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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

MTA BIOSEAL est un ciment biocéramique d’obturation de canaux radiculaires a base de MTA (agrégat de
trioxyde minéral). Il est présenté dans un conditionnement contenant une seringue de 4 g de ciment MTA,
10 embouts mélangeurs et 1 bloc de mélange.

COMPOSITION

Le produit se compose de deux pates :

« Pate Base : tungstate de calcium, résine salicylate, résine naturelle, dioxyde de silicium et dioxyde de
titane.

« Pate Catalysatrice : résine sulfonamide, agrégat de trioxyde minéral (MTA), dioxyde de silicium, résine
naturelle et dioxyde de titane.

DESTINATION PREVUE

Utilisation prévue

MTA BIOSEAL est un ciment biocéramique d’obturation de canaux radiculaires a base de MTA (agrégat de
trioxyde minéral), destiné a I'obturation de canaux radiculaires sur dents permanentes. Il peut étre utilisé en
combinaison avec des matériaux d’obturation canalaire.

Population cible

Patients présentant des dents permanentes & apex fermé, chez lesquels une pathologie pulpaire et
périapicale a été diagnostiquée et nécessitant des procédures endodontiques telles que I'obturation de
canaux radiculaires sur dents permanentes.

Utilisateurs prévus

MTA BIOSEAL est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé bucco-dentaire formés a la
réalisation de procédures endodontiques.

CONTRE-INDICATIONS

MTA BIOSEAL contient des composants susceptibles de provoquer des réactions chez les personnes
sensibles. Ne pas utiliser chez les patients allergiques aux résines ou a I'un des autres composants du
produit.

AVERTISSEMENTS

« Eviter tout contact avec les yeux ou la peau. En cas de contact, rincer inmédiatement a I'eau.

« Eviter tout contact avec la muqueuse buccale. En cas de contact, rincer a I'eau et éviter toute ingestion du
produit. Si une sensibilité persiste, consulter rapidement un médecin.

« Toute utilisation en dehors des indications mentionnées reléve de la responsabilité du chirurgien-dentiste.

PRECAUTIONS

« Lors de l'utilisation de ce produit, les patients et les professionnels doivent porter des vétements de
protection appropriés, une protection oculaire et des gants.

« Les embouts mélangeurs et le bloc de mélange sont destinés a un usage unique. La désinfection et/ou la
stérilisation peuvent altérer les caractéristiques du produit, entrainant un risque supplémentaire de Iésion
physique ou d’infection pour le patient.

« Si la seringue est contaminée par de la salive ou du sang pendant I'application, éliminer la seringue et ne
pas l'utiliser sur d’autres patients.

« Vérifier 'intégrité du dispositif avant utilisation (emballage et seringue).

« Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé.

« Veiller a ne pas intervertir les bouchons de la pate Base et de la pate Catalysatrice, car cela pourrait
entrainer le durcissement du produit dans le tube.

« La sécurité et I'efficacité de ce produit n'ont pas été établies chez les femmes enceintes ou allaitantes, ni
chez les enfants et les adolescents.

« Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des chirurgiens-dentistes formés et expérimentés.

« La longueur de travail dans le canal radiculaire ne doit pas excéder 2mm de I'apex radiologique, afin
d'éviter toute extrusion apicale.

« L'évaluation des antécédents allergiques du patient reléve de la responsabilité du professionnel de santé.

« Si la notice de MTA BIOSEAL est téléchargée et enregistrée en local (p. ex. : sur un téléphone ou une
tablette), il appartient au chirurgien-dentiste de s’assurer qu'il s’agit de la version la plus récente. La
version la plus récente est disponible sur le site web d'ITENA Clinical.

TECHNIQUE D’UTILISATION

1. Préparation du canal radiculaire : il est essentiel de réaliser le traitement endodontique en respectant une
longueur de travail précisément déterminée et conformément aux protocoles établis. Avant I'application de
MTA BIOSEAL, le canal radiculaire doit étre préparé, nettoyé et séché a I'aide de cones de papier, selon
la technique endodontique retenue. Le dispositif nécessite un champ opératoire isolé et sec ; 'humidité
présente dans le canal ou dans I'environnement ambiant suffit & initier la prise de MTA BIOSEAL.

2. Mélange : la double-seringue assure un mélange homogéne dans un ratio de 1:1. Appuyer sur le piston
pour extruder le matériau directement sur une plaque de verre, un bloc de mélange ou dans le canal
radiculaire. Le produit doit étre utilisé immédiatement aprés le mélange.

3. Application : utiliser MTA BIOSEAL avec des cones de gutta-percha, en les enduisant d'une fine couche
de ciment puis en obturant le canal radiculaire selon la technique retenue.

AVERTISSEMENTS : I'embout auto-mélangeur doit étre éliminé aprés usage conformément a la

réglementation locale.

Temps de travail : 23 minutes ; Temps de prise : jusqu’a 150 minutes.

4. Réaliser une radiographie afin de vérifier la qualité de I'obturation canalaire.

RETRAIT
Retrait de I'obturation canalaire : utiliser les techniques conventionnelles de retrait des obturations a la
gutta-percha.

ELIMINATION
Le produit doit étre éliminé conformément a la réglementation locale.

EFFETS INDESIRABLES ET RISQUES RESIDUELS
Réaction allergique et irritation temporaire des tissus environnants.

Suwi
Une radiographie post-opératoire doit étre réalisée afin de vérifier que I'obturation endodontique a été
effectuée correctement.

DUREE DE VIE PREVUE
Au moins 5 ans.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

« Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de 'humidité et des sources de chaleur. Ne pas conserver
le produit & une température supérieure a 30 °C.

« Ne pas conserver au réfrigérateur.

« Maintenir le produit hermétiquement fermé.

« Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

BENEFICES CLINIQUES ET PERFORMANCES

« Radiopacité adéquate.

« Fluidité adaptée, permettant de remplir les canaux accessoires et latéraux.
« Alcalinité élevée, défavorable a la prolifération bactérienne.

« Permet une visualisation radiographique adéquate.

« Favorise la réparation osseuse et la formation de cément.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS
En cas d'incident, le signaler au fabricant ainsi qu’a I'autorité compétente du pays concerné.
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DEVICE DESCRIPTION

MTABIOSEAL is a bioceramic root canal sealer based on mineral trioxide aggregate (MTA). It comes in a
package containing a 4 g syringe of MTA sealer, 10 mixing tips, and 1 mixing pad.

COMPOSITION

The product consists of two pastes:

« Base Paste: Calcium Tungstate, Salicylate Resin, Natural Resin, Silicon Dioxide and Titanium Dioxide.

« Catalyst Paste: Sulfonamide Resin, Mineral Trioxide Aggregate, Silicon Oxide, Natural Resin and
Titanium Dioxide.

INTENDED PURPOSE

Intended use

MTA BIOSEAL is a bioceramic root canal sealer based on MTA (Mineral Trioxide Aggregate) intended for
the permanent sealing of root canals and may be used in combination with root canal obturation materials.
Target population

Patients who present permanent teeth with closed apex, diagnosed with pulp and periapical disease, and
requiring endodontic procedures like permanent sealing of root canals.

Intended users

MTA BIOSEAL is intended to be used by dental healthcare professionals trained to perform endodontic
procedures.

CONTRAINDICATIONS
MTA BIOSEAL contains components that may cause reactions in sensitive individuals. Do not use on
patients allergic to resins or other components of the product.

WARNINGS

« Avoid contact with eyes or skin. In case of contact, rinse immediately with water.

« Avoid contact with oral mucosa. In case of contact, rinse with water and prevent swallowing of product.
In case any sensitivity persists, seek medical attention promptly

« Any use other than stated indications is under the responsibility of the dentist.

PRECAUTIONS

« When using this product, it is recommended that patients and professionals wear suitable protective
clothing, eye protection and gloves.

« The mixing tips and mixing pad are intended for single use only. Disinfection and/or sterilization may
affect the characteristics of the product, resulting in additional risk of physical injury or infection to the
patient.

« If the syringe becomes contaminated with saliva or blood during application, discard the syringe and do
not use it on other patients.

« Please check the integrity of the device before using this device (packaging and syringe).

« Do not use it if the product is damaged.

« Ensure that the caps of the base paste and catalyst paste are not switched, as this may cause the product
to harden in the tube.

« The safety and efficacy of this product have not been established in pregnant, lactating women or for
children and adolescents.

« The device must only be used by trained and experienced dentists.

« The working length in the root canal should not exceed 2 mm from the radiological apex to avoid apical
extrusion.

« The evaluation of the allergic background of a patient is the healthcare professional’s responsibility.

« If the MTA BIOSEAL notice is downloaded and saved locally (e.g. on a phone or tablet), it is the dentist's
responsibility to ensure that they are the latest version. The most recent version is available on the
ITENA Clinical website

OPERATING PROCEDURE

. Root canal preparation: It is essential to perform endodontic treatment by adhering to a precisely
determined working length and in accordance with established protocols. Prior to insertion of MTA-
BIOSEAL, the root canal should be prepared, cleaned and dried using paper points, according to the
selected endodontic technique. The device requires an isolated dry field; therefore, moisture found in
the canal or in the ambient humidity is sufficient to initiate MTA-BIOSEAL hardening;

Mixing: The dual syringe ensures equal mixing in a 1:1 ratio. Press plunger to extrude material directly
onto a glass slab, mixing pad or into the tooth canal. The mixture should be used immediately after
mixing;

Insertion: Use MTA-BIOSEAL with gutta-percha coating them with a thin layer of the sealer and filling
the root canal according to the selected technique.

WARNING: The self-mixing tip must be discarded after use in accordance with local regulations.

Working time: 23 minutes; Setting time: until 150 minutes

4. Take a radiograph to verify the correct filling of the canal.
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REMOVAL
Removal of the root canal filling: Use the conventional techniques for the removal of gutta-percha fillings.

DISPOSAL
The product must be disposed of in accordance with local regulations.

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS AND RESIDUAL RISKS
Allergic reaction and temporary irritation of surrounding tissues.

FOLLOW-UP
A post-operative radiograph must be taken to verify that the endodontic obturation has been performed
perfectly.

EXPECTED LIFETIME
At least 5 years.

SPECIAL STORAGE CONDITIONS

« Keep in dry and cool place, away from humidity and sources of heat. Do not store the product above
30°C.

« Do not store in the refrigerator

« Keep the product tightly capped.

« Do not use after expiry date.

CLINICAL BENEFITS AND PERFORMANCE

« Adequate radiopacity.

« Suitable flow, allowing fill the accessory and lateral canals.
« Highly alkaline, difficulty of bacterial growth.

« Radiopacity adequate, allowing radiographic visualization.
« Ability to aid bone recovery and cementum formation.

REPORTING OF INCIDENTS
If an accident occurred, report it to the manufacturer and the relevant authority of the concerned country.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

MTA BIOSEAL es un sellador bioceramico para conductos radiculares basado en agregado de tridxido
mineral (MTA). Se presenta en un envase que contiene una jeringa de 4 g de sellador MTA, 10 bastoncillos
de mezcla y 1 almohadilla de mezcla.

COMPOSICION

El producto consta de dos pastas:

« Pasta base: Tungstato de calcio, resina salicilada, resina natural, diéxido de silicio y diéxido de titanio.

« Pasta catalizadora: Resina sulfonamida, agregado de triéxido mineral, 6xido de silicio, resina natural y
diéxido de titanio.

OBJETIVO PREVISTO

Uso previsto

MTABIOSEAL es un sellador bioceramico para conductos radiculares basado en MTA (agregado de tridxido
mineral) destinado al sellado permanente de conductos radiculares y se puede utilizar en combinacién con
materiales de obturacion de conductos radiculares.

Poblacién destinataria

Pacientes con dientes permanentes con apice cerrado, diagnosticados con enfermedad de la pulpa dental
y periapical, y que requieran procedimientos endoddnticos como el sellado permanente de conductos
radiculares.

Usuarios previstos

MTA BIOSEAL esta hecho para ser utilizado por profesionales de la salud dental capacitados para realizar
procedimientos endodonticos.

CONTRAINDICACIONES
MTA BIOSEAL contiene componentes que pueden provocar reacciones en individuos sensibles. No utilizar
en pacientes alérgicos a las resinas u otros componentes del producto.

ADVERTENCIAS

« Evitar el contacto con los ojos o la piel. En caso de contacto, enjuagar inmediatamente con agua.

« Evitar el contacto con la mucosa oral. En caso de contacto, enjuagar con agua y evitar ingerir el producto.
Si persiste la sensibilidad, acuda al médico inmediatamente.

« Cualquier uso distinto a las indicaciones establecidas serad responsabilidad exclusiva del profesional
odontélogo.

PRECAUCIONES

« Al utilizar este producto, se recomienda que los pacientes y los profesionales utilicen ropa protectora
adecuada, proteccion ocular y guantes.

« Los bastoncillos de mezcla y la almohadilla de mezcla estan disefiados para un solo uso. La desinfeccién
y/o esterilizacién pueden alterar las propiedades del producto, lo que podria representar un riesgo de dafio
fisico o de infeccién para el paciente.

« Si la jeringa se contamina con saliva o sangre durante la aplicacién, deséchela y no la utilice con otros
pacientes.

« Compruebe la integridad del dispositivo antes de utilizarlo (envase y jeringa).

« No lo utilice si el producto esté dafiado.

« Asegurese de que las tapas de la pasta base y de la pasta catalizadora no se intercambien, ya que esto
podria provocar que el producto se endurezca en el tubo.

« No se ha establecido la seguridad y eficacia de este producto en mujeres embarazadas, lactantes, nifios
ni adolescentes.

« El dispositivo solo debe ser utilizado por dentistas capacitados y con experiencia.

« La longitud de trabajo en el conducto radicular no debe exceder los 2 mm desde el apice radiolégico para
evitar la extrusion apical.

« El profesional sanitario es responsable de evaluar los antecedentes alérgicos de un paciente.

« Si se descargan y se guardan localmente las notificaciones de MTA BIOSEAL (por ejemplo, en un teléfono
o una tableta), es responsabilidad del odontélogo asegurarse de tener la Ultima versién. La versién mas
reciente esta disponible en el sitio web de ITENA Clinical.

FUNCIONAMIENTO

1. Preparacién del conducto radicular: Es esencial realizar el tratamiento endodéntico respetando una
longitud de trabajo correctamente determinada y de acuerdo con los protocolos establecidos. Antes
de la insercion del MTA-BIOSEAL, se debe preparar, limpiar y secar el conducto radicular con puntas
de papel, de acuerdo con la técnica endodéntica seleccionada. El dispositivo requiere un campo seco
aislado; por lo tanto, la humedad presente en el conducto o en el ambiente sera suficiente para iniciar el
endurecimiento de MTA-BIOSEAL.

. Mezcla: La jeringa doble garantiza una mezcla uniforme en una proporcién de 1:1. Presione el émbolo

para depositar el material directamente sobre una placa de vidrio, una almohadilla de mezcla o dentro del

conducto dental. Debe utilizarse inmediatamente después de haberla mezclado.

Insercién: Utilice MTA-BIOSEAL con gutapercha recubriéndola con una fina capa del sellador y rellenando

el conducto radicular segun la técnica seleccionada.

ADVERTENCIA: La punta de mezcla automética se debe desechar después usarla, de acuerdo con la

normativa local.

Tiempo de trabajo: 23 minutos; Tiempo de endurecimiento: hasta 150 minutos.

4. Realizar una radiografia para verificar que el conducto se haya rellenado correctamente.
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EXTRACCION
Extraccion del relleno del conducto radicular: Utilizar las técnicas convencionales para la extraccion de
rellenos de gutapercha.

ELIMINACION
El producto debe eliminarse de conformidad con la normativa local.

EFECTOS SECUNDARIOS Y RIESGOS RESIDUALES INDESEADOS
Reaccidn alérgica e irritacion temporal de los tejidos circundantes.

SEGUIMIENTO
Se debe realizar una radiografia postoperatoria para verificar que la obturacién endodéntica se haya
realizado perfectamente.

VIDA UTIL PREVISTA
Al menos 5 afios.

CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO

« Mantener en un lugar seco y fresco, lejos de la humedad y de fuentes de calor. No almacenar el producto
a temperaturas superiores a 30 °C.

« No almacenar en el frigorifico.

* Mantener el producto bien tapado.

« No utilizar después de la fecha de caducidad.

VENTAJAS CLINICAS Y RENDIMIENTO

» Radiopacidad adecuada.

« Fluidez adecuada, que permite rellenar los conductos accesorios y laterales.

« Altamente alcalino, dificultad para el crecimiento bacteriano.

« Radiopacidad adecuada, lo que permite la visualizacién radiografica.

« Capacidad para facilitar la recuperacion 6sea y la formacién de cemento dental.

NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se produce un accidente, avise al fabricante y a la autoridad competente del pais en cuestion.
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DESCRIZIONE DISPOSITIVO

MTA BIOSEAL & un sigillante bioceramico per canali radicolari a base di aggregato di triossido minerale
(MTA). Viene fornito in una confezione contenente una siringa da 4 g di sigillante MTA, 10 puntali di
miscelazione e un piattino di miscelazione

COMPOSIZIONE

Il prodotto & composto da due tipi di pasta:

« Pasta base: tungstato di calcio, resina salicilica, resina naturale, biossido di silicio e biossido di titanio.

« Pasta catalizzatrice: resina sulfamidica, aggregato di triossido minerale, ossido di silicio, resina naturale
e biossido di titanio.

DESTINAZIONE D’USO

Uso previsto

MTA BIOSEAL ¢ un sigillante bioceramico per canali radicolari a base di MTA (aggregato di triossido
minerale) destinato alla sigillatura permanente dei canali radicolari € pud essere utilizzato in combinazione
con materiali di otturazione dei canali radicolari.

Popolazione target

Pazienti che hanno denti definitivi ad apice chiuso, con diagnosi di patologie pulpari e periapicali e che
necessitano di interventi endodontici come la sigillatura permanente dei canali radicolari.

Utenti previsti

MTA BIOSEAL ¢é destinato all'uso da parte di dentisti formati per eseguire procedure endodontiche.

CONTROINDICAZIONI
MTA BIOSEAL contiene componenti che possono causare reazioni avverse in individui sensibili. Non
utilizzare in pazienti allergici a resine o ad altri componenti del prodotto.

AVVERTENZE

« Evitare il contatto con gli occhi o con la pelle. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con acqua.

« Evitare il contatto con la mucosa orale. In caso di contatto, sciacquare con acqua ed evitare di ingoiare il
prodotto. In caso di sensibilita persistente, contattare immediatamente un medico

« Qualsiasi uso diverso da quello indicato nelle presenti indicazioni viene eseguito su espressa
responsabilita del dentista.

PRECAUZIONI

« Quando si utilizza il prodotto, si consiglia a pazienti e professionisti di utilizzare abbigliamento protettivo
idoneo, protezioni per gli occhi e guanti.

| puntali e il piattino di miscelazione sono da intendersi esclusivamente come monouso. La loro
disinfezione e/o sterilizzazione potrebbe ripercuotersi sulle caratteristiche del prodotto, causando un
aumento del rischio di lesioni fisiche o di infezioni a carico del paziente.

« In caso di contaminazioni della siringa con la saliva o con il sangue durante I'applicazione, gettare la
siringa e non utilizzarla su altri pazienti.

« Verificare I'integrita del dispositivo prima di utilizzarlo (confezione e siringa).

« Non utilizzare se il prodotto & danneggiato.

« Assicurarsi che i tappi della pasta base e della pasta catalizzatrice non vengano scambiati perché in caso
contrario il prodotto all'interno del tubetto potrebbe indurirsi.

« La sicurezza e I'efficacia di questo prodotto non sono state testate su donne in gravidanza, allattamento
0 su bambini e adolescenti.

« Il dispositivo deve essere utilizzato solo da dentisti con un sufficiente grado di esperienza e formazione.

« La lunghezza di lavoro nel canale radicolare non deve superare i 2 mm dall'apice radiologico per evitare
estrusione apicale.

« La valutazione dell’'anamnesi allergologica di un paziente deve essere effettuata sotto la responsabilita
dell’'operatore sanitario.

«In caso di informative di MTA BIOSEAL scaricate o salvate a livello locale (ad esempio su tablet o
smartphone), & responsabilita del dentista assicurarsi che si tratti dell'ultima versione disponibile sul sito
web di ITENA Clinical

TECNICA D’USO

. Preparazione del canale radicolare: & fondamentale effettuare un trattamento endodontico agendo su
una lunghezza di lavoro determinata in maniera precisa e nel rispetto dei protocolli stabiliti. Prima di
inserire MTA-BIOSEAL, occorre preparare, pulire e asciugare il canale radicolare con coni di carta,
a seconda della tecnica endodontica selezionata. La zona su cui applicare il dispositivo deve essere
asciutta e isolata; pertanto, eventuali tracce di umidita trovate nel canale o nel’ambiente sono sufficienti
per avviare il processo di indurimento di MTA-BIOSEAL;

Miscelazione: la doppia siringa garantisce garantisce una miscelazione uniforme, con una proporzione
1:1. Premere lo stantuffo per estrudere il materiale direttamente su un vetrino, su un piattino di
miscelazione o nel canale del dente. L'utilizzo deve avvenire immediatamente dopo la miscelazione;
Inserimento: utilizzare MTA-BIOSEAL con gutta-percha, ricoprendola con uno strato sottile di sigillante
e procedere all’'otturazione del canale radicolare secondo la tecnica selezionata.

ATTENZIONE: il puntale per auto-miscelazione deve essere smaltito dopo I'uso in conformita con le
normative locali.

Tempistiche di lavorazione: 23 minuti; tempistiche di indurimento: fino a 150 minuti

4. Eseguire una radiografia per verificare il corretto riempimento del canale.
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RIMOZIONE
Rimozione del riempimento del canale radicolare: seguire le tecniche convenzionali per la rimozione dei
riempimenti con gutta-percha.

SMALTIMENTO
Lo smaltimento del prodotto deve avvenire in conformita con le normative locali.

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI E RISCHI RESIDUI
Reazioni allergiche e irritazione temporanea dei tessuti circostanti.

FOLLOW UP
Occorre effettuare una radiografia post-operatoria per verificare che I'otturazione endodontica sia stata
effettuata in modo impeccabile.

DURATA PREVISTA
Almeno 5 anni.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE SPECIALI

« Conservare in un luogo fresco e asciutto, al riparo dall'umidita e da fonti di calore. Non conservare il
prodotto a temperature superiori a 30 °C.

« Non conservare in frigorifero

« Conservare il prodotto con il tappo ben chiuso.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza.

PRESTAZIONI E VANTAGGI CLINICI

« Radiopacita adeguata.

« Flusso idoneo, che consente di riempire i canali laterali e accessori.

« Alcalinita elevata: ostacola la proliferazione batterica.

« Radiopacita adeguata: consente la visualizzazione radiografica.

« Capacita di supportare la guarigione dell'osso e la formazione del cemento.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
Nel caso in cui si verifichi un incidente, occorre segnalarlo al produttore e all'autorita competente del
paese interessato.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

MTA BIOSEAL é um obturador bioceramico para o canal radicular & base de agregado triéxido mineral
(MTA). E fornecido numa embalagem com uma seringa de 4g de obturador de MTA, 10 pontas de mistura
e 1 bloco de mistura.

COMPOSIGAO

O produto é composto por duas pastas:

« Pasta de Base: Tungstato de Calcio, Resina de Salicilato, Resina Natural, Diéxido de Silicio e Diéxido
de Titanio.

« Pasta Catalisadora: Resina de Sulfonamida, Agregado Triéxido Mineral, Oxido de Silicio, Resina Natural
e Didxido de Titanio.

FINALIDADE PREVISTA

Utilizagao prevista

MTA BIOSEAL é um obturador bioceramico para o canal radicular a base de MTA (Agregado Triéxido
Mineral) destinado & obturagdo permanente dos canais radiculares e pode ser utilizado em combinagéo
com materiais de obturagdo para o canal radicular.

Populagéo-alvo

Pacientes que apresentam dentes definitivos com apice fechado, diagnosticados com doenga pulpar e
periapical e que necessitam de procedimentos endoddnticos, como a obturagdo permanente dos canais
radiculares.

Utilizadores previstos

MTA BIOSEAL destina-se a ser utilizado por profissionais de satde dentaria com formagéo para realizar
procedimentos endoddnticos.

CONTRAINDICAGOES
MTA BIOSEAL contém componentes que podem provocar reagdes em pessoas sensiveis. N&o utilizar em
pacientes alérgicos a resinas ou outros componentes do produto.

AVISOS

« Evitar o contacto com os olhos ou com a pele. Em caso de contacto, enxaguar imediatamente com agua.

« Evitar o contacto com a mucosa oral. Em caso de contacto, enxaguar com &gua e evitar a ingestao do
produto. Se a sensibilidade persistir, procurar assisténcia médica imediatamente

« Qualquer utilizagéo nao incluida nestas indicagdes é da responsabilidade do dentista.

PRECAUCOES

« Quando utilizar este produto, recomenda-se que os pacientes e os profissionais utilizem vestuario de
protecéo adequado, protecéo ocular e luvas.

« As pontas de mistura e o bloco de mistura destinam-se apenas a uma Unica utilizagéo. A desinfegdo e/
ou esterilizagcdo pode afetar as caracteristicas do produto, provocando um risco adicional de ferimentos
ou infe¢gdes para o paciente.

« Se a seringa ficar contaminada com saliva ou sangue durante a aplicagéo, eliminar a seringa e néo
utilizar noutros pacientes.

« Verificar a integridade do dispositivo antes de o utilizar (embalagem e seringa).

« Né&o utilizar se o produto estiver danificado.

« Garantir que as tampas da pasta de base e da pasta catalisadora néo séo trocadas, pois isto pode fazer
com que o produto endurega no interior do tubo.

« A'seguranca e a eficacia deste produto nao foram estabelecidas em mulheres gravidas ou a amamentar,
nem em criangas e adolescentes.

« O dispositivo s6 deve ser utilizado por dentistas com formagéo e experiéncia.

« O comprimento de trabalho no canal radicular ndo deve exceder 2 mm a partir do apice radiolégico para
evitar extrusao apical.

« Aavaliagéo dos antecedentes alérgicos de um paciente é da responsabilidade do profissional de satde.

« Se as instrugdées do MTA BIOSEAL forem descarregadas e guardadas a nivel local (ex.: num telemével
ou tablet), & da responsabilidade do dentista garantir que & a versao mais recente. A verséo mais recente
esta disponivel no site da ITENA Clinical.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL

. Preparagéo do canal radicular: E essencial realizar o tratamento endodéntico respeitando um
comprimento de trabalho determinado com preciséo e de acordo com os protocolos estabelecidos.
Antes da inser¢do do MTA-BIOSEAL, o canal radicular deve ser preparado, limpo e seco utilizando
pontas de papel, de acordo com a técnica endodéntica selecionada. O dispositivo exige um campo
seco isolado, por isso, a presenga de humidade no canal ou no ambiente é suficiente para iniciar o
endurecimento do MTA-BIOSEAL;

Preparagéo: A seringa dupla garante uma mistura homogénea numa proporgdo de 1:1. Pressionar o
émbolo para expelir o material diretamente sobre uma placa de vidro, um bloco de mistura ou dentro do
canal dentério. A mistura deve ser utilizada imediatamente ap6s a preparagéo;

Insergdo: Utilizar MTA-BIOSEAL com guta-percha para os revestir com uma fina camada do obturador
e preencher o canal radicular de acordo com a técnica selecionada.

AVISO: A ponta de mistura deve ser eliminada apds a utilizagéo, de acordo com os regulamentos locais.
Tempo de funcionamento: 23 minutos; Tempo de solidificagdo: até 150 minutos

4. Tirar uma radiografia para verificar o preenchimento correto do canal.
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REMOGAO
Remogéo do preenchimento do canal radicular: Utilizar as técnicas convencionais para remogao dos
preenchimentos de guta-percha.

ELIMINAGAO
O produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS E RISCOS RESIDUAIS
Reacao alérgica e irritagdo temporaria dos tecidos adjacentes.

ACOMPANHAMENTO
Deve ser tirada uma radiografia apés o procedimento para verificar se a obturagdo endodéntica foi
efetuada perfeitamente.

VIDA UTIL PREVISTA
No minimo, 5 anos.

CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

« Guardar num local seco e fresco, afastado da humidade e de fontes de calor. Nao armazenar o produto
acima de 30 °C.

« N&o armazenar no frigorifico

« Manter o produto bem fechado.

« Nao usar ap6s a data de validade.

DESEMPENHO E BENEFICIOS CLINICOS

« Radiopacidade adequada.

« Fluxo apropriado, permitindo preencher os canais acessorios e laterais.

« Altamente alcalino, dificuldade de proliferagdo bacteriana.

« Radiopacidade adequada, permitindo a visualizagao radiogréfica.

« Capacidade de ajudar na recuperagéo 6ssea e na formagéo de cemento.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES
Em caso de acidente, comunicar ao fabricante e a autoridade competente do pais em questéo.
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PRODUKTBESCHREIBUNG

MTA BIOSEAL ist ein biokeramischer Zahnwurzelfiillstoff auf Basis von Mineral-Trioxid-Aggregat (MTA).
Die Verpackung enthalt eine 4-g-Spritze mit MTA-Fillmaterial, 10 Mischkanilen und 1 Mischblock.

ZUSAMMENSETZUNG

Das Produkt besteht aus zwei Pasten:

« Grundpaste: Calciumwolframat, Salicylatharz, Naturharz, Siliciumdioxid und Titandioxid.

« Katalysatorpaste: Sulfonamidharz, Mineral-Trioxid-Aggregat, Siliziumoxid, Naturharz und Titandioxid.

VERWENDUNGSZWECK
i 4Re Ver g

MTA BIOSEAL ist ein biokeramischer Zahnwurzelkanalversiegeler auf MTA-Basis (Mineral Trioxid

Aggregat), der fiir die dauerhafte Versiegelung von Zahnwurzelkanalen bestimmt ist und in Kombination

mit Zahnwurzelkanal-Fillungsmaterialien verwendet werden kann.

Zielpatientengruppe

Patienten, die permanente Z&hne mit geschlossenem Apex aufweisen, bei denen eine Pulpa- und

periapikale Erkrankung diagnostiziert wurde und bei denen endodontische Eingriffe wie z.B. eine

dauerhafte Versiegelung der Wurzelkanale erforderlich sind.

Vorgesehene Benutzer

MTA BIOSEAL ist ausschlieBlich fiir Zahnarzte und Zahntechniker bestimmt, die in der Durchflihrung

endodontischer Behandlungen geschult sind.

KONTRAINDIKATIONEN

MTA BIOSEAL enthalt Bestandteile, die bei empfindlichen Personen Reaktionen hervorrufen kénnen.
Nicht bei Patienten anwenden, die allergisch auf Harze oder andere Bestandteile des Produkts reagieren
konnten.

WARNHINWEISE

« Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Bei Kontakt sofort mit Wasser ausspiilen.

« Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Bei Kontakt, mit Wasser absplilen und ein Verschlucken
des Produkts vermeiden. Sollten weiterhin Beschwerden auftreten, suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

«Jede andere Verwendung als die angegebenen Indikationen unterliegt der Verantwortung des
Zahnarztes.

VORSICHTSMABNAHMEN

« Bei der Verwendung dieses Produkts wird empfohlen, dass Patienten und Fachpersonal geeignete
Schutzkleidung, Augenschutz und Handschuhe tragen.

« Die Mischkantlen und der Mischblock sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Desinfektion
und/oder Sterilisation des Produkts kann dessen Eigenschaften beeintrachtigen und zu einem erhéhten
Risiko fiir Verletzungen oder Infektionen beim Patienten fiihren.

« Wenn die Spritze wahrend der Anwendung mit Speichel oder Blut kontaminiert wird, entsorgen Sie die
Spritze und verwenden Sie sie nicht bei einem anderen Patienten.

« Bitte Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Unversehrtheit (Verpackung und Spritze).

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist.

« Achten Sie darauf, dass die Verschlusskappen der Grundpaste und der Katalysatorpaste nicht vertauscht
werden, da dies zur Verhartung des Produkts in der Tube fiihren kann.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts wurde bei schwangeren und stillenden Frauen sowie bei
Kindern und Jugendlichen nicht untersucht.

« Das Produkt darf nur von geschulten und erfahrenen Zahnarzten verwendet werden.

« Die Arbeitstiefe im Wurzelkanal sollte nicht mehr als 2 mm vom radiologischen Apex betragen, um eine
apikale Extrusion zu vermeiden.

« Die Beurteilung des allergischen Hintergrunds eines Patienten obliegt dem medizinischen Fachpersonal.

* Wenn die MTA BIOSEAL-Nutzungsanwendung heruntergeladen und lokal gespeichert wird (z. B. auf
einem Smartphone oder Tablet), ist es Aufgabe des Zahnarztes, sicherzustellen, dass es sich um die
aktuellste Version handelt. Die aktuellste Version ist auf der Website von ITENA Clinical einsehbar.

NUTZUNGSANWEISUNG

1. Vorbereitung des Wurzelkanals: Es ist unerlasslich, die endodontische Behandlung unter Einhaltung
einer genau festgelegten Arbeitsldnge und gemaR den festgelegten Protokollen durchzufiihren. Vor
dem Einbringen von MTA-BIOSEAL sollte der Wurzelkanal gemaR der gewahlten endodontischen
Technik den Regeln entsprechend prapariert, gereinigt und mit Papierspitzen abgetrocknet werden.
Das Produkt bendtigt ein isoliertes, trockenes Umfeld; die Feuchtigkeit im Wurzelkanal oder die
Umgebungsfeuchtigkeit reichen aus, um die Aushartung von MTA-BIOSEAL zu starten.

2.Vermischung: Die Doppelspritze gewahrleistet eine gleichmaRige Vermischung im Verhaltnis 1:1.
Driicken Sie den Kolben, um das Material direkt auf eine Glasplatte, einen Mischblock oder direkt in den
Zahnkanal zu extrudieren. Die Mischung muss unmittelbar nach dem Anmischen verwendet werden.

3. Einbringen: Verwenden Sie MTA-BIOSEAL mit Guttapercha-Beschichtung, indem Sie eine dinne
Schicht des Versiegelungsmittels auftragen und den Wurzelkanal gemaR der gewahiten Technik
ausfillen.

WARNUNG: Die Mischkaniile muss nach Gebrauch gemaR den értlichen Vorschriften entsorgt werden.

Arbeitszeit: 23 Minuten; endgiiltige Aushartungszeit: bis zu 150 Minuten

4., Uberpriifen Sie die korrekte Ausfiillung des Kanals mit Hilfe einer Réntgenaufnahme.

ENTFERNUNG
Entfernung der Wurzelkanalfiilllung: Wenden Sie die herkémmlichen Techniken zur Entfernung von
Guttapercha-Fiillungen an.

ENTSORGUNG
Das Produkt muss gemaf den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN UND RESIDUELLE RISIKEN
Allergische Reaktion und voriibergehende Entziindung des umgebenden Gewebes.

NACHFOLGEMASSNAHMEN
Die einwandfreie Durchfilhrung der endodontischen Obturation muss mit Hilfe einer postoperativen
Roéntgenaufnahme Gberpriift werden.

ERWARTETE LEBENSDAUER
Mindestens 5 Jahre.

BESONDERE LAGERBEDINGUNGEN

« An einem trockenen und kiihlen Ort aufbewahren, fern von Feuchtigkeit und Warmequellen. Lagern Sie
das Produkt nicht bei Temperaturen tber 30 °C.

« Nicht im Kihlschrank lagern.

« Halten Sie das Produkt fest verschlossen.

« Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

KLINISCHE VORTEILE UND LEISTUNG

« Adaquate Rontgenopazitéat.

« Fur das Fiillen der Neben- und Seitenkanale geeigneter Durchfluss.

« Hoher Alkaligehalt, reduziertes Bakterienwachstum.

« Adaquate Réntgenopazitat fiir gute radiologische Darstellungen.

« Fahigkeit, die Knochenheilung und die Zahnschmelzbildung zu unterstiitzen.

MELDUNG VON VORFALLEN
Wenn ein Unfall auftritt, melden Sie diesen dem Hersteller und der zustandigen Behérde des betreffenden
Landes.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

MTA BIOSEAL is een biokeramische wortelkanaal-sealer op basis van mineraaltrioxideaggregaat (MTA).
Het product wordt geleverd in een verpakking met een spuit van 4 g MTA-sealer, 10 mengtips en 1
mengblokje.

SAMENSTELLING

Het product bestaat uit twee pasta’s:

« Basispasta: Calciumwolframaat, salicylaathars, natuurlijke hars, siliciumdioxide en titaandioxide.

« Katalysatorpasta: Sulfonamidehars, mineraaltrioxideaggregaat, siliciumoxide, natuurlijke hars en
titaandioxide.

BEOOGD GEBRUIK

Beoogd gebruik

MTA BIOSEAL is een biokeramische wortelkanaal-sealer op basis van MTA (mineraaltrioxideaggregaat),
bedoeld voor de permanente afdichting van wortelkanalen. De sealer kan gebruikt worden in combinatie
met materialen voor de afsluiting van het wortelkanaal.

Doelpopulatie

Patiénten met blijvend gebit met gesloten apex, gediagnosticeerd met pulp- of periapicale aandoeningen,
die een endodontische behandeling vereisen, zoals bijvoorbeeld permanente wortelkanaalafdichting.
Beoogde gebruikers

MTA BIOSEAL is bedoeld voor gebruik door mondzorgverleners die zijn opgeleid in het uitvoeren van
endodontische procedures.

CONTRA-INDICATIES
MTA BIOSEAL bevat componenten die reacties kunnen veroorzaken bij daarvoor gevoelige personen.
Niet gebruiken bij patiénten die allergisch zijn voor harsen of andere ingrediénten van het product.

WAARSCHUWINGEN

« Contact met ogen of huid vermijden. Bij contact onmiddellijk met water spoelen.

« Contact met het mondslijmvlies vermijden. Bij contact spoelen met water en inslikken van het product
voorkomen. Indien gevoeligheid aanhoudt, onmiddellijk medische hulp zoeken.

« Gebruik dat afwijkt van de aangegeven indicaties valt onder de verantwoordelijkheid van de tandarts.

VOORZORGSMAATREGELEN

< Het wordt aanbevolen dat zowel patiénten als zorgverleners geschikte beschermende kleding,
oogbescherming en handschoenen dragen wanneer het product gebruikt wordt.

«De mengtips en het mengblokje zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Desinfectie en/of
sterilisatie kan de eigenschappen van het product aantasten en kan leiden tot extra risico op lichamelijk
letsel of infectie bij de patiént.

« Indien de spuit tijdens de toepassing wordt besmet met speeksel of bloed, moet de spuit worden
weggegooid en mag deze niet voor andere patiénten worden gebruikt.

« Controleer voor gebruik of de verpakking en de spuit niet beschadigd zijn.

« Niet gebruiken als het product beschadigd is.

« Zorg ervoor dat de doppen van de basispasta en de katalysatorpasta niet worden verwisseld. Het product
kan anders hard worden in de tube.

« Het is niet vastgesteld dat dit product veilig en doeltreffend is voor zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, kinderen en adolescenten.

« Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door getrainde en ervaren tandartsen.

« De werkzame lengte in het wortelkanaal mag niet meer dan 2 mm voorbij de radiologische apex reiken,
om apicale extrusie te voorkomen.

«De allergische voorgeschiedenis van de patiént moet beoordeeld worden. Dit valt onder de
verantwoordelijkheid van de zorgverlener.

« Als de bijsluiter van MTA BIOSEAL wordt gedownload en lokaal wordt opgeslagen (bijv. op een telefoon
of tablet), is het de verantwoordelijkheid van de tandarts om na te gaan of dit de meest recente versie is.
De meest recente versie is beschikbaar op de website van ITENA Clinical.

WERKWIJZE

. Voorbereiding van het wortelkanaal: Het is van essentieel belang dat endodontische behandelingen
uitgevoerd worden volgens een nauwkeurig bepaalde werklengte en conform de geldende protocollen.
Voordat MTA-BIOSEAL ingebracht wordt, moet het wortelkanaal worden klaargemaakt, gereinigd en
gedroogd met papierpunten, volgens de gekozen endodontische techniek. Het hulpmiddel vereist een
geisoleerd en droog werkveld; wanneer er vocht in het kanaal of in de omgeving aanwezig is, kan MTA-
BIOSEAL al beginnen harden.

Mengen: De dubbele spuit zorgt voor een gelijke mengverhouding van 1:1. Druk op de zuiger om
het materiaal rechtstreeks op een glasplaatje, mengblokje of in het wortelkanaal aan te brengen. Het
mengsel moet onmiddellijk na het mengen worden gebruikt.

Inbrengen: Gebruik MTA-BIOSEAL samen met guttapercha door de guttapercha met een dun laagje
sealer te bedekken en het wortelkanaal vervolgens te vullen volgens de gekozen techniek.
WAARSCHUWING: De zelfmengende tip moet na gebruik worden weggegooid volgens de lokale
regelgeving.

Werktijd: 23 minuten; Uithardingstijd: tot 150 minuten

4. Maak een réntgenopname om na te gaan of het kanaal correct gevuld is.
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VERWIJDEREN
Verwijderen van de vulling van het wortelkanaal: Verwijder guttaperchavullingen volgens de gebruikelijke
technieken.

AFVALVERWERKING
Het product moet worden afgevoerd volgens de lokale regelgeving.

BIJWERKINGEN EN RESTRISICO’S
Allergische reacties en tijdelijke irritatie van omliggende weefsels.

OPVOLGING
Er moet een postoperatieve rontgenopname worden gemaakt om na te gaan of de endodontische
afsluiting correct is uitgevoerd.

VERWACHTE LEVENSDUUR
Minimaal 5 jaar.

SPECIALE OPSLAGVOORWAARDEN

« Bewaren op een droge en koele plaats, beschermd tegen vocht en warmtebronnen. Producten niet
bewaren bij temperaturen hoger dan 30°C.

« Niet in de koelkast bewaren.

« Het product goed afgesloten houden.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

KLINISCHE VOORDELEN EN PRESTATIES

« Voldoende radiopaciteit.

« Geschikte vloei-eigenschappen, waardoor ook zij- en bijkanalen goed kunnen worden gevuld.
« Sterk alkalisch, wat bacteriéle groei bemoeilijkt.

« Adequate radiopaciteit voor duidelijke radiografische visualisatie.

« Vermogen om botherstel en cementvorming te ondersteunen.

MELDEN VAN INCIDENTEN
Indien er zich een incident voordoet, moet u dit melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit
van het land in kwestie.
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MEPIFPA®H IATPOTEXNOAOTIOY NMPOIONTOX

To MTA BIOSEAL civar éva Blokepapiké UAIKG o@pdyiong pidikwv owAfivwy pe MTA (Mineral Trioxide
Aggregate - OpukTé TpIogeidio). AiaTiBeTal o€ ouokeuaaia TTou TepIEXEl Pia oUplyya Twv 4 g MTA, 10
UTTATOVETEG QVANEIENG, KAl Wit ETTIQAVEIX AQVAPEIENG.

ZYNGEZH

To Trpoidv amroTeAeiTal ammd dUo TTACTEG:

« Bdon: BoAppauikd acBéoTio, oaAikUAIKY pntivn, @uaoikr pntivn, Siogeidio Tou TrupiTiou Kai S10geidio Tou
TITaviou.

« KataAUtng: Pntivn couAgovapidiwy, MTA (Mineral Trioxide Aggregate), d10&gidio Tou TrupITiou, QUOIKA pnTivn
Kkai dIo&gidlo Tou TITaviou.

NMPOBAEMOMENOZ ZKOMOZ

MpoBAeépevn xprion

To MTA BIOSEAL eival éva Biokepapikd UAIKG aepdyiong pigikwy owAfvwy pe MTA (Mineral Trioxide
Aggregate - OpukT6 TPI0EEIBIO) TO OTIOI0 TTPOOPIZETA YIa TO HOVILO TQPAYICHA PIJIKWY CWAAVWY Kal UTTOPEi va
Xpnoipotroin®ei oe ouvdUaopOd P UAIKG TTARpwonG.

MAnBuonég-oTéX0G

AcBeveig pe poviga dovTia e KAEIOTS akpoppidlo, o1 OTToiol £X0UV JIayVWOTEl PE TTOAQIKN Kol TTEPIAKPOPPIZIKA
VOOO Kal aTraiTouv evOodOoVTIKEG BIadIkaoieg OTTwWG HOVIUN O@pAyIon PIZIKWY KavaAiwy.

MNMpoBAeT6pEVOI XPHOTEG

To MTA BIOSEAL mpoopiletal yia Xprion amd oSoVTIATPOUG TTOU €XOUV EKTIAISEUTED yia TNV €KTEAEON
£VOOBOVTIKWV SIOBIKACIWY.

ANTENAEIZEIZ
To MTA BIOSEAL Tepiéxel CUOTATIKG TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV avTISPAOEIG o€ euaioBnTa dropa. Na pnv
XpnolpoTroleital o€ acBeveig TTou ival aAAepPYIKOi OTIG pNTiVEG 1) GAAA CUCTATIKG TOU TTPOIGVTOG.

NPOEIAONOIHZEIZ

* ATIOQUYETE TNV ETTAQN PE TA UATIA 1) TO SEPUA. Z€ TIEPITTITWON ETTAPNG, EETTAUVETE APECWG E VEPO.

* ATIOQUYETE TNV €TTAQI PE TOUG OTOHATIKOUG BAEVVOYOVOUG. L€ TTEPITITWON ETIAQPNG, CETTAUVETE PE VEPO Kal
ATTOTPEWETE TNV KATATIOON TOU TTPOIOVTOG. Z€ TTEPITITWON ETTIHOVAG TNG euaioBnaoiag, {NTAOTE apéowg IATPIKA
BonBeia.

« KaBe xprion SIaQopeTIK atmé auTéG TTOU ava@épovTal oTIG evOEIEeEIG TTpaydaToTTolgital pe €uBivn Tou
0J0VTIATPOU.

MPO®YAAZEIX

« Katé T xprion autoU Tou TIPOoI6VTOg, CUCTAVETAI Ol AOBEVEIG Kal Ol ETTAYYEAUATIEG VO QOPOUV KATAAANAQ
TTPOCTATEUTIKG £vOUPATA, TIPOCTATEUTIKA OPBAAPWY Kal yavTia.

« O1 PTTaTOVETEG aVANEIENG Kal N em@avela avaueigng eival piag xpriong. H amoAlpavon A kai n ammooTeipwon
UTTOPEl VO €TTNPEACOUV Ta XAPOKTNPIOTIKA TOU TIPOIOVTOG, WE aTroTéAeopa évav TIpAoBeTo Kivduvo
TpaupaTiopou f Aoipwgng Tou agBevoug.

« EGv n aUpiyya poAuvBei pe aiako 1 aipa Katd Tnv eQappoyn, TIETAETE T oUPIYYa Kal PNV TNV XPnoIPOTIOINOETE
oe dAAoug aobeveig.

« EAéyETe TNV OoKePaIOTNTA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG TIPIV TO XPNOIUOTIOINCETE (CUOKEUATia Kal
alplyya).

* Na pn xpnoipoTroleital eGv 7o TTPOidV £xel UTTOOTET PBOPA.

* MPOoCEETE WOTE Vo NV PTTEPDEWETE TA TIWHATA TG BATNG Kal TOU KATAAUTN, YId VA UV OKANpUVEl TO TTpoidv
aTta owAnvapia.

* H aogdAeia kai n atroTeAeopaTIKOTTA aUTOU TOU TTPOidVTOG BeV £Xouv KaBoploTei o€ eykUoug Kal BnAddouoeg
yuvaikeg A Taidid kol priBoug.

«To 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TIPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAI WOVO OTTO  EKTTAIDEUHEVOUG KOl EUTTEIPOUG
0BOoVTIATPOUG.

« To AeiToupyIkd UAKOG aTOV PIJIKG TWARVa eV TTPETTEI va UTTEPBAiVEl Ta 2 mm aTTd To akTIVOAOYIKG akpoppifio
yia TNV aTropuyr| akpoppIdikAg £§wnong.

* H agioAéynon Tou aAAepyikoU utréBabpou kdtolou acBevoulg eival euBuvn Tou eTrayyeApaTia uyeiag.

* Z€ TEPITTWON ARYNG Kal TOTTIKAG aTroBnKeuong Twv odnyiwv Xpriong Tou MTA BIOSEAL (11.X. £& TNAépwvo
A TAUTTAET), eival euBUVN Tou 0BoVTIATPOU Va e§ac@aAioel ATl TTPOKEITal yia TV TTIo TTPéagaTn ékdoon. H o
TTpéoPaTn £kdoan eival SiaBéoiun oTov 10TéToTTo TNG ITENA Clinical

AIAAIKAZIA XEIPIZMOY

. MpogToipacia pifikou cwArfva: Oa TTPETTEl aTTapaiTNTa Vo EQapPOCTEl evEodovTIKA Beparreia pe auoTnpd
TTPOCDIOPICUEVO AEITOUPYIKO PIKOG KOl CUPGWVA HE Ta KaBopliopéva TTpwToKoAAa. Mpiv atréd Tnv sioaywyn
Tou MTA-BIOSEAL, o pIfikég owAfvag Ba TIpETTel va TTPOETOINAOTE], va KaBaPIOTEl Kal va OTEYVWOEl
XPNOIHOTIOIWVTAG KWVOUG XAPTOU, GUPQWVA HE TNV ETTIAEYUEVN EVOOBOVTIKN TEXVIKH. To 1ATPOTEXVOAOYIKO
TIPOI6V atraiTel éva atropovwpévo oTeyvé Tredio. ETTopévwg, Tuxév uypaacia oTov pigikd owArva i vypacia
TepIBAAAOVTOG apkKei yia TV évapgn okAripuvang Tou MTA-BIOSEAL.

. Avapeign: H SimtAf oupiyya e§aoahidel ion avapeign pe avadoyia 1:1. Méote 10 éuBolo yia e§wOnan Tou
UNIKOU aTTeuBeiag oe yudhivn TTAGKa, ETTIQAVEIX aVAPEIENG 1} Tov pIgiké owAiva. To peiypa Ba Tpémel va
XPNOIPOTIOINBET APETWG PETA TNV AVAPEIEN.

3. Eicaywyn: Xpnoipotroinote 10 MTA-BIOSEAL XpnOIHOTIOIWVTAG KWVOUG YOUTATIEPKAG ETTIKAAUPUEVOUG HE

Hia AeTTTR 0TpWOoN UAIKOU o@pdyiong Kal YeRI{ovTag Tov pIgIkG CwARva oUHQWVA PE TNV ETTIAEYHEVN TEXVIKA.

MPOEIAOMOIHZH: H pmatovéta avapeigng Ba TPETTEl va aToppi@Bei PETA TN Xpran CUPPWVA HE TOUG

TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

Xpovog epappoyig: 23 AeTrTd. Xpovog okApuvong: £éwg 150 Aetrtéd

4. ExteAéoTe akTivoypagia yia emBeBaiwon Tng owaoTAg TTARpWONG Tou pIJIKow CwArva.

N

A®AIPEZH
Agaipean Tou UNKOU TTAfpwaong Tou pidikoU cwAfva: EQapuooTe TIG GUPBATIKEG TEXVIKEG YIa TNV apaipean
TWV KWVWVY YOUTATTEPKAG.

AIAGEZH
To TTpoidv TTPETTEl va SIaTIBETAI TUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

AMNENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ KAI YITOAEIMMATIKOI KINAYNOI
AMNepyIKi avTidpaon kal TTPOowPIVOG EPEBITUOS YEITVIAOVTWY I0TWV.

NMAPAKOAOY®GHZH
Oa TIPETTEl VO EKTEAEDTEI PETEYXEIPNTIKN OKTIVOYpa®ia yia va eEakpIBwOei eav n evBodoVTIKA Euppagn £xel
€KTEAEDTEI OWOTA.

ANAMENOMENOZ XPONOZ ZQHZ
TouAdxioTov 5 xpovia.

EIAIKEZ ZYNOHKEZ ®OYAAZHX

« Aiatnpeital o€ oTeyvo kal dpoaepd PEPOG, pakpid atrd vypaaia kai TTyég BeppdTnTag. Mnv amobnkeveTe To
TTPOi6V o€ Beppokpaaieg avw Twy 30°C.

« Na pnv amoBnkevetal oe Yuyeio

* AlOTNPEITE TO TTPOIOV PE Ta TIWHATA KAAG TOTTOBETNUEVA.

« Na pnv xpnoigotrolgital PeTd TNV npepopnvia ARgng.

KAINIKA O®EAH KAI AMOAOZH

« ETrapkng akTivookiepdTnTa.

* Katré@AAnAn por Trou va eTTPETTEl TNV TTAPWON TOU £E0PTAIATOG KAl TWV TTAEUPIKWV KAVAAIWV.
* AKpwg aAkaAiko, SuakoAia BaKTnPIAKAG avaTTugng.

« ETTapknig akTIVOOKIEPGTNTA TTOU ETTITPETTEI TNV KTIVOAOYIKY) ATTEIKOVION.

* lkavoTnTa UTTORORBNONG TNG ATTOKATACTAGNG OOTWY KAl OXNHUATICHOU OCTEVNG.

ANAG®OPA ZYMBANTQN
Ze TIEPITITWON ATUXAPATOG, AVAPEPETE TO CUUBAV OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV apuédia apXf TNG OXETIKAG
XWPaAG.



PL

OPIS URZADZENIA

MTA BIOSEAL to bioceramiczny uszczelniacz do kanatéw korzeniowych na bazie MTA. Zestaw obejmuje
strzykawke zawierajacg 4 g uszczelniacza MTA, 10 koncéwek mieszajgcych oraz 1 podktadke do
mieszania.

SKLAD

Produkt sktada sig z dwéch past:

« Pasta bazowa: wolframian wapnia, zywica salicylanowa, zywica naturalna, dwutlenek krzemu oraz
dwutlenek tytanu.

« Pasta katalizatora: zywica sulfonamidowa, MTA, tlenek krzemu, zywica naturalna oraz dwutlenek tytanu.

PRZEZNACZENIE

Zastosowanie

MTA BIOSEAL jest bioceramicznym uszczelniaczem kanatowym na bazie MTA (Mineral Trioxide
Aggregate), przeznaczonym do trwatego uszczelniania kanatéw korzeniowych i moze by¢ stosowany w
potgczeniu z materiatami do wypetniania kanatéw korzeniowych.

Populacja docelowa

Pacjenci z zgbami statlymi o zamknietym wierzchotku korzenia, u ktérych rozpoznano choroby miazgi
oraz tkanek okotowierzchotkowych i ktérzy wymagajg zabiegéw endodontycznych, takich jak trwate
uszczelnienie kanatéw korzeniowych.

Uzytkownicy docelowi

MTA BIOSEAL jest przeznaczony do stosowania przez pracownikéw ochrony zdrowia w stomatologii,
przeszkolonych w wykonywaniu zabiegéw endodontycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
MTA BIOSEAL zawiera skfadniki, ktére moga wywotywaé reakcje u oséb wrazliwych. Nie stosowaé u
pacjentéw uczulonych na zywice lub inne sktadniki produktu.

OSTRZEZENIA

« Unika¢ kontaktu z oczami lub skérg. W przypadku kontaktu natychmiast sptuka¢ woda.

« Unika¢ kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej. W przypadku kontaktu przeptuka¢ wodg i zapobiec
potknieciu produktu. Jesli utrzymuje sie jakakolwiek nadwrazliwo$¢, nalezy niezwiocznie zasiggnaé
porady medyczne;j.

« Kazde uzycie inne niz wskazane odbywa sie na odpowiedzialno$¢ lekarza dentysty.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Podczas stosowania tego produktu zaleca sie, aby pacjenci i personel medyczny nosili odpowiednig
odziez ochronng, ochrong oczu oraz rekawice.

« Koncowki mieszajace i podktadka do mieszania sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Dezynfekcja lub sterylizacja mogg wptywa¢ na wiasciwosci produktu, powodujgc dodatkowe ryzyko
urazu fizycznego lub zakazenia pacjenta.

« Jesli podczas aplikacji strzykawka zostanie zanieczyszczona $ling lub krwig, nalezy ja wyrzucic¢ i nie
uzywac u innych pacjentéw.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ wyrobu (opakowanie i strzykawke).

« Nie uzywac¢ produktu, jesli jest uszkodzony.

« Nalezy upewnic¢ sie, ze nakretki pasty bazowej i pasty katalizatora nie zostaty zamienione miejscami,
poniewaz moze to spowodowac stwardnienie produktu w tubie.

« Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu u kobiet w cigzy, kobiet karmigcych piersig ani u
dzieci i mtodziezy.

« Wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie przez przeszkolonych i do$wiadczonych lekarzy dentystow.

« Dlugos¢ robocza w kanale korzeniowym nie powinna przekracza¢ 2 mm od radiologicznego wierzchotka
korzenia, aby unikng¢ wypchniecia materiatu poza wierzchotek.

« Personel medyczny powinien uzyskac informacje o wszelkich alergiach wystepujgcych u pacjenta.

« Jesli ulotka dotyczgca MTA BIOSEAL zostata pobrana i zapisana lokalnie (np. na telefonie lub tablecie),
lekarz dentysta ma obowigzek upewnic sig, ze jest to najnowsza wersja. Najnowsza wersja jest dostgpna
na stronie ITENA Clinical.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przygotowanie kanatu korzeniowego: Niezbedne jest przeprowadzenie leczenia endodontycznego
z zachowaniem doktadnie okreslonej dtugosci roboczej oraz zgodnie z ustalonymi protokotami.
Przed wprowadzeniem MTA-BIOSEAL kanat korzeniowy nalezy opracowaé, oczysci¢ i osuszy¢ przy
uzyciu sgczkéw papierowych, zgodnie z wybrang technikg endodontyczng. Wyréb wymaga suchego,
izolowanego pola zabiegowego; wilgo¢ w kanale lub wilgotno$¢ otoczenia jest wystarczajgca do
rozpoczecia twardnienia MTA-BIOSEAL.

. Mieszanie: Podwdjna strzykawka zapewnia réwnomierne mieszanie w proporcji 1:1. Nacisng¢ tiok,

aby wycisna¢ materiat bezposrednio na szklang ptytke, podktadke do mieszania lub do kanatu zgba.
Mieszanke nalezy uzy¢ natychmiast po wymieszaniu.

Woprowadzenie: Stosowa¢ MTA-BIOSEAL z gutaperka, pokrywajac jg cienkg warstwg uszczelniacza i

wypetniajgc kanat korzeniowy zgodnie z wybrang technika.

OSTRZEZENIE: Po uzyciu koncéwke samomieszajgcg nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Czas pracy: 23 minuty; czas wigzania: do 150 minut.

4. Wykonac zdjecie radiologiczne w celu sprawdzenia prawidtowego wypetnienia kanatu.

N
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USUWANIE
Usuwanie wypetnienia kanatu korzeniowego: Stosowa¢ konwencjonalne techniki usuwania wypetnien z
gutaperki.

UTYLIZACJA
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

NIEPOZADANE DZIALANIA | RYZYKO REZYDUALNE
Reakcje alergiczne oraz przejéciowe podraznienie otaczajgcych tkanek.

KONTROLA PO ZABIEGU
Po zabiegu nalezy wykonac¢ zdjecie radiologiczne w celu potwierdzenia prawidtowego wykonania obturacji
kanatu korzeniowego.

PRZEWIDYWANY OKRES UZYTKOWANIA
Co najmniej 5 lat.

SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

« Przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu, z dala od wilgoci i Zrédet ciepta. Nie przechowywac
produktu w temperaturze powyzej 30°C.

« Nie przechowywac w lodéwce.

« Produkt przechowywac szczelnie zamkniety.

« Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci.

KORZYSCI | WLASCIWOSCI KLINICZNE

« Odpowiednia radiopacytno$¢.

« Odpowiednia ptynno$¢ umozliwiajgca wypetnienie kanatéw bocznych i dodatkowych.
« Wysokie pH, utrudniajgce rozwoj bakterii.

« Radiopacytno$¢ umozliwiajgca wizualizacje na zdjgciach radiologicznych.

« ZdoIno$¢ wspomagania regeneraciji kosci i tworzenia cementu korzeniowego.

ZGLASZANIE INCYDENTOW
W razie wypadku nalezy zgtosi¢ go producentowi oraz wtasciwemu organowi w danym kraju.
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POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

MTA BIOSEAL je biokeramicky vypliiovy materidl pro kofenové kandlky na bazi minerainiho
trioxidového agregatu (MTA). Dodava se v baleni obsahujicim 4g injekéni stiikacku s tmelem MTA, 10
michacich $pi¢ek a 1 michaci podlozku.

SLOZENI

Produkt se sklada ze dvou past:

« Bazicka pasta: volframitan vapenaty, salicylatova pryskyfice, pfirodni pryskyfice, oxid kfemicity a
oxid titanigity.

« Katalyticka pasta: sulfonamidova pryskyfice, mineralni trojoxidovy agregat, oxid kiemicity, pfirodni
pryskyfice a oxid titanicity.

UCEL POUZIT

Uréené pouziti

MTA BIOSEAL je biokeramicky vypliiovy material pro kofenové kanalky na bazi MTA (mineralni
trioxidovy agregat) uréeny k trvalému vyplnéni kofenovych kanalkd, ktery Ize pouZzit v kombinaci s
materialy pro obturation kofenovych kanalku.

Cilova populace

Pacienti, ktefi maji stélé zuby s uzavienym vrcholem, u nichZ byla diagnostikovana onemocnéni pulpy a
periapikalni oblasti a ktefi vyZaduji endodontické zakroky, jako je trvalé uzavieni kofenovych kanalka.
Urceni uzivatelé

MTA BIOSEAL je uréen k pouziti zubnimi lékafi, ktefi jsou vySkoleni k provadéni endodontickych
zakrokU.

KONTRAINDIKACE
MTA BIOSEAL obsahuje slozky, které mohou u citlivych osob vyvolat reakce. NepouZivejte u pacientl
alergickych na pryskyfice nebo jiné slozky pFipravku.

UPOZORNENi

« Vyvarujte se kontaktu s o¢ima nebo pokoZkou. V ptipadé kontaktu okamzité oplachnéte vodou.

« Vyvarujte se kontaktu s Ustni sliznici. V pfipadé kontaktu oplachnéte vodou a zabrarite spolknuti
produktu. Pokud pfetrvavaji jakékoli potiZze, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

« Za jakékoli pouziti jiné nez uvedené indikace odpovida zubni Iékar.

UPOZORNENi

« PFi pouzivani tohoto vyrobku se doporucuje, aby pacienti i zdravotniéti pracovnici pouzivali vhodny
ochranny odév, ochranu o¢i a rukavice.

« PFi pouzivani tohoto vyrobku se doporucuje, aby pacienti i zdravotniéti pracovnici pouzivali vhodny
ochranny odév, ochranu o¢i a rukavice. Michaci $picky a michaci podloZka jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti. Dezinfekce a/nebo sterilizace muze ovlivnit vlastnosti vyrobku, coz mize
vést k dodate¢nému riziku fyzického poranéni nebo infekce pacienta.

« Pokud dojde béhem aplikace ke kontaminaci stfikacky slinami nebo krvi, stfikacku zlikvidujte a
nepouzivejte ji u jinych pacientt.

« Pfed pouzitim zkontrolujte neporu$enost zafizeni (obalu a sttikacky).

« Nepouzivejte produkt, pokud je poskozen.

« Zajistéte, aby nedos$lo k zaméné& uzavérl pasty baze a pasty katalyzatoru, protoze by to mohlo
zpUsobit zatvrdnuti produktu v tubé.

« Bezpecnost a ucinnost tohoto vyrobku nebyla stanovena u téhotnych a kojicich Zzen ani u déti a
dospivajicich.

« Prostfedek smi pouzivat pouze vySkoleni a zkuSeni zubni lékafi.

« Pracovni délka v kofenovém kanalku by neméla pfesahnout 2 mm od radiologického apexu, aby se
zabranilo apikalni extruzi.

« Posouzeni alergické anamnézy pacienta je odpovédnosti zdravotnického pracovnika.

« Pokud je navod k pouziti MTA BIOSEAL stazen a uloZen lokalné (napf. v telefonu nebo tabletu), je
odpovédnosti zubniho |ékafe zajistit, aby pouzival jeho nejnovéjsi verzi. Nejaktualnéjsi verze je k
dispozici na webovych strankach ITENA Clinical.

POSTUP POUZITI

. Preparace kofenového kanalku: Je nezbytné provést endodontické oSetfeni pfi dodrzeni pfesné
stanovené pracovni délky a v souladu se zavedenymi postupy. Pfed aplikaci MTA-BIOSEAL
musi byt kofenovy kanalek pfipraven, vycistén a vysusen pomoci papirovych ¢ept podle zvolené
endodontické techniky. Pro pouziti prostfedku je nutné suché, izolované pracovni pole; vihkost
pfitomna v kanalku nebo vihkost okolniho prostiedi je v8ak dostate¢na k zahajeni tuhnuti MTA-
BIOSEAL.

Michani: Dualni stfikacka zajiStuje rovnomérné michani v poméru 1:1. Stisknutim pistu vytlacte
materidl pfimo na sklenénou desti¢ku, michaci podlozku nebo do kofenového kanalku. Smés je
nutné pouzit ihned po smichani.

. Aplikace: Pouzijte MTA-BIOSEAL spolu s gutaperé¢ou — potahnéte ji tenkou vrstvou sealéru a
zaplite kofenovy kanalek podle zvolené techniky.

UPOZORNENI: Samomichaci $pi¢ka musi byt po pouziti zlikvidovana v souladu s mistnimi predpisy.
Doba zpracovani: 23 minut, doba tuhnuti: az 150 minut.

4. Pro ovéfeni spravného zaplnéni kanalku pofidte rentgenovy snimek.
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ODSTRANENI
QOdstranéni vypIné kofenového kanalku: PouZijte béZné techniky pro odstranéni vyplini z gutaperdi.

LIKVIDACE
Vyrobek musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

NEZADOUCI UCINKY A ZBYTKOVA RIZIKA
Alergicka reakce a docasné podrazdéni okolnich tkani.

NASLEDNA KONTROLA
Pro ovéfeni spravné provedené endodontické obturace je nutné po zakroku pofidit kontrolni
rentgenovy snimek.

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST
Minimalné 5 let.

ZVLASTNi PODMINKY SKLADOVANI

« Uchovavejte na suchém a chladném misté, mimo dosah vihkosti a zdrojl tepla. « Vyrobek neskladujte
pfi teploté nad 30 °C.

« Nesmi se skladovat v lednici.

« Uchovavejte vyrobek dobfe uzavieny.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

KLINICKE VYHODY A VYKON

« Dostate¢na rentgenova neprihlednost.

« Vhodna tekutost, umozriujici vypInéni pfidatnych a lateralnich kanalku.

«Vysoce alkalické, obtizny rist bakterii. Dostate¢na rentgenova neprihlednost, umoZiujici
radiografickou vizualizaci.

« Schopnost podporovat regeneraci kostni tkané a tvorbu cementu.

HLASENI INCIDENTU
Pokud dojde k nehodé nebo incidentu, informujte vyrobce a pfislusny organ dané zemé.
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OPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Pripravok MTA BIOSEAL je biokeramicky tmel korefiovych kandlikov na baze Mineral Trioxide Aggregate
(MTA). Dodava sa v baleni obsahujticom striekacku so 4 g MTA tmelu, 10 mieSacich $piciek a 1 miesaciu
podlozku.

ZLOZENIE

Vyrobok sa sklada z dvoch past:

- Bazicka pasta: tungstan vapenaty, salicylatova Zivica, prirodna Zivica, oxid kremicity a oxid titanicity.

« Katalyticka pasta: sulfonamidova Zivica, mineralny trioxidovy agregat, oxid kremiéity, prirodna Zivica a
oxid titanicity.

URCENY UCEL

Urcené pouzitie

Pripravok MTA BIOSEAL je biokeramicky tmel korefiovych kandlikov na baze MTA (Mineral Trioxide
Aggregate) ureny na trvalé utesnenie korefiovych kanalikov a mozno ho pouzivat v kombiné&cii s
materialmi na obturéciu korefiovych kanalikov.

Cielova populacia

Pacienti s trvalymi zubami s uzavretym apexom, u ktorych bolo diagnostikované ochorenie pulpy alebo
periapikalne ochorenie a ktori vyZaduju endodontické oSetrenie, ako je trvalé utesnenie korefovych
kanalikov.

Uréeni pouzivatelia

Pripravok MTA BIOSEAL je uréeny na pouzitie zubnymi lekarmi alebo zdravotnickymi pracovnikmi v
oblasti stomatoldgie, ktori st vySkoleni na vykonavanie endodontickych vykonov.

KONTRAINDIKACIE
Pripravok MTA BIOSEAL obsahuje zlozky, ktoré u citlivych os6b méZu vyvolat reakcie. NepouZzivajte u
pacientov alergickych na Zivice alebo iné zlozky vyrobku.

UPOZORNENIA

« Zabrarite kontaktu s o¢ami alebo pokozkou. V pripade kontaktu okamzite oplachnite vodou.

« Zabrarnite kontaktu so sliznicou Ustnej dutiny. V pripade kontaktu oplachnite vodou a zabrarite prehltnutiu
vyrobku. Ak pretrvava akakolvek citlivost alebo podrazdenie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

« Akékolvek pouzitie mimo uvedenych indikacii je na zodpovednosti zubného lekara.

OPATRENIA PRI POUZiVANi

« Pri pouzivani tohto vyrobku sa odporG¢a, aby pacienti aj zdravotnicki pracovnici pouzivali vhodny
ochranny odev, ochranu o¢i a rukavice.

« MieSacie $picky a mieSacia podlozka su uréené len na jednorazové pouzitie. Dezinfekcia a/alebo
sterilizacia moze ovplyvnit viastnosti vyrobku, ¢o méze viest' u pacienta k zvySenému riziku fyzického
poranenia alebo infekcie.

« Ak sa striekacka pocas aplikacie kontaminuje slinami alebo krvou, zlikvidujte ju a uz ju nepouzivajte u
inych pacientov.

« Pred pouzitim skontrolujte neporusenost zdravotnickej pomocky (obal a striekacka).

« Vyrobok nepouzivaijte, ak je poSkodeny.

« Zaistite, aby sa uzavery bazickej a katalytickej pasty nezamenili, pretoZe to moze sposobit’ stvrdnutie
vyrobku v striekacke.

« Bezpecnost' a ucinnost' tohto vyrobku nebola stanovena u tehotnych a dojciacich Zien ani u deti a
dospievajucich.

« Zdravotnicku pomécku mézu pouzivat len vyskoleni a skiseni zubni lekari.

« Pracovna dizka v korefiovom kanaliku nesmie presiahnut 2 mm od radiologického apexu, aby sa
zabranilo apikalnej extruzii.

« Posudenie alergickej anamnézy pacienta je zodpovednostou zdravotnickeho pracovnika.

« Ak sa navod na pouzitie pripravku MTA BIOSEAL stiahne a uloZi lokélne (napr. do telefénu alebo tabletu),
je zodpovednostou zubného lekara zabezpecit, aby iSlo o jeho najnovsiu verziu. Najnovsia verzia je
dostupna na webe spolo¢nosti ITENA Clinical.

POSTUP POUZITIA

. Priprava koreriového kanalika: Endodontické o$etrenie sa musi vykonat za dodrZania presne stanovenej
pracovnej dizky a v stlade so zavedenymi protokolmi. Pred aplikaciou pripravku MTA-BIOSEAL je
potrebné koreriovy kandlik vhodne pripravit, vy¢istit a vysusit pomocou papierovych ¢apikov podla
zvolenej endodontickej techniky. Zdravotnicka pomécka vyzaduje izolované suché pracovné pole;
vlhkost pritomna v kanaliku alebo vihkost prostredia totizto predstavuje dostatony spusta¢ tuhnutia
pripravku MTA-BIOSEAL.

Mie$anie: Dudlna striekacka zabezpecuje rovnomerné miesanie v pomere 1:1. Stlacte piest, aby sa
material vytlacil priamo na sklenenu dosticku, mieSaciu podloZku alebo do korefiového kanalika zuba.
Zmes sa musi pouzit okamzite po zmiesani.

Aplikécia: Pripravok MTA-BIOSEAL pouzite s gutapercovou vypliiou tak, Ze tento material potiahnete
tenkou vrstvou tmelu korefiového kandlika a nasledne korefiovy kanalik vyplinite podla zvolenej techniky.
UPOZORNENIE: Samomiesacia Spicka sa po pouziti musi zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.
Pracovny ¢as: 23 minut; ¢as tuhnutia: do 150 minut.

4. Zhotovte RTG snimku, aby sa overilo spravne vyplnenie korefiového kanalika.
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ODSTRANENIE
Odstranenie vyplne koreriového kandlika: PouZite bezné techniky na odstranenie gutaperéovych vyplini.

LIKVIDACIA
Vyrobok sa musi zlikvidovat' v stlade s miestnymi predpismi.

NEZIADUCE UCINKY A ZVYSKOVE RIZIKA
Alergicka reakcia a do¢asné podrazdenie okolitych tkaniv.

KONTROLA PO OSETRENI
Po o$etreni sa musi zhotovit RTG snimka, aby sa overilo, Ze bola endodonticka obturacia vykonana
spravne.

OCAKAVANA ZIVOTNOST
Najmenej 5 rokov.

SPECIALNE PODMIENKY SKLADOVANIA

« Uchovavajte na suchom a chladnom mieste, mimo vihkosti a zdrojov tepla. Vyrobok neskladujte pri
teplote vy$sej ako 30 °C.

« Neskladujte v chladnicke.

« Vyrobok uchovavajte tesne uzavrety.

« Nepouzivajte po datume exspiracie.

KLINICKE PRINOSY A VYKONNOST

« Primerana radiopacita.

« Vhodn4 tekutost umoziiujuca vyplnenie vedlaj$ich a laterainych kanalikov.
« Vysoka alkalita, ktora stazuje mnozenie baktérii.

« Radiopacita umoziiujuca radiograficku vizualizaciu.

« Schopnost podporovat regeneraciu kosti a tvorbu zubného cementu.

HLASENIE INCIDENTOV
Ak déjde k incidentu, nahlaste ho vyrobcovi a prislu§nému organu daného Statu.
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AZ ESZKOZ LEIRASA

Az MTA BIOSEAL egy biokeramiabdl késziilt gyokércsatorna-tdméanyag, amely asvanyi trioxid-
aggregatumon (MTA) alapul. A csomag tartalma: 4 g-os fecskendé MTA tdmdéanyaggal, 10 db keveréhegy
és 1 db keverépad.

OSSZETETEL

A termék két pasztabdl all:

« Alap paszta: kalcium volframat, szalicilat gyanta, természetes gyanta, szilicium-dioxid és titan-dioxid.

« Katalizator paszta: szulfonamid gyanta, asvanyi trioxid aggregatum, szilicium-oxid, természetes gyanta
és titan-dioxid.

FELHASZNALASI CEL

Rendeltetés

Az MTA BIOSEAL egy MTA (&svanyi trioxid aggregatum) alapu biokeramiabol késziilt téméanyag,
amely gyokércsatornak végleges tomésére szolgal, és gyokércsatorna-elzaré anyagokkal kombinalva is
hasznéalhato.

Célpopulacio

Olyan betegek, akiknek maradandé fogazata van zart csuccsal, pulpa- és periapikélis betegséget
diagnosztizaltak naluk, és endodontikus beavatkozasra, példaul gyokércsatornak végleges témésére van
sziikséglik.

Célzott felhasznalok

Az MTA BIOSEAL-t endodontikus beavatkozasok elvégzésére képzett fogaszati egészségligyi
szakemberek hasznalhatjak.

ELLENJAVALLATOK
Az MTA BIOSEAL olyan &sszetevéket tartalmaz, amelyek érzékeny egyéneknél reakciokat valthatnak ki.
Ne hasznalja olyan betegeknél, akik allergiasak a gyantakra vagy a termék egyéb osszetevdire.

FIGYELMEZTETESEK

« Keriilje a szembe kertilést vagy a bérrel valo érintkezést. Erintkezés esetén azonnal éblitse le vizzel.

« Kerillie a szajnyalkahartyaval valé érintkezést. Erintkezés esetén 6blitse le vizzel, és ne nyelje le a
terméket. Ha az érzékenység tovabbra is fennall, azonnal forduljon orvoshoz.

« A feltiintetett javallatokon kivdili barmilyen felhasznalasért a fogorvos felel.

OVINTEZKEDESEK

<A termék hasznalata soran ajanlott, hogy a betegek és a szakemberek megfelelé védéruhazatot,
szemvédelmet és keszty(t viseljenek.

« A keverShegyek és a keverépad kizardlag egyszer hasznélatosak. A fertétlenités és/vagy sterilizalas
befolyasolhatja a termék tulajdonsagait, ami tovabbi fizikai sériilés vagy fert6zés kockazatat jelentheti
a beteg szdmara.

« Ha a fecskend6 az alkalmazas soran nyallal vagy vérrel szennyezdédik, dobja ki, és ne hasznélja mas
betegeken.

« Az eszkoz haszndlata el6tt ellendrizze annak sértetlenségét (csomagolas és fecskendd).

« Ne hasznélja, ha a termék megsériilt.

« Ugyeljen arra, hogy az alappaszta és a katalizatorpaszta kupakjai ne keveredjenek éssze, mert ez a
termék megkeményedését okozhatja a tubusban.

< A termék biztonsagossagat és hatékonysagat terhes, szoptaté nék, valamint gyermekek és serdilék
esetében nem igazoltak.

« Az eszkdzt csak képzett és tapasztalt fogorvosok hasznalhatjak.

« A gyokércsatornaban a munkahossz nem haladhatja meg a radioldgiai cstcstél szamitott 2 mm-t, hogy
elkeriilhet6 legyen az apikélis extrudalas.

« Abeteg allergias hatterének értékelése az egészségligyi szakember feleléssége.

« Ha az MTA BIOSEAL tajékoztatot letoltik és helyileg (pl. telefonra vagy tablagépre) mentik, a fogorvos
feleléssége annak biztositasa, hogy a legfrissebb verziét ismerje. A legfrissebb verzié az ITENA Clinical
weboldalon érhetd el.

MUKODESI ELJARAS

. Gyokércsatorna el6készitése: Az endodontikus kezelést pontosan meghatarozott munkahosszusag
mellett és a megallapitott protokolloknak megfeleléen kell elvégezni. Az MTA-BIOSEAL behelyezése

elétt a gyokércsatornat a valasztott endodontikus technikdnak megfeleléen papircstcsokkal kell

elékésziteni, megtisztitani és megszaritani. Az eszkdz izolalt, széraz terlletet igényel, ezért a

csatorndban vagy a kérnyezeti pératartalomban taldlhaté nedvesség elegendé az MTA-BIOSEAL
keményedésének elinditasahoz;

Keverés: A kett6s fecskend6 biztositja az egyenletes keverést 1:1 aranyban. Nyomja meg a dugattyut,
hogy az anyagot kdzvetlentl egy lveglapra, keverépadra vagy a fogcsatornaba nyomja. A keveréket a
keverés utan azonnal fel kell hasznalni;

. Behelyezés: Hasznalja az MTA-BIOSEAL-t guttaperchaval, vékony rétegben bevonva a toméanyaggal,
és a kivalasztott technikanak megfeleléen téltse fel a gyokércsatornat.

FIGYELMEZTETES: Az &nkeveré hegyet hasznalat utan a helyi eléirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Munkavégzés ideje: 23 perc; kotési id6: 150 percig.

4. Készitsen rontgenfelvételt, amellyel ellenérzi a csatorna megfelel6 kitoltését.
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ELTAVOLITAS
A gyokércsatorna témésének eltavolitdsa: A guttapercha témések eltavolitdisdhoz a hagyomanyos
technikéakat alkalmazza.

ARTALMATLANITAS
A terméket a helyi el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

NEM KiVANT MELLEKHATASOK ES FENNMARADO KOCKAZATOK
Allergias reakcio és a kérnyezé szovetek atmeneti irritacioja.

UTOKEZELES
A mitét utan rontgenfelvételt kell késziteni, hogy ellenérizni lehessen, hogy az endodontikus témést
tokéletesen végezték el.

VARHATO ELETTARTAM
Legalabb 5 év.

KULONLEGES TAROLASI FELTETELEK

« Széraz, hii helyen, nedvességtol és héforrasoktdl tavol tartandé. A terméket ne tarolja 30 °C felett.
« Ne tarolja hlitészekrényben.

« A terméket szorosan lezarva tartsa.

« Alejarati id6 utan ne hasznélja fel.

KLINIKAI ELONYOK ES TELJESITMENY

« Megfelel6 radioopacitas.

« Megfelel6 folyékonysag, amely lehet6vé teszi a mellék- és oldalsé csatornak tdmését.

« Er6sen lugos, gatolja a baktériumok szaporodasat.

« Megfelelé radioopacitas, amely lehetévé teszi a rontgenfelvételeken valé megjelenitést.
« Segiti a csontok regeneralédasat és a cementum képzédését.

INCIDENSEK JELENTESE
Baleset esetén jelentse azt a gyarténak és az érintett orszag illetékes hatésaganak.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

MTA BIOSEAL este un sigilant bioceramic pentru canalul radicular, pe bazéa de agregat trioxid mineral
(MTA). Produsul este livrat intr-un ambalaj care contine o seringad de 4 g de sigilant MTA, 10 varfuri de
amestecare si 1 pad de amestecare.

COMPOZITIE

Produsul este format din doua paste:

« Pasta de baza: tungstat de calciu, rasina salicilata, rasina naturald, dioxid de siliciu si dioxid de titan.

« Pasta catalizator: ragina sulfonamidica, agregat trioxid mineral, oxid de siliciu, rasina naturala si dioxid
de titan.

SCOPUL UTILIZARII

Utilizare prevazuta

MTA BIOSEAL este un sigilant bioceramic pentru canalul radicular, pe baza de MTA (agregat trioxid
mineral), destinat sigilarii permanente a canalelor radiculare si poate fi utilizat in combinatie cu materiale
de obturatie pentru canalul radicular.

Populatia tinta

Pacienti care prezintéa dinti permanenti cu apex inchis, diagnosticati cu afectiuni pulpare si periapicale si
care necesita proceduri endodontice, precum sigilarea permanenta a canalelor radiculare.

Utilizatori prevazuti

MTA BIOSEAL este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul stomatologic instruiti pentru
efectuarea procedurilor endodontice.

CONTRAINDICATII
MTA BIOSEAL contine componente care pot provoca reactii la persoanele sensibile. Nu utilizati produsul
la pacienti alergici la rasini sau la alte componente ale produsului.

AVERTISMENTE

« Evitati contactul cu ochii sau pielea. In caz de contact, clatiti imediat cu apa.

« Evitati contactul cu mucoasa orala. in caz de contact, clatiti cu ap4 si evitati inghitirea produsului. Dac
orice reactie de sensibilitate persista, solicitati imediat asistentd medicala

« Orice utilizare n afara indicatiilor specificate este responsabilitatea medicului stomatolog.

PRECAUTII

« La utilizarea acestui produs, se recomanda ca pacientii si personalul medical sa poarte echipament de
protectie adecvat, protectie oculara si manusi.

« Varfurile de amestecare si pad-ul de amestecare sunt destinate exclusiv pentru o singura utilizare.
Dezinfectarea si/sau sterilizarea pot afecta caracteristicile produsului, ceea ce poate duce la riscuri
suplimentare de leziuni fizice sau infectie pentru pacient.

« Daca seringa se contamineaza cu saliva sau sange in timpul aplicarii, aceasta trebuie aruncata si nu
trebuie utilizata la alti pacienti.

« Verificati integritatea dispozitivului inainte de utilizare (ambalajul si seringa).

« Nu utilizati produsul daca este deteriorat.

« Asigurati-va ca capacele pastei de baza si ale pastei catalizator nu sunt inversate, deoarece acest lucru
poate determina intérirea produsului in tub.

« Siguranta si eficacitatea acestui produs nu au fost stabilite pentru femei insarcinate, femei care
alapteaza, copii si adolescenti.

« Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici stomatologi instruiti si cu experienta.

« Lungimea de lucru in canalul radicular nu trebuie s& depaseasca 2 mm fatd de apexul radiologic, pentru
a evita extrudarea apicala.

« Evaluarea antecedentelor alergice ale pacientului este responsabilitatea profesionistului din domeniul
sanatatii.

« Daca instructiunile MTA BIOSEAL sunt descarcate si salvate local (de exemplu pe telefon sau tableta),
este responsabilitatea medicului stomatolog s& se asigure ca utilizeaza cea mai recenta versiune. Cea
mai recenta versiune este disponibild pe site-ul ITENA Clinical

PROCEDURA DE UTILIZARE

. Prepararea canalului radicular: Este esential ca tratamentul endodontic sa fie realizat respectand o
lungime de lucru stabilitd cu precizie si in conformitate cu protocoalele stabilite. inainte de introducerea
MTA-BIOSEAL, canalul radicular trebuie preparat, curatat si uscat cu conuri de hartie, conform tehnicii
endodontice selectate. Dispozitivul necesitd un camp izolat si uscat; astfel, umiditatea prezenté in canal
sau umiditatea ambientala este suficienta pentru initierea intaririi MTA-BIOSEAL.

2. Amestecarea: Seringa dubla asigurad amestecarea in proportie egald 1:1. Apasati pistonul pentru a
extruda materialul direct pe o placa de sticla, pe un pad de amestecare sau in canalul dentar. Amestecul
trebuie utilizat imediat dupa amestecare.

3. Introducerea: Utilizati MTA-BIOSEAL cu gutaperca, prin acoperire cu un strat subtire de sigilant si
obturarea canalului radicular conform tehnicii selectate.

AVERTISMENT: Varful de auto-amestecare trebuie eliminat dupa utilizare, in conformitate cu

reglementarile locale.

Timp de lucru: 23 minute; timp de priza: pana la 150 de minute.

4. Realizati o radiografie pentru a verifica obturarea corecta a canalului.
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INDEPI\RTARE
Indepartarea obturatiei canalului radicular: Utilizati tehnicile conventionale pentru indepartarea obturatiilor
din gutaperca.

ELIMINARE
Produsul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

EFECTE SECUNDARE NEDORITE $I RISCURI REZIDUALE
Reactie alergica si iritatie temporara a tesuturilor inconjuratoare.

URMARIRE
Trebuie realizaté o radiografie postoperatorie pentru a verifica daca obturatia endodontica a fost efectuata
corect.

DURATA DE VIATA ESTIMATA
Cel putin 5 ani.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

« A se pastra intr-un loc uscat si racoros, ferit de umiditate si surse de caldura. Nu depozitati produsul la
temperaturi peste 30 °C.

« Nu depozitati in frigider

« Pastrati produsul bine inchis.

 Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

BENEFICII CLINICE S| PERFORMANTA

+ Radioopacitate adecvata.

« Fluiditate corespunzatoare, care permite umplerea canalelor accesorii si laterale.
« Caracter puternic alcalin, care face dificila dezvoltarea bacteriilor.

« Radioopacitate adecvata, care permite vizualizarea radiografica.

« Capacitatea de a contribui la refacerea osului si la formarea cementului.

RAPORTAREA INCIDENTELOR
Dacé a avut loc un incident, raportati-l producatorului si autoritatii competente din tara respectiva.
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OMUCAHUE HA USAEAVETO

MTA BIOSEAL e 6uokepamuyeH culinbp 3a 3anbaBaHe Ha kopeHoBu kaHanu Ha 6azama Ha MuHepaneH
mpuokcugeH azpezam (MTA). Mpegaaza ce B onakoBka, cbgbpkawa 4 2 cnpuHuyoBka ¢ MTA culinbp, 10
HakpatiHuka 3a cMecBaHe u 1 nogaoxkka 3a cmecBaHe.

CBbCTAB

Mpogykm®m ce cbecmou om gBe nacmu:

* bagoBa nacma: kaayueB Boadpamam, caauuuAamHa cMoAa, ecmecmBeHa cMoaa, cuauyueB guokcug u
mumaHoB guokcug.

* KamaauzamopHa nacma: cyapoHamMugHa cMoAa, MUuHepaneH mpuokcugeH azpezam, cuauuyueB okcug,
ecmecmBeHa cMoAa U mumaHoB guokcug.

NMPEAHA3HAYEHUE

MpegHa3HaveHue

MTA BIOSEAL e 6uokepamudyeH culirbp 3a 3anbaBaHe Ha kopeHoBu kaHaau Ha 6a3ama Ha MTA (MuHepaneH
mpuokcugeH azpezam), npegHagHayeH 3a mpatiHo 3anbABaHe Ha kopeHoBu kaHaau u Moke ga ce ugnoa3Ba
B komBuHauus c Mamepuaau 3a o6mypauus Ha kopeHoBu kaHaAu.

LleneBa nonyaauyus

MayueHmu ¢ NOCMOAHHU 3b6U CbC 3amBopeH anekc, guazHOCMUUUPaHU C NYANHO U nepuanukarHo
3abonaBaHe, koumo ce Hykgasm om eHgogoHmcku npouegypu kamo mpatiHo 3anedamBaHe Ha
kopeHoBume kaHaau.

MpegBugeHu nompebumeau

MTA BIOSEAL e npegHa3HaueH 3a ynompe6a om cmomamono3u, o6ydeHu ga uzBbpwBam eHgogoHmcku
npouegypu.

MPOTUBOMOKA3AHUA
MTA BIOSEAL cbgbpyka koMnoHeHmu, koumo Mozam ga npegu3Bukam peakyuu npu yyBcmBumeaHu Auua.
Aa He ce uznoa3Ba npu nauueHmu, arepauyHu kbM CMOAU UAU gpyau koMnoHeHmU Ha npogykma.

MPEAYMPEXAEHWA

* M36s2Batime konmakm c ouume uau koxkama. B cayqatli Ha koHmakm, Hega6aBHo ugnaakHeme c Boga.

* /36s2Balime koHmakm c ycmuama aAuzaBuua. B cayuali Ha koHmakm, ugnaakHeme ¢ Boga u
npegomBpameme nozabwaHemo Ha npogykma. B cayualli ye uyBcmBumeaHocmma npogbakaBa,
HezabaBHoO nombpceme MeguuuHcka noMowl.

 Beaka ynompe6a, pagautiHa om nocodeHume ungukayuu, € nog omzoBopHocmma Ha CmoMamonaoaa.

MPEAMA3HU MEPKN

*Mpu ynompe6ama Ha mo3u npogykm ce npenopbyBa nayueHmMume U cneuyuaAucmume ga HOCAM
nogxogaw,o 3auumHo o6aeknao, o4uaa u pvkaBuuu.

* HakpaliHuyume 3a cMmecBaHe u nogaoxkkama 3a cMecBaHe ca npegHagHadeHu camo 3a egHokpamHa
ynompeb6a. Ae3uHdekyuama u/uau cmepuauzayuama mMozam ga noBauasm Ha xapakmepucmukume
Ha npogykma, koemo ga goBege go gonbAHumeneH puck om ¢uzuvecko HapaHABaHe uau uHdekuus Ha
nayueHma.

* Ako cnpuHuoBkama ce 3aMbpcu cbe cAloHka uau kpbB no Bpeme Ha ynompeba, uzxBbpaeme A U He A
u3noa3zBalime 3a gpyau nayueHmu.

* [Mpegu ga uznoa3zBame uzgeauemo, npoBepeme HezoBama uarocm (onakoBkama u cnpuHuoBkama).

* He ugnoazBatime npogykma, ako e noBpegeH.

* YBepeme ce, ye kanaukume Ha 6azoBama nacma u kamaauzamopHama nacma He ca pagMeHeHu, mbl
kamo moBa moxe ga goBege go BmBbpgaBaHe Ha npogykma B my6uukama.

* begonacHocmma u edpukacHocmma Ha mo3u npogykm He ca ycmaHoBeHu npu 6peMeHHuU, kbpMeuwu
>keHu, geua u loHowu.

* i3geauemo mpa6Ba ga ce ugnon3Ba caMo om o6yyeHu U ONUMHU CMOMamoAo3U.

* PaBomHama gbakuHa B kopeHoBusa kaHan He mpa6Ba ga HagBuwaBa 2 MM om peHmaeHoA02UYHUA BPbX,
3a ga ce uzbeaHe anukanHa ekcmpy3uA.

* OueHkama Ha arep2uYHUA Cmamyc Ha nayueHma e 0maoBopHOCM Ha MeguuuHckus cneyuaaucm.

* Ako uzBecmuemo MTA BIOSEAL e ugmeaaeHo u 3ana3eHo rokaaHo (HanpuMep Ha meaedoH uau mabaem),
3b6onekapam e gabkeH ga ce yBepu, 4e mo e B Hali-HoBama Bepcus. Hali-HoBama Bepcus e gocmbnHa
Ha yebcatima Ha ITENA Clinical.

OMEPATUBHA NMPOLIEAVPA
.MogezomoBka Ha kopeHoBusa kaHan: Om cbwecmBeHo 3HayeHue e eHgogoHmckomo AeveHue ga
ce u3zBbpwBa npu cnazBaHe Ha MOYHO onpegeneHa pabomua gbakuHa u B cbomBemcmBue ¢
ycmaHoBeHume npomokoau. MNMpegu nocmaBaHemo Ha MTA-BIOSEAL, kopeHoBuam kaHan mpa6Ba ga
6bge N0g2omBeH, NOYUCMEH U U3CYWeH C XapmueHU MaMNnoHU, CbaAacHo ugbpaHama eHgogoHmcka
mexHuka. M3geauemo uguckBa uzoAupaHo cyxo noae; cAegoBamenHo Brazama B kaHana uau B okoaHama
cpega e gocmamwbu4Ha, 3a ga 3anoyHe BmBbpgaBaHemo Ha MTA-BIOSEAL.
2.CmecBaHe: ABoliHama cnpuHuoBka ocueypaBa paBHoMepHo cMecBaHe B cbomHoweHue 1:1.
HamucHeme 6ymoHa, 3a ga uamaackame mamepuana gupekmHo Bbpxy cmbkAaeHa naoda, cMecumenHa
nogaoxka uau B 3b6HUA kaHan. CMecma mpabBa ga ce ugnon3Ba BegHaza caeg cMecBaHe.
3. BbBeskgaHe: M3nonzBatime MTA-BIOSEAL c eymanepua, kamo 2u nokpueme ¢ mbHBk caoll culinbp u
3anbaHume kopeHoBus kaHaa cnopeg uzbpaHama mexHuka.
MPEAYMPEXAEHUE: HakpatiHukbm 3a camocMecBaHe mpa6Ba ga ce u3xBbpAau caeg ynompeba B
cbomBemcmBue ¢ MecmHume pagnopegbu.
BpeMe Ha paboma: 23 MuHymu; Bpeme 3a BmBbpgaBaHe: go 150 MuHymu.
4. HanpaBeme peHmeeHoBa cHuMka, 3a ga npoBepume gaau kaHanbm e 3anbAHeH npaBuAHoO.

MPEMAXBAHE
MpemaxBaHe Ha naomb6ama om kopeHoBus kaHaa: M3noazBalime koHBeHuuoHaAHume mexHuku 3a
omcmpaHaBaHe Ha gymanep4yeBu NAOMOU.

WU3XBBPAAHE
Mpogykm®m mpa6Ba ga ce uzxBbpaa B cbomBemcmBue ¢ MecmHume pagnopegbu.

HEXXEAAHU CTPAHUYHU EQEKTU U OCTATbYHUN PUCKOBE
AnepauuHa peakyusa u BpeMeHHO gpa3HeHe Ha okoAHumMe mbkaHu.

MPOCAEAABAHE
Cneg onepauusma mpa6Ba ga ce HanpaBu peHmezeHoBa cHuMka, 3a ga ce nomBbpgu, Yye eHgogoHmckama
o6mypauus e u3BbpuweHa nepdekmHo.

OYAKBAH CPOK HATOAHOCT
Hat-manko 5 2zoguHu.

CMELMAAHU YCAOBUA 3A CbXPAHEHUE

* CbxpaHaBalime Ha Cyxo u xAagHO MACMO, gaaey om BAaza u U3moYHUUU Ha MonAuHa. He cbxpaHaBalme
npogykma npu memnepamypa Hag 30°C.

* He cbxpaHaBalime B xnaguaHuk

* CbxpaHaBalime npogykma nAbmHo 3amBopeH.

* He uznoa3Batime caeg uzmuvaHe Ha cpoka Ha 20gHOCM.

KAMHUYHU MPEAUMCTBA U EQOEKTUBHOCT

* AgekBamHa peHmeeHokoHmpacmHocm.

* Mogxogaw, nomok, no3BoAaBauy 3anbABaHe Ha gONbAHUMEAHUME U CMpaHuYHUMe kaHaau.

* CunHo ankanHa cpega, 3ampygHeHo pazBumue Ha 6akmepuu.

* AgekBamHa peHmzeHokoHmpacmHocm, no3BoAaBawa peHmeeHozpadpcka Buzyaauzauus.

* Cnoco6Hocm 3a nognomMazaHe Ha kocmHomo Bb3zcmaHoBABaHe u 06pagyBaHemo Ha yuMeHm.

CbOBLABAHE HA UHUMAEHTU
Ako e Bb3zHukHan uHuugeHm, gokaagBalime 20 Ha npou3Bogumens u Ha cbomBemHus opeaH Ha
cbomBemHama gbp>kaBa.
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OPIS PROIZVODA

MTA BIOSEAL je biokeramic¢ki materijal za punjenje korijenskih kanala na bazi mineral trioksidnog
agregata (MTA). Pakiranje sadrzi Strcaliku 4 g s MTA materijalom za brtvljenje, 10 vrhova za mijeanje i
1 podlogu za mijeSanje.

SASTAV

Sadrzaj proizvoda ¢ine dvije paste:

« Temeljna pasta: kalcijev volframat, salicilatna smola, prirodna smola, silicijev dioksid i titanijev dioksid.

« Katalizator: sulfonamid smola, mineral trioksidni agregat, silicijev oksid, prirodna smola i titanijev dioksid.

PREDVIDENA NAMJENA

Predvidena uporaba

MTA BIOSEAL je biokeramicki materijal za punjenje korijenskih kanala na bazi MTA (mineral trioksidnog
agregata) namijenjen trajnom brtvljenju korijenskih kanala i moze se koristiti u kombinaciji s materijalima
za zatvaranje korijenskih kanala.

Ciljana populacija

Pacijenti s trajnim zubima sa zatvorenim vrhom, kojima je dijagnosticiran pulpitis i bolest periapeksa i
potrebni su im endodontski postupci kao $to je trajno brtvljenje korijenskih kanala.

Predvideni korisnici

MTA BIOSEAL namijenjen je za kori$tenje od strane stru¢njaka stomatologa, obuéenih za obavljanje
endodontskih postupaka.

KONTRAINDIKACIJE
MTA BIOSEAL sadrzi komponente koje kod osjetljivih osoba mogu uzrokovati reakcije. Nemojte ga koristiti
na pacijentima koji su alergi¢ni na smole ili ostale komponente proizvoda.

UPOZORENJA

« Izbjegavati dodir s o¢ima ili kozom. U slu€aju dodira odmah isprati vodom.

« Izbjegavati dodir s oralnom sluznicom. U slucaju dodira isprati vodom i sprijeciti gutanje proizvoda. Ako
se osjetljivost nastavi i dalje, odmah potraZiti pomo¢ lije¢nika

« Svaka uporaba koja nije navedena u indikacijama odgovornost je stomatologa.

MJERE OPREZA

« Tijekom koristenja ovog proizvoda pacijentima i stru¢nim osobama preporucuje se noSenje odgovarajuce
zastitne odjece, zastite oCiju i rukavica.

« Vrhovi za mijeSanje i podloga za mije$anje namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Dezinfekcija
i/ili sterilizacija mogu utjecati na znacajke proizvoda, §to rezultira dodatnim rizikom od tjelesnih ozljeda
ili infekcije kod pacijenta.

« Ako se Strcaljka prilikom nanoSenja kontaminira slinom ili krvlju, Strcaljku bacite i nemojte ju koristiti na
drugom pacijentu.

« Prije uporabe proizvoda provjeriti njegovu cjelovitost (pakiranje i strcaljku).

« Proizvod ne koristiti ako je o$tecen.

« Provjeriti nisu li temeljna pasta i katalizator zamijenjeni, jer se zbog toga proizvod u tubi moZe stvrdnuti.

« Sigurnost i djelotvornost proizvoda nisu utvrdeni u trudnica, dojilja niti kod djece i adolescenata.

« Proizvod smiju koristiti samo stru¢no osposobljeni stomatolozi s iskustvom.

« Radna duljina korijenskog kanala ne bi smjela biti duza od 2 mm od radiolo$kog vrha, kako bi se izbjegla
apikalna ekstruzija.

« Provjera alergijske preosjetljivosti pacijenta odgovornost je zdravstvenog djelatnika.

«Ako se uputa za MTA BIOSEAL preuzima s interneta i pohranjuje lokalno (na telefonu ili tabletu),
stomatolog je odgovoran za preuzimanje njene najnovije verzije. Najnovija verzija dostupna je na
mreznoj stranici ITENA Clinical

POSTUPAK RADA

. Priprema korijenskog kanala: endodontski tretman nuzno se provodi uz po$tovanje precizno odredene
radne duljine i u skladu s utvrdenim protokolima. Prije umetanja MTA-BIOSEAL, korijenski kanal valja
pripremiti, ocistiti i osusiti gutaperkama, u skladu s odabranom endodontskom tehnikom. Proizvod
zahtijeva izolirano suho polje; vlaga u kanalu ili ambijentalna vlaga dovoljne su da se proizvod MTA-
BIOSEAL pocne stvrdnjavati.

MijeSanje: dvostruka Strcaljka osigurava ujednaceno mijeSanje u omjeru 1:1. Pritisnite klip Strcaljke,
kako biste materijal istisnuli izravno na staklenu plocicu, na podlogu za mije$anje ili u zubni kanal.
Smjesu treba iskoristiti odmah nakon mijeSanja.

Umetanje: proizvod MTA-BIOSEAL koristite s gutaperkama, oblazuci ih tankim slojem brtvila i punjenjem
korijenskog kanala u skladu s odabranom tehnikom.

UPOZORENUJE: vrh za samo-mijeSanje mora se nakon uporabe odloZiti u otpad u skladu s lokalnim
propisima.

Trajanje rada: 23 minute; trajanje stvrdnjavanja: do 150 minuta.

4. Ucinite rtg-snimku, kako biste provjerili ispravnu popunjenost kanala.
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VADENJE
Vadenije ispune korijenskog kanala: Primijenite konvencionalne tehnike za vadenje gutaperka ispuna.

ZBRINJAVANJE
Proizvod se mora zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

NEZELJENE NUSPOJAVE | PREOSTALI RIZICI
Alergijske reakcije i prolazna nadrazenost okolnih tkiva.

PROVJERA NAKON ZAVRSENOG POSTUPKA
Nakon zavrSenog postupka potrebno je izraditi rtg-snimku kako bi se provjerila savrSena izvedba
endodontske obturacije.

OCEKIVANO TRAJANJE ISPUNE
Najmanje 5 godina.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

« Cuvati na suhom i hladnom mijestu, daleko od vlage i izvora topline. Proizvod nemojte drzati na
temperaturi viSoj od 30 °C.

« Ne drzati u hladnjaku.

« Proizvod Guvati dobro zatvoren.

« Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

KLINICKE KORISTI | UCINAK

« Odgovarajuci radioopacitet.

« Prikladan protok koji omogucuje punjenje pomo¢nog i boénog kanala.
« Jako luznato, otezava rast bakterija.

« Odgovarajucéeg radioopaciteta, omoguduje radiolo$ku vizualizaciju.

« Pomaze u oporavku kosti i stvaranju cementa.

PRIJAVA STETNIH DOGADAJA
U slu¢aju Stetnog dogadaja, isti treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu zemlje u kojoj se dogadaj
desio.
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OPIS PRIPOMOCKA

MTA BIOSEAL je biokerami¢no sredstvo za zapiranje zobnega koreninskega kanala na osnovi
mineralnega trioksidnega agregata (MTA). Na voljo je v kompletu, ki vsebuje brizgo s 4 g sredstva za
zapiranje MTA, 10 konic za me$anje in 1 plos¢ico za mesanje.

SESTAVA

Izdelek sestavljata dve pasti:

« Osnovna pasta: kalcijev volframat, salicilna smola, naravna smola, silicijev dioksid in titanov dioksid.

« Katalizatorska pasta: sulfonamidna smola, mineralni trioksidni agregat, silicijev oksid, naravna smola
in titanov dioksid.

PREDVIDENI NAMEN

Predvidena uporaba

MTA BIOSEAL je biokerami¢no sredstvo za zapiranje zobnega koreninskega kanala na osnovi MTA
(mineralnega trioksidnega agregata), namenjeno za trajno zapiranje zobnih koreninskih kanalov, ki se
lahko uporablja v kombinaciji z materiali za zamasitev zobnih koreninskih kanalov.

Ciljno prebivalstvo

Pacienti s stalnimi zobmi z zaprtim vrhom, pri katerih je bil diagnosticiran pulpitis in periapikalna bolezen
ter ki potrebujejo endodontske posege, kot je trajno zapiranje zobnih koreninskih kanalov.

Predvideni uporabniki

Predvideni uporabniki sredstva MTA BIOSEAL so zobozdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za
opravljanje endodontskih posegov.

KONTRAINDIKACIJE
Sredstvo MTA BIOSEAL vsebuje komponente, ki pri obcutljivih posameznikih lahko sproZijo doloene
reakcije. Sredstva ne uporabljajte pri bolnikih, alergi¢nih na smole ali druge komponente pripomocka.

OPOZORILA

« Izogibaijte se stiku z o¢mi ali koZo. V primeru stika takoj izperite z vodo.

« Izogibajte se stiku z ustno sluznico. V primeru stika izperite z vodo in preprecite poziranje pripomocka.
Ce vam obéutljivosti ne uspe odpraviti, takoj poiééite zdravnisko pomo¢.

« Za morebitno uporabo, ki se razlikuje od tiste, navedene v indikacijah, je odgovoren zobozdravnik.

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Med uporabo tega pripomocka priporo¢amo, naj bolniki in strokovnjaki nosijo primerna za¢itna oblacila,
zascito za odi in rokavice.

« Konice za mesanje in plos¢ica za meSanje so namenjeni le za enkratno uporabo. RazkuzZevanje in/ali
sterilizacija bi lahko vplivala na znacilnosti pripomocka, kar lahko povzroéi dodatna tveganja za telesne
poskodbe ali okuzbe bolnika.

« Ce se brizga med uporabo okuzi s slino ali krvjo, razkuzite brizgo in je ne uporabljajte na drugih bolnikih.

« Preverite integriteto tega pripomocka, preden ga uporabite (embalaza in brizga).

« Pripomocka ne uporabljajte, e je poSkodovan.

« Preverite, da se pokrovcka osnovne paste in katalizatorske paste ne bosta zamenjala med seboj, saj bi
se izdelek v tem primeru lahko strdil v tubi.

« Varnost in ucinkovitost tega izdelka nista bili ugotovljeni pri nosecnicah, dojecih materah ali otrocih in
najstnikih.

« Pripomocek lahko uporabljajo le usposobljeni in izkuseni zobozdravniki.

« Delovna dolZina v zobnem koreninskem kanalu ne sme presegati 2 mm od radioloskega vrha, da ne
pride do apikalne ekstruzije.

« Za ocenjevanje alergijske anamneze bolnika je odgovoren zobozdravstveni strokovnjak.

« Ce se navodilo za uporabo sredstva MTA BIOSEAL prenese in shrani lokalno (npr. na telefon ali tabliéni
racunalnik), mora zobozdravnik preveriti, ¢e ima dostop do najnoveje razli¢ice. Najnovejsa razlicica je
na voljo na spletni strani podjetja ITENA Clinical.

OPERATIVNI POSTOPEK

. Priprava zobnega koreninskega kanala: Klju¢nega pomena je, da se endodontsko zdravljenje izvede
v skladu z natanéno dolo¢eno delovno dolzino in v skladu z vzpostavljenimi protokoli. Pred nanosom
sredstva MTA BIOSEAL je treba pripraviti, o€istiti in osusiti zobni koreninski kanal s papirnatimi pal¢kami
v skladu z izbrano endodontsko tehniko. Pripomocek zahteva izoliran in suh prostor, zato viaga v kanalu
ali vlaga v okolici zadostuje za strjevanje sredstva MTA BIOSEAL.

MesSanje: Dvojna brizga omogo¢a enakovredno mesanje v razmerju 1:1. Pritisnite bat in iztisnite
material neposredno na stekleno ploscico, plos¢ico za meSanje ali v zobni kanal. MeSanico uporabite
takoj po pripravi.

Nanasanje: Uporabite MTA-BIOSEAL z gutaperkami, tako da jih premazete s tanko plastjo tesnilnega
cementa in zapolnite koreninski kanal v skladu z izbrano tehniko.

OPOZORILO: Konico za meSanje po uporabi zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Cas delovanja: 23 minut; &as strjevanja: najve& 150 minut.

4. Posnemite rentgenogram, da preverite, e je bil kanal pravilno zapolnjen.
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ODSTRANJEVANJE
QOdstranjevanje sredstva za zapiranje zobnega koreninskega kanala: Uporabite konvencionalne tehnike
za odstranjevanje sredstva za zapiranje iz gutaperce.

ODSTRANITEV
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

NEZELENI STRANSKI UCINKI IN PREOSTALA TVEGANJA
Alergijske reakcije in za¢asno drazenje okoliskega tkiva.

NADALJNJE SPREMLJANJE
Po posegu je treba posneti rentgenogram, da se preveri, ¢e je bila endodontska obturacija izvedena
popolno.

PRICAKOVANA ZIVLJENJSKA DOBA
Vsaj 5 let.

POSEBNI POGOJI SHRANJEVANJA

< Hranite na suhem in hladnem mestu, zasciteno pred vlago in viri toplote. Sredstva ne hranite pri
temperaturi, ki presega 30 °C.

« Sredstva ne hranite v hladilniku.

« Sredstvo naj bo vedno tesno zaprto.

« Sredstva ne uporabljajte po poteku datuma roka uporabnosti.

KLINICNE PREDNOSTI IN UCINKOVITOST

« Zadostna radioopacnost.

« Primeren pretok, ki omogoc¢a polnjenje pomoznih in stranskih kanalov.
« Izjemno alkalno sredstvo, ki oteZuje nastajanje bakterij.

« Zadostna radioopac¢nost, ki omogo¢a vizualizacijo na rentgenogramu.
« Sposobnost prispevanja k obnovitvi kosti in tvorjenju cementa.

FjORO('IANJE O INCIDENTIH
Ce pride do nesrece, o tem porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu v zadevni drzavi.
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BESKRIVELSE AF ENHED

MTA BIOSEAL er en biokeramisk rodbehandlingscement, der er baseret pa mineraltrioxidaggregat
(MTA). Den leveres i en pakke, der indeholder en 4 g sprgjte med MTA-cement, 10 blandingsspidser og
1 blandeblok.

SAMMENSATNING

Produktet bestar af to masser:

« Basismasse: Calciumwolframat, salicylat-resin, naturlig resin, siliciumdioxid og titandioxid.

« Katalysatormasse: Sulfonamid-resin, mineraltrioxidaggregat, siliciumoxid, naturlig resin og titandioxid.

FORMAL

Tilsigtet brug

MTA BIOSEAL er en biokeramisk rodbehandlingscement, der er baseret pa MTA (mineraltrioxidaggregat),
beregnet til permanent forsegling af rodkanaler, og den kan anvendes i kombination med materialer til
rodkanalobturation.

Malgruppe

Patienter med blivende taender med lukket apex, der er diagnosticeret med pulpa- og periapikal sygdom,
og som krzever endodontiske indgreb sdsom permanent forsegling af rodkanaler.

Tilsigtede brugere

MTA BIOSEAL er beregnet til at blive anvendt af tandfagligt personale, der er uddannet i at udfere
endodontiske indgreb.

KONTRAINDIKATION
MTA BIOSEAL indeholder komponenter, der kan forarsage reaktioner hos overfglsomme personer. Brug
ikke pa patienter, der er allergiske over for resiner eller andre af produktets komponenter.

ADVARSLER

« Undga kontakt med gjne eller hud. Skyld gjeblikkeligt med vand i tilfeelde af kontakt.

« Undga kontakt med mundens slimhinder. Skyld med vand, og undga at sluge produktet i tilfeelde af
kontakt. Opseg gjeblikkeligt leege i tilfeelde af vedvarende overfalsomhed

« Enhver anden brug end den angivne finder sted under tandlaegens eget ansvar.

FORHOLDSREGLER

« Nar dette produkt anvendes, anbefales det, at patienter og fagpersonale er ifort passende beskyttende
tej, sjenbeskyttelse og handsker.

« Blandespidserne og blandeblokken er kun beregnet til engangsbrug. Desinfektion og/eller sterilisering
kan pavirke produktets egenskaber, hvilket kan medfere yderligere risiko for fysisk skade eller infektion
for patienten.

« Hvis sprgjten kontamineres med spyt eller blod under brug, skal den kasseres og ma ikke anvendes til
andre patienter. Kontrollér, at enheden er intakt for brug (emballage og spraijte).

« Brug ikke, hvis produktet er beskadiget.

« Serg for, at haetterne til basismassen og katalysatormassen ikke byttes om, da dette kan fa produktet
til at haerde i tuben.

« Sikkerheden og virkningen af dette produkt er ikke fastlagt for gravide, ammende kvinder eller for bgrn
og unge.

« Enheden mé kun bruges af uddannede og erfarende tandleeger.

« Arbejdsleengden i rodbehandlingen ma ikke overstige 2 mm fra den radiologiske apex for at undga apikal
ekstrusion.

« Vurdering af patientens allergiske baggrund er det sundhedsfaglige personales ansvar.

« Hvis indlzegssedlen til MTA BIOSEAL downloades og gemmes lokalt (f.eks. pa en telefon eller tablet), er
det tandlzegens eget ansvar at sikre, at det er den nyeste version. Den seneste version findes pa ITENA
Clinicals hjemmeside

PROCEDURE FOR ANVENDELSE

. Forberedelse til rodbehandling: Det er vigtigt at udfgre den endodontiske behandling ved at overholde

en preecist fastlagt arbejdsleengde og i overensstemmelse med etablerede protokoller. Fgr anvendelse

af MTA BIOSEAL skal rodkanalen ggres klar, rengeres og terres med paper points i overensstemmelse

med den valgte endodontiske teknik. Enheden kraever et isoleret tort arbejdsomrade; derfor er fugt

i kanalen eller den omgivende luftfugtighed tilstraekkelig til at starte haerdningen af MTA-BIOSEAL;

Blanding: Dobbeltspraijten sikrer ligelig blanding i et 1:1-forhold. Tryk pa stemplet for at presse materialet

direkte ud pa en glasplade, blandeblok eller i tandkanalen. Blanding ber anvendes umiddelbart efter

blanding;

. Anvendelse: Brug MTA-BIOSEAL med gutta-percha ved at daekke dem med et tyndt lag cement og fylde
rodkanalen i overensstemmelse med den valgte teknik.

ADVARSEL: Den selvblandende spids skal bortskaffes efter brug i overensstemmelse med lokale regler.

Arbejdstid: 23 minutter; afbindingstid: op til 150 minutter

4. Tag et rgntgenbillede for at kontrollere, at kanalen er fyldt korrekt.
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FJERNELSE
Fjernelse af fyldning i rodkanalen: Brug de konventionelle teknikker til at fierne gutta-percha-fyldninger.

BORTSKAFFELSE
Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER OG @VRIGE RISICI
Allergisk reaktion og midlertidig irritation af det omgivende vaev.

OPFOLGNING
Der skal tages et rentgenbillede efter behandlingen for at verificere, at den endodontiske fyldning er udfart
korrekt.

FORVENTET LEVETID
Mindst 5 ar.

SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

« Skal opbevares pa et tort og keligt sted, der ikke er i naerheden af fugt og varmekilder. Opbevar ikke
produktet over 30 °C.

* Opbevar ikke i keleskabet

« Hold produktet teet lukket.

« Brug ikke efter udlebsdatoen.

KLINISKE FORDELE OG YDEEVNE

« Tilstreekkelig rontgenkontrast.

« Passende flow, der muligger fyldning af accessoriske og laterale kanaler.

* Meget alkalisk, hvilket h&emmer bakterievaekst.

« Tilstreekkelig rentgenkontrast, hvilket giver mulighed for rentgenologisk visualisering.
« Evnen til at statte knogleregeneration og cementdannelse.

RAPPORTERING AF HENDELSER
| tilfeelde af en ulykke skal den indberettes til producenten og den relevante myndighed i det specifikke
land.
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PRODUKTBESKRIVNING

MTA BIOSEAL &r en biokeramisk rotfylining baserad pa MTA (mineraltrioxidaggregat). Den levereras i en
forpackning med en 4-grams MTA-fyllningsspruta, 10 blandpinnar och 1 blanddyna.

SAMMANSATTNING

Produkten innehaller tva fyllningsmaterial:

« Baspasta: Kalciumtungstate, salicylatharts, naturharts, kiseldioxid och titandioxid.

« Katalysatorpasta: Sulfonamidharts, mineraltrioxidaggregat, kiseldioxid, naturharts och titandioxid.

AVSETT SYFTE

Avsedd anvéandning

MTA BIOSEAL &r ett biokeramiskt rotfyllningsmaterial baserat pa MTA (mineraltrioxidaggregat) avsedd for
permanent rotfylining. Kan anvandas tillsammans med andra fyliningsmaterial for rotkanal.
Malpopulation

Patienter med permanenta tander med fixerad tandrotsspets som diagnostiserats med periapikala- eller
pulpasjukdomar och som kraver endodontisk behandling som permanent fylining av rotkanaler.

Avsedda anvandare

MTA BIOSEAL éar avsedd att anvéndas av professionell tandvardspersonal som utbildats i endodontisk
behandling.

KONTRAINDIKATIONER
MTA BIOSEAL innehaller komponenter som kan orsaka reaktioner hos kansliga individer. Far ej anvandas
pa patienter som &r allergiska mot hartser eller som har en allergi mot nagot annat innehall i produkten.

VARNINGAR

« Undvik kontakt med 6gon och hud. Vid kontakt, skélj omedelbart med vatten.

« Undvik kontakt med munslemhinna. Vid kontakt, skolj med vatten och hindra produkten fran att svaljas.
Vid bestaende kénslighet, uppstk genast sjukvard.

« All anvandning av produkten som sker utéver de ovan nadmnda indikationerna sker pa tandlakarens
eget ansvar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

«Vid anvandning av produkten rekommenderas det att patienter och vardpersonal anvander lampliga
skyddsklader, skyddsglaségon och handskar.

« Blandpinnar och blanddyna &ar endast avsedda for engangsbruk. Desinficering och/eller sterilisering
kan paverka produktens egenskaper och resultera i ytterligare risker for fysisk skada eller infektion hos
patienten.

« Om sprutan kontamineras med saliv eller blod under applicering, ska sprutan kastas och den far ej
anvéndas pa andra patienter.

« Kontrollera att produkten &r intakt innan den anvénds (férpackning och spruta).

« Far ej anvandas om produkten ar skadad.

« Kontrollera att kapsylerna for baspasta och katalysatorpasta inte forvaxlas, detta kan fa produkten att
hardna i tuben.

« Produktens sakerhet och effektivitet hos gravida, ammande kvinnor eller hos barn och ungdomar har
inte etablerats.

« Produkten far endast anvéndas av utbildade och erfarna tandlékare.

« Langden for arbetet i rotkanalen far inte verstiga 2 mm fran den radiologiska rotspetsen for att undvika
extrusion av tandrotsspets.

« Utvardering av patientens allergiska historik &r den utbildade vardpersonalens ansvar.

« Om bruksanvisningen for MTA BIOSEAL laddas ner och sparas lokalt (t.ex. pa en telefon eller en padda),
sa ar det tandlakarens ansvar att se till att ha den senaste versionen. Den senaste versionen finns pa
ITENA Clinicals webbplats.

OPERATIONSPROCESS

. Forberedning av rotkanal: Det &r nddvandigt att utféra en endodontisk behandling som féljer en
precist forutbestdamd arbetsldngd och ett etablerat protokoll. Innan MTA-BIOSEAL injiceras ska
rotkanalen férberedas, rengdras och torkas med hjalp av pappersspetsar enligt vald endodontisk
behandlingsteknik. Produkten kréver ett isolerat torrt falt; eftersom fukt i rotkanalen eller i rummet racker
for att MTA-BIOSEAL ska borja hardna.

Blanda: Dubbelsprutan garanterar jdmn blandning pa skalan 1:1. Tryck pa kolven for att trycka ut
material direkt pa en glasplatta, blanddyna eller in i tandkanalen. Blandningen maste anvandas
omedelbart efter blandning.

Injicering: Anvand MTA-BIOSEAL med guttaperka som skapar en tunn beldggning av fyllningsmaterialet
och fyller rotkanalen enligt vald teknik.

VARNING: Blandningspinnen maste kastas efter anvandning enligt lokala regler och bestammelser.
Arbetstid: 23 minuter; fixeringstid: upp till 150 minuter.

4. Ta en rontgenbild for att verifiera att kanalen fyllts korrekt.
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AVLAGSNING
Avlagsna rotkanalfylining: Anvand en vanlig och etablerad teknik for avidgsnandet av guttaperkafylining.

KASSERING
Produkten maste kasseras enligt lokala regler och bestammelser.

OONSKADE BIVERKNINGAR OCH KVARVARANDE RISKER
Allergisk reaktion och tillfallig irritation av kringliggande vavnad.

UPPFOLJNING
En réntgenbild maste tas efter operationen for att verifiera att den endodontiska behandlingsfasen har
utforts korrekt.

FORVANTAD LIVSLANGD
Minst 5 ar.

SARSKILDA FORVARINGSVILLKOR

« Forvaras pa en torr och sval plats, fri fran fuktighet och varmekallor. Forvara inte produkten i temperaturer
Over 30 °C.

« Forvaras inte i kylskap.

« Forvara produkten tatt férsluten.

« Far ej anvandas efter utgangsdatum.

KLINISKA FORMANER OCH PRESTANDA

« Lamplig radiodensitet.

« Lampligt fléde, som gor det méjligt att fylla tillbehdret och sidokanaler.
« Mycket alkalisk, gor det svart for bakterier att vaxa.

« Lamplig radiodensitet, gor det méjligt att se rontgenbilder.

« Kan hjalpa till att reparera benvévnad och tandcementering.

RAPPORTERING AV HANDELSER
Om en olycka skulle intréffa ska den rapporteras till tillverkaren och relevant myndighet i landet.
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LAITTEEN KUVAUS

MTA BIOSEAL on biokeraaminen juurikanavan tiivisteaine, joka pohjautuu mineraalitrioksidiaggregaattiin
(MTA). Se toimitetaan pakkauksessa, joka sisaltdd 4 g:n ruiskun MTA-tiivistesainetta, kymmenen
sekoituskarkea ja yhden sekoitusalustan.

KOOSTUMUS

Tuote koostuu kahdesta tahnasta:

« Perustahna: Kalsiumtungstaatti, salisylaattihartsi, luonnonhartsi, piidioksidi ja titaanidioksidi.

« Katalyyttitahna: ~ Sulfonamidihartsi, ~mineraalitrioksidiaggregaatti, piidioksidi, luonnonhartsi ja
titaanidioksidi.

KAYTTOTARKOITUS

Kayttotarkoitus

MTA BIOSEAL on mineraalitrioksidiaggregaattin (MTA) pohjautuva biokeraaminen juurikanavan
tiivisteaine, joka on tarkoitettu juurikanavien pysyvaan sulkemiseen ja jota voidaan kayttdad yhdessa
juurikanavan tayttémateriaalien kanssa.

Kohderyhma

Potilaat, joilla on pysyvat hampaat, joissa juuren karki on sulkeutunut, joilla on diagnosoitu pulpan ja
periapikaalialueen sairaus ja jotka tarvitsevat endodonttisia toimenpiteitd, kuten juurikanavien pysyvan
sulkemisen.

Tarkoitetut kayttajat

MTA BIOSEAL on tarkoitettu hammasladketieteen ammattilaisten kayttoon, jotka on koulutettu
suorittamaan endodonttisia toimenpiteita.

KONTRAINDIKAATIOT
MTA BIOSEAL siséltéd komponentteja, jotka voivat aiheuttaa reaktioita herkille yksildille. Ald kayta
potilaille, jotka ovat allergisia hartseille tai muille tuotteen komponenteille.

VAROITUKSET

« Vélta kosketusta silmien tai ihon kanssa. Huuhtele kosketuksen sattuessa valittémasti vedella.

« Valta kosketusta suun limakalvon kanssa. Huuhtele kosketuksen sattuessa valittomasti vedella ja esta
tuotteen nieleminen. Jos mahdollinen yliherkkyys jatkuu, hakeudu viipymatta laakéarin hoitoon.

« Kaikki muu kaytté kuin iimoitetut indikaatiot on hammaslaékarin vastuulla.

VAROTOIMET
« Tata tuotetta kéytettdessa on suositeltavaa, etté seka potilaat ettd ammattilaiset kayttavat asianmukaista
suojavaatetusta, silmésuojaimia ja késineita.

« Sekoituskérjet ja sekoitusalusta on tarkoitettu vain kertakayttoon. Desinfiointi ja/tai sterilointi voivat
vaikuttaa tuotteen ominaisuuksiin, miké voi aiheuttaa potilaalle fyysisen vamman tai infektion lisériskin.
« Jos ruisku kontaminoituu kayton aikana syljella tai verelld, havita ruisku alaka kayta sita muille potilaille.

« Tarkista laitteen eheys ennen sen kayttoa (pakkaus ja ruisku).

« Ala kéyta, jos tuote on vaurioitunut.

« Varmista, ettei perustahnan ja katalyyttitahnan korkkeja vaihdeta keskenaan, silléa tdmé voi aiheuttaa
tuotteen kovettumisen putkessa.

« Taman tuotteen turvallisuudesta ja tehosta ei ole varmuutta raskaana oleville tai imettaville naisille eika
lapsille ja nuorille.

« Laitetta saavat kayttaa vain koulutetut ja kokeneet hammasléaékarit.

« Tyoskentelypituus juurikanavassa ei saa ylittdd 2 mm:a radiologisesta apeksista apikaalisen ekstruusion
vélttamiseksi.

« Potilaan allergiataustan arviointi on terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla.

«Jos MTA BIOSEAL -seloste ladataan ja tallennetaan paikallisesti (esim. puhelimeen tai tablettiin),
hammaslaakarin vastuulla on varmistaa, etta kaytéssa on uusin versio. Viimeisin versio on saatavissa
ITENA Clinical -verkkosivustolla.

TOIMINTAMENETTELY

. Juurikanavan valmistelu: Endodonttinen hoito on vélttdmatonta suorittaa tarkasti maaritettya

tyoskentelypituutta noudattaen ja vakiintuneiden protokollien mukaisesti. Ennen MTA-BIOSEALin

asettamista juurikanava on valmisteltava, puhdistettava ja kuivattava paperinastoilla valitun

endodonttisen tekniikan mukaisesti.Laite edellyttaa eristettya kuivaa aluetta; siksi kanavassa oleva

kosteus tai ympaériston iimankosteus riittda kaynnistamaan MTA-BIOSEALin kovettumisen.

Sekoitus: Kaksoisruisku varmistaa tasaisen sekoittumisen suhteessa 1:1. Paina méntaa, jotta materiaali

puristuu suoraan lasilevylle, sekoitusalustalle tai juurikanavaan. Sekoite tulisi kayttaa valittdmasti

sekoituksen jalkeen.

3. Asettaminen: Kaytd MTA-BIOSEALia yhdesséa guttaperkan kanssa paallystamalla se ohuella kerroksella
tiivisteainetta ja tayttamalla juurikanava valitun tekniikan mukaisesti.

VAROITUS: Itsesekoittava karki on havitettava kaytén jélkeen paikallisten maaraysten mukaisesti.

Tyoskentelyaika: 23 minuuttia. Kovettumisaika: enintédén 150 minuuttia

4. Ota rontgenkuva varmistaaksesi juurikanavan oikean tayton.
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POISTO
Juurikanavan taytteen poisto: Kayté tavanomaisia tekniikoita guttaperkkataytteiden poistamiseen.

HAVITYS
Tuote on héavitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

EI-TOIVOTUT HAITTAVAIKUTUKSET JA JAANNOSRISKIT
Allerginen reaktio ja ympardivien kudosten tilapdinen arsytys.

SEURANTA
Toimenpiteen jalkeen on ofettava rontgenkuva, jotta voidaan varmistaa, ettd endodonttinen
juurikanavatayttd on tehty asianmukaisesti.

ODOTETTU KAYTTOIKA
Vahintaan viisi vuotta.

ERITYISET KAYTTOOLOSUHTEET

« Séilyta kuivassa ja viiledssa, suojassa kosteudelta ja lAmménlahteilta. Ala sailyta tuotetta yli 30 °C:en
lampétilassa.

« Ala sailyta jadkaapissa.

« Pida tuote tiiviisti suljettuna.

- Ala kayta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

KLIINISET HYODYT JA SUORITUSKYKY

« Riittdva rontgennakyvyys.

« Sopiva juoksevuus, joka mahdollistaa lisa- ja sivukanavien tayttamisen.

« Erittdin eméaksinen, bakteerien kasvun vaikeutuminen.

« Riittava rontgennakyvyys, mika mahdollistaa nakyvyyden réntgenkuvassa.
« Kyky edistaa luun paranemista ja hammassementin muodostumista.

TAPAHTUMIEN ILMOITTAMINEN
Jos tapahtuu onnettomuus, iimoita siité valmistajalle ja asianomaisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
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IERICES APRAKSTS

MTA BIOSEAL ir biokeramikas saknu kanalu sileris uz trioksida mineralagregata bazes (MTA). Tas tiek
piegadats iepakojuma, kas satur 4 g $lirci ar MTA sileri, 10 sajaukS$anas uzgalus un 1 sajauks$anas paliktni.

SASTAVS

Produkts sastav no divam pastam:

« Bazes pasta: kalcija volframats, salicilata sveki, dabiskie sveki, silicija dioksTds un titana dioksids.

« Katalizatora pasta: sulfonamida sveki, trioksida mineralagregats, silicija oksids, dabiskie sveki un titana
dioksids.

PAREDZETAIS MERKIS

Paredzétais lietojums

MTA BIOSEAL ir biokeramikas saknu kanalu sileris uz MTA (trioksida mineralagregata) bazes, kas
paredzéts saknu kanalu pastavigai noslégSanai un to var izmantot kopa ar saknu kanalu obturacijas
materialiem.

Mérkgrupa

Pacienti, kuriem ir pastavigie zobi ar slégtu virsotni, kuriem diagnosticéta pulpas un periapikala slimiba
un kuriem ir nepiecie$amas endodontiskds procedras, pieméram, saknu kanalu pastaviga noslégsana.
Paredzétie lietotaji

MTA BIOSEAL ir paredzéta lietoSanai zobarstniecibas specialistiem, kas apmaciti veikt endodontiskas
proceddras.

KONTRINDIKACIJAS
MTA BIOSEAL satur sastavdalas, kas var izraisit reakcijas jutigam personam. Nelietojiet pacientiem,
kuriem ir alergija pret svekiem vai citam produkta sastavdalam.

BRIDINAJUMI

« |zvairieties no saskares ar acim vai adu. Saskares gadijuma nekavéjoties noskalojiet ar Gdeni.

« lzvairieties no saskares ar mutes dobuma glotadu. Saskares gadijuma noskalojiet ar Gdeni un nepielaujiet
produkta nori$anu. Ja jutigums nepariet, nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu

« Par jebkadu lietoSanu, kas neatbilst noraditajam indikacijam, ir atbildigs zobarsts.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Lietojot S0 produktu, pacientiem un specialistiem ieteicams valkat piemérotu aizsargapgérbu, acu
aizsarglidzek|us un cimdus.

« Maisi8anas uzgali un maisi§anas paliktnis ir paredzéti tikai vienreizé&jai lietoSanai. Dezinfekcija un/vai
sterilizacija var ietekmét produkta Tpasibas, radot papildu fizisku traumu vai infekcijas risku pacientam.

« Ja §lirce lietoanas laika tiek piesarnota ar siekalam vai asinim, izmetiet $lirci un nelietojiet to citiem
pacientiem.

« Pirms lieto$anas parbaudiet $Ts ierices (iepakojuma un $lirces) veselumu.

« Nelietojiet to, ja produkts ir bojats.

« Parliecinieties, vai bazes pastas un katalizatora pastas vacini nav apmainiti vietam, jo tas var izraisit
produkta sacietéSanu tabina.

« 87 produkta drodums un efektivitate nav pieradita gratniecém, sievietém, kas baro bérnu ar krati, ka art
bérniem un pusaudziem.

« lerici drikst lietot tikai apmaciti un pieredzéjusi zobarsti.

« Darba garums saknu kanala nedrikst parsniegt 2 mm no radiologiskas virsotnes, lai izvairitos no apikalas
ekstrizijas.

« Par pacienta alergiska fona novértésanu ir atbildigs veselibas apriipes specialists.

« Ja MTA BIOSEAL pazinojums tiek lejupieladéts un saglabats lokali (pieméram, talrunt vai plan$etdatora),
zobarsta pienakums ir nodro$inat, lai ta ir visjaunaka versija. Visjaunaka versija ir pieejama ITENA
Clinical timek|a vietné.

DARBA PROCEDURA

1. Saknu kanala sagatavo$ana: ir svarigi veikt endodontisko arstéSanu, ievérojot precizi noteiktu darba
garumu un saskana ar izveidotajiem protokoliem. Pirms MTA BIOSEAL ievieto$anas saknu kanals
jasagatavo, jaiztira un jaizsusina, izmantojot papira tapas, atbilsto$i izvélétajai endodontiskajai metodei.
lericei ir nepiecie§ams izoléts, sauss darba lauks; tapéc kanala eso$ais mitrums vai apkartéjais mitrums
ir pietiekams, lai aizsaktu MTA BIOSEAL sacietéSanu.

2. Sajauk$ana: dubulta $lirce nodro$ina vienadu sajauk$anu attieciba 1:1. Nospiediet virzuli, lai izspiestu
materialu tiesi uz stikla plaksnes, maisiSanas paliktna vai zobu kanala. MaisTjums jaizmanto uzreiz péc
sajauk$anas.

3. levietoSana: izmantojiet MTA BIOSEAL ar gutapercu, parklajot to ar planu silera slani un piepildiet saknu
kanalu saskana ar izvéléto metodi.

BRIDINAJUMS. Passajauk$anas uzgalis péc lietosanas ir jaizmet saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Darba laiks: 23 mindtes; sacietéSanas laiks: [idz 150 minatém.

4. Izmantojiet rentgenografu, lai parbauditu pareizu kanala piepildisanu.

IZNEMSANA
Saknes kanala pildijuma iznem$ana: izmantojiet tradicionalas metodes gutapercas pildijumu iznemsanai.

LIKVIDESANA
Produkts jalikvidé saskana ar vietgjiem noteikumiem.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS UN ATLIKUSIE RISKI
Alergiska reakcija un apkartgjo audu Tslaicigs kairinjums.

TURPMAKA NOVEROSANA
Javeic pécoperacijas rentgenogramma, lai parbauditu, vai endodontiska obturacija ir veikta nevainojami.

PAREDZAMAIS EKSPLUATACIJAS LAIKS
Vismaz 5 gadi.

TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

« Uzglabajiet sausa un vésa vieta, sargajiet no mitruma un siltuma avotiem. Neuzglabajiet produktu
temperatara virs 30 °C.

* Neuzglabajiet ledusskapt

« Turiet produktu ciesi noslégtu.

« Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

KLINISKIE IEGUVUMI UN VEIKTSPEJA

« Atbilsto$a rentgenstaru necaurlaidiba.

« Piemérota plistamiba, kas |auj piepildit papildkanalus un sanu kanalus.

« Augsts sarmainums, kas apgratina baktériju augSanu.

« Pietiekama rentgenstaru necaurlaidiba, kas nodrosina rentgenografisko vizualizaciju.
« Spéja veicinat kaulu atjauno$anos un cementa veido$anos.

ZINOSANA PAR INCIDENTIEM
Ja noticis negadijums, zinojiet par to razotajam un attiecigas valsts attiecigajai iestadei.
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PRIETAISO APRASYMAS

MTA BIOSEAL yra biokeraminis $akny kanaly uZpildas, kurio pagrindg sudaro mineralinio trioksido
agregatas (MTA). Pakuotéje yra 4 g MTA $virkstas, 10 maiSymo antgaliy ir 1 maisymo pagalvélé.

SUDETIS

Produktg sudaro dvi pastos

« Baziné pasta: kalcio volframatas, salicilato derva, natdrali derva, silicio dioksidas ir titano dioksidas.

« Katalizatoriaus pasta: sulfonamidiné derva, mineralinis trioksido agregatas, silicio oksidas, natdrali derva
ir titano dioksidas.

PASKIRTIS

Naudojimo paskirtis

MTA BIOSEAL yra biokeraminis $akny kanaly uzpildas, kurio pagrindg sudaro MTA (mineralinio trioksido
agregatas), skirtas nuolatiniam $akny kanaly plombavimui ir gali bati naudojamas kartu su $akny kanaly
uzpildymo medziagomis.

Tiksliné populiacija

Pacientai, kuriy nuolatiniai dantys turi uzdarg $aknies virsane, kuriems diagnozuota pulpos ir periapikaliniy
audiniy liga ir kuriems reikia atlikti endodontines procediras, pavyzdziui, nuolatinj $akny kanaly
plombavima.

Numatomi naudotojai

MTA BIOSEAL skirtas naudoti odontologinés sveikatos prieZilros specialistams, apmokytiems atlikti
endodontines proceddras.

KONTRAINDIKACIJOS
MTA BIOSEAL sudétyje yra sudedamujy daliy, kurios jautriems asmenims gali sukelti reakcijas.
Nenaudokite pacientams, alergiSkiems dervoms ar kitoms produkto sudedamosioms dalims.

ISPEJIMAI

« Venkite patekimo | akis ar ant odos. Patekus | akis ar ant odos, nedelsiant nuplaukite vandeniu.

« Venkite patekimo ant burnos gleivinés. Patekus ant burnos gleivinés, nuplaukite vandeniu ir uztikrinkite,
kad nebaty nurytas. Jei jautrumas iSlieka, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg

« Uz bet koki kitokj, nei nurodyta, naudojimg atsako gydytojas odontologas.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Naudojant §j produktg pacientams ir specialistams rekomenduojama dévéti tinkamus apsauginius
drabuzius, akiy apsaugos priemones ir pirtines.

« MaiSymo antgaliai ir maiS§ymo pagalvélé skirti tik vienkartiniam naudojimui. Dezinfekavimas ir (arba)
sterilizacija gali turéti jtakos gaminio savybéms, todél pacientui gali kilti papildoma fizinio suzalojimo ar
infekcijos rizika.

« Jei Svirkstas uzterSiamas seilémis ar krauju, jj iSmeskite ir nenaudokite kitiems pacientams.

« Prie$ naudodami §j prietaisg (pakuote ir $virksta), patikrinkite jo vientisuma.

« Nenaudokite, jei produktas yra pazeistas.

« |sitikinkite, kad bazinés pastos ir katalizatoriaus pastos dangteliai nebity sukeisti vietomis, nes dél to
produktas tiibeléje gali sukietéti.

« Sio produkto saugumas ir veiksmingumas néscioms, zindangioms moterims, vaikams ir paaugliams
nenustatytas.

« Prietaisg turi naudoti tik apmokyti ir patyre odontologai.

«Kad baty iSvengta apikalinés ekstruzijos, $aknies kanalo darbinis ilgis neturéty vir§yti 2 mm nuo
radiologinés virsinés.

« Sveikatos prieZitiros specialistas privalo jvertinti paciento alergine bakle.

« Jei MTA BIOSEAL pranesimas atsisiunc¢iamas ir iSsaugomas lokaliai (pvz., telefone ar plansetiniame
kompiuteryje), odontologas privalo uztikrinti, kad tai baty naujausia versija. Naujausig versijg galima rasti
ITENA Clinical svetainéje

PROCEDURA

. Sakny kanaly paruosimas. Labai svarbu endodontinj gydyma atlikti laikantis tiksliai nustatyto darbinio

ilgio ir pagal nustatytus protokolus. Prie$ jterpiant MTA-BIOSEAL Saknies kanalg reikia paruosti, ivalyti

ir iSdZiovinti naudojant popierinius antgalius pagal pasirinktg endodontinj metoda. Prietaisui reikalinga

izoliuota sausa aplinka. Drégmé, esanti kanale, arba aplinkos drégmé, yra pakankama, kad MTA-

BIOSEAL pradéty kietéti.

MaiSymas. Dvigubas $virkstas uztikrina vienodg maiSyma santykiu 1:1. Paspauskite stimoklj, kad

iSstumtuméte medziaga tiesiai ant stiklo plokstelés, mai§ymo pagalvélés arba | danties kanalg. Misinj

reikia naudoti i$ karto po sumaisymo;

. terpimas. Naudokite MTA-BIOSEAL su gutapercia, padengdami juos plonu uzZpildo sluoksniu ir
uzpildydami Saknies kanalg pagal pasirinktg technika.

|SPEJIMAS. Panaudojus savaime mai$antj antgalj, jj reikia utilizuoti laikantis vietos taisykliy.

Procedros laikas: 23 minutés; kietéjimo laikas: iki 150 minuciy.

4. Padarykite rentgenograma, kad patikrintuméte, ar kanalas teisingai uZpildytas.
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PASALINIMAS
Saknies kanalo plombos pasalinimas: naudokite jprastinius gutapercos plomby $alinimo badus.

UTILIZAVIMAS
Produktg reikia utilizuoti laikantis vietos taisykliy.

NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS IR LIKUTINE RIZIKA
Alerginé reakcija ir laikinas aplinkiniy audiniy sudirginimas.

TOLESNI VEIKSMAI
Reikia padaryti poprocedurine rentgenograma, kad baty galima jsitikinti, jog endodontinis plombavimas
atliktas nepriekaistingai.

TIKETINA GYVAVIMO TRUKME
Ne maziau kaip 5 metai.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

« Laikykite sausoje ir vésioje vietoje, atokiau nuo drégmeés ir karS¢io Saltiniy. Nelaikykite produkto
aukstesnéje nei 30 °C temperatiroje.

« Nelaikykite Saldytuve.

« Produktg laikykite sandariai uzdaryta.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

KLINIKINE NAUDA IR VEIKSMINGUMAS

« Pakankamas rentgenokontrastiS§kumas.

« Tinkamas srautas, leidziantis uzpildyti papildomus ir $oninius kanalus.

« Labai $arminis, sunku daugintis bakterijoms.

« Pakankamas rentgenokontrastiSkumas, leidZiantis atlikti rentgenografinj vaizdavima.
« Gebéjimas padéti atsistatyti kaului ir formuotis cementui.

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS
Jei jvyko nelaimingas atsitikimas, praneskite apie jj gamintojui ir atitinkamai Salies institucijai.
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CUR SiOS AR AN bhFEISTE

Is séaloir cuais fréimhe bithcheirmeach é MTA BIOSEAL atd bunaithe ar chomhbhailit tri-ocsaide
mianrach (MTA). Ta sé & chur ar fail i bpacaiste ina bhfuil steallaire 4 g de shéaloir MTA, 10 soc mheasctha
agus 1 cheap measctha.

COMHDHEANAMH

Ta dha thaos le fail sa tairge:

« Buntaos: Tungstait Chailciam, Roisin Salaicioldite, Roisin Nadurtha, Dé-ocsaid Sileacain agus Dé-
ocsaid Tiotainiam.

* Taos Catalaioch: Roisin Sulféonaimide, Comhbhailii Tri-ocsaide Mianrach, Ocsaid Sileacain, Roisin
Nadurtha agus Dé-ocsaid Tiotainiam.

CUSPOIR BEARTAITHE

Cuspair beartaithe

Is séaloir cuais fréimhe bithcheirmeach ¢ MTA BIOSEAL ata bunaithe ar MTA (Comhbhailiti Tri-ocsaide
Mianrach) ata beartaithe le husaid chun cuais fréimhe a shéali go buan agus d’'fhéadfai é a usaid in
éineacht le habhair stopthéra cuais fréimhe.

Spriocphobal

Othair ag a bhfuil buanfhiacla agus rinn dinta orthu, iad diagnéisithe le galar lain agus galar thart ar an
rinn, agus 6na dteastaionn gnathaimh ionédéntacha cosuil le cuais fréimhe a shéal go buan.
Usaideoiri beartaithe

Ta sé beartaithe go mbeadh MTA BIOSEAL in usaid ag gairmithe curaim sldinte fiacléireachta ata oilte
chun gnathaimh ionédéntacha a dhéanamh.

FRITASCA
Ta comhphairteanna le fail in MTA BIOSEAL a d'fhéadfadh a bheith mar bhonn le frithghniomhuithe i
ndaoine leochaileacha. N& husaid ar othair a bhfuil ailléirge orthu i leith roisin n6 comhphairteanna eile
den tairge.

RABHAIDH

« Seachain teagmhail leis na suile né leis an gcraiceann. | gcas teagmhala, sruthlaitear an craiceann
laithreach le huisce.

« Seachain teagmhail le mucés béil. | gcas teagmhala, sruthlaitear le huisce agus coisctear slogadh an
tairge. | gcas aon iogaireachta leanunai, faigh ciram liachta go pras

« Glactar le haon Usaid seachas na tasca sonraithe mar fhreagracht an fhiacléra.

REAMHCHURAIMi

« Nuair a bhionn an tairge seo in Usaid, moltar go gcaithfeadh othair agus gairmithe éadach cosanta
oiriinach, cosaint sul agus lamhainni.

« Ta sé beartaithe gur aon Usaid amhain a bheidh & baint as na soic mheasctha agus as an gceap
measctha. D'fhéadfadh tionchar a bheith ag difhabhtt agus/n¢ steiriliii ar shaintréithe an tairge, rud a
d'fhéadfadh a bheith mar bhonn le riosca breise de ghortt fisicitil né d'ionfhabhtt don othar.

« Ma bhionn an steallaire éillithe le seile né le fuil i rith Gsaide, diiscair an steallaire agus na hisaid an
steallaire sin ar othair eile.

« Seicedil slaine na feiste sula n-Gsaideann tu an fheiste seo (pacaistiocht agus steallaire).

« N& husaid ma ta damaiste déanta don tairge.

« Cinntigh nach malartaitear caipin an bhuntaois agus an taois chatalaioch, de bhri go bhféadfadh an
tairge éiri crua san fheadan ma tharlaionn a leithéid.

« Nil sabhailteacht agus éifeachtulacht an tairge seo bunaithe i measc ban torrach, lachta na i measc
leanai agus 6ganach.

« Ni féidir ach le fiacléiri até oilte agus a bhfuil taithi acu an fheiste seo a usaid.

« Nior cheart go sarédh an fad oibre sa chuas fréimhe 2 mm 6n rinn raideolaioch chun easbhru rinneach
a sheachaint.

« Is é gairmi curaim slainte othair ata freagrach as meastéireacht a dhéanambh ar chulra ailléirgeach othair.

+Ma ioslodailtear agus ma shabhailtear an fogra MTA BIOSEAL go loganta (e.g. ar theileafon né ar
thaibléad), ta an fiacléir freagrach as a chinntit gurb é an leagan is déanai ata ioslédailte agus sabhailte.
Ta an leagan is déanai ar fail a shuiomh gréasain ITENA Clinical

NOS IMEACHTA OIBRIUCHAIN

. Ullmhu cuais fréimhe: Ta sé riachtanach céiredil ionédontach a dhéanamh ar bhealach a chloionn le
fad oibre a bheidh cinnte go cruinn de réir prétacal bunaithe. Roimh ionsa MTA-BIOSEAL, ba cheart
an cuas fréimhe a ullmhu, a ghlanadh agus a thriomu tri Usaid a bhaint as pointi paipéir, de réir na
teicnice ionédéntai roghnaithe. Teastaionn limistéar tirim aonraithe chun an fheiste a Usaid; da réir sin,
is leor taise a fhaightear sa chuas né bogthaise chomhthimpeallach chun cruachan MTA-BIOSEAL a
thionscnamh;

Meascadh: Cinntionn an désteallaire meascadh cothrom i gcdimheas 1:1. Bruigh an loine chun &bhar
a easbhri go direach ar leac ghloine, ceap measctha né isteach i gcuas an fhiacail. Ba cheart an
meascan a usaid direach i ndiaidh é a mheascadh;

lonsa: Bain Usaid as MTA-BIOSEA le brat guma peirc & gcumhdach le ciseal tanai den séaldir agus lion
an cuas fréimhe de réir na teicnice roghnaithe.

RABHADH: Ni mér an soc féinmheasctha a dhidscairt i ndiaidh Usaide de réir rialachan aitiuil.

Am oibre: 23 néiméad; Am cruachana: go dti 150 néiméad

4. Déan radagraf chun lionadh ceart na canala a fhioru.

N

w

BAINT
Lionadh chuas na fréimhe a bhaint: Bain Usaid as gnath-theicnici chun lionadh guma peirc a bhaint.

DIUSCAIRT
Ni mér an tairge a dhiuscairt de réir rialachan aitidil.

FO-IARMHAIRTi NEAMH-INMHIANAITHE AGUS RIOSCAi IARMHARACHA
Frithghniomh ailléirgeach agus greannu sealadach na bhfiochan mérthimpeall.

CURAM LEANTACH
Ni mér radagraf iarobraide a dhéanamh chun a fhiort go bhfuil an stopthéir ionédéntach curtha i gcrich
go foirfe.

SAOLRE IONCHASACH
5 bliana ar a laghad.

COINNIOLLACHA STORALA SPEISIALTA

« Coinnigh in it thirim agus fhionnuar, amach ¢ bhogthaise agus foinsi teasa. Na stérail an tairge os
cionn 30°C.

« Na storail sa chuisneoir

« Coinnigh an caipin dunta go docht ar an tairge.

« N& husaid i ndiaidh an data éaga.

SOCHAIR AGUS FEIDHMIOCHT CHLINICIUIL

« Radaitheimhneacht oiriinach.

« Sreabhadh oiriinach, a cheadaionn lionadh na hoiritina agus na gcanalacha cliathanacha.
« An-alcaileach, deacracht ag fas baictéarach.

« Radaitheimhneacht oiriinach, ceadaitear Iéirshamhlt radagrafach.

« An cumas cabhru le téarnamh cnaimhe agus le foirmit suimintim.

TEAGMHAIS A THUAIRISCIU
Ma tharla teagmhas, tuairiscigh don mhonaroéir € agus d’Udaras abhartha na tire lena mbaineann.
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Consulter les instructions d'utilisation / Consult instructions for use / Consulte las instrucciones de uso / Consultare
le istruzioni per I'uso / Consultar instrugdes de utilizagéo / Gebrauchsanweisung beachten / Zie instructies voor
gebruik / ZupBouleuteire Tig odnyies xpriong / Wskazuje ko niecznosé zapoznania sie z instrukcia uzycia /
Oznatuje, Ze je nutné se fidit navodem k pouziti / Indikuje, Ze pouZivatel sa ma riadit navodom na pouzitie /
Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utasitast / Indica faptul ca utilizatorul trebuie s&
consulte instructiunile de utilizare / MokaaBa, 4e nompeGumeasm mpa6Ba ga ce 3anoaHae C UHCMPYKYUUME 3a
ynompea. / Oznacava da je potrebno da korisnik pro“ a upute za uporabu / Nakazuje da se mora uporabnik
ravnati po navodilih za uporabo. / Se Las I Katso Kyt / Norada,
ka lietotajam jaiepazistas ar lietosanas instrukciju / Nurodo. kad jas turi perskaityti i

/ Féach ar na treoracha Uséide / ERIEFAHA / Juxial) I ) aal,

Fabricant/ | Fabricante / | Fabricante / Hersteller / Fabrikant / Kataokeuaorrig / Wskazuje
producenta wyrobu medycznego / Oznatuje vyrobce zdravotnického prostredku / Indikuje vyrobcu zdravotnickej
pomocky / Az orvostechnikai eszkéz gyartojt jelzi / Indica producitorul dispozitivului medical / MokasBa
Npou3BogUMenst Ha MeguuUHCKomo uageaue / Oznatava proizvodata medicinskog proizvoda / Nakazuje
proizvajalca medicinskega pripomotka / Producent / Tillverkare / Valmistaja / Norada mediciniskas ierices raZotaju
/ Nurodo medicinos prietaiso gamintoja / Monardir / HIX575 / daicasl) S 21

Date limite d'utilisation / Use By / Uso por / Utilizzare entro il / Data de Validade / Nutzung bis / Houdbaarheidsda-
tum / Xprion éwg / Wskazuje date, po uplywie ktdrej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany / Oznaéuje datum,
po kterém se zdravotnicky prostredek nesmi pouzivat / Indikuje datum, do ktorého mé byt vyrobok poutity / Azt a
datumot jelzi, amely utan az orvostechnikai eszk6z nem hasznalhaté / Indica data pané la care produsul trebuie
utilizat / Moka3Ba gamama, CAeg KOAMO MegUUUHCKOMO u3geAue He mpAGBa ga ce usnoasBa / Oznadava datum
nakon kojeg se proizvod ne smije / Nakazuje datum, do katerega je izdelek priporodljivo
uporabiti. / Anvendes af / Anvand fére utgangsdatum / Kaytettava viimeistaan / Norada datumu, lidz kuram ierice

jaizlieto. / Nurodo data, iki kurios medicinos prietaisas gali biti naudojamas / Uséid Faoi / £ / U Jaxias

30°C

86°F

max
20°C
68°F
min

Limites minimale et maximale de température auxquelles I'article doit étre stocks, transporté ou utiisé / Minimum
and maximum temperature limits at which the item shall be stored, transported or used / Limites minimos y
méximos de alos que se debe o utilizar el articulo / Limiti massimi e minimi di
entroi quali o utilizzare Iarticolo / Limites minimos e maximos de temperatura
para armazenar, transportar ou utiizar o produto / Mindest- und Hochstiemperaturgrenzen, bei denen das Produkt
gelagert, transportiert oder verwendet werden darf / Minimale en maximale temperatuur waarbij het product kan
orden cpgeslagen vervoerd of gebrulkt / EAi10Ta Kol péYI0Ta 6pial 8€pLOKPATIaG OTa OTI0ia T TTOidV TIPEMEl
v Wskazuje minimalng | maksymalna temperature, w ktdre]
pmduk( powinien byc przechowywany‘ ‘transportowany lub uzywany / Oznaguje minimaini a maximani teplotu, pfi
které Ize vyrobek skladovat, prepravovat nebo pouzivat / Indikuje minimaine a maximaine teploty, pri ktorych je
mozné vyrobok skladovat, prepravovat alebo pouzivat / Azt jelzi, hogy a termék milyen minimalis és maximalis
hémérsékleten tarolhats, széllithaté vagy hasznalhatd / Indic limitele minime si maxime de temperatura la care
produsul trebuie depozitat, ransportat sau uliizat / MokaBa
npu koumo mpacBa ga ce " uanonaga | Osmacava minimainy
maksimalnu temperaturu pri kojoj se proizvod smije Guvati, prevozit i koristiti/ Nakazuje minimalne in maksimaine
temperature, pri katerih je mogoée izdelek shranjevati, prevazati ali uporabljati / Grzenser for minimum- og
maksimumtemperatur, som udstyret skal opbevares, transporteres eller anvendes under/ Minimala och maximala
temperaturgrénser for produktens forvaring, transport eller
joissa tuotetta tulee sailyttad, kuljettaa tai kayttia / Ncmda minimalas un maksimalas temperaturas kadas ierice
Jauzglaba, |atranspone vai jlieto / Nurodo kuriose produktas turi bt
laikomas, teochta osta agus uasta ag a mbeidh an mhir 4 storail,
oot & it | R N B R R TR FINE RN

Code du lot / Batch Code / Cédigo de lote / Codice della serie / Codigo do Lote / Chargencode / Batchcode /
KuwBikég mapridag / Numer partii / Oznatuje kéd Sarze vyrobee / Indikuje kod Sarze prideleny vyrobcom / A gyart
tételkodjat jelzi / Indica codul lotului atribuit de producétor / MokaaBa koga Ha napmugama Ha npouaBogumens /
Oznatava proizvodatevu $ifru serije na natin da se serija moze identificirati / Nakazuje kodo Sarze / Batch-kode
I Partisymbol / Erskoodi / Norada raZotaja partijas numuru / Nurodo gamintojo partijos koda / Baisc-chod / #ER
REB / 2l ey

Référence catalogue / Catalog number / Namero de catalogo / Numero di catalogo / Numero do catélogo /
/c 1 ApiBp6s Katahéyou / Wskazuje numer katalogowy producenta / Oznacuje
katalogové &islo vyrobce, které umoziuje identifikaci vyrobku / Indikuje katalégové Eislo vyrobcu / A gyérto
Katal6gusszamét jelzi/ Indicé numarul de catalog al producatoruli, care permite identificarea produsului /Mokasa
HoMep Ha /Oznacava ¢ev kataloski broj tako da se medicinski proizvod
moze irati / Nakazuje vilko ki om: ifikacijo izdelka /
Procdreforona] Luataonamere  orada razotaja kataloga numuru / Nurodo gamintojo katalogo numerj / Uimhir
chatalbige | BF4ES / giall aa 0

Dispositif médical / Medical Device / Dispositivo médico / Dispositivo medico / Dispositivo Medlco I Medizinprodukt
I Medisch hulpmiddel / latporexvohoyikd Trpoidv / Wskazuje wyréb medyczny / Oznacuje, Ze dany vyrobek je
zdravotnicky prostfedek / Indikuje, Ze produkt je zdravotnicka pomocka / Azt jelzi, hogy a femek orvosteshnikar
eszkoz / Indica ca produsul este un dispozitiv medical / Moka3Ba, 4e gageHuAM NPOGYKM € MEGUUUHCKO uagenue
1 Oznatava da je neki predmet medicinski proizvod / Nakazuje, da je izdelek medicinski pripomocek / Medicinsk
enhed / Medicinteknisk produkt / Laakinnéllinen laite / Norada, ka produkts ir mediciniska ierice / Nurodo, kad
produktas yra medicinos prietaisas / Feiste Leighis / BEf7 88 / 4 il s

RxOnly

Attention : Ia législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription
médicale / Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician / Precaucion:
Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion médica /
Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti (USA) limitano la vendita del dispositivo a medici o su prescrizione
medica / Atengao: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigao dos
mesmos / Warnung: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Geréits auf Arzte oder auf rztliche
Anordnung / Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of
op voorschrift van een arts / Mpoooxi: H opooTiovdiaki vopoBeaia (H.M.A.) Trepiopicel Ty Tr@Anon autos Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOG TIPOIBVTOG QTI6 YiaTpo f KaTémV eviohfg yiapou / Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz tego wyrobu jest ograniczona wylacznie do lekarzy lub na ich zlecenie
I Upozoméni: Federéini (USA) zakon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na jeho predpis /
Upozomenie: Federalne pravo (USA) obmedzuje predaj tejto zdravotnickej pomdcky iba lekarom alebo na zaklade
ich objednavky / Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy
orvos rendelésére értékesithetd / Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar
de catre sau la unui medic / 3aKoH (CALLY)

Ha moBa U3geAUs oM UAU o AEKAPCKo NpegnucaHue / Oprez: savezni americki zakon ogranicava prodaju ovog
proizvoda na ili po nalogu ljeénika / Pozor: Zvezni (ZDA) zakoni omejujejo prodajo tega pripomotka s strani
zdravnikov ali po njihovem narogilu / Advarsel: Faderal lovgivning (USA) begraenser salg af dette udstyr til leger
eller efter ordination fra en lsege / Varning: Lagstiftning i USA begransar forsljningen av denna produkt till lkare,
eller bestallning av Iakare / Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen myynnin Iakarille tai
Iakarin madrayksest tapahtuvaksi / Uzmanibu! Saskana ar (ASV) federalo likumdosanu $o ierfci drikst pardot
tikai arstam vai pec arsta rikojuma / Démesio. Pagal JAV federalinius statymus §j prietaisa gali parduoti tik
gydytojas arba prietaisas gali bati parduotas pagal gydytojo nurodyma / Folaireamh: Cuireann dii feidearalach
(SAM) srian le diol na feiste seo a bheith & dhéanamh ag n6 de réir ordaithe 6 liachleachtoir / £ EEBIBER
I, ARWNEIHELEERHE / [Li Comiall] - sania) LYl b o5Y
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Conserver a I'abri du soleil et de la chaleur / Keep away from sunlight and heat / Mantener lejos de la luz solar y
el calor / Tenere lontano dal calore e dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar e do calor / Vor direktem
Sonnenlicht und Hitze schiitzen / Uit de buurt van zonlicht en hitte houden / AlaTnpeite To TTpoidV pakpiG a6
v nhiakn akivoBohia kai TMyég BeppémTag / Wskazuje wyréb medyczny, ktory nalezy przechowywad z dala
od $wiatta stonecznego i zrodet ciepta / Oznacuje, Ze vyrobek je nutné chranit pred sluneénim zafenim a zdroji
tepla / Indikuje, Ze vyrobok je potrebné chranit pred priamym slneénym Ziarenim a zdrojmi tepla / Azt jelzi, hogy
a terméket napfénytdl és hforrasoktdl tavol kell tartani / Indica faptul ca produsul trebuie protejat de lumina
directa a soarelui si de surse de caldura / Moka3Ba, 4e npogykmbm MpAGBa ga ce Nasu om cAbHueBa cBemAuHa u
U3MoYHULU Ha monAuHa / Oznadava da proizvod treba zastititi od direktnog suncevog zragenja i topline / Nakazu-
je, da je izdelek treba zasititi pred neposredno sonéno svetiobo in vrogino / Hold véek fra sollys og varme / Undvik
solljus och vérme / Sailyta suojassa auringonvalolta ja lammolta / Norada, ka ierici jaaizsarga no saules gaismas
un karstuma / Nurodo, kad produktas turi biti saugomas nuo saulés spinduliy ir $ilumos / Coimead 6 sholas na
gréine agus teas / MK EFFEE / 5,1 jall 5 Guadll o gum e 1isns Laind

Le dispositif médical n'a pas été soumis & un procédé de stérilisation / Medical device has not been subjected
to a sterilization process / El dispositivo médico no ha sido sometido a un proceso de esterilizacion / Disposi-
tivo medico non soggeto a processo di sterilizzazione / O dispositivo médico néo foi sujeito a um processo de

4o / Dieses Medizi wurde keinem Sterili / Dit medisch hulpmiddel
is niet gesteriliseerd / To iaTpoTeXVOAOYIKG TIpoiov Sev éXel UTIOBANGEI Gt BlaBikaoia amrooTeipwang / Wskazuje
wyréb medyczny, ktdry nie zostat poddany sterylizacji / Oznacuje ktery nebyl podroben

sterilizatnimu procesu / Oznatuje zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl podroben sterilizagnimu procesu. / Azt
jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem vetették ala sterilizalasi eljarasnak / Indica ca dispozitivul medical nu
a fost supus uni proces de sterilizare / MokaaBa MEQUUUHCKO U3GEAUE, KOBMO He & GUAD NOGAOKEHO Ha Npouec
Ha cmepunuzauus / Oznacava medicinski proizvod koji nije bio podvrgnut postupku sterilizacije / Nakazuje, da
medicinski pripomocek ni bil podvrzen postopku slenllzac\]e ! Medlcmsk enhed har |kke gennemget en steriise-
ringsproces / Medicinteknisk produkt som e har laitetta ei ole
steriloitu / Norada, ka mediciniska ierice nav bijusi sterilizéta i Nurodo kad medlclnos pne(alsas nebuvo sterilizuo-
tas / Ni raibh an fheiste leighis faoi réir proisis steiriithe / A<EEF7 B IHARZRELE / dina e




Ne pas utiiser si l'emballage est endommagé / Do no( use it if package is damaged / No uilizar si el envase esta
dafiado / Non utilizzare il prodotto se la /Nao utilizar se a estiver danificada
/ Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschad\gl ist / Niet gebruiken als de verpakking bescnamgd is. / Nat pnv
xpnmuoﬂolwal edv M aumuamu E)(EI utrooTei @Bopa / Wskazuje wyrob medyczny, kidrego nie nalezy uzywac,

jest uje Ktery se nesmi pouzivat, pokud je jeho obal

puskozen / Indlkuje, e vyrobok sa nesmie pouzivat, ak je jeho obal y | Azt jelzi, hogy az

eszkozt nem szabad hasznalni, ha a csomagolasa sérillt/ Indica ca produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este
deteriorat / MokasBa MeguUUUHCKO U3geAue, Koemo He mpAGBa ga ce U3noA3Ba, ako onakoBkama e noBpegea /
Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije upotrebljavati ako je ambalaza ostecena / Nakazuje, da izdelek ni
primeren za uporabo, Ge je embalaza poskodovana / Brug den ikke, hvis emballagen er beskadiget / Anvand inte
om forpackningen &r skadad / Ala kéyta sita, jos pakkaus on vaurioitunut / Norada, ka ierici nedrikst izmantot, ja
iepakojums ir bojats / Nurodo, kad pne(also negalima naudoti, jei pakuoté pazeista / Na hisaid ma ta an pacéiste
damaistithe / & E3RIRIR, H2EM /
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Dispositif médical devant étre protégé de I'umidité / Medical device that needs to be protected from moisture /
Dispositivo médico que debe protegerse de la humedad / Dispositivo medico che deve essere protetto dall'umidita
/ Dispositivo médico que tem de ser protegido da humidade / Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit geschiitzt
werden muss / Medisch hulpmiddel dat tegen vocht moet worden beschermd. / laTpoTexVOAOYIKG TIPOiGV TroU
TpéTEl va TIpooTaTedETal a6 T uypaoia / Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed wilgocia
1 Oznatuje zdravotnicky prostredek, ktery je nutné chranit pred vinkosti / Indikuje, Ze zdravotnicku pomécku je
potrebné uchovavat v suchu, aby sa zabranilo poskodeniu vihkostou / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkozt
nedvességtsl védeni kell / Indica faptul ca dispozitivul medical trebuie pastrat intr-un loc uscat, pentru a evita
deteriorarea cauzata de umiditate / MokasBa MegUUUHCKO U3geAue, koemo mpAGBa ga Ghge 3auluMeHo om
Braza / Oznatava medicinski proizvod koji je potrebno zatiti od viage / Nakazuje, da je medicinski pripomogek
treba hraniti na suhem, da se prepreéi poskodba zaradi viage / Medicinsk enhed, der skal beskyttes mod fugt /
Medicinteknisk produkt som méste skyddas fran fukt / Laakinnallinen laite, jota on suojatt / Norada,
ka mediciniska ierice jaglaba sausa vieta, lai izvairitos no mitruma / Nurodo, kad medicinos prietaisas turi biiti
apsaugotas nuo drégmes / Feiste leighis até le cosaint 6 bhogthaise / ABES7 B MAELH / Cils lSa 3 Lainy

Usage unique (embouts de mélange) / Single use (mixing tips) / Uso tnico (bastoncillos de mezcla) / Monouso
(puntali di miscelazione) / Utilizagao tnica (pontas de mistura) / Einmalgebrauch (Mischkaniilen) / Eenmalig
gebruik (mengtips) / Miag xpriong (warovéreg avépeiéng) / Wskazuje wyréb medyczny, kidry jest przeznaczony
wylacznie do jednorazowego uzytku (koncowki | Oznacuje fedek uréeny pouze k
jednorazovému pouziti (michaci Spicky) / Indikuje, Ze vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie (miesacie Spicky)
| Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgél (kevershegyek) / Indica faptul ca
produsul este destinat utiizarii unice (varfuri de / Mokassa uagenue,

znacava da je proizvod namijenjen samo
za |ednokra(nu uporabu (vrhovi za mijesanje) / Nakazuje da je izdelek namenjen samo za enkratno uporabo
(konice za mesanje) / )/ )/ )/
Norada, ka ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai (sajauksanas uzgali) / Nurodo, kad medicinos prietaisas
skirtas vienkartiniam naudojimui (maisymo antgaliai) / Uséid aonair (soic mheasctha) / —RIER (R&Hk) /
(Jalad) e g3) Baa 55 5e Jaxinadl

Mise en garde nécessitant I'attention immédiate de I'uilisateur du disposilif / Caution which needs to be brought
to the immediate attention of the user of the device
al usuario del dispositivo / Particolare cautela da sottoporre allattenzione immediata di chi usa il dispositivo /
Atengio que deve ser 20 utilizador do ! die dem
Benutzer des Produkts unverziiglich mitgeteilt werden miissen / Belangrijke waarschuwing voor de gebruiker /
MpoeiSoToina Trou Ba TpETTE! Vol YVwOTOTIOINGE! GEGT OTOV XPrioTN Tou IaTpOTEXVOAYIKOG TrpoiovTo / Wskazuje
musi 2Zwrécic uwage / Oznaduje upozoméni,
Které je tieba bezprostfednd sd&lit uzivateli zafizeni / Indikuje ktoré musi byt
oznamené pouzivatelovi zdravotnickej pomocky / Azt jelzi, hogy az eszkéz hasznaléjanak azonnal tudomast kell
szereznie az Gvintézkedésrol / Indica avertismentele sau masurile de precautie care trebuie cunoscute imediat de
utilizator / MokaaBa BHuMatue, koemo mpaGBa HesaGaBHo ga Gbge goBegeHo go aHaHuemo Ha nompesumens
Ha MeguuUHCKomo u3genue / Oznagava upozorenja i mjere opreza koje je potrebno odmah priopéiti korisniku
proizvoda / Nakazuje opozorila ali ukrepe, o kalenh Je treba takoj obvestiti uporabnika medicinskega prlpomocka
I Advarsel, som kraever brugeren af enheden / Varningar s
produkten maste ta pa stérsta allvar / Varol(us joka on saatettava laitteen kayttéjan valittomaan huomioon /
Norada piesardzibas pasakumus, par kuriem lietotajam nekavéjoties jazina / Nurodo atsargumo priemones, |
kurias prietaiso naudotojas turi nedelsiant atkreipti démes] / Folaireamh nach mor aird Idithreach Gséideoir na
feiste a tharraingt air / 1 EN3 2B MEMZTEMETER / clalia¥) 5 ol piadl

Irritant / Irritant / Irritante / rritante / Irritante / Reizend / Irriterend / Epe@ioTiké / Wskazuje produkt drazniacy /
Oznatuje, ze vyrobek miize zpiisobit podrazdéni / Indikuje, Ze vyrobok méze sposobit podrazdenie / Azt jelzi, hogy
az anyag vagy eszkoz irritéciot okozhat / Indica faptul ca produsul poate provoca iritatii / MokaBa, e npogykmbm
Mose ga npegu3Buka gpasHene / Oznadava da proizvod moze izazvati iritaciju / Nakazuje, da izdelek lahko
povzroti drazenje / Irritament / Irritation / Arsyttava/ Norada, ka produkts var izraistt kairinajumu / Nurodo, kad
medziaga ar prietaisas gali sukelti dirginima / Greannaitheoir / RIS / e

Numéro mondial d'article commercial / Global trade Item number / Numero de articulo comercial global / Codice
GTIN / Nimero Global de Item Comercial / Global trade Item number / Global Trade Item Number (GTIN)
1 NieBviig kwBikdg povadwy epiopiag (GTIN) / Globalny numer jednostki handlowej / Globalni Eislo obchodni
polozky / Globalne Eislo obchodnej polozky / Globalis kereskedelmi cikkszam / Numér global de articol comercial
I ThoGanHa mbpzosus Homep Ha epmuya / Globa\m broj trgovacke jedinice / Giobaina irgovinska denifikaciska
Stevilka / Globalt /
kauppanimikenumero (GTIN) / Globalals preces tirdzniecibas numurs / Pasaulini prekés numeris / Uimhir mhire
Tradala domhanda / 235 S E A5 / Alue sl 3y jall Caeal)
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Marquage CE* / CE mark* / Marca CE* / Marchio CE* / Marcagdo CE* / CE-Kennzeichnung* / CE-markering*
| Eipavon CE* / Wskazuje oznakowanie CE* / Znatka CE* / Oznagenie CE* / CE-jeldlés* / Marcaj CE*. / CE
MmapkupoBka* / Oznaka CE* / Oznaka CE* / CE-meerke* / CE-marke* / CE-merkinta* / CE zime* / CE Zenklas* /
Marc CE* / CE 5 * / CE e

* Note : marquage CE par organisme nolifié (0425)
* Note: the CE mark by notified body (0425)
* Nota: la marca CE del organismo notificado (0425)
* Nota: il marchio CE dell'organismo notificato (0425)
* Nota: marcagao CE pelo organismo notificado (0425)
* Hinweis: CE-Kennzeichnung durch benannte Stelle (0425)

0 : CE-markering doo instantie (0425)
* Enueiwon; ofipavon CE amé Kowano.npevo opyaviops (0425
* Uwaga: oznakowanie CE nadane przez jednostke notyfikowana (0425)
* Poznamka: znatka CE udélena nofifikovanym organem (0425)

CE vydané organom (0425)

* Megjegyzés: a bejelentett szervezet CE-jeldlése (0425)
*Nota Marcaju\ CE aplicat de argamsmul notificat (0425)
peat (0425)

* Napomena: aznaka CE pn]avuenag tijela (0425)

* Opomba: oznaka CE priglagenega organa (0425)

* Bemaerk: CE-masrke fra bemyndiget organ (0425)

* Obs: Ce-mérkning av anmalt organ (0425)

* Huomautus: CE-merkint ilmoitetun laitoksen (0425) toimesta

* Piezime: CE zime no pazinotas struktaras (0425

* Pastaba. CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos (0425)

* Tabhair faoi deara: an marc CE 6 chomhlacht faoina dtugtar fégra (0425)
*iE: CE IRSHASEH (0425) MK

(0425) 5 il dgall e 5 alall CF iade sikadle
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