ORBIS ’,’ Orbis MTA - DirectCaps

GB orbis MTA - DirectCaps
Instructions for Use
Endodontic Repair Cement

Orbis MTA is an endodontic repair cement in DirectCaps. Orbis MTA powder consists
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 easy to eject with the DirectGun. Capsule mixing (mixing time 30 seconds)
is achieved by a high frequency mixer with about 4,300 oscillations/min such as Capmix.

-

. Indications
Repair of root perforations during root canal therapy
Root end filling (retrograde)
Pulp capping
Root end filling (orthograde)

2. Contraindications
Not known

3. Side effects
Not known

4. Activation and Mixing (see Instruction for DirectCaps)
Activate and mix the DirectCap according to DirectCap instructions.
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 mixing.

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

Working time of Orbis MTA is approx. 2:00 minutes (at 23°C).

5. Application

5.1. Repair of root perforations

Place rubber dam and clean the root canal system using intra-canal instruments and
irrigate with NaOCI. Dry the root canal with paper points and isolate the perforation.
Fill the apical canal space up to the perforation completely with a suitable root canal
filling material. Mix Orbis MTA as described under point 4 and extrude it on a glass plate.
Apply Orbis MTA with suitable instruments into the perforation site and condense it.
Check the position of Orbis MTA in the root canal with 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 damp cotton pellet or a paper point. Place a damp
cotton pellet in the access of the root canal and apply a temporary filling material.
Alternatively seal the access preparation with a suitable root canal filling material and
seal the cavity with a tight filling. Neither option can be done earlier than 5 minutes after
the placement of the Orbis MTA. Orbis MTA repair material remains as a permanent
part of the root canal filling.

5.2. Root End Filling (retrograde)

Create an access to the root-end and resect the root with a surgical bur. Use an ultrasonic
tip to prepare a class | root-end cavity preparation 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 4 and 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. The Orbis MTA repair material remains
as a permanent part of the root canal filling.

5.3. Pulp Capping

Place rubber dam and prepare the cavity outline. If caries is present, remove it. Rinse
cavity and exposed pulpal areas with a suitable disinfectant. Mix Orbis MTA as described
under point 4 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 dry cotton
pellet. Wait 5 minutes after the application of Orbis MTA and place a small amount of a
flowable light cure liner and light cure. Etch the remaining cavity walls according to the
total-etch-technique with ETCHING GEL and apply a suitable bonding agent according
to the agent’s instructions. Place a light cure composite according to the instructions
and light cure. Pulp vitality and status should be checked by X-ray at regular intervals.

5.4. Root End Filling (orthograde)

Place rubber dam and clean the root canal system using intra-canal instruments and
irrigate with NaOCI. Dry the root canal with paper points. For disinfection place calcium
hydroxide paste in the root canal for one week. Seal the access opening with a temporary
filling material. Mix Orbis MTA as described under point 4 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 — 5 mm barrier of Orbis MTA. Check the position of Orbis
MTA with 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 damp cotton pellet
or a paper point. Place a damp cotton pellet in the access of the root canal and apply a
temporary filling material. Alternatively seal the access preparation with a suitable root
canal filling material and seal the cavity with a tight filling. Neither option can be done
earlier than 5 minutes after the placement of the Orbis MTA. Orbis MTA repair material
remains as a permanent part of the root canal filling.

Additional remarks
In the first hour after application handle the placed MTA cement carefully.
Store Orbis MTA in the sealed packaging in a dry place prior to use.
Intraoral application of Orbis MTA must be done immediately after mixing to prevent
dehydration during setting.
Orbis MTA can cause discoloration. Use Orbis MTA only in the root canal and/or
the pulp chamber.
In order to obtain a creamy consistency, 1 or 2 drops of sterile water can be added
to the mixed Orbis MTA cement.

Storage
Store Orbis MTA in a dry place at 10 — 25 °C. Do not store below 10°C! Do not use after
expiry date. DirectCaps are for single use only.

Warranty

P.L. Superior Dental Materials GmbH warrants this product will be free from defects
in material and manufacture. P.L. Superior Dental Materials 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 P.L. Superior Dental Materials GmbH’s sole obligation shall be repair or
replacement of the P.L. Superior product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, P.L. Superior Dental Materials 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.

Keep away from children!
For dental use only!

DE Orbis MTA - DirectCaps
Gebrauchsanweisung
Endodontischer Reparatur-Zement

Orbis MTA ist ein endodontischer Reparatur-Zement in DirectCaps. Das Pulver besteht
aus sehr feinen hydrophilen Partikeln unterschiedlicher Mineraloxide. Das Orbis MTA
Pulver reagiert mit der Orbis MTA-Flissigkeit zu einem Gel, welches anschlieBend
aushartet und somit eine undurchlassige Barriere bildet.

Orbis MTA wird in DirectCaps geliefert. DirectCaps kdnnen schnell und einfach aktiviert
und mit der DirectGun leicht ausgedriickt werden. Das Mischen in der Kapsel (Mischzeit
30 sec) erfolgt mit einem Hochfrequenzmischer mit ca. 4300 Schwingungen/Minute,
z.B. Capmix.
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. Indikationen
VerschluB von Wurzelperforationen als Folge von Wurzelkanalbehandlungen
Retrograder Wurzelkanalverschluss
Pulpatberkappung
Orthograder Wurzelkanalverschluss im apikalen Bereich

2. Gegenanzeigen
Nicht bekannt

3. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Keine bekannt

4. 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 zwischen Aktivieren, Mischen und Applizieren unbedingt vermeiden, da
die beginnende Abbindung des Materials das Ausbringen erschwert oder verhindert.
Spatestens 10 Sekunden nach Mischende mit dem Austragen des Kapselinhalts beginnen.
Um eine Austrocknung wéhrend des Abbindens zu vermeiden muB Orbis MTA unmittelbar
nach dem Anmischen intraoral appliziert werden.

Die Verarbeitungszeit von Orbis MTA betréagt ca. 2:00 Minuten (bei 23°C)

5. Anwendung

5.1. VerschluB von Wurzelperforationen

Nach Trockenlegung mit Kofferdam das Wurzelkanalsystem mit NaOCI-Splilungen unter
Verwendung von Wurzelkanalinstrumenten reinigen. Die Wurzelkanéle mit Papierspitzen
trocknen und den Bereich um die Perforation trocken legen. Den apikalen Teil des
Wurzelkanals mit einem geeigneten Wurzelkanalfiillungs-material bis zur Perforation flllen.
Orbis MTA wie unter Punkt 4 beschrieben mischen und den Kapselinhalt auf eine
Glasplatte ausbringen. Orbis MTA mit geeigneten Instrumenten in den perforierten
Bereich applizieren und verdichten. Die Position von Orbis MTA im Wurzelkanal anhand
einer Réntgenaufnahme Uberpriifen. Wurde kein ausreichender VerschluB erreicht, sollte
das Material durch Splilung wieder aus dem Kanal entfernt und der Vorgang wiederholt
werden. Uberschissige Flussigkeit mit einem feuchten Wattebausch oder einer Papierspitze
entfernen. Frihestens 5 Minuten nach der Applikation des Orbis MTA einen Tupfer in
den Kanaleingang einbringen und die Kavitat mit einem temporéaren Fillungsmaterial
verschlieBen oder ein geeignetes Wurzelkanalfiillungsmaterial in die Zugangskavitat
einbringen und den Zahn mit einer dichten Fillung verschlieBen. Das Reparaturmaterial
verbleibt als Teil der Wurzelflllung permanent im Kanal.

5.2. Retrograder Wurzelkanalverschluss

Die Wurzelspitze wird operativ freigelegt und mit einem chirurgischen Bohrer reseziert.
Mit einer Ultraschallspitze eine apikale Kavitat der Klasse | 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 wie unter Punkt 4
beschrieben mischen und den Kapselinhalt auf eine Glasplatte ausbringen. Orbis MTA
mit einem geeigneten Instrument in die apikale Kavitét einbringen und mit einem kleinen
Stopfer verdichten. Uberschiissiges Material entfernen und die Wurzeloberflache mit
einer feuchten Gaze reinigen. Anhand einer Rontgenaufnahme die Position des Orbis
MTA Kkontrollieren. Das Produkt bleibt als permanenter Teil der Fiillung im Wurzelkanal.
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5.3. Pulpaiiberkappung

Nach Trockenlegung mit Kofferdam die Peripherie der Kavitét praparieren und -falls
vorhanden- kariése Bereiche entfernen. Kavitat und freiliegende Pulpa-Bereiche mit
einem geeigneten Desinfektionsmittel spilen. Orbis MTA wie unter Punkt 4 beschrieben
mischen und den Kapselinhalt auf eine Glasplatte ausbringen. Eine kleine Menge Orbis
MTA mit einem geeigneten Instrument auf die eréffnete Pulpa applizieren. Uberschissige
Feuchtigkeit mit einem trockenen Wattebausch entfernen. Friihestens 5 Minuten nach
der Applikation von Orbis MTA eine kleine Mengen eines flieBféhigen lichthartenden
Liners auf den Orbis MTA Zement auftragen und lichtharten.

Die verbleibenden Kavitdtenwénde geméB der Total-Etch-Technik mit ETCHING GEL
atzen und ein geeignetes Bonding geméaB Gebrauchsanweisung auftragen.
AnschlieBend ein lichthartendes Composite geméB Gebrauchsanweisung applizieren
und ausharten. Vitalitat und Status der Pulpa in regelméBigen Abstanden anhand von
Réntgenaufnahmen utberprifen.

5.4. Orthograder Wurzelkanalverschluss im apikalen Bereich

Nach Trockenlegung mit Kofferdam das Wurzelkanalsystem mit NaOCI-Spulungen unter
Verwendung von Wurzelkanalinstrumenten reinigen. Die Wurzelkanéle mit Papierspitzen
trocknen. Als desinfizierende Einlage Calciumhydroxid-Paste fiir eine Woche in das
Waurzelkanalsystem applizieren und die Zugangskavitat mit einer temporéren Fullung
abdichten. Orbis MTA wie unter Punkt 4 beschrieben mischen und den Kapselinhalt
auf eine Glasplatte ausbringen. Ein kleine Menge Orbis MTA mit einem geeigneten
Instrument in den apikalen Bereich des Wurzelkanals einbringen und verdichten. Die
Schichtstérke von Orbis MTA soll 3 - 5 mm betragen. Anhand einer Réntgenaufnahme die
Position des Orbis MTA kontrollieren. Wurde kein ausreichender VerschluB erreicht, das
Material durch Spilung wieder aus dem Kanal entfernen und den Vorgang wiederholen.
Friihestens 5 Minuten nach der Applikation des Orbis MTA einen Tupfer in den Kanaleingang
einbringen und die Kavitdt mit einem temporaren Flllungsmaterial verschlieBen oder
ein geeignetes Wurzelkanalflllungsmaterial in die Zugangskavitat einbringen und den
Zahn mit einer dichten Fillung verschlieBen.

Zuséatzliche Anmerkungen
In der ersten Stunde nach der Applikation den MTA-Zement vorsichtig behandeln.
Orbis MTA bis zur Verwendung im Original-Aluminiumbeutel lagern.
Die intraorale Anwendung muB direkt nach dem Anmischen erfolgen, da sonst die
Gefahr der Austrocknung besteht.
MTA-Zement kann eine Verfarbung zur Folge haben. Orbis MTA sollte daher nur im
Bereich der Zahnwurzel und/oder der Pulpakammer angewendet werden.
Um eine dickflissige cremige Konsistenz zu erhalten, kdnnen bei Bedarf 1 -2 Tropfen
steriles Wasser in den angemischten Orbis MTA Zement eingearbeitet werden.

Lagerhinweis

Orbis MTA ist an einem trockenen Ort bei 10 - 25 °C aufzubewahren. Nicht unter 10°C
lagern! Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. DirectCaps sind fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Garantie

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, daB dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. PL. Superior Dental Materials GmbH Ubernimmt keine weitere Haftung,
auch keine implizite Garantie bezlglich Verkéuflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Der Anwender ist verantwortlich flir den Einsatz und die bestimmungsgemaBe
Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schdden am Produkt
auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von P.L. Superior
Dental Materials GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des P.L. Superior-Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein HaftungsausschluB gesetzlich zuldssig ist, besteht fur P.L. Superior Dental
Materials GmbH keinerlei Haftung fur Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden,
unabhangig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit
oder Vorsatz, handelt.

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Nur fiir den zahnéarztlichen Gebrauch!

SE orbis MTA - DirectCaps
Endodontiskt reparationscement
Bruksanvisning

Orbis MTA &r ett endodontiskt reparationscement i kapslar fér direktapplicering. Orbis
MTA pulvret bestar av mycket fina hydrofila partiklar av flera olika mineraloxider. | kontakt
med Orbis MTA vétskan bildar det en gel som stelnar till en ogenomtranglig barriér.

Orbis MTA levereras i kapslar for direktapplicering. Kapslarna (DirectCaps) &r enkla att
aktivera, och innehallet &r I4tt att trycka ut med hjalp av appliceringsverktyget (DirectGun).
Kapselblandning (blandningsstid 30 sekunder) sker i en hogfrekvensblandare med ca.
4 300 svangningar (oscillationer)/minut som t.ex en Capmix.

1. Indikationer
Reparation av rotperforering i samband med rotfylining
Retrograd rotfylining
Pulpadverkappning
Ortograd rotfylining i apikala delen

2. Kontraindikationer
Inga kanda

3.Biverkningar

Inga kdnda

4. Aktivering och blandning (se instruktioner for DirectCaps)

Aktivera och blanda kapseln enligt informationen i instruktionen for DirectCap.
Blandningsstiden for kapseln ar 30 sekunder.

NOTERA:

Undvik ledtider mellan aktivering, blandning och applicering d& materialet genomgar en
hardningssprocess, tidsférdréjning kan paverka och férsamra applicering av materialet.
Materialet maste tryckas ut inom 10 sekunder efter avslutad blandning. For att férebygga
uttorkning vid hardning, applicera Orbis MTA intraoralt omedelbart efter blandning.

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

5. Applicering

5.1. Reparation av rotperforering

Placera kofferdam och rengdr rotkanalsystemet med hjélp av rotkanalinstrument och spola
rikligt med NaOCI. Torrlagg rotkanalen med papperspoints och isolera perforeringen. Fyll
det apikala kanalutrymmet helt upp till perforeringen med ett lampligt rotfyliningsmaterial.
Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 4 och tryck ut den pa en glasplatta.
Applicera darefter Orbis MTA in i perforeringen med ett Iampligt instrument och kondensera.
Kontrollera Orbis MTA’s position i kanalen genom att ta en rontgenbild. Om inte en
adekvat barriar har bildats, skolj bort Orbis MTA ur kanalen och upprepa proceduren.
Avlagsna 6verskott med en fuktig bomullspellet eller ett papperspoint. Placera en fuktad
bomullspellet i kanaléppningen och applicera ett temporart fyllnadsmaterial. Alternativt, tdck
kanaléppningen med ett lampligt rotfyliningsmaterial och férsegla tanden med en tat fylining.
Bada alternativen kan anvéndas, men tidigast 5 minuter efter applicering av Orbis MTA.
Orbis MTA kvarstar som en permanent del av rotfyliningen.

5.2. Retrograd rotfylining

Skapa en bra atkomlighet till rotspetsen och resekera roten med ett kirurgborr. Anvand en
ultraljudsspets till att preparera en klass | rotspetskavitet till ett djup pa 3-5 mm. Isolera
utrymmet och torrlagg rotspetskaviteten med ett papperspoint. Astadkom hemostas
med passande metoder. Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 4 och
tryck ut den pa en glasplatta. Applicera Orbis MTA med ett lampligt instrument och
kondensera med en liten stoppare. Avlagsna dverskott och rengér rotytan med en bit
fuktig gasvév. Konfirmera fyllningens korrekta placering med en réntgenbild. Orbis MTA
kvarstar som en permanent del av rotfyliningen.

5.3. Pulpadéverkappning

Placera kofferdam och preparera kavitetskonturen. Avlagsna eventuell karies. Skolj
kaviteten och exponerade pulpala omraden med ett Iampligt desinficeringsmedel. Blanda
Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 4 och tryck ut den pa en glasplatta. Applicera
en liten mangd Orbis MTA 6ver den exponerade pulpan med ett ldmpligt instrument,
avlagsna 6verskott med en torr bomullspellet. Vanta minst 5 minuter och tack sedan
MTA fyliningen med en liten mangd flytande ljushardande liner enligt korresponderande
bruksanvisning. Etsa de kvarvarande kavitetsvdggarna géllande totaletstekniken med
etsgel och applicera dérefter en lamplig bonding enligt respektive bruksanvisningar.
Gor sedan en kompositfylining enligt gallande bruksanvisning och ljusharda. Pulpans
vitalitet och status bér kontrolleras regelbundet med réntgen.

5.4. Ortograd rotfylining i apikala delen

Placera kofferdam, rengér rotkanalsystemet med hjalp av rotkanalinstrument och spola
med NaOCI. Torrlagg rotkanal med ett papperspoint. Desinficera genom att applicera
kalciumhydroxidpasta i kanalen, téck kanaléppningen med temporért fyliningsmaterial och
14t det verka i en vecka. Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 4 och tryck
ut den pa en glasplatta. Applicera en mindre mangd Orbis MTA in i apikala delen med ett
lampligt instrument och kondensera. Bygg en 3-5 mm barridr av Orbis MTA. Kontrollera
Orbis MTA's position med hjélp av en réntgenbild, om en adekvat barridr inte uppnatts, skolj
bort Orbis MTA ur kanalen och upprepa proceduren. Avlagsna éverskott med en fuktad
bomulispellet eller ett papperspoint. Placera en fuktad bomullspellet i kanaléppningen
och applicera ett temporart fyliningsmaterial. Alternativt, tdck kanaldppningen med ett
lampligt rotfyliningsmaterial och forsegla tanden med en tat fylining. Bada alternativen
kan anvandas, men tidigast 5 minuter efter applicering av Orbis MTA. Orbis MTA kvarstar
som en permanent del av rotfyliningen.

Ytterligare anmarkningar
Hantera applicerad MTA-cement forsiktigt under den foérsta timmen efter applicering.
Forvara Orbis MTA i den férseglade férpackningen innan det anvands.
Intraoral applicering av Orbis MTA maste pabdrjas omedelbart efter blandning for
att férhindra uttorkning vid hardning.
Orbis MTA kan orsaka missfargning, anvand materialet endast i rotkanaler och/eller
pulpala utrymmet.
For att erhalla en krdmig konsistens kan 1 eller 2 droppar sterilt vatten tillsattas till
det blandade Orbis MTA cementet.

Forvaring

Forvara Orbis MTA pa ett torrt stélle vid 10-25 °C. Far inte forvaras vid temperatur
under 10 °C!

Far inte anvandas efter angivet utgadngsdatum (expiry date).

DirectCaps &r enbart till for engangsbruk, ska inte ateranvandas.

Garanti

P.L. Superior GmbH garanterar att denna produkt &r fri fran felaktigheter i material och
tillverkning. P.L. Superior ger inga andra garantier, inklusive underférstddda garantier
for séljbarhet eller lamplighet for ett visst &andamal. Anvéndaren ansvarar sjalv for att
faststélla produktens lamplighet vid anvandandet. Om denna produkt &r defekt inom
garantiperioden, ar det PL Superior's skyldighet att reparera eller byta ut produkten.

Ansvarsbegréansning

Utom déar det &r forbjudet enligt lag ansvarar P.L. Superior inte for eventuella forluster
eller skador orsakad av denna produkt, vare sig direkta, indirekta, sarskilda, tillfalliga eller
till f6ljd av, oberoende av den férsakrade teorin, inklusive garanti, kontrakt, férsumlighet
eller strikt ansvar.

Forvaras oatkomligt for barn!
Endast for dentalt bruk!
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DK orbis MTA - DirectCaps
Endodontisk Reparationscement

Brugsanvisning

Orbis MTA er en endodontisk reparationscement. Orbis MTA pulver bestar af meget fine
hydrofile mineraloxid partikler. Efter sammenblandingen med Orbis MTA vaeske danner
pulver og veeske en gel, der heerder til en uigennemtraengelig cement.

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

-

. Indikationer
Reparation af rodperforationer under rodbehandling
Retrograd rodfyldning
Pulpaoverkapning
Retrograd rodfyldning (ortograd teknik) / apexfixation

2. Kontraindikationer
lkke kendt

3. Bivirkninger
Ikke kendt

4. Aktivering og Blanding (se instruktionen til DirectCaps)
Aktiver og bland DirectCap ifelge vejledningen i DirectCap instruktion.
Blandetid for DirectCaps er 30 sekunder.

OPMARKSOMHED:

Undga ventetider mellem aktivering, blanding og pafering da materialet er i gang med at
afbinde, og forsinkelse kan sveekke eller forhindre anvendelsen af materialet. Materialet
skal trykkes ud inden for 10 sekunder efter afslutningen af blandingen. For at undga
dehydrering under afbinding, skal Orbis MTA intraoralt anvendes umiddelbart efter blanding.

Arbejdstiden af Orbis MTA ca. 2:00 minutter (ved 23 ° C).

5. Anvendelse

5.1. Reparation af rodperforationer

Efter pasaetning af kofferdam udrenses rodkanalerne med rodfile. Der skylles hyppigt
undervejs med NaOCI. Ter rodkanalerne med paper points og isoler perforationen. Fyld den
apikale del af kanalen op til perforationen fuldsteendigt med et egnet rodfyldningsmateriale.
Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 4 og tryk det ud pa en galsplade. Applicer
Orbis MTA med egnede instrumenter pa perforationssstedet og kondenser det. Kontroller
med rentgen placeringen og teetheden af Orbis MTA fyldningen. Hvis der ikke er opnéet
en tilstreekkelig barriere, skylles Orbis MTA ud af kanalen og proceduren gentages. Fjern
overskydende fugt med en fugtig vatpellet eller paper points. Placer en fugtig vatpellet
i adgangen til rodkanalen og fyld med et teet provisorisk fyldningsmateriale. Alternativt
kan kanalerne rodfyldes med et egnet rodfyldningsmateriale hvorefter der laegges en teet
fyldning. Ingen af de to alternativer kan udferes for 5 minutter efter placering af Orbis
MTA. Orbis MTA reparationscement forbliver som en permanent del af rodfyldningen.

5.2. Retrograd rodfyldning

Skab adgang til rodspidsen og resecer roden med et kirurgisk bor. Brug en ultralyds
spids til at preeparere en kavitet apicalt. Kaviteten ber veere 3-5 mm. Isoler omradet og
tor kaviteten med paper points. Opna hezemostase. Bland Orbis MTA som beskrevet under
punkt 4, og tryk det ud pa en glasplade. Applicer Orbis MTA med egnede instrumenter
og kondenser ved hjeelp af en lille stopper. Fjern overskydende cement og renger
overfladen af roden med et fugtig stykke gaze. Kontroller placering af Orbis MTA fyldning
med rentgen. Orbis MTA fyldningen forbliver som en permanent del af rodfyldning.

5.3. Pulpa overkapning

Efter pasaetning af kofferdam renekskaveres kaviteten. Renger kavitet og den eksponerede
pulpa omrdde med et egnet desinfektionsmiddel. Bland Orbis MTA som beskrevet
under punkt 4, og tryk det ud pa en glasplade. Med et egnet instrument appliceres en
lille meengde af Orbis MTA pa eksponeret pulpa. Overskydende fugt fiernes med en
tor vatpellet. Ikke for 5 minutter efter pafering af Orbis MTA placeres en lille maengde
lyshzerdende liner og der lysheerdes. Ats kavitetsvaeggene ifolge totaletch teknikken
med syregel og applicer et passende adhzaesiv ifelge producentens anbefalinger. Placer
en lyshaerdende komposit ifelge vejledningen og lyshazerd. Pulpavitalitet og stutus ber
kontrolleres med rontgen regelmaessigt.

5.4. Retrograd rodfyldning (ortograd teknik) / apexfixation

Efter pasaetning af kofferdam udrenses rodkanalerne med rodkanalfile. Der skylles hyppigt
undervejs med NaOCI. Ter rodkanalerne med paper points. Calciumhydroxid laegges i
rodkanalerne i en uge for desinfektion. Forsegl canalindgangene med en teet provisorisk
fyldning. Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 4 og tryk det ud pa en glasplade.
Med et egnet instrument appliceres en lille maengde af Orbis MTA i den apikale del af
roden og kondenseres. Skab en 3 - 5 mm barriere af Orbis MTA. Kontroller placeringen
af Orbis MTA med rentgen. Hvis der ikke er oprettet en tilstreekkelig taet barriere, skylles
Orbis MTA ud af kanalen og proceduren gentages. Fjern overskydende fugt med en
fugtig vatpellet eller papir points. Placer en fugtig vatpellet i kanalindgangen og anvend
et midlertidigt fyldningsmateriale. Alternativt kan kanalerne rodfyldes med et egnet
rodfyldningsmateriale hvorefter der laegges en teet fyldning. Ingen af de to alternativer
kan udferes for 5 minutter efter placering af Orbis MTA. Orbis MTA reparationscement
forbliver som en permanent del af rodfyldning.

Yderligere bemaerkninger
| den forste time efter pafering skdnes MTA cement fyldningen.
For brug opbevares Orbis MTA i den forseglede pakning et tort ste
Intraoral anvendelse af Orbis MTA skal ske umiddelbart efter blanding for at undga
udterring.
Orbis MTA kan forarsage misfarvning. Benyt udelukkende Orbis MTA i rodkanalen
og / eller pulpakammer.
For at opna en cremet konsistens, tilseettes 1 eller 2 dréber sterilt vand til den
blandede Orbis MTA cement.
Opbevar Orbis MTA i den forseglede emballage pé et tort sted for brug.

Opbevaring
Opbevar Orbis MTA p4 et tort sted ved 10 - 25 ° C. Ma ikke opbevares under 10 ° C!
Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. DirectCaps er kun til engangsbrug.

Garanti

P.L. Superior Dental Materials GmbH garanterer, at dette produkt er fri for fejl i materiale
og fremstilling. P.L. Superior Dental Materials GmbH giver ingen andre garantier, herunder
enhver underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Brugeren
er ansvarlig for selv at vurdere egnethed af produktet til enhver anvendelse. Hvis et
produkt er defekt inden for garantiperioden, er P.L. Superior’s eneste forpligtelse at
foretage reparation eller udskifte det defekte produkt fra P.L. Superior.

Ansvarsbegraensning

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, P.L. Superior Dental Materials GmbH er ikke
ansvarlig for tab eller skade som folge af dette produkt, hverken direkte, indirekte,
specielle, tilfeeldige eller folgeskader, uanset teorien heevdede, herunder garanti, kontrakt,
forsommelse eller objektivt ansvar.

Holdes vaek fra bern!
Kun til dental brug!

FI Orbis MTA - DirectCaps
Endodonttinen korjaussementti

Kéyttoohjeet

Orbis MTA on endodonttinen korjaussementti. Orbis MTA jauhe koostuu eri mineraalioksidien
erittdin hydrofiilisistd partikkeleista. Sekoitettaessa Orbis MTA nesteen kanssa jauhe
muodostaa geelin, joka kovettuu lapaisemattdmaksi kerrokseksi.

1. Indikaatiot
Juurikanavaperforaatioiden korjaukset
Retrogradinen juurentayte
Pulpan kattaminen
Apeksifikaatio

2. Kontraindikaatiot
Ei tiedossa

3. Sivuvaikutukset
Ei tiedossa

4. Aktivointi ja sekoitus ( kts. DirectCaps-kapselin kdyttoohje)
Aktivoi ja sekoita kapselit DirectCaps -kapseliohjeen mukaan.
DirectCaps-kapselien sekoitusaika on 30 sekuntia.

HUOMIOITAVAA:

Valta viivetta aktivoinnin, sekoituksen ja viennin vélilld, koska materiaali alkaa kovettumaan,
mika voi vaikeuttaa tai estéd materiaalin applikoinnin. Materiaali tulee annostella kapselista
10 sekunnin sisélla sekoituksen lopetuksesta. Kovettumisen aikana tapahtuvan kuivumisen
estamiseksi, vie Orbis MTA intaoraalisesti valittdmasti sekoituksen jalkeen.

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

5. Applikointi

5.1 Juurikanavaperforaatioiden korjaus

Aseta kofferdamkumi, puhdista juurikanava juurikanavainstrumenteilla ja huuhtele
natriumhypokiloriitilla. Kuivaa juurikanava paperinastoilla ja eristéd perforaatio. Tayta
kanava apikaaliosasta perforaatioon sopivalla juurikanavan téyttémateriaalilla. Sekoita
Orbis MTA sementti kohdan 4 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle. Vie
Orbis MTA sementti sopivalla instrumentilla preforaatiokohtaan ja tiivisté se. Tarkista
réntgenkuvalla MTA:n sijainti juurikanavassa. Mikéli asianmukaista kerrosta ei ole saatu
aikaan, huuhtele MTA kanavasta ja toista toimenpide. Poista ylim&arédinen kosteus
vanupallolla tai paperinastalla. Laita kostea vanupallo juurikanavan suuaukolle ja paalle
valiaikainen paikka-aine. Vaihtoehtoisesti sulje kanavan suuaukko sopivalla juurikanavan
tayttdmateriaalilla, ja laita paélle tiivis tayte. Molemmat vaihtoehdot voidaan tehdéd 5 minuutin
kuluttua Orbis MTA:n applikoinnista. Orbis MTA korjausmateriaali ja& pysyvéksi osaksi
juurikanavataytetta.

5.2 Juurenpaatéyte (retrogradinen taytto)

Luo yhteys juurenpaahén ja resekoi juuri kirurgisella poralla. Kéyté ultradanikérked tehdéksesi
I-luokan kaviteettipreparoinnin juurenpaahan 3-5 mm syvyyteen. Eristé alue ja kuivaa
juurenpéakaviteetti paperinastoilla. Saa aikaiseksi hemostaasi sopivilla menetelmilld. Sekoita
Orbis MTA sementti kohdan 4 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle. Vie Orbis
MTA sopivalla instrumentilla ja tiivista pienelld tdppaimella. Poista ylima&rainen sementti
ja puhdista juuren pinta kostealla sideharsopalalla. Tarkista réntgenkuvalla MTA:n sijainti
juurikanavassa. Orbis MTA korjausmateriaali ja& pysyvéksi osaksi juurikanavatéytetta.

5.3 Pulpan kattaminen

Aseta kofferdam ja preparoi kaviteetin reunat. Poista mahdollinen karies. Huuhtele kaviteetti
ja paljastuneet pulpa-alueet sopivalla desinfektioaineella. Sekoita Orbis MTA sementti
kohdan 4 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle. Vie sopivalla instrumentilla
pieni méara Orbis MTA sementti& paljastuneen pulpan péélle ja poista ylimaaréinen
kosteus kuivalla vanupallolla. 5 minuuttia Orbis MTA:n applikoinnin jalkeen, vie pieni
maara valokovetteista lineria ja valokoveta. Etsaa loput kaviteettiseindamat total-etch
-tekniikalla ja vie sopiva sidosaine valmistajan ohjeiden mukaan. Vie valokovetteinen
yhdistelmamuovi valmistajan ohjeiden mukaan ja valokoveta. Pulpan vitaliteetti ja status
tulee tarkistaa rontgenkuvalla sdanndllisin valiajoin.

5.4. Apeksifikaatio
Aseta kofferdamkumi, puhdista juurikanava juurikanavainstrumenteilla ja huuhtele
natriumhypokloriitilla. Kuivaa juurikanava paperinastoilla. Desinfektio suoritetaan
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tayttdmalla juurikanava tiiviisti viikon ajaksi kalsiumhydroksiditahnalla. Kaviteetti
suljetaan tiiviilla valiaikaistaytteelld. Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 4 mukaisesti
ja annostele se puhtaalle lasilevylle. Vie sopivalla instrumentilla pieni maara Orbis MTA:ta
apikaalialueelle ja tiivistd se. Tarkoituksena on saada aikaan 3-5 mm pituinen tiivis
tayte. Tarkista rontgenkuvalla MTA:n sijainti. Mikéli asianmukaista kerrosta ei ole saatu
aikaiseksi, huuhtele MTA kanavasta ja toista toimenpide. Poista ylimaardinen kosteus
vanupallolla tai paperinastalla. Laita kostea vanupallo juurikanavan suuaukolle ja paalle
véliaikainen paikka-aine. Vaihtoehtoisesti sulje kanavan suuaukko sopivalla juurikanavan
tayttémateriaalilla ja laita paalle tiivis tdyte. Molemmat vaihtoehdot voidaan tehdé 5
minuutin kuluttua Orbis MTA:n applikoinnista. Orbis MTA korjausmateriaali ja4 pysyvaksi
osaksi juurikanavataytetta.

Lisdhuomautukset
Ensimmaéinen tunti applikoinnin jalkeen kasittele annosteltua MTA sementtié varovasti.
Séilyta Orbis MTA sementti avaamattomassa paketissa kuivassa paikassa ennen kéyttoa.
Orbis MTA intraoraalinen applikointi tulee tehda valittémasti sekoituksen jélkeen
kuivumisen esté@miseksi kovettumisen aikana.
Orbis MTA voi aiheuttaa vérjaéntymista. Kayté Orbis MTA sementtid vain juurikanavassa
ja/tai pulpakammiossa.
Sailyttadksesi kermamaisen koostumuksen, sekoitettuun Orbis MTA:han voidaan
liséta 1-2 tippaa steriilivetta.

Varastointi . .
Sailytd Orbis MTA kuivassa paikassa 10-25 °C. Ala sailyta alle 10°C! Al& kayt& viimeisen
kayttopaivan jalkeen. DirectCaps-kapselit ovat kertakayttoisia.

Takuu

P.L. Superior Dental Materials GmbH takaa tuotteen virheettémyyden materiaalin ja
valmistuksen osalta. Kayttdjan vastuulla on maéaritella ennen kayttéa soveltuuko tuote
aiottuun kéyttotarkoitukseen. Téhan liittyvat riskit ja vastuut ovat kéyttajan. P.L. Superior
Dental Materials GmbH vastuulla on vaihtaa tai korjata P.L. Superior Dental Materials
GmbH tuotteet, joiden osoitetaan olevan viallisia.

Vastuun rajoitukset

P.L. Superior Dental Materials GmbH ei vastaa mistdan vahingoista tai menetyksista,
suorista tai valillisistd, jotka johtuvat tuotteiden vaarinkdytosta tai kyvyttémyydesta
noudattaa niiden kayttdohjeita.

Pidettava poissa lasten ulottuvilta!
Vain hammashoidossa kaytettavaksi!

GB Instruction for activating and mixing DirectCaps
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 amalgamator), close lid and mix
immediately for 30 seconds (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 DirectCap.

Only with the DirectGun the optimal amount of mixed material is guaranteed.

DE Anleitung zum Aktivieren und Mischen von DirectCaps
DirectCap vor der Aktivierung.
Zum Aktivieren der DirectCap den Kolben auf einer harten ebenen Unterlage
bis zum Anschlag in die Kapsel driicken.
Die DirectCap in die DirectGun einsetzen und den Hebel der DirectGun einmal
driicken. Wichtig: Der Kolben muB biindig mit dem Kapselkdrper abschlieBen.
Die DirectCap in einen handelstuiblichen 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 angemischte
Material Material auf eine Glasplatte ausbringen und sofort applizieren. Das
Austraggerat entarretieren (Knopf A driicken) und die DirectCap entnehmen.

Nur bei Verwendung der DirectGun ist die optimale Austragmenge garantiert.

SE Instruktion for aktivering och blandning av DirectCaps
Kapseln (Direct Cap) fére aktivering.
For aktivering av kapseln (Direct Cap) pressas kolven mot ett hart, plant
underlag s& att den trycks in i kapseln.
Sétt fast kapseln(Direct Cap) i Direct Gun pistolen och tryck en géng for att
standardisera. OBS! Kolven ska vara i samma nivé som kapselns botten.
Ta bort kapseln (Direct Cap) fran pistolen och satt fast den i en kapselblandare,
stang locket och blanda omedelbart i 30 sekunder. (ca. 4300 oscillationer/
minut)
Ta bort stiftet fran kapselspetsen. Om man inte gor det,
kan kapseln spricka.
Sétt tillbaka kapseln (Direct Cap) i Direct Gun pistolen, tryck in handtaget
2 ganger (2 klick) for att ladda kapseln. Tryck ut materialet direkt in i
preparationen. Efter applicering, 18s 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
garanteras.

GB A. Powder DK A. Pulver
B. Liquid B. Veeske
C. Plunger C. Stempel
DE A. Pulver FlI  A. Jauhe
B. Flussigkeit B. Neste
C. Kolben C. Méanta
SE A. Pulver
B. Vitska
C. Kolv

DK DirectCap kapsel for aktivering
DirectCap kapsel for aktivering.
For aktivering af DirectCap kapslen trykkes stemplet mod en hard plan
overflade ind i kapslen.
Indseet DirectCap i DirectGun og klik en enkelt gang for at.
Bemaerk: 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).
Fjern pinden fra kapselspidsen. Hvis ikke, kan kapslen fleekke.
Placér DirectCap kapslen i Direct pistolen. Aktivér 2 gange (med 2 klik). Spreijt
det feerdigblandede materiale ud pa en glasplade og applicer direkte. Las
pistolen (tryk pa A) op og fiern DirectCap kapslen.

Kun med DirectGun kan den optimale maengde af blandet materiale er garanteres.

FI Direct Caps-kapselien aktivointi- ja sekoitusohjeet
DirectCaps-kapselit ennen aktivointia.
Aktivoidaksesi DirectCaps-kapselin, paina ménté kovan ja tasaisen pinnan
paalla DirectCaps-kapselin sisélle.
Vie DirectCaps-kapseli pistooliin ja aktivoi painamalla kerran.
Huomaa: Mannan tulee olla samalla tasolla kuin kapselin pohjan.
Vie DirectCaps-kapseli sekoittajaan (tai amalgamaattoriin). Sulje kansi ja
sekoita valittdmasti 30 sekuntia (noin 4300 x /minuutti).
Poista karjen korkki, ellei irroteta, kapseli voi rikkoontua.
Vie DirectCaps-kapseli pistooliin. Paina kahvasta kaksi kertaa (2 klikkausta)
varmistaaksesi DirectCaps-kapselin toimivuus. Annostele sekoitettu materiaali
lasilevylle. Vapauta pistooli (paina napista A) ja poista DirectCaps-kapseli.

Vain DirectGun-pistoolin kéytto takaa oikean maéran sekoitettua materiaalia.




