ap|kaa|ta|el|kultsobwajuurekanahtauematerjahga
Wypet itk kanat po stronie perforacji do 2. Aplikavil

wypetniania kanatow korzeniowych.
Wymiesza¢ ORBIS MTA zgodmez uplsem wpunkcie 1iwycisna¢ materiat na szklang ptytke.
Zapomoca i i ¢ ORBIS MTA w miejsce perforacji i

2.1. Danty Saknies perforacijy taisymas
Uzdekite kofemama ir iSvalykite danties éaknu kanalu smtema intrakanaliniais instrumentais su NaOCI

Sprawdzi¢ potozenie ORBIS MTA w kanale korzeniowym za pomocq zdjecla Jesli nie

tlrpalu Sdzi ite Sakni kanala foracija.

zostala utworzona odpowiednia bariera, wyptucz ORBIS MTA z kanatu i powtorz procedure.

U iar wilgoci za pomoca ianej kulki lub saczka.

Umiesci¢ bawetniana kulke z waty w dojéciu do kana'u korzemowego i zastosuwac tymczasowy matena!
wypetniajacy. Ewentualnie uszczelni¢ kanat do wypt
kanatow oraz ubytek szczelnym wypetnieniem.

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

Materiat naprawczy ORBIS MTA p je jako trwata ienia kanatu

2.2. Wypetnienie koiica korzenia

Uzyskac dostep chirurgiczny do korica korzenia i wykona¢ resekcje korzenia. Przygotowac ubytek
wierzchotkowy na gteboko$¢ 3-5 mm.

Odizolowa¢ obszar i osuszy¢ jame wierzchotkowa korzenia za pomoca papierowych saczkow. Uzyskac
hemostaze przy uzyciu odpowiednich metod.

Wymiesza¢ ORBIS MTA zgodnie z opisem w punkme 1i |wyc|anc matena( na szklanq plytke.

Natozy¢ ORBIS MTA przy pomocy przy pomocy matego
pluggera.

Per tlnkama Saknies kanalo uzpildymo medziaga.
Sumaisykite ORBIS MTA kalp aprasyta 1punkte, ir iSspauskite jj ant stiklo plokstelés.

Perforavimo vieta tinkamais instrumentais uztepklte ORBIS MTA ir kondensuoklte

Rentgenu patikrinkite ORBIS MTA padétj 5 Jei

ORBIS MTA i§ kanalo ir pakartokite procedira.

Pasalinkite drégmés pertekliy vatos rutuliukais arba popieriniu kais¢iu.

barjeras, iSplaukite

I
kanala tinkama Saknies kanalo uZpildymo medZiaga ir uzsandarinkite ertme sandariu uZpildu.
Abu variantai gali bti atlikti ne anks¢iau kaip po 5 mlnuclu po ORBIS MTA jdejlmo

ORBIS MTAtalsymo medmaga |sI|eka kaip nuolatiné danty $aknies kanal

22, ini
Sukurkite chirurging pnelgq prie Saknies virSiinés ir rezekuokite Saknj (atlikite Saknies rezekcija). Paruos-
kite virSining ertme iki 3-5 mm gylio.

Izoliuokite vieta ir iSdZiovinkite Saknies virsinés ertme popieriniais kaisCiais. Pasiekite hemostaze tinkamais
metodais.

Sumalsyklte ORBIS MTA kaip apraSyta 1 punkte, ir |sspausk\!e” antstiklo pluksteles

Segage ORBIS MTA Handmix (nagu klrjeldatud punktls 1j jal pigista see klaasplaadlle

Kandke ORBIS MTA sobi ja

Kontrolli ORBIS MTA -d juurekanalis romgemga Kui piisavat barjaari pole loodud, loputage ORBIS MTA
kanalist vélja ja korrake protseduuri.

Eemaldage liigne niiskus vatitupsu véi paberitihvtiga.

Asetage vatitups juurekanali Juurdep asuavasse Ja kandke ajutlst taitematerjali. Teise vdimalusena
sulgege juurekanal sobivaj jatihendage i taidisega.

Mélemat vdimalust saab teha kdige varem 5 minutit parast ORBIS MTA paigaldamist.

ORBIS MTA materjal jaab juurekanali téidise piisivaks osaks.

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

juur. ge ette apikaalne donsus 3-5 mm

ju ar aptuveni 4300 mindte.
Indikacijas/Paredzéta lietosana
+ Saknu perforaciju labo$ana (saknu kanalu terapijas laika)
« Saknu galu pildijums
« Pulpas parklasana
« Apeksifikacija / saknu galu pildisana
Veiktspéjas ipasibas
Produkta veiktspéjas ipasibas atbilst paredzéta lietojuma prasibam.
Kontrindikacijas
Neviens nav zinams
Pacientu mérka grupa
Personas, kuras tiek arstéta:
Paredzetle lietotaji
So ferici drikst lietot tikai
Blakus efekti
Neviens nav zinams
1. PielietoSana
izé3ana un sajauk3ana (skatit DirectCap instrukciju)
izéjiet un sajauciet DirectCap saskana ar informaciju, kas sniegta DirectCap instrukcija.

ali apmacits zobarst:

Uzmanibu:

Izvairieties no kavésanas starp procesiem, jo materials ir
sacietédanas procesa un kavésanas var pasliktinat vai kavet matenala uzkla$anu. Materials jaizspiez
10 sekunzu laika péc maisisanas beigam.

Lai novérstu dehidrataciju sacietéSanas laika, uzklajiet ORBIS MTA intraorali uzreiz péc sajauk$anas.
ORBIS MTA darba laiks (23 °C temperatiira) ir aptuveni 2:00 mintes no maisijuma sakuma.

2. Lietosana

2.1. Saknu perforaciju labosana

levietojiet gumijas koferdamu un iztiriet saknu kanalu sistému, izmantojot intrakanala instrumentus un
NaOCl $kidumu. Nosusiniet saknu kanalu ar papira absorbentiem un izoléjiet perforaciju.
Pilniba aizpildiet perforacijas apikalo saknu kanalu ar piemérotu saknu kanalu aizpildisanas materialu.
Samalsm ORBIS MTA Handmlx, ka apraksms 1. punkta un izspiediet to uz stikla plaksnes.

iemé ieta uzklajiet ORBIS MTA un kondenséjiet to.

Parbaudlet ORBIS MTA poxiciju saknu kanala, izmantojot rentgenu. Ja nav izveidota atbilsto$a barjera,
izskalojiet ORBIS MTA no kanala un atkartojiet procedru.

Nonemiet lieko mitrumu ar kokvilnas vai papira tamponu.

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

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

ORBIS MTA materials paliek ka pastaviga saknu kanala plombas dala.

2.2. Saknes gala plombésana

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

Izolejlet zonu un nosusiniet saknes gala dobumu ar papira tamponiem. Nodroiniet hemostazi ar
érotam metodem.

la ja kui pabertihvtiga. Sobi

Segage ORBIS MTA Handmix nagu kujelda(ud punkns 1ja plglsta see klaasplaadlle

Kandke ORBIS MTA sobi

Eemaldage liigne tsement ja puhastage juure pmd niiske marlitiikiga.

Kinnitage ORBIS MTA materjali paigaldamine rontgeniga. ORBIS MTA jaab juurekanali téidise piisivaks
osaks.

2.3. Pulbi katmine

Asetage kofferdam ja valmistage siivend ette. Loputage Gonsust ja avatud pulpaalasid sobiva

Samaisiet ORBIS MTA Handmix, ka aprakstits 1. punkta un izspiediet to uz stikla plaksnes.

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

Parliecinieties par ORBIS MTA materiala ievieto$anu ar rentgenu. ORBIS MTA paliek ka pastaviga saknu
kanala plombas dala.

2.3. Pulpas parklasana

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

EN A. Powder DA A. Pulver
B. Liquid B. Vaske
C. Plunger C. Stempel

DE A. Pulver SE A. Pulver
B. Fliissigkeit B. Vatska
C. Kolben C. Kolv

EN ion for g and mixing Di

1. DirectCap before activation.

For activation of the DirectCap press the plunger on a hard and plane surface to the end into the
DirectCap.

. Insert the DirectCap into the DirectGun and click once to standardize. Note: The plunger must be at the
same level as the bottom of the capsule.
Insert the DirectCap into a mixer (or an
(about 4300 oscillations / min).

Remove the pin from the nozzle. If not, capsule can burst.

Insert the DirectCap into the DirectGun. Pull the lever 2 times (2 clicks) to prime the DirectCap. Extrude
the mixed material on a glass plate and apply directly. Unlock the gun (push button A) and remove the

b

w

b

close lid and mix i for 30 seconds

NO A. Pulver PL A. Proszek ET A. Pulber
B. Vaske B. Ptyn B. Vedelik
C. Stempel C. Tiok C. Kolb

Fl  A.Jauhe LT A. Milteliai LV A. Pulveris
B. Neste B. Skystis B. Skidrums
C. Méntd C. Stamoklis C. Virzulis

FI Direct Caps-kapselien aktivointi- ja sekoitusohjeet

1. DirectCaps-kapselit ennen aktivointia.

2. Aktivoidaksesi DirectCaps-kapselin, paina manté kovan ja tasaisen pinnan paall DirectCaps-kapselin
sisalle.

3. Vie DirectCaps-kapseli pistooliin ja aktivoi painamalla kerran. Huomaa: Mannan tulee olla samalla
tasolla kuin kapselin pohjan

4. Vie DirectCaps-kap: ittajaan  (tai
30 sekuntia (noin 4300 x /minuutti).

Sulje kansi ja sekoita valittomasti

Korkki

5. kapseli voiril

6. Vie DirectCaps-kapseli pistooliin. Paina kahvasta kaksi kertaa (2 klikkausta) varmistaaksesi Direct-
Caps-kapselin toimivuus. Annostele sekoitettu materiaali lasilevylle. Vapauta pistooli (paina napista A)
ja poista DirectCaps-kapseli.

Vain DirectGun-pistoolin kdyttd takaa oikean maaran sekoitettua materiaalia.

Zum Aktivieren der DirectCap den Kolben auf einer harten ebenen Unterlage bis zum Anschlag in die

Usunac nadmlarcememu i oczysmc powierzchnig korzenia wilgotnym kawatkiem gazy. T-n am ORBIS MTA ir maza klmstuka (plagerj). desinfitseerimisvahendiga. piemerotu dezinfekcijas lidzekli. 5.
ORBIS MTAza pomoca zdjgcia ORBIS i to pertekliy ir i irsiy drég ésgab Segage ORBIS MTA Handmix nagu Kireldatud punktis 1 ja pigista see Kiaasplaadile. Samaisiet ORBIS MTA Handmix, ka aprakstits 1. punkta un izspiediet to uzstikla plaksnes. 6.
MTAp je Jako trwaty element ia kanatu Utvirtinkite ORBIS MTA taisymo medziagos jdéjima atlikdami rentg k ORBIS MTA{lieka kaip  Kandke sobiva instrumendiga paljastunud pulbile véike kogus ORBIS MTA-d ja eemaldage liigne niiskus Ar piemérotu instrumentu uzklajiet nelielu daudzumu ORBIS MTA uz atklatas pulpas un nonemiet lieko DirectC:
2.3. Pokrycie miazgi nuolatiné $akny kanaly plombavimo dalis. vatikuuliga. mitrumu ar vates tamponu. onk |re_c't1 EP‘D. Gunthe optimal fmixed tali "
Umiescic koferdam i przygotowa¢ ubytek. Przeptukac ubytek i odstonigte obszary miazgi 2.3. Pulpos i zdarymas) Kolge varem 5 mmunt pérast ORBIS MTA pealekandmist asetage vaike kogus voolavat Netrak ka 5 mindites péc ORBIS MTA uzklas eci elu daud; S iy it the DrectGun the optimal amount of mhed matefialis uarantecd.
$rodkiem dezynfekujacym. Usdekite koferdama ir paruogkite ertme. 1 ertme ir atvira: kompozitu un gaismas cietinataju. DE
Wymiesza¢ ORBIS MTA zgodmezuplsemwpunkcle‘l iwycisna¢ materiat na szklang ptytke. priemone. (nt ORBIS vastavalt Atlikusas dobuma sisnigas adjet ar afj S gelu ORBIS gelu) un 1. DirectC: der Aktivi
Zapomoca jelka ilos¢ ORBIS MTA na odstonieta miazge  usunaé fylite ORBIS MTA kalp aprasyta 1 punke, i e j ant stikio plokételés. dke p v sidusaine (nt ORBI-BOND TE) vastavalt juhistele. uzklajiet piemérotu saistvielu (pieméram, ORBI-BOND TE) saskana ar ttiecigajiem noradijumiem. iy irectCap vor der Aktivierung.
nadmiar wilgociza pomoca bawetnianej kulkiz waty. Tinkamu instrumentu uztepkite nedidel; kieki ORBIS MTA ant atviros pulpos ir drégmés  Asetage Q komposiit (nt ORBI-HiFil SupremeX) vastavalt juhistele ja valguskdvastage. levietojiet gaismas cietinatéja kompozitu ORBI-HiFil saskana ar noradijumiem un Kapsel driick
Najwczesniej 5 minut po natozeniu ORBIS MTA natozy¢ niewielka iloS¢ ptynnego, $wi: pertekliy " pulbi elujSudu ja seisund gaismas cietinataju. . apsel driicken.

materiatu podktadowego i utwardzic.

Wytrawi¢ pozostate $ciany ubytku zgodnie z technikq total-etch-technique za pomoca zelu wytrawia-
jacego (np. ORBIS Etching gel) i zastosowac odpowiedni $rodek wigzacy (np. ORBI-BOND TE) zgodnie z
odpowiednia instrukcja.
Umiesci¢ kompozyt $wi:
Swiattem.

Regularnie sprawdzac zywotno$¢ i stan miazgi.

2.4. Apeksyfikacja

Zatozy¢ koferdam i oczysci¢ system kanatow iowych przy uzyciu i 0 -

(np. ORBI-HiFil zgodnie z instrukcja i utwardzié

Ne anksciau kaip po 5 minuéiy po ORBIS MTA uztepimo uztepkite nedidelj kiekj takaus Sviesoje kietéjancio
pamusalo ir kietinkite Sviesoje.
s iU sieneles ésdinki liu

[pvz., ORBIS Etching geliu) ir pagal atitinkamas instrukci-
jas uztepkite tinkama surisimo medziaga (pvz., ORBI-BOND TE).

2.4. Apeksifikatsioon / juureotsa taitmine (ortograadne)
Asetage kofferdam ja puhastage juurekanal kanalisiseste instrumentide abil ja niisutage NaOCI-ga.
Kulvatage juurekanal pabemhvtlga

wych oraz przeptukac przy uzyciu NaOCI. Osuszy¢ kanat korzeniowy za pomoca papierowych saczkow.

W celu dezynfekcji umiescic paste z wapnia w kanale i i uszczelnié otwor
dostepu Y i

Po tygodniu usuna¢ paste wapniaz kanatu

Wymiesza¢ ORBIS MTA zgodnie z opisem w punkcie 1i wycisnac materiat na szklang ptytke.

Za pomoca odpowiedniego instrumentu natozy¢ niewielka ilo$¢ ORBIS MTA w okolicy wierzchotkowej i
skondensowac. Utworzy¢ 3 - 5 mm barierg zORBIS MTA.

Sprawdzi¢ potozenie ORBIS MTA za pomoca zdjecia rentgenowskiego. Jesli nie udato sie stworzy¢
odpowiedniej bariery, wyptuka¢ ORBIS MTA z kanatu i powtdrzy¢ procedure.

Najwczesniej po 5 minutach od natozenia ORBIS MTA umlesmé bawetniang kulke z waty w dostepie do

kanatu inatozy¢ ,mamum
ie zamknaé kanal iowy i do ia kanatow i szczelnie
wypetnic ubytek.
Dodatkowe uwagi/ostrzezenia
+ W pierwszej godzinie po aplikacji nalezy Zni ic si i item MTA.

+ Przechowywa¢ ORBIS MTA w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu, w suchym miejscu,
przed uzyciem.

+ ORBIS MTA moze powodowac przebarwienia.

« Trzymacz dala od dzieci!

Sktad

MTA, tlenek bizmutu

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze 10-25°C (50-77°F) w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,

chroni¢ przed wilgocia. Nie uzywaé po upfyww !ermlnu waznosci.

d

Kapsutki DirectCaps s3 ya uzytku.
Utylizacja

Utylizowac produkt zgodnie i whadz lokalnych.

Obowigzek zgtaszania

Powazne incydenty zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych, ktdre wystapity w
2zwigzku z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ iwtasciwym organom.
Uwaga

dotyczace klinicznej wyrobu medycznego
mozna znalezé w europejskiej bazie danych dotyczacej wyrobéw medycznych (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Gwarancja
First Scientific Dental GmbH gwarantuje, Ze ten produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produk-
cyjnych. First Sclennflc Dental GmbH nie ud2|ela zadnych innych gwarancji, w tym dorozumlanych
gwarancji i handlowej lub celu. Uz ik jest i

asetage j i pasta ja sulgege ji ajutise
Pagal instrukcijas uzdékite Sviesa kietinama kompozita (pvz., ORBI-HiFil irkietinkite Sviesoj
Reguliariai nknnklte pulposgyvyhmgumq ir bukle Uhe nadala pérast i pastaj
24, Segage ORBIS MTA Handmix nagu kirjeldatud punktis 1ja pigista see klaasplaadile.
U“ eklte koferdama ir iSvalykite saknu kanalu slstema intrakanaliniais instrumentais ir drékinkite NaOCI.  Kandke api piirkonda sobiva it iga véike kogus ORBIS MTA-d ja kondenseerige see.
knies kanala Valmistage ORBIS MTA-st 3-5 mm toke.
Dezi imuij jdékite kalci iruzdar laikinu uzpildu. ~ Kontrolli ORBIS MTA asetust rontgenpildiga. Kui piisavat barjaari pole loodud, loputage ORBIS MTA

Po ités pasalinkite kalcio hidroksido pasta i$ §:

SumaiSykite ORBIS MTA kaip apradyta 1 punkte, ir iSspauskite jj ant stiklo plokstelés.

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

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

Ne anksciau kaip po 5 minuciy po ORBIS MTA uztepimo j $aknies kanalo prieiga jdékite vatos rutuliukg ir
uzdekite laiking plomba.

Arba uzsandarinkite Saknies kanala tinkama Saknies kanalo uZpildymo medziaga ir uzsandarinkite ertme
sandariu uzpildu.

Papildomos pastabos / jspéjimai

«  Pirmavalanda po jdéjimo atsargiai elkités su uzdétu MTA cementu.

«  Prie$ naudojima laikykite ORBIS MTA sandariai uzdarytoje pakuotéj je vietoje.

« ORBIS MTA gali pakeisti spalva.

+ Saugoti nuo vaiky!

Sudétis

MTA, bismuto oksidas

Sandéliavimas/laikymas

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

DirectCaps skirtos tik vienkartiniam naudojimui.

Salinimas
Produktas i$

pagal vi

Prievolé teikti ataskaitas

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

Pastaba

Medicinos priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka galima rasti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

Garantija

First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad is gaminys bus be medziagy ir gamybos defekty. First
Scientific Dental GmbH nesuteikia jokiy kity garantijy, jskaitant bet kokias numanomas tinkamumo
prekybai ar tinkamumo tam tlkram tikslui garamua Vartotojas yra i uz gaminio var-

kanalist vélja ja korrake protseduuri.
Kdige varem 5 minutit parast ORBIS MTA pealekandmist asetage vatikuul juurekanali juurdepaasuavasse
jakandke ajutine taitematerjal.
Teise voimalusena sulgege juurekanal sobiva juurekanali taitematerjaliga ja tihendage Gonsus tiheda
téidisega.
Téiendavad markusedlholatused
«  Esimesel tunnil parast MTA tsementi
+ Hoia ORBIS MTA-d enne kasutamist kuivas kohas suletud pakendis.
+ ORBIS MTA vdib pdhjustada varvimuutust.
« Hoida lastele kattesaamatus kohas!
Koostis
MTA, vismutoksiid.
Séilitamine
Hoida temperatuuril 10-25 °C (50-77 °F) originaalses suletud pakendis ja kaitstuna niiskuse eest. Mitte
kasutada parast aegumiskuupéeva.
DirectCaps kapslid on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.
Utiliseerimine
ili imine vastavalt kohalik

Aruandluskohustus

Regulari parbaudiet pulpas veselibu un stavokll
24 [Ehaeio foot |

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

DezinficéSanai ievietojiet kalcija hidroksida pastu saknu kanala un noslédziet piekluves atveri ar pagaidu
pildijuma materialu.

.Péc nedélas iznemiet kalcija hidroksida pastu no saknu kanala.

Samaisiet ORBIS MTA Handmix, ka aprakstits 1. punkta un izspiediet to uz stikla plaksnes.

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

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

Ne agrak ka 5 mindtes péc ORBIS MTA uzklasanas ievietojiet kokvilnas tamponu saknu kanala piekluvé un
uzklajiet pagaidu plombésanas materialu.

Vai ari noslédziet saknu kanalu ar piemérotu saknu kanalu plombéSanas materialu un aizdariet caurumu
arblivu plombu,

Papildu piezimes / bridinajumi

«  Pirmaja stunda péc uzklasanas stradajiet ar ievietoto MTA cementu piesardzigi.

«  Pirms lietosanas uzglabat ORBIS MTA aizzimogota iepakojuma sausa vieta.

+ ORBIS MTA var izraisit krasas mainu.

« Sargat no bérniem!

Sastavs

MTA, bismuta oksids

Uzglabasana

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

Utilizacija

Produkta likvidéSana saskana ar lokalo normativo aktu prasibam.
Plenakums zmot par |nt:|dent|em

Par nopi istiba ar So medicinas

izino razotajam un kompetentajai

ELi meditsiiniseadmete méaruse kohastest tdsistest intsidentidest, mis on selle

seoses toimunud, tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele.

Marge

Meditsiiniseadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvte on leitav Euroopa meditsiiniseadmete
ist (EUDAMED - https://ec.europa.

Garantii

First Scientific Dental GmbH garanteerib, et sellel tootel ei esine materjali- ega tootmisdefekte. First

Scientific Dental GmbH ei anna muid garantiisid, sealhulgas kaudseid garantiisid turustatavuse vi

teatud otstarbeks sobivuse kohta. Kasutaja vastutab toote sobivuse kindlaksméaaramise eest kasutaja

rakenduseks. Kui sellel tootel ilmneb iaja jooksul defekt, on teie ainsaks abinduks ja First Scientific

Dental GmbH ine voi i

Vastutuse piirang

Vélja arvatud juhtudel, kui see on seadusega keelatud, ei vastuta First Scientific Dental GmbH selle

lla toote

totojo i nustatyma. J per garantin laikotarpi, Simtiné sy teisiy gynimo
priemoné ir vienintelis First Scientific Dental GmbH jsi yra gaminio tai
Asakomybesaprlbujlmas

za okreslenie przydatnoéci produktu do danego zastosowania. Jezeli w okresie gwarancji produkt okaze
sig wadliwy, jedynym $rodkiem zaradczym uzytkownika i jedynym zobowiazaniem First Scientific Dental
GmbH bedzie naprawa lub wymiana produktu.

Kaitai draudzia jstatymai, FlrstScleancDentaleanebusatsaklngauzwkmstleslogl-
nius, netiesioginius, specialiu liusarsala atsi ;

nepaisant tvirtinamos teorijos, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma ar griezta atsakomybe.

toote otsese, kaudse, erilise, juhusliku vdi kaudse kahju eest, olenemata véidetavast teooriast, sealhulgas
garantiist, lepingust, hooletusest vdi rangest vastutusest.

iestadei saskana ar ES Medicinisko iericu regulu.
Piezime

Mediciniskas ierices drosibas un kliniskas
datubazé (EUDAMED - https://ec.europa.
Garantija

First Scientific Dental GmbH garanté, ka $im produktam nebis materialu un razosanas defektu. First
Scientific Dental GmbH nesniedz nekadas citas garantijas, tostarp nekadas netiesas garantijas attieciba
uz pardoSanas kvalitati vai piemérotibu konkrétam mérkim. Lietotajs ir atbildigs par produkta pieméroti-
bas noteikSanu lietotaja vajadzibam. Ja garantijas laika $is izstradajums ir bojats, jisu vienigais tiesibu
aizsardzibas lidzeklis un First Scientific Dental GmbH vienigais pienakums ir labot vai nomainit produktu.
Atbildibas ierobezojums

Iznemot gadijumus, kad tas ir aizliegts ar likumu, First Smemmc Dental GmbH nav a(blldlgs par jebkadiem
tiesiem, netieSiem, ipasiem, nejausiem vai izrietosiem &j vai kas rad istiba ar $o
produktu neatkarigi no izvirzitajiem pienémumiem, tostarp attieciba uz garantiju, ligumu, nolaidibu vai stingru
atbildibu.

iericu

var atrast Eiropas

Die DirectCap in die DirectGun emsetzen und den Hebel der DirectGun einmal driicken. Wichtig: Der

Kolben muB biindig mit dem

Die DirectCap in einen handelsiiblichen Mischer einsetzen, den Deckel schlieBen und sofort 30

Sekunden mischen (ca. 4300 Schwingungen/Min.).

Den Pin entfernen. Sonst besteht Gefahr, daB die Kapsel platzt.

. Die DirectCap in das Austraggerét einsetzen und den Hebel zur Vorbereitung der DirectCap 2 x
durch-ziehen (2 x deutliches Klicken). Das angemlschte Material Material auf eine Glasplatte aus-
bringen und sofort applizi Das ieren (Knopf A driicken) und die DirectCap
entnehmen.

Nur bei Verwendung der DirectGun ist die optimale Austragmenge garantiert.

b
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PL Instrukcja aktywacii i mieszania kapsutek DirectCaps

1. DirectCap przed aktywacjg.

2. Aby aktywowac kapsutke DirectCap, dociénij ttok do korica, wciskajac go o twardg i rowng po-

wierzchnig.

3. Umiesc¢ kapsutke DirectCap w anhkatorze DlrectGun i kllkm] raz, aby ustawic ja w pozycji wyjéciowej.

Uwaga: Ttok musi znaj na ym pi dolna krawed? kapsutki.

Wt6z kapsutke DirectCap do mik (lub amknij pokrywe i

30 sekund (ok. 4300 oscylacji/min).

Usuii pin z koricowki kapsutki. Jesli tego nie zrobisz, kapsutka moze peknaé

. Umiesc kapsutke DirectCap w aplikatorze DirectGun. Naciénij dzwignie 2 razy (2 kliknigcia), aby przy-
gotowac kapsutke do aplikacji. Wycisnij wymieszany materiat na ptytke szklang i natoz bezposrednio.
QOdblokuj aplikator (nacisnij przycisk A) i wyjmij kapsutke.

Tylko przy uzyciu aplikatora DirectGun jest op!

>

mieszaj przez

oo

materiatu.

LT Di imo ir maiSy

DA DirectCap kapsel for aktivering

. DirectCap kapsel for aktivering.

. For aktivering af DirectCap kapslen tr mod en hard plan d i kapslen.

. Indszet DirectCap i DirectGun og klik en enkelt gang for at. Bemerk: Stemplet skal veere pa samme
niveau som bunden af kapslen.

Placér DirectCap kapslen i en mixer (eller en amalgamator), mix med det samme i 30 sekunder
(minimum 4300 oscillations / min).

fladei
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1. DirectCap prie$ aktyvavima.

2. Norédami aktyvuoti DirectCap, ant kieto ir lygaus iki galo  DirectCap.

3. |dékite DlrectCap i DuectGunn, kad spustelékite vieng karta suderintuméte. Pastaba: Stamoklis turi
biiti gyje kaip irk lésd

4. |dékite DirectCap | maiSytuva (arba amalgamatoriy), uzdarykite dangtelj ir i$ karto maisykite
30 sekundziy (aple 4300 virpesiy per min.).

5. 18imkite kaiSt i Jei neisi

li sprogti.

5. Fjern pinden fra kapselspidsen. Hvis ikke, kan kapslen flaekke. 6. |dékite DlremCap | DlrectGun Patraukite rankenéle 2 kartus (2 paspaudimai), kad DirectCap bity

6. Placér DirectCap kapslen i Direct pistolen. Aktivér 2 gange (med 2 Klik). Sprajt det uZtaisyta. yta medziaga ant stiklinés plokstelés ir naudokite tiesiogiai. Atlaisvinkite
materiale ud pa en glasplade 0g appllcerdlrekte Las pistolen (tryk pa A) op og fiern DirectCap pistoleta ygtuka A) ir iimkite DirectCap.

Kun med DirectGun kan den op! de af blandet i Tik naudojant DirectGun garantuojamas optimalus sumaiSytos medziagos kiekis.

SE ion for h blandning av Di ET Juhised Di kapslit

1. Kapseln (Direct Cap) fore aktivering. 1. DirectCap enne aktlveenmlst

2. For aktivering av kapseln (Direct Cap) pressas kolven mot ett hért, plant underlag s att den trycksin 2. DirectCap'i akti kolb kdvale ja le p vastu DirectCap'i, kuni [3puni sisse.
ikapseln. 3. Aseta DirectCap DirectGuni sisse ja kldpsa iiks kord, et pulber ja vedelik seguneks. Markus: Kolb peab

«

Sétt fast kapseln(Direct Cap) i Direct Gun pistolen och tryck en gang for att standardisera. OBS! Kolven
ska vara i samma niva som kapselns botten.

Tabort kapseln (Direct Cap) fran pistolen och sétt fast den i en kapselblandare, stang locket och blanda
omedelbarti 30 sekunder. (ca. 4300 oscillationer/minut)

. Tabort stiftet fran kapselspetsen. Om man inte gor det, kan kapseln spricka.

Satttillbaka kapseln (Direct Cap) i Direct Gun pistolen, tryckin handtaget 2 ganger (2 klick) for att ladda
kapseln. Tryck ut materialet direkt in i preparationen. Efter applicering, I4s upp pistolen (tryck in knapp
A) och ta bort kapseln (Direct Cap).

Det &r endast med DirectGun pistolen som en optimal mangd blandat material kan

>
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olema samal tasemel kapsll pohjaga.
Aseta DirectCap
(umbes 4300 vongellmln)

ikust. Kui mitte, véib
Aseta DirectCap DirectGuni sisse. Vajuta aplikaatorit 2 korda (2 klopsu), et DirectCap ette valmistada.
Pigista segatud materjal klaasplaadile ja kanna see koheselt peale. Ava aplikaator (surudes nuppu A)
jaeemalda DirectCap.
Ainult DirectGun'iga on garanteeritud optimaalne kogus segatud materjali.

>

sule kaas ja sega koheselt 30 sekundit

9’9‘

Lv ija Dil ivizéSanai jauks
NO j for aktivering ling av Dit 1. DirectCap pirms aktivizésanas.
1. DirectCap for aktivering. 2. Lai aktivizétu DirectCap, nospiediet virzuli uz cietas un lidzenas virsmas lidz galam DirectCap.
2. Foraktivering av DlrectCap!rykkerdu stempelet pa en hard og plan overflate til enden inniDirectCap. 3. levietojiet DirectCap DirectGun un vienreiz noklikSkiniet, lai standartizétu. Piezime: virzulim jabit

w

Sett DirectCapinni klikk én gang for &
pa samme niva som bunnen av kapselen.

Sett DirectCap inn i en mikser (eller en amalgamator), lukk lokket og bland umiddelbart i 30 sekunder
(ca. 4300 svingninger/min).

Fjern pinnen fra munnstykket. Hvis ikke, kapsel kan sprekke.

Sett DirectCap inn i DirectGun kapselapplikator. Trekk i spaken 2 ganger (2 klikk) for & prime DirectCap.
Ekstruder det blandede materialet pa en glassplate og pafer det direkte. Las opp pistolen (trykk pa
knapp A) og fjern DirectCap.

Det er bare med DirectGun

Merk: Stempelet mé veere

b

o m

atden optimal gden blandet iale er garantert.

viena limeni ar kapsulas apaksdalu.

levietojiet DirectCap maisitaja (vai amalgamatora), aizveriet vaku un nekavéjoties 30 sekundes maisiet
(aptuveni 4300 svarstibu minite).

Nonemiet tapu Pretéja gadij var saplist.

levietojiet DirectCap iericé DirectGun. 2 reizes pagrieziet sviru (2 klikski), lai uzpilditu DirectCap.
Izspiediet samaisito materialu uz stikla plaksnes un tiesi uzklajiet. Atblokéjiet pistoli (nospiediet pogu
A) uniznemiet DirectCap.

Tikai ar DirectGun ir garantéts optimals sajaukta materiala daudzums.
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