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Instructions for use
EU Medical device

Product description:
MTA vpt is a biocompatible, radiopaque, hydraulic, self-curing cement.

Indications:

- Base fill cement for all restorative materials
— Indirect pulp capping

- Direct pulp capping

— Treatment of pulp following vital amputation

Contraindications:
MTA vpt contains tricalcium aluminate and polyvinylpyrrolidone. MTA vpt
should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy)
to these ingredients.

Patient target group:
MTA vpt is suitable for use in all patients without any age or gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended
use and the relevant product standards.

User:
MTA vpt should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Preparation:

MTA vpt is applied as the first layer on the dentine following excavation. Do
not use any adhesive/bonding agent or additional liner before applying MTA
vpt! Ensure that the work area is sufficiently dry. The dentine should not be too
moist prior to the application of MTA vpt; any standing moisture on the tooth
surface, especially from saliva, must be removed. Depending on the clinical
procedure employed for caries removal/management, small areas of carious
dentine close to the pulp may remain intact in the cavity.

Activating the and mixing the material:

Only extract the application capsule from the tubular bag immediately before
use. To use the application capsule, one of the enclosed plunger of liquid first
of all has to be inserted with light pressure into the appropriate opening in
the capsule body (see fig. 1). Insertion of the plunger must be done without
excessive pressure, as its foil seal may otherwise be damaged.

Before further use, the capsule needs to be activated by pressing the
liquid from the plunger into the inside of the capsule as fully as possible. To
achieve this, the end of the application capsule where the plunger of liquid
protrudes is slowly pressed down onto a hard surface (e.g. a table) as far as the
plunger will move (see fig. 2). The plunger must only be inserted and the capsule
activated directly before use. Then immediately load the activated capsule into a
high-frequency mixer with at least 4,000 oscillations per minute and mix for 30 s.
Working time and consistency may be influenced by the respective type of
capsule mixer and mixing time.
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Fig. 1: Preparing the capsulel Fig. 2: Activating the capsule

Application:

Remove the mixed application capsule from the mixer immediately and insert it
into the holder of an application device (e.g. AC Applicator, see corresponding
instructions for use).

Open the outlet by lifting the cannula until you feel it reach the stop (see fig.
3), then immediately extract a small amount of paste onto a mixing pad and

Fig. 3: Opening the capsule
MTA vpt can then (no later than 10 s after completion of mixing) be applied
directly into the cavity by compressing the lever of the applicator slowly and
evenly.
The cannula can be aligned as required by turning the whole application capsule
inside the holder.
Note: Avoid unnecessary waiting times between activation, mixing and
application.
To avoid excess pressure in the capsule, the cannula does not completely seal
the inside of the capsule. This can lead to slight cement leakage under the
cannula during application. This leakage is due to technical reasons and is
not critical.
The intraoral working time is at least 3 minutes. For the purposes of caries
management, small areas of carious dentine close to the pulp in the cavity
must be completely and tightly covered with MTA vpt. The mixed paste may
appear slightly blue. This colouring disappears after curing, leaving the material
white-opaque.
Base fill / indirect pulp capping:
Mix the material and cover the base of the cavity. Cover the in situ base fill as
described below and place the final restoration.
Direct pulp capping:
If necessary, perform haemostasis. Cover the opened pulp and the surrounding
dentine with MTA vpt and apply the covering layer as described below. Then
place the final restoration.
Treatment of pulp following vital amputation:
The aim of vital amputation is to preserve parts of the pulp, which is usually
inflamed by deep caries or trauma, so as to maintain the vitality of parts of the
crown pulp or root pulp, as well as the integrity of the periradicular tissue. In the
case of incomplete root growth, this measure can also enable its completion.
In addition, root canal treatment on the deciduous tooth can be prevented.
In addition to the carious dentine, irreversibly diseased parts of the pulp are
also removed.

Healthy pulp tissue is left in place and covered with MTA vpt, as are the entire
trephine opening and the surrounding dentine. The covering layer is then
applied as described below.

Covering layer:

Following the application of MTA vpt, ensure that the treatment area is clean
and dry. Directly after the application, it is carefully covered with a thin layer
of flowable, light-curing liner, a flowable, light-curing or self-curing glass
ionomer cement or a flowable composite, without exerting pressure, so that
the MTA vpt is completely covered. Do not perform any conditioning prior to
applying the covering layer and do not use an adhesive! Then cure according
to the corresponding instructions for use. The remaining cavity is filled with
a restorative material as per the corresponding instructions for use. When
doing so, pay attention to sufficient material strength to achieve the required
mechanical stability.

Warnings, precautionary measures:

- MTA vpt is highly alkaline - avoid contact with the eyes and mucous
membranes. In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

- Rinse the instruments used immediately with cold water before material
residues cure.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking
that the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Tricalcium silicate, water, calcium tungstate, dicalcium silicate, tricalcium
aluminate, polyvinylpyrrolidone, fumed silica

Storage instructions and application method:
Store MTA vpt dry at 4°C-23°C. Tightly close powder and liquid container
immediately after use. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of MTA vpt
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of MTA vpt can be
found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found
at www.voco.dental.https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Applikationskapsel

Produktbeschreibung:
MTA vpt ist ein biokompatibler, réntgenopaker, hydraulischer, selbst-
aushartender Zement.

Indikationen:

— Unterflllungszement fir alle Flllungsmaterialien
- Indirekte Pulpa-Uberkappung

- Direkte Pulpa-Uberkappung

— Versorgung der Pulpa nach Vital-Amputation

Kontraindikationen:

MTA vpt enthalt Tricalciumaluminat und Polyvinylpyrrolidon. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von MTA vpt ist
auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
MTA vpt kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres Alters
oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von MTA vpt erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

MTA vpt wird nach dem Exkavieren als erste Schicht auf dem Dentin angewendet.
Kein Adhasiv/Bonding oder zusétzliche Liner vor der Applikation von
MTA vpt verwenden! Fir ausreichende Trockenlegung sorgen. Das Dentin
soll vor der Applikation von MTA vpt nicht zu feucht sein, stehende Nésse
auf der Zahnoberflache, insbesondere von Speichel, ist zu beseitigen. Je nach
klinischem Vorgehen bei der Karies-Entfernung/-Management kénnen kleine,
pulpanahe Areale von kariés verdndertem Dentin in der Kavitat unangetastet
bleiben.

Aktivieren der Applikationskapsel und Mischen des Materials:

Die Applikationskapsel erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem
Schlauchbeutel entnehmen. Vor der Verwendung der Kapsel muss ein
beiliegender Fliissigkeitskolben in die geeignete Offnung des Kapselkérpers
mit leichtem Druck eingesetzt werden (siehe Abb. 1). Beim Einsetzen des
Flissigkeitskolbens darf nicht zu viel Druck ausgelibt werden, da andernfalls
die Siegelfolie des Kolbens beschadigt werden kann.

Vor der weiteren Verwendung muss die Kapsel aktiviert werden, indem der
Fliissigkeitskolben méglichst vollstandig in das Kapselinnere gedriickt wird.
Dazu wird die Kapsel mit dem Flissigkeitskolben nach unten auf eine harte
Oberflache (z. B. Tisch) bis zum Anschlag gedriickt (siehe Abb. 2).

Die Kapsel erst unmittelbar vor Gebrauch mit dem Flissigkeitskolben versehen
und aktivieren. Die aktivierte Kapsel sofort in einen Hochfrequenzmischer mit
mind. 4.000 Schwingungen pro min. einspannen und 30 s mischen.
Verarbeitungszeit und Konsistenz kénnen vom jeweiligen Kapselmischertyp
und Mischzeit beeinflusst werden.

Abb. 1: Vorbereiten der Kapsel Abb. 2: Aktivieren der Kapsel
Applikation:
Die gemischte Kapsel sofort aus dem Mischer nehmen und in die Halterung
einer Applikationszange (z. B. AC Applicator, siehe entsprechende
Gebrauchsinformation) einsetzen. Auslasséffnung durch Anheben der Kandile

bis zum spiirbaren Anschlag 6ffnen (siehe Abb. 3) und sofort eine kleine Menge
Paste auf einen Anmischblock ausdriicken und verwerfen.

Abb. 3: Offnen der Kapsel

AnschlieBend kann MTA vpt durch langsames, gleichméaBiges
Zusammendriicken des Hebels des Applikators, spatestens 10 s nach
Mischende, direkt in die Kavitat appliziert werden. Durch Drehen der gesamten
Applikationskapsel in der Halterung kann die Kaniile beliebig ausgerichtet
werden.

Hinweis: Unnétige Wartezeiten zwischen Aktivieren, Mischen und Applizieren
vermeiden.

Um Uberdruck in der Kapsel zu vermeiden, dichtet die Kantile das Kapselinnere
nicht vollstandig ab. Das kann bei der Applikation zum geringen Zementaustritt
unter der Kaniile fiihren. Diese Undichtigkeit ist technisch bedingt und
unkritisch.

Die intraorale Verarbeitungszeit betrdgt mindestens 3 Minuten. Kleine,
pulpanahe Areale von karids verdndertem Dentin in der Kavitdt muis-
sen im Sinne des Kariesmanagements vollstandig und dicht von MTA
vpt bedeckt werden. Die angemischte Paste kann leicht bléulich
erscheinen. Nach der Aushéartung verschwindet die Farbung, das Material
erscheint dann weiB-opak.

Unterfiillung / Indirekte Pulpa-Uberkappung:

Material anmischen und den Boden der Kavitét bedecken.

Die gelegte Unterfiillung wie unten beschrieben Uberschichten und die
endgiltige Fillung legen.

Direkte Pulpa-Uberkappung:

Falls notwendig Blutstillung durchfiihren. Die eroffnete Pulpa und das
umliegende Dentin mit MTA vpt bedecken und wie unten beschrieben
Uberschichten. AnschlieBend die endgiiltige Fuillung legen.

Versorgung der Pulpa nach Vital-Amputation:

Ziel der Vital-Amputation ist die meist durch tiefe Karies oder Trauma
entziindete Pulpa in Teilen zu erhalten, um die Vitalitdt von Teilen der
Kronenpulpa oder der Wurzelpulpa zu erhalten, ebenso die Unversehrtheit
des periradikuldren Gewebes. Im Falle von nicht abgeschlossenem
Wurzelwachstum kann diese MaBnahme auch dessen Abschluss ermdglichen.
Weiterhin wird eine Wurzelkanalbehandlung am Milchzahn vermieden.

Dabei werden neben der Entfernung von kariésem Dentin auch irreversibel
erkrankte Pulpaanteile entfernt. Nicht erkranktes Pulpagewebe
wird belassen und mit MTA vpt abgedeckt, ebenso wie die gesamte
Trepanations6ffnung und das umgebende Dentin. AnschlieBend erfolgt die
Uberschichtung, wie unten beschrieben.

Uberschichtung:

Nach der Applikation von MTA vpt sicherstellen, dass der Arbeitsbereich
sauber und trocken ist. Direkt nach der Applikation wird mit einer diinnen
Schicht flieBfahigem, lichthdrtendem Liner, einem flieBfahigem, lichthartendem
oder selbsthartendem Glasionomer Zement oder einem flieBfahigem
Composite vorsichtig, drucklos tberschichtet, so dass MTA vpt vollstandig
bedeckt ist. Vor dem Uberschichten keine Konditionierung durchfiihren und
kein Adhasiv anwenden! AnschlieBend geméaB der zugehdrigen Anleitung
aushérten. Die verbleibende Kavitét wird mit einem Restaurationsmaterial
entsprechend der zugehérigen Anleitung definitiv versorgt. Dabei ist auf eine
ausreichende Materialstarke zum Erzielen der notwendigen mechanischen
Stabilitat zu achten.

, Vor

— MTA vpt wirkt stark alkalisch, Kontakt mit Augen und Schleimhauten
unbedingt vermeiden. Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen
Augenarzt aufsuchen.

- Gebrauchte Instrumente sofort mit kaltem Wasser vor der Aushartung der
Materialreste absptlen.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Z (nach 1dem Gehalt):
Tricalciumsilikat, Wasser, Calciumwolframat, Dicalciumsilikat,
Tricalciumaluminat, Polyvinylpyrrolidon, pyrogenes Siliciumdioxid

Lager- und Anwendungshinweise:
MTA vpt trocken bei 4 °C - 23 °C lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdordlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit MTA vpt aufgetreten
sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behdérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fir MTA vpt sind
in der Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.




Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Capsule d’application

Description du produit :
MTA vpt est un ciment dentaire biocompatible, radio-opaque, hydraulique
et autodurcissant.

Indications :

— Ciment de fond de cavité pour tous les matériaux d’obturation
- Coiffage indirect de la pulpe

- Coiffage direct de la pulpe

- Traitement pulpaire aprés une pulpotomie

Contre-indications :

MTA vpt contient de I'aluminate tricalcique et de la polyvinylpyrrolidone. Ne
pas appliquer MTA vpt en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
MTA vpt peut étre utilisé pour tous les patients, tous &ges et sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux criteres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de MTA vpt est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Appliquer MTA vpt comme premiére couche sur la dentine aprés I’excavation.
N’utiliser ni adhésif/bonding ni de fond de cavité supplémentaire avant
I'application de MTA vpt ! Veiller a garantir une mise a sec suffisante. La
dentine ne doit pas étre trop humide avant I'application de MTA vpt. Eliminer
une humidité stagnante sur la surface de la dent, notamment de la salive. Il
est possible de laisser intactes de petites zones de dentine cariée proches de
la pulpe dans la cavité en fonction de la procédure clinique pratiquée pour la
suppression/gestion des caries.

Activation de la le d 1 et du matériau :

Ne retirer la capsule d’application du sachet tubulaire qu'immédiatement
avant I'application. Avant I'utilisation de la capsule d’application il faut insérer
un piston de liquide joint dans I'ouverture appropriée du corps de la capsule,
en exergant une légére pression (voir ill. 1). La pression lors de I'insertion
ne doit pas étre trop élevée car autrement le film de scellement du piston
pourrait étre abime.

Ensuite, la capsule doit étre activée en expulsant le liquide du piston,
completement si possible, vers I'intérieur de la capsule. Pour cela, presser
a fond la capsule d’application avec le piston vers le bas contre une
surface dure (par ex. une table) (voir ill. 2). N’insérer le piston et n’activer la
capsule qu’immédiatement avant I'usage. Aussitot activée, fixer la capsule
immédiatement dans un mélangeur a haute fréquence réglé avec au moins
4000 vibrations par minute et mélanger 30 s.

Le temps de mise en oeuvre et la consistance peuvent dépendre du type de
mélangeur pour capsules utilisé et du temps de mélange.
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lll. 1 : Préparation de la capsule

Application :

Retirer la capsule mélangée immédiatement du mélangeur et I'insérer dans le
support d’une pince d’application (p. ex. AC Applicator, voir le mode d’emploi
correspondant). Ouvrir 'orifice de sortie en soulevant la canule jusqu’a ce
qu’elle s’enclenche nettement (voir ill. 3), extraire immédiatement une petite
quantité de la pate sur un bloc the malaxage et la jeter.

IIl. 3 : Ouverture de la capsule

Ensuite, MTA vpt peut étre appliqué directement dans la cavité, au plus tard
10 s apres la fin de mélange, en pressant doucement et régulierement le
levier de I'applicateur. |l est possible d’orienter la canule au choix en tournant
I'ensemble de la capsule d’application dans le support.

Remarque : Eviter des temps d’attente inutiles entre I'activation, le mélange
et I'application.

Afin d’éviter une surpression dans la capsule, la canule ne bouche pas
hermétiquement I'intérieur de la capsule. Cela peut entrainer une légére sortie
de ciment sous la canule lors de I'application. Ce manque d’étanchéité est da
a des raisons techniques et n’est pas critique.

Le temps de mise en ceuvre intra-buccal est d’au moins 3 minutes. Les
petites zones de dentine cariée proches de la pulpe dans la cavité doivent
étre entierement recouvertes de maniére étanche de MTA vpt comme prévu
par la gestion des caries. La pate mélangée peut paraitre légérement bleuatre.
Apres le durcissement, cette coloration disparait et la matériaux devient alors
blanche opaque.

Fond de cavité/Coiffage indirect de la pulpe :

Mélanger la matériaux et couvrir le fond de la cavité. Recouvrir le fond de
cavité en place d’une couche supérieure comme décrit plus bas et poser
I'obturation définitive.

Coiffage direct de la pulpe :

Si nécessaire, effectuer une hémostase. Couvrir la pulpe ouverte et la dentine
environnante de MTA vpt et ajouter une couche supérieure comme décrit plus
bas. Poser ensuite I'obturation définitive.

Traitement pulpaire aprés une pulpotomie :

L’objectif de la pulpotomie est de conserver une partie de la pulpe, qui est
souvent inflammatoire suite a des caries profondes ou a un traumatisme,
afin de préserver la vitalité de parties de la pulpe coronaire ou de la pulpe
radiculaire ainsi que I'intégrité du tissu périradiculaire. Si la croissance de
la racine n’est pas achevée, cette mesure peut également permettre son
achévement. Elle peut de méme éviter un traitement du canal radiculaire
de la dent de lait. Eliminer alors la dentine cariée ainsi que les parties de la
pulpe irréversiblement malades. Conserver le tissu pulpaire sain et le couvrir
de MTA vpt, de méme que toute I'ouverture de trépanation et la dentine
environnante. Poser ensuite la couche supérieure comme décrit ci-dessous.

Couche supérieure :

Apres I'application de MTA vpt, s’assurer que la zone de travail est propre
et seche. Directement aprés I'application, ajouter la couche supérieure
avec précaution et sans pression avec une fine couche de fond de cavité
fluide photopolymérisable, un ciment verre ionomére dentaire fluide,
photopolymérisable ou autodurcissant ou bien un matériau composite fluide,
de maniére a recouvrir entierement le MTA vpt.

Ne pas effectuer de conditionnement et ne pas utiliser d’adhésif avant
d’appliquer la couche supérieure ! Procéder ensuite au durcissement
conformément aux instructions correspondantes.

Procéder a la restauration définitive de la cavité restante avec une matériaux
de restauration conformément aux instructions correspondantes. Veiller
a ce que I'épaisseur de matériaux soit suffisante pour obtenir la stabilité
mécanique nécessaire.

Remarques, précautions :

— MTA vpt a un effet trés alcalinisant. Eviter absolument tout contact
avec les yeux et les muqueuses. En cas de contact avec les yeux, rincer
abondamment a I'eau et consulter un ophtalmologue.

- Rincer les instruments utilisés immédiatement a I’eau froide avant que les
résidus de produit ne durcissent.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :
Silicate tricalcique, eau, tungstate de calcium, silicate bicalcique, aluminate
tricalcique, polyvinylpyrrolidone, dioxyde de silicium pyrogéné

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker le MTA vpt au sec a une température de 4 °C a 23 °C. Bien fermer
les récipients de poudre et de liquide immédiatement aprés emploi. Ne plus
utiliser le produit apres la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement & la société VOCO GmbH et & I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre
personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait
pu survenir en rapport avec MTA vpt.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de MTA vpt dans la banque de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des
informations détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Capsula de aplicacion

Descripcién del producto:
MTA vpt es un cemento autopolimerizable, hidraulico, radiopaco y
biocompatible.

Indicaciones:

- Cemento para base cavitaria para todos los materiales de restauracion
— Recubrimiento pulpar indirecto

— Recubrimiento pulpar directo

— Restauracion de la pulpa tras amputacion vital

Contraindicaciones:

MTA vpt contiene aluminato tricélcico y polivinilpirrolidona. En caso de
que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar MTA vpt.

Pacientes destinatarios:
MTA vpt puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de
edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicaciéon de MTA vpt debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

MTA vpt se emplea como primera capa sobre la dentina tras la excavacion.
iNo utilice ningiin adhesivo o fondo cavitario adicional antes de aplicar MTA
vpt! Asegurese de que el entorno de trabajo esté suficientemente seco. La
dentina no debe estar demasiado hiimeda antes de la aplicaciéon de MTA vpt;
hay que eliminar la humedad acumulada en la superficie dental, especialmente
la saliva. En funcién del procedimiento clinico empleado para la eliminacién/
tratamiento de la caries, pueden permanecer intactas en la cavidad pequefas
zonas de dentina alterada por la caries proximas a la pulpa.

Activacion de la capsula de aplicacion y mezclado del material:

No extraiga la capsula de aplicacion de la bolsa tubular hasta el momento
de su aplicacion. Antes del uso de la capsula hay que colocar un pistén de
liquido incluido en la apertura apropiada del cuerpo de la capsula ejerciendo
una ligera presion (ver fig. 1). Al colocar el pistén de liquido no se debe ejercer
demasiada presion, ya que se podria dafiar el folio del sello del piston.
Antes del uso ulterior hay que activar la céapsula apretando el pistén de
liquido, a ser posible, completamente hasta el interior de la capsula. Al efecto,
presione la capsula con el pistén de liquido hacia abajo contra una superficie
dura (p. ej. una mesa) hasta el tope (ver fig. 2).

El piston de liquido tiene que ser colocado en la cépsula solo antes de su
uso y luego debe ser activada. Fijar la capsula activada inmediatamente en
un mezclador de alta frecuencia por al menos 4.000 oscilaciones por minuto
y mezclar 30 s.

El tiempo de aplicacion y la consistencia pueden variar en funcién del tipo de
mezclador de cépsulas que se utilice y del tiempo de mezclado.
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Fig. 1: Preparacion de la capsula Fig. 2: Activacion de la capsula

Aplicacion:

Retirar inmediatamente la capsula mezclada del mezclador y colocarla en el
soporte de la tenaza de aplicacion (p.ej. AC Applicator, ver las instrucciones de
uso correspondientes). Abrir la apertura de salida levantando la canula hasta
el tope perceptible (ver fig. 3) y aplicar asi como desechar inmediatamente
una pequefia cantidad de la pasta sobre un bloque de mezcla.

Fig. 3: Apertura de la capsula

Posteriormente puede aplicarse MTA vpt directamente apretando lenta y
uniformemente la palanca del aplicador, a mas tardar 10 s después del final
de la mezcla, directamente en la cavidad.

Girando toda la capsula de aplicacién en el soporte, la canula puede
orientarse segun se requiera.

Advertencia: Evitar tiempos de espera innecesarios entre activacion, mezcla
y aplicacion.

La cénula no cierra completamente el interior de la cépsula para evitar
una sobrepresion en la capsula. Esto puede causar que salga un poco de
cemento debajo la canula durante la aplicacion. Esta fuga se debe a razones
técnicas y no es critica.

El tiempo de manipulacién intraoral debe ser de 3 minutos como minimo.
Las pequefias zonas de dentina alterada por la caries préximas a la pulpa
en la cavidad deben cubrirse completamente y sellarse con MTA vpt para
el tratamiento de la caries. La pasta ya mezclada puede presentar un tono
ligeramente azulado. Tras el fraguado desaparece la coloracién y el material
adquiere una tonalidad blanca-opaca.

Base cavitaria / recubrimiento pulpar indirecto:

Mezcle el material y recubra el fondo de la cavidad. Recubra con una capa
adicional la base cavitaria creada y aplique la obturacién definitiva.
Recubrimiento pulpar directo:

En caso necesario, lleve a cabo una hemostasia. Recubra la pulpa abierta
y la dentina circundante con MTA vpt y aplique una capa adicional de
recubrimiento como se describe mas abajo. A continuacion, aplique la
obturacién definitiva.

Restauracién de la pulpa tras amputacién vital:

El objetivo de la amputacion vital es mantener partes de la pulpa inflamada
por caries profundas o traumatismos, a fin de conservar la vitalidad de partes
de la pulpa coronaria o de la pulpa radicular, asi como la integridad del tejido
perirradicular. En caso de desarrollo radicular ain no finalizado, esta medida
también puede contribuir a su finalizacién. Asimismo, se evita el tratamiento
del conducto radicular en el diente de leche.

De esta forma se eliminan, ademas de la dentina cariosa, las zonas pulpares
afectadas irreversiblemente. El tejido pulpar no afectado se mantiene y
se recubre con MTA vpt, al igual que toda la abertura de trepanacion y la
dentina circundante. A continuacion se procede a aplicar una capa adicional
de recubrimiento, como se describe mas abajo.

Capa adicional de recubrimiento:

Tras la aplicacion de MTA vpt, aseglrese de que la zona de trabajo esté
limpia y seca. Inmediatamente después de la aplicacion, se recubre
cuidadosamente y sin ejercer presién con una capa fina adicional de fondo
cavitario fluido fotopolimerizable, de cemento de iondmero de vidrio fluido
fotopolimerizable o autopolimerizable o bien de un composite fluido, de
modo que MTA vpt quede totalmente recubierto. jNo efectie ningun
acondicionamiento ni use un adhesivo antes de aplicar la capa adicional
de recubrimiento! A continuacién, proceda al fraguado siguiendo las
instrucciones correspondientes. La restauracion definitiva de la cavidad
remanente se efectia con un material de restauracién en conformidad con
las instrucciones correspondientes. Para ello, asegurese de que el material
presente un grosor suficiente para lograr la estabilidad mecanica necesaria.

de prev

— MTA vpt es altamente alcalino. Evite cualquier contacto con los ojos y
las mucosas. En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y
abundantemente con agua y acuda a un oftalmélogo.

— Después de utilizar los instrumentos, enjuaguelos inmediatamente con
agua fria antes de que se endurezcan los restos de material.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para
los fines de aplicacion previstos.

Composicién (segtin contenido en orden descendente):

Silicato tricalcico, agua, tungsteno de calcio, silicato dicélcico, aluminato
tricélcico, polivinilpirrolidona, éxido de silicio pirégeno

g de al . v aplicacién:

Almacene MTA vpt en un lugar seco a una temperatura de entre 4 °C - 23 °C.
Cierre bien el recipiente del polvo y del liquido inmediatamente después de su
uso. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con MTA vpt, deben notificarse a VOCO GmbH y a
las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del MTA vpt estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios [ EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Para una informacién mas detallada, vea también www.voco.dental.




Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

Cépsula de aplicagao

Descrigao do produto:
MTA vpt é um cimento biocompativel,
autopolimerizavel.

radiopaco, hidraulico e

Indicagdes:

— Cimento para bases cavitarias para todos os materiais de restauragao
— Protegéo pulpar indireta

— Protegéo pulpar direta

— Curativo pulpar apds polpotomia

Contraindicagoes:

MTA vpt contém aluminato tricalcico e polivinilpirrolidona. MTA vpt ndo deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
MTA vpt pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em virtude
da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagé@o do MTA vpt é realizada pelo utilizador com formagao profissional
em medicina dentaria.

Aplicagao:

Preparagao:

MTA vpt aplica-se como primeira camada na dentina apds a escavagao.
Nao utilizar adesivo/bonding ou liner adicional antes de aplicar MTA vpt!
Providenciar uma secagem suficiente. A dentina ndo deve estar demasiado
humida antes da aplicagdo de MTA vpt; remover possivel humidade
acumulada na superficie dental, sobretudo a saliva. Dependendo do
procedimento clinico aplicado na remoc&o e/ou gestao da caries, pequenas
areas adjacentes a polpa que apresentem dentina alterada pela céries na
cavidade podem ficar intocadas.

¢do daca la de apli e mistura do material:

Retirar a capsula de aplicagdo da embalagem apenas imediatamente antes
da utilizagé@o. Antes de usar a capsula, tem de ser inserido um émbolo de
liquido fornecido na abertura apropriada do corpo da cépsula com leve
presséo (ver fig. 1). Ao inserir o émbolo de liquido, ndo aplique muita presséo,
caso contrario pode ser danificada a pelicula de vedagdo do émbolo.

Antes de continuar a utilizagéo, a capsula tem de ser ativada pressionando o
émbolo de liquido o mais completamente possivel no interior da capsula. Para
tal, premir a cdpsula, com o émbolo de liquido voltado para baixo, contra uma
superficie dura (p. ex., uma mesa) até ao fim (ver fig. 2).

Equipar a capsula com o émbolo de liquido e ativar apenas imediatamente
antes da utilizagdo. Aplicar imediatamente a capsula ativada num misturador
de alta frequéncia com pelo menos 4.000 oscilagdes por minuto e misturar
durante 30 s. O tempo de trabalho e a consisténcia podem ser influenciados
pelo tipo de misturador de capsulas e pelo tempo de mistura correspondentes.

i
Fig. 2: Ativagao da capsula

Fig. 1: Preparagéo da cépsula

Aplicacao:

Retirar a capsula misturada imediatamente do misturador e colocar no
suporte de uma pinga de aplicagdo (p. ex. Aplicador AC, ver respetivas
instrugdes de utilizagdo). Levantar cuidadosamente a canula até o fim, para
destapar a abertura de saida do material (ver fig. 3) e espremer imediatamente
uma pequena quantidade de pasta para um bloco de mistura e rejeitar.

|

Fig. 3: Abertura da capsula

A seguir aplicar MTA vpt, o mais tardar 10 s apés o fim da mistura,
diretamente na cavidade, pressionando lenta e uniformemente a alavanca do
aplicador. A canula pode ser ajustada da forma desejada, rodando a capsula
de aplicagéo inteira no suporte.

Nota: Evitar tempos de espera desnecessdrios entre ativagdo, mistura e
aplicagéo.

Para evitar o excesso de pressdo na capsula, a canula nao fecha
completamente o interior da cépsula. Isto pode levar a um pequeno derrame
de cimento sob a canula durante a aplicagdo. Este derrame deve-se a razdes
técnicas e néo é critico.

Para evitar o excesso de pressdo na cépsula, a canula nao fecha
completamente o interior da capsula. Isto pode levar a um pequeno derrame
de cimento sob a canula durante a aplicagdo. Este derrame deve-se a razées
técnicas e ndo é critico.

O tempo de preparagao intraoral é de, pelo menos, 3 minutos. Pequenas
areas adjacentes a polpa que apresentem dentina alterada pela caries
na cavidade devem ser cobertas completa e densamente por MTA vpt
no ambito da gestdo de cdries. A pasta misturada pode ter um aspeto
ligeiramente azulado. Depois de endurecido, a coloragdo desaparece e o
material torna-se branco opaco.

Rebasamento / selagem indireta da polpa:

Misturar o material e cobrir o fundo da cavidade. Revestir o rebasamento
colocado conforme descrito abaixo e colocar o enchimento final.

Selagem direta da polpa:

Caso necessario, realizar uma hemdstase. Cobrir a polpa exposta e a dentina
adjacente com MTA vpt e revestir conforme descrito em baixo. Em seguida,
colocar o enchimento final.

Terapia pulpar apés amputagdes da polpa vital:

O objetivo das amputagdes da polpa vital consiste em preservar parcialmente
a polpa inflamada devido a caries profunda ou traumatismos para manter a
vitalidade de partes da polpa coronéria ou da polpa radicular, como também
a integridade do tecido perirradicular. Se o crescimento radicular ainda ndo
estiver concluido, esta medida pode ainda possibilitar a sua conclusgo. Além
disso, evita-se um tratamento do canal radicular no dente de leite. Além
da dentina cariada, este procedimento permite remover também as partes
irreversivelmente afetadas da polpa.

Os tecidos pulpares ndo afetados sdo mantidos e cobertos com MTA vpt,
juntamente com toda a abertura de trepanacéo e a dentina adjacente. Em
seguida, procede-se ao revestimento conforme descrito em baixo.

Revestimento:

Depois da aplicacdo de MTA vpt, assegurar que a area de trabalho esta
limpa e seca. Diretamente a seguir a aplicagdo, o MTA vpt é revestido, com
cuidado e sem exercer pressdo, mediante uma camada fina de liner fluido
fotopolimerizavel, cimento de iondmero de vidro fluido fotopolimerizavel
ou autopolimerizavel ou compésito fluido de modo que o MTA vpt fique
completamente coberto. Nao fazer um condicionamento nem aplicar adesivo
antes de revestirl Em seguida, polimerizar segundo as respetivas instrugoes.
Tratar definitivamente a cavidade restante com material de restauragao
segundo as instrugdes correspondentes.

Para tal, prestar atengéo a espessura suficiente de material para alcancar a
estabilidade mecéanica necessaria.

Avisos, medidas de precaugao:

— MTA vpt tem acao fortemente alcalina; evitar absolutamente o contacto
com os olhos e as mucosas. Em caso de contacto com os olhos, lavar
abundantemente com agua e procurar um oftalmologista.

— Enxaguar os instrumentos usados imediatamente com agua fria antes da
polimerizagéo dos restos de material.

— Asnossas indicagtes e/ou conselhos n&o o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Silicato tricélcico, agua, tungstato de calcio, silicato dicélcico, aluminato
tricélcico, polivinilpirrolidona, éxido de silicio pirogenado

de ar 1to e de c
Conservar MTA vpt em lugar seco a uma temperatura de 4 °C - 23 °C. Fechar
bem os recipientes de p¢ e liquido imediatamente depois de utilizar. Nao
utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou permanente
grave do estado de satide de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um
grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido
em combinagdo com MTA vpt devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as
autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de MTA vpt estao disponiveis
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Também pode encontrar informagées detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico

1)

Capsule per applicazione

Descrizione del prodotto:
MTA vpt & un cemento biocompatibile,
autopolimerizzante.

radiopaco, idraulico e

Indicazioni:

- Cemento da sottofondo per tutti i materiali da restauro
- Incappucciamento indiretto della polpa

— Incappucciamento diretto della polpa

— Restauro della polpa dopo amputazione vitale

Controindicazioni:
MTA vpt contiene alluminato tricalcico e polivinilpirrolidone. Non utilizzare
MTA vpt in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
MTA vpt puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di MTA vpt deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

MTA vpt viene applicato come primo strato sulla dentina dopo I'escavazione.
Non utilizzare alcun adesivo o liner aggiuntivo prima di applicare MTA vpt!
Procedere ad accurata asciugatura. La dentina non deve essere troppo umida
prima dell’applicazione di MTA vpt; 'umidita stagnante sulla superficie del
dente, soprattutto quella dovuta alla saliva, deve essere rimossa. A seconda
dell’approccio clinico alla rimozione/gestione della carie, piccole aree di
dentina cariata vicino alla polpa possono rimanere intatte nella cavita.

Attivazione della d ione e del materiale:
Estrarre la capsula d’applicazione dalla busta soltanto poco prima di utilizzare
il prodotto. Prima dell’'uso della capsula, mettere il pistone del liquido allegato
dentro I'apertura della capsula con poca pressione (vedere ill. 1). Non usare
tanta forza per evitare che la pellicola sigillante del pistone si rompi.

La capsula deve essere attivata prima dell’utilizzo. Il pistone del liquido deve
essere premuto completamente nella capsula. Premere la capsula con
il pistone del liquido all’ingiu lentamente su una superficie dura (ad es.
un tavolo) finché si senta una piccola resistenza (vedere ill. 2). Attivare e
completare la capsula solo poco prima dell’'uso e fissarla in un miscelatore
con minimo 4.000 oscillazioni al minuto. Miscelare la capsula per 30 s.

Il tempo di lavoro e la consistenza dipendono dal tipo di miscelatore per capsule
e possono abbreviare o allungare i tempi di miscelazione.

i
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IIl. 1: Preparazione della capsula

Applicazione:

Prendere la capsula immediatamente dal miscelatore e inserire la capsula
nel dispositivo della pinza per applicazione (ad es. AC Applicator, vedere le
istruzioni per I'uso corrispondenti). Aprire la capsula alzando il pistone fino
all’arresto (vedere ill. 3) e far fuoriuscire immediatamente una piccola quantita
su un blocco di miscelazione.

lIl. 3: Aprire la capsula

Di seguito, MTA vpt puo essere applicato al piu tardi 10 s dopo la fine
della miscelazione, direttamente nella cavita premendo lentamente e
omogeneamente la leva dell’applicatore. Ruotando la capsula nel dispositivo
della pinza, si puo variare I'allineamento della cannula.

Nota: Evitare inutili periodi di attesa tra attivazione, miscelazione e
applicazione.

Per evitare un eccesso di pressione nella capsula, la cannula non sigilla
completamente I'interno della capsula. Cid pud comportare una leggera
perdita di cemento sotto la cannula durante I'applicazione. Questa perdita &
dovuta a ragioni tecniche e non é critica.

Il tempo di lavorazione intraorale & di almeno 3 minuti. Piccole aree di
dentina cariata nella cavita vicino alla polpa devono essere completamente e
densamente coperte con MTA vpt ai fini della gestione della carie. La pasta
miscelata pud apparire di colore leggermente bluastro. Dopo I'indurimento, la
colorazione scompare e il materiale appare bianco-opaco.

Sottofondo / incappucciamento indiretto della polpa:

Miscelare il materiale e ricoprire il fondo della cavita. Stratificare il sottofondo
come descritto di seguito e applicare I'otturazione finale.

Incappucciamento diretto della polpa:

Eseguire 'emostasi se necessario. Ricoprire la polpa aperta e la dentina
circostante con MTA vpt e stratificare come descritto di seguito. In seguito,
applica I'otturazione finale.

Ripristino della polpa dopo 'amputazione vitale:

Lo scopo dell’lamputazione vitale & quello di preservare parti della polpa, che
di solito e infiammata da carie profonde o da traumi, al fine di mantenere la
vitalita di parti della polpa coronale o radicolare, nonché I'integrita del tessuto
periradicolare. In caso di crescita incompleta delle radici, questa misura pud
anche consentirne il completamento. Inoltre, si evita il trattamento del canale
del dente deciduo. Oltre alla rimozione della dentina cariata, vengono rimosse
anche le parti della polpa irreversibilmente malate. Il tessuto pulpare non
malato viene lasciato in sede e ricoperto con MTA vpt, cosi come l'intera
apertura di trapanazione e la dentina circostante. Segue la stratificazione
come descritto di seguito.

Stratificazione:

Dopo I'applicazione di MTA vpt, assicurarsi che I'area di lavoro sia pulita
e asciutta. Subito dopo I'applicazione, uno strato sottile di liner fluido e
fotopolimerizzabile, di cemento vetroionomerico fluido, fotopolimerizzabile o
autopolimerizzabile o di composito fluido viene applicato con cautela e senza
pressione, in modo da coprire completamente MTA vpt. Non condizionare o
applicare I'adesivo prima di aver ricoperto la superficie! Quindi polimerizzare
secondo le istruzioni corrispondenti. La cavita rimanente viene restaurata in
modo permanente con un materiale da restauro secondo le relative istruzioni.
Durante tale processo & necessario garantire uno spessore sufficiente del
materiale per ottenere la necessaria stabilita meccanica.

Note, precauzioni:

— MTA vpt ha un forte effetto alcalino: evitare assolutamente il contatto
con gli occhi e le mucose. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
abbondantemente con acqua e consultare un oculista.

- Sciacquare immediatamente gli strumenti usati con acqua fredda prima che
i residui di materiale si induriscano.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Silicato tricalcico, acqua, tungstato di calcio, silicato di calcico, alluminato
tricalcico, polivinilpirrolidone, diossido di silicio pirogeno

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare MTA vpt in un luogo asciutto a 4 °C - 23 °C. Chiudere
accuratamente i flaconi di polvere e liquido subito dopo I'uso. Non utilizzare
dopo che & stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con MTA vpt devono
essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di MTA vpt sono
disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.




Obnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKS TIPOIOV

EL

KaypoulAeg epappoyng

Mepiypadr mpoidvTog:
To MTA vpt eivat pla BloovpBatr, akTivooklepr), LSPAUAIKH, aUTO-
TIOAUHEPLLOpEVN Kovia.

Evbeigelg:

— Kovia épppagng Baong yla 6Aa ta VAKA arokataotaong
— 'Eppeon KaAupn TIoAdoO

— Apeon kakuyn ToAdoL

— Ogparteia Tou TIOAPOU PETA ATIO TTIOADOTOMN

Avtevdeigeig:

To MTA vpt mepiéxet tricalcium aluminate kat polyvinylpyrrolidone. To
MTA vpt Sev Ba TIpémel va XPNOIUOTIOIEITAL OE TIEPITTTWOEIS YVWOTWV
UTIEPELALTBNOLWY (AAAEPYLWV) OE OTTOLOSNTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTtoxevopevn opada achevav:
To MTA vpt propei va xpnolporoinBei yia dAoug Toug acBeveig xwpig
TIEPLOPIOHO avadpopika He TNV nAKia r) To GUAO Toug.

XapaktnpeioTika emidoong:
Ta XapaKTnPIoTIKA ETTIG00NG TOL TIPOIGVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATTAUTATELG TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPrONG KAl TWV LOXLOVTWYV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyr) Tov MTA vpt Tipaypatoroleital amd XprRoTn e eTayyeAPaTIK
ekTaideuon atnv 08ovVTIATPIKN.

Egappoyr:

Mpoetowacia:

To MTA vpt edpappdleTal wG TPWTO OTPWHA oTnV 08ovTivn HETA TOV
kabaplopé g kodTNTAG. Mn xpnoyorroleite kavéva adhesive/cUYKOANTIKO
TIapAyovTa 1 €TITAEOV OUSETEPO OTPWUA TIPWV AT TNV edappoyry Tou
MTA vpt! OpovrioTte Wote To TEdio epyaciag va eival eMapkws oteyvo. H
odovtivn Sev TipéTtel va €xel TIOAAR vypacia Tiplv amd v edpappoyr Tou
MTA vpt. OmoladnoTe vypacia otnv emmpAavela Tov dovTiol, 16iwg arnod To
0dAlo, TIPETIEL VA ATTOpakpUVeTal. AvAAoya HE TNV KAWVIKF TIPOCEyyLlon otnv
apaipean/avTIETWTTION TNG TEPNSOVAG, HIKPEG TIEPIOXEG TEPNSOVIOUEVNG
080oVTivnG KOVTA OTOV TIOAdO EVOEXETAL VA TIAPAPEIVOLV QVEVYIXTEG OTNV
KOOTNTA.

Evepyotoinon tng kapouAag epappoyng Kat avaptén Tov vAkou:
BydAte tnv kdpoula epappoyriG amd To 0aKOUAAKL AUECWE TIPWV ATto TN
xprion. MNa v xerion TG kapovAag epappoyng, Ba TpEmel katapxiv éva
amo Ta Glalidla uypol TIoL EUTIEPIEXOVTAL, Va TIpowdnBei pe ehadpld Ttieon
péoa oTo KatdAAnAo Avolypa Tou EoWTEPIKOL TNG KapouAag (BA. e. 1). H
TIPOWONON AUTH TIPETIEL va yivel XwpiG peyain Ttieon, kabwe SladopeTikd n
HePBPAVN TIPOCTACIAG PTTOPEL VA TPAUUATIOTEL.

Mpw to emdpevo Pripa, n kapouia xpeldletal evepyoroinon, meéfovtag To
vypd amd To GLaASIo 600 TO SuVATOV TIEPIOCOTEPO HEDA OTO ECWTEPIKO
NG kayouAag. Ma v emitevén autoy, To AKPo ard TO OTIoI0 TIPOEEEXEL TO
Plahipto Tou vypoL Ba TIPETIEL va TIIECTEL Apyd O pia OKANPR eTidAvela (Tt.x.
TPATEQ)) T600 600 XpelaleTal yla va HeTakivnBei To Pplaidio (BA. eik. 2). To
Plalidlo Tipémel va TpowBnBei kat n kAPouAa va evepyoTtoindei auEcwg TIpv
arno TN xprion.

MeTd, TOTIOBETAOTE TNV EVEPYOTIOINHEVN KAPYOUAA apéows TTAvw oe €vav
Sovntry LPNAWV CUXVOTHTWV PE TOULAdXIoTov 4.000 Sovrioelg avd AemTo
kal avapi€te yia 30 devtepa. O xpovog epyaciag Kal n ouvoxr PTopei va
£TINPEACTOVV ATIO TO AVTIOTOLKO TUTIO CUCKEVAG AVAMIENG KAl attd ToV Xpovo

avauene.
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Ew. 2: Evepyortoinon g

E. 1: MpoeToaadia g
kapovhag kaypouAag

Edappoyn:

Adaipéote TV avapeplypévn kdpouda amd Tov Sovntri apéowg Kat
epappdoTe TNV oTov Bpaxiova ouykpdatnang evag epyaleiov epappoyn (TT.x.
AC Applicator, BA. avtioToixeg odnyieg xpriong).

Avoi€te TnVv £€§0d0 onkwvovTag To PLYXOG PEXPL TEAOUG (BA. K. 3) Kal ETelTa
e€wBNoTe aUEoWE Hla piIKEr TToodTNTa TIACTAG 08 pla TTAAETA avapiEng Kat

aroppiPte V. l

Ew. 3: Avolypa TG kapouag
To MTA vpt pmopei otn cuvéxela (Oxt apydtepa amd 10 Sevtepa petd v
oAokArjpwon NG avapi§ng) va edappootei anevbeiag péoa otnv KOINOTNTa
Téfovrag To EPBoAo Tou epyaleiou apyd kat opoldpopda.
O xpovog epyadiag kat n cuvoxr UTTopei va eTnPeacToly arod ToV avTioTolXo
TUTIO GUOKEUNG AVAULENG.
Znueiwon: ATOPUYETE TOUG AOCKOTIOUG XPOVOUG avapovhg HEeTagy
EVEPYOTTOINONG, AVAMIENG Kal EGAPHOYNAG.
MNa va amogpevxBei n umepPoAikr Tiean otnv kKAYouAa, To pUYXOG Sev
oppayilel TTARPWG To ECWTEPIKO TNG KAPOUVAAG. AUTO UTIOPEL va odnyroel oe
ehadpd Slappor) koviag kATw aro To pOyXoG KATa TNV edappoyr. Autn n
Slappor odeileTal o TEXVIKOUG AOYOUG Kat Sev eivat Kpiowun.
O xpoévog evéooTtopatikig epyaciaq eival TouAdxiotov 3 Aemtd. Mikpég
TIEPLOXEG TEPNSOVIOPEVNG 080VTIVNG OTNV KOIAOTNTA KOVTA OToV TIOADO
TIPETIEL Va ETIIKAAUTITOVTAL TIAPWG Kat eTPEAWSG pe MTA vpt pe okomo
TNV QVTIPETWTIION TNG Tepndovag. H avapepelypévn dota popei va éxet
eAadpw PTTAE Xpwpa. Metd v TrEn, o xpwpatiopdg e€adaviletat kat To
UAIKO Seixvel Aeuko-adladaveg (white-opaque).
‘Eudpatn Bdonc/éupeon kKGAupn TIoApoL:
AvakatéPte To LAIKO Kal KaAOYTe TNV BAon TG KootnTag. KaAoyte tnv
in situ éudppagn Paong oTwe TEPIypAPETAL TTAPAKATW Kal TOTIOBETAOTE TNV
TeAKN arokatdotaor.
Augon kahudn OAGOL:
MpoxwpAote oe awdotacn, edv eivar amapaitnto. Kaloyte ToV
QTTOKEKAAUHHEVO TIOADO Kat TNV TtepiBaAlovca odovTivn pe pia otpwon MTA
vpt 6TIwG TIEPLYPAdETAl TIAPAKATW. ZTN CUVEXEIQ, TOTIOBETATTE TNV TEAIKN
arokardotaon.
Oepareia Tov TOAGOL peTA and moAdotoun:
21dX06 TNG ToAdOTOUNG gival n Slatripnon TUNHATWY Tou TIOAPOU, O OTIoI0G
ouvBwg Ttapouatalel dpAeypovr) amo Babid Tepndova i TPadua, TIPOKEIEVOL
va diatnpenBei n {WTKOTNTA TPNUATWY Tou TIoAPoL TnNG oTedAvng r Tou
TIoAdOL NG pifag, KaBWG Kal N akepaldTNTa Touw TEPIPPIEIKOD 1TOV.

Ztnv mepinmtwon ateholG avamtuéng g pifag, To PETPO autd pmopei
emiong va emmtpéPel TNV ohokArpwor] TnG. EmmAéov, amodpedyetat n
Beparteia pI{kwV cwAvwv veoytlol dovtiov. Mépa amnd v adaipeon NG
TepnSoviopgvng odovTivng, apaipolvtal eTioNG Un avaoTpeéPlpa vooouvta
Tpfpata tou ToAdoU. O vyirig TIOADIKOG 1OTOG TTapapével otn B€an Tou Kat
kaAOTTTETAL HE MTA Vvpt, OTIwG Kat OAGKANPO TO THAHA TIOL TPOXIOTNKE, KAaBWG
Kat n epiBdiiouvoa odovtivn. AkohouBei n Sladikasia TG £MIKAALYNG OTIWG
TIEPlYPAPETAL TIAPAKATW.

Emikaiopn:

Metd tnv edappoyi Tou MTA vpt, Befawwbeite 6TL 0 XWpPoOG epyaciag
eival kaBapdg kal oTeyvog. ApEows HeTd tnv edpappoyr, edpappoéletal
He Tpoooxh kal Xxwpiq Tieon pia AemTh eTKAALYPN pevoToy, GwTo-
TIOAUHEPICOUEVOL OUSETEPOL CTPWHATOG, PEVOTHG, PWTO-TIOALMEPILOMEVNG
i AUTO-TIOAVPEPICOPEVNG LaNOiOVOUEPODG Koviag i PeVLOTAG oOVBeTNGg
pnTivng, pe TETolov TpoTo wote To MTA vpt va kalomretal TARpws. Mnv
EKTEAE(TE TIPOTIAPATKELN Kal Unv epappdlete kavéva adhesive Tiptv améd thv
ETIKAALYN! ZTN OLVEXELQ, TIOAUHEPIOTE CUPPWVA HE TIG AVTIOTOIXEG 0dnyieg.
H urtéAotrtn kohoTnTa epdpaletarl Pe Eva LAIKSG armokatdoTacng cOppwva Je
TIG avtioTolxeg odnyieq. Katd tnv dladikacia autr, eEaopalioTe Eva ETTAPKES
TIAxog LAKOD yla TNV ETTTELEN TNG ATTAPAITNTNG UNXAVIKAG 0TaBepdTNTAG.

Ymobeigelg, tpopuAageig:

— To MTA vpt éxel loxupr] aAkalikr Spdon, arodUyeTe TNV emtadr) Pe TA HATIA
Kal Toug BAevvoyovoug. Se Tiepitwon emadnig pe ta pdria, EEMAOVETE Kahd
pe ddBovo vepd kal cupBouleuTeite opBaApiatTpo.

— ZeTAUVETE TA XPNOLHOTIOINKEVA EPYAAEIQ QUECWG HE KPUO VEPO TIPIVTTHEOLV
TA UTTOAE{PPATA TOU LAIKOU.

— O uTtoSEielg r/kal ol cUPPBOUAEG pag dev 0ag amalldcoouv amod tnv
£0BUVN va eAEyXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOL 0aG
TIPOUNBEVOULYE YA TN OKOTIOVUEVN EPAPUOYT.

ZooTaon (Katd oeipd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Tricalcium silicate, water, calcium tungstate, dicalcium silicate, tricalcium
aluminate, polyvinylpyrrolidone, fumed silica

06nyieg puAagng kar epappoyng:

AmtoBnkevete To MTA vpt oe §npd pépog otoug 4 °C-23 °C. KAeiote kaha
TOo PIaNidlo NG Koviag Kal Tou LYPOL AuEowG HETA Tn Xpron. Mnv to
XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV TIApEAeLON TNG NUePopnviag ARENG.

Antoppupn:
AToppiYTE TO TIPOIOV CUUDWVA HE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwaon diAwaong:

ZoBapd TmeploTatika OMwg o BAvatog, n TApPoSIKA 1 poviun, cofapr
emdeivwon TNG Karaotaong uyeiag evog acBevolg, Xpnotn r aAwv
TIPOOWTIWV Kal £vag coBapog Kivéuvog yia tn dnpodata vyeia, Tiov cuvéRnoav
1 Ba propoloav va cupBoly o cuvdpTtnon pe TNV xprion Tou MTA vpt, 6a
TipéTel va avapépovtal otnv VOCO GmbH kat atnv appddia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxetika pe tnv aopdleta kat TNV KAWIKA arodoon tnv MTA vpt
Bpioketal otnv eupwrtaikr BAon SeSOPEVV yIa TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NettTopepeic TAnpodopieg pTtopeite etiong va PBpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Applicatiecapsule

Beschrijving van het hulpmiddel:
MTA vpt is een biocompatibel, réntgenopaak, hydraulisch, zelfuithardend
cement.

Indicaties:

— Onderlaagcement voor alle vulmaterialen

- Indirecte pulpa-overkapping

— Directe pulpa-overkapping

— Behandeling van de pulpa na vitale amputatie

Contra-indicaties:

MTA vpt bevat tricalciumaluminaat en polyvinylpyrrolidon. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van MTA vpt moet
van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
MTA vpt kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of
geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
MTA vpt wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

MTA vpt wordt na het excaveren als eerste laag op de dentine gebruikt.
Gebruik geen adhesief/bonding of extra liner voér de applicatie van MTA
vpt! Zorg voor voldoende drooglegging. De dentine mag véér de applicatie
van MTA vpt niet te vochtig zijn; als er een laagje vocht, vooral speeksel,
op het oppervlak van de gebitselementen staat, moet dit worden verwijderd.
Afhankelijk van de klinische procedure bij de verwijdering/behandeling
van cariés kunnen kleine, dichtbij de pulpa gelegen gebieden met carieus
veranderde dentine in de caviteit onaangetast blijven.

Applicatiecapsule activeren en materiaal mengen:

Neem de applicatiecapsule pas direct voor toepassing uit de buisfolie. Voor
het gebruik van de capsule moet een meegeleverde vloeistofkolf met lichte
druk in de juiste opening van de capsulebehuizing worden aangebracht (zie
afb. 1). Bij het aanbrengen van de vloeistofkolf mag niet te veel druk worden
uitgeoefend omdat anders de verzegelingsfolie van de kolf kan worden
beschadigd.

Véor het verdere gebruik moet de capsule worden geactiveerd door de
vloeistofkolf zo volledig mogelijk in het binnenste van de capsule te drukken.
Hiervoor wordt de capsule met de vloeistofkolf omlaag tot aan de aanslag op
een hard oppervlak (bijv. tafel) gedrukt (zie afb. 2).

De capsule dient pas direct voér gebruik van de vloeistofkolf te worden
aangebracht en geactiveerd. Zet de geactiveerde capsule direct in een
hoogfrequent mengapparaat met min. 4000 bewegingen per minuut en meng
30 sec. Verwerkingstijd en consistentie kunnen worden beinvloed door het
desbetreffende type capsulemengapparaat en de mengtijd.

i
Afb. 1: Prepareren van de Afb. 2: Capsule activeren
capsule

Applicatie:

Pak de gemengde capsule direct uit het mengapparaat en zet deze in de
houder van een applicatietang (bijv. AC Applicator, zie dienovereenkomstige
gebruiksinformatie). Open de uitlaatopening door de canule tot aan de
voelbare aanslag op te tillen (zie afb. 3) en duw er direct een klein beetje
pasta op een mengblok uit en gooi dit weg.

|

Afb. 3: Capsule openen

Daarna kan MTA vpt, uiterlijk 10 sec. na het mengeinde, direct in de
caviteit worden aangebracht door de hendel van de applicator langzaam
en gelijkmatig in elkaar te drukken. Door de gehele capsule in de houder
te draaien kan de canule naar believen in de juiste stand worden gebracht.
Opmerking: Vermijd onnodige wachttijden tussen activeren, mengen en
aanbrengen.

Om overdruk in de capsule te voorkomen, sluit de canule aan de binnenkant
van de capsule niet volledig af. Dit kan leiden tot lichte lekkage van cement
onder de canule tijdens het aanbrengen. Deze lekkage is te wijten aan
technische redenen en is niet kritisch.

De intra-orale verwerkingstijd bedraagt minimaal 3 minuten. Kleine, dichtbij
de pulpa gelegen gebieden met carieus veranderde dentine in de caviteit
moeten overeenkomstig de cariésbehandeling helemaal en dicht met MTA
vpt worden bedekt. De aangemaakte pasta kan er iets blauwachtig uitzien. Na
de uitharding verdwijnt de verkleuring, het materiaal ziet er dan wit-opaak uit.
Onderlaag/indirecte pulpa-overkapping:

Maak het materiaal aan en bedek de bodem van de caviteit. Breng op de
gelegde onderlaag zoals hieronder beschreven een overdekkende laag aan
en leg de definitieve vulling.

Directe pulpa-overkapping:

Stelp indien nodig de bloeding. Bedek de geopende pulpa en de omringende
dentine met MTA vpt en breng zoals hieronder beschreven een overdekkende
laag aan. Leg vervolgens de definitieve vulling.

Behandeling van de pulpa ha vitale amputatie:

Doel van de vitale amputatie is de meestal door diepe cariés of een trauma
ontstoken pulpa in delen te behouden om de vitaliteit van delen van de
kroonpulpa of de wortelpulpa te behouden, evenals de integriteit van het
periradiculaire weefsel. Wanneer de wortelgroei nog niet is voltooid kan
deze maatregel ook de voltooiing ervan mogelijk maken. Verder wordt een
wortelkanaalbehandeling bij het melkelement vermeden. Daarbij worden
naast de verwijdering van carieuze dentine ook onherstelbaar aangetaste
pulpadelen verwijderd. Pulpaweefsel dat niet is aangetast, laat u zitten en dekt
u met MTA vpt af, evenals de gehele trepanatie-opening en de omringende
dentine. Vervolgens wordt de overdekkende laag aangebracht zoals hieronder
beschreven.

Overdekkende laag aanbrengen:

Zorg er na de applicatie van MTA vpt voor dat het werkgebied schoon en
droog is. Direct na de applicatie wordt drukloos een overdekkende laag
aangebracht, die ofwel bestaat uit een dunne laag vloeibare, lichthardende
liner, een vloeibaar, lichthardend of zelfuithardend glasionomeercement of
een vloeibare composiet, zodat de MTA vpt helemaal bedekt is. Voer geen
conditionering uit en gebruik geen adhesief voordat de overdekkende laag
wordt aangebracht. Hard de laag aansluitend volgens de bijbehorende
gebruiksaanwijzing uit. De rest van de caviteit wordt definitief voorzien van
een restauratiemateriaal volgens de bijbehorende gebruiksaanwijzing. Daarbij
moet erop worden gelet dat het materiaal dik genoeg wordt aangebracht om
de noodzakelijke mechanische stabiliteit te verkrijgen.

A ijzi voorzor |

— MTA vpt heeft een sterk alkalische werking; vermijd absoluut contact met
ogen en slijmvliezen. In het geval van oogcontact grondig spoelen met
water en een oogarts raadplegen.

— Spoel gebruikte instrumenten direct met koud water af, voordat de
materiaalresten uitharden.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de
beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Tricalciumsilicaat, water, calciumwolframaat, dicalciumsilicaat,
tricalciumaluminaat, polyvinylpyrrolidon, pyrogeen siliciumdioxide

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaar MTA vpt droog bij 4°C-23°C. Sluit de poeder- en vioeistofflacon direct
na gebruik goed af. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is
verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale offici€le voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die
in samenhang met MTA vpt zijn opgetreden of hadden kunnen optreden,
moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelike autoriteiten worden
gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van MTA vpt
zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie
is ook te vinden op www.voco.dental.
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vOoCo
MTA vpt

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

c € 0482

Applikationskapsel

Produktbeskrivelse:
MTA vpt er en biokompatibel, radiopaque, hydraulisk, selvhaerdende cement.

Indikationer:

— Bunddaskningscement til alle fyldningsmaterialer
- Indirekte pulpaoverkapning

- Direkte pulpaoverkapning

- Behandling af pulpa efter vitalamputation

Kontraindikationer:

MTA vpt indeholder tricalciumaluminat og polyvinylpyrrolidon.
MTA vpt ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
MTA vpt kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til
alder eller kon.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklaerede
formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
MTA vpt skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

MTA vpt anvendes efter ekskavering som forste lag pa dentinen. Anvend ikke
adhaesiv/bonding eller ekstra linere inden applicering af MTA vpt! Serg for
tilstreekkelig terlaegning. Dentinen ma ikke vaere for fugtig inden applicering
af MTA vpt. Hvis tandoverfladen er vad, specielt i form af saliva, skal dette
fiernes. Afhaengig af den kliniske fremgangsmade ved fiernelse/behandling af
caries, kan sma omréder af carieret dentin i kaviteten teet pa pulpa forblive
uberorte.

Aktivering af appliceringskapslen og blanding af materialet:
Tag forst appliceringskapslen ud af rorfolieposen lige inden brug. Inden
anvendelsen af kapslen skal der med let tryk issettes det medfelgende

Sundt pulpavaev bibeholdes og daekkes med MTA vpt, lige som hele
abningen og den omgivende dentin. Derefter appliceres deeklaget, som
beskrevet nedenfor.

Daeklag:

Efter appliceringen af MTA vpt skal det sikres, at arbejdsomrédet er rent og
tort. Direkte efter appliceringen skal der forsigtigt og uden at trykke péaferes
et tyndt lag flydende, lyshaerdende liner, en flydende, lysheerdende eller
selvhaerdende glasionomercement eller en flydende komposit, s& MTA vpt
er daekket helt.

Der mé& ikke anvendes forbehandling/konditionering inden applicering
af deeklaget, og der mé ikke anvendes adhaesiv! Heerd derefter iht. den
tilherende brugsanvisning. Den resterende del af kaviteten fyldes med
et permanent restaureringsmateriale, i henhold til brugsanvisningen for
materialet. Serg for en tilstraekkelig materialetykkelse, sa den nedvendige
mekaniske stabilitet opnéas.

Anvisninger, forholdsregler:

— MTA vpt virker steerkt alkalisk, undga altid kontakt med ejne og slimhinder.
Ved kontakt med gjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en
ojenlaege.

— Skyl straks brugte instrumenter med koldt vand, inden materialeresterne
heerder.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at kontrollere
om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

S ing (iht. faldende indhold):
Tricalciumsilikat, vand, calciumwolframat, dicalciumsilikat, tricalciumaluminat,
polyvinylpyrrolidon, pyrogen siliciumdioxid

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:
Opbevar MTA vpt tort ved 4 °C - 23 °C. Luk straks pulver- og vaeskebeholdere
teet til efter brug. Efter udlebsdatoen mé produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for
den offentlige sundhed, der er opstaet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
MTA vpt, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for MTA vpt er
gemt i den Europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogséa
findes p& www.voco.dental.

Kuva 3: Kapselin avaaminen

Sen jalkeen MTA vpt-tuotetta voi applikoida suoraan kaviteettiin painamalla
applikaattorin vipua hitaasti ja tasaisesti vimeistdan 10 sekunnin kuluttua
sekoituksen paattymisesta.

Kanyylia voi kohdistaa tarpeen mukaan kaantamalla koko applikointikapselia
pidikkeessa.

Huomautus: Vilta tarpeettomia odotusaikoja aktivoinnin, sekoittamisen ja
applikoinnin valilla.

Valttaakseen liiallisen paineen kapselissa, kanyyli ei sulje kapselin siséosaa
téaysin. Tama voi johtaa pieneen sementin vuotamiseen kanyylin alta
levityksen aikana. Vuotaminen johtuu teknisisté syisté eiké ole haitallista.
Suunsiséinen tyéskentelyaika on vahintaan 3 minuuttia. Pienet pulpan lahella
olevat alueet, joilla on karieksen aiheuttamia muutoksia dentiiniss&, on
katettava kokonaan ja tiiviisti MTA vpt-materiaalilla karieshoidon mukaisesti.
Sekoitettu pasta voi néyttda hieman sinertavalta. Vari haviaa kovettumisen
jalkeen, ja materiaali nayttaa valkoisen opaakilta.

Eristys / vélillinen pulpan kattaminen:

Sekoita materiaali ja kata kaviteetin pohja. Kerrosta asetetun eristyksen paalle
seuraavassa kuvatulla tavalla ja aseta lopullinen tayte.

Vélitén pulpan kattaminen:

Tyrehdytd mahdollinen verenvuoto. Kata avattu pulpa ja sitd ymparoiva
dentiini MTA vpt-materiaalilla ja kerrosta seuraavassa kuvatulla tavalla. Aseta
sen jalkeen lopullinen tayte.

Pulpan hoitaminen pulpotomian jélkeen:

Pulpotomian tavoitteena on yleensé sailyttaa syvan karieksen tai trauman
vuoksi tulehtuneen pulpan osia kruunupulpan tai juuripulpan osien vitaliteetin
sekd periradikulaarisen kudoksen eheyden séilyttdmiseksi. Jos juurten
kasvu ei ole vield paattynyt, tdmé toimenpide myds mahdollistaa kasvun
jatkumisen. Lisaksi valtetddan maitohampaan juurihoito. Karioituneen dentiinin
poistamisen liséksi poistetaan myds pulpan peruuttamattomasti sairaat osat.
Terve pulpakudos jatetaan paikalleen ja katetaan MTA vpt-materiaalilla kuten
myds koko porausaukko ja sitd ympérsiva dentiini. Kerrostus tehdaan sen
jalkeen seuraavassa kuvatulla tavalla.

Kerrostus:
Varmista MTA vpt-materiaalin applikoinnin jélkeen, ettd tydskentelyalue on
puhdas ja kuiva. Kerrosta heti applikoinnin jalkeen ohut kerros juoksevaa,

Kayttdohjeet
EU Laskinnillinen laite

Applikointikapseli

vaeskestempel i kapslens &bning (se fig. 1). Ved isaetning af nplet
ma der ikke trykkes for meget, da forseglingsfolien i stemplet ellers kan blive
beskadiget.

Inden den fortsatte anvendelse skal kapslen aktiveres ved at trykke
vaeskestemplet s& langt som muligt ind i kapslens indvendige del. For at opna
dette, skal kapslen med vaeskestemplet trykkes llangsomt ned mod en hérd
overflade, indtil stemplet er helt i bund. (f.eks. et bord) (se fig. 2).

Iszettelse af vaeskestemplet og aktivering af kapslen skal forst foretages
lige inden anvendelsen. Fastspaend straks den aktiverede kapsel i en
hejfrekvensblander med mindst 4.000 svingninger pr. minut og bland i 30
sek. Arbejdstid og konsistens kan pavirkes ved forskellige typer mixere og

blandetider.

Billede 1: Forberedelse af Billede 2: Aktivering af kapslen
kapslen

Applikation:

Tag straks den blandede kapsel ud af blanderen og iszet den i holderen pa en

appliceringstang (f.eks. AC Applicator, se den pagaeldende brugsanvisning).
bn appliceringsspidsen ved at lofte den op, sa langt den kan komme (se fig.

3), og tryk straks en smule pasta ud pé en blandeblok og kassér den.

|

Billede 3: Abning af kapslen

Derefter kan MTA vpt appliceres direkte i kaviteten ved at trykke
applikatorens handtag langsomt og jeevnt sammen, senest 10 sek efter
blandingen er afsluttet. Ved at dreje hele appliceringskapslen i holderen kan
appliceringsspidsen indstilles, som man vil.

Bemaerk: Undgd unedvendige ventetider mellem aktivering, blanding og
applicering.

For at undgd at der opstar et for kraftigt tryk i kapslen, forsegler
appliceringsspidsen ikke kapslen fuldstaendigt. Dette kan medfere en let
lzekage af cement under appliceringen, Denne leekage skyldes tekniske
arsager og er ikke kritisk.

Den intraorale bearbejdningstid er mindst 3 minutter. Ved handtering af caries
skal sm& omrader i kaviteten med carieret dentin teet pa pulpa deekkes helt
og teet med MTA vpt. Den blandede pasta kan have et let blaligt udseende.
Efter heerdningen forsvinder denne farve, og materialet har s& et hvidt/opakt
udseende.

Bunddaekning / Indirekte pulpa-overkapning:

Bland materialet, og daek kavitetens bund. Daek bunddaekningsmaterialet som
beskrevet nedenfor, og laeg den endelige fyldning.

Direkte pulpa-overkapning:

Foretag om nedvendigt haemostase. Daek abningen til pulpa pulpa og den
omkringliggende dentin med MTA vpt, og daek materialet som beskrevet
nedenfor. Laeg derefter den endelige fyldning.

Behandling af pulpa efter vitalamputation:

Formalet med en vital pulpaamputation er at bevare dele af pulpa, der ofte
er inflammeret pga. en dyb carieslaesion eller efter et traume, sa vitaliteten
bevares i dele af krone- og rodpulpa og integriteten af det periapikale vaev
sikres. | tilfeelde af ikke uafsluttet roddannelse kan denne foranstaltning ogsa
muliggere, at roddannelsen afsluttes. Derudover undgés en rodbehandling af
den primaere tand. Udover carieret dentin fiernes ogsé den del af pulpa, der
er irreversibelt afficeret.

TL
MTA vpt on bioyhteensopiva, rontgenopaakki, hydraulinen, itsekovettuva
sementti.

Kayttoaiheet:

- Eristyssementti kaikille tdytemateriaaleille
— Vélillinen pulpan kattaminen

— Valitén pulpan kattaminen

— Pulpan hoito pulpotomian jalkeen

Vasta-aiheet:

MTA vpt sisaltéaa trikalsiumaluminaattia ja polyvinyylipyrrolidonia. Mikali
potilaan tiedetdé@n olevan yliherkk& (allerginen) néille MTA vpt aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
MTA vpt voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ik&&n tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

MTA vpt kéyttdvat hammaslééketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
Kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

MTA vpt-materiaalia kaytetdan ekskavoinnin jalkeen ensimmaisena
kerroksena dentiinissa. Ennen MTA vpt-materiaalin applikointia ei _saa
kayttdd muita sidosaineita tai eristysaineita! Varmista, etté tydskentelyalue on
kuiva. Dentiini ei saa olla liian kostea ennen MTA vpt-materiaalin applikointia;
hampaan pinnalla oleva — erityisesti syljesta peréisin oleva — kosteus on
poistettava. Karieksen poiston/hoidon kliinisestd menetelméasta riippuen
pienet pulpan lahella olevat alueet, joilla on karieksen aiheuttamia muutoksia
dentiiniss&, voidaan jattaa kaviteettiin koskemattomina.

Applikointikapselin aktivointi ja materiaalin sekoittaminen:

Ota applikointikapseli letkupussista vasta juuri ennen kéyttéa. Ennen kapselin
kayttda on oheinen nesteménté asetettava hieman painaen sille tarkoitettuun
aukkoon kapselin rungossa (katso kuva 1). Nestemantaé asetettaessa ei saa
kayttaa likaa voimaa, jotta ménnan sinettikalvo ei vaurioidu.

Sen jalkeen kapseli on kéayttoa varten aktivoitava tydntamalla nesteménta
mahdollisimman kokonaan kapselin sisdan. Paina tata varten nesteméannalla
varustettua kapselia alaspéin kovaa pintaa (esim. poytéé) vasten vasteeseen
saakka (katso kuva 2).

Kiinnita nesteméanta kapseliin ja aktivoi kapseli vasta juuri ennen kayttéa. Aseta
aktivoitu kapseli heti suurtaajuussekoittimeen (vahintaan 4 000 vardhtelya
minuutissa) ja sekoita 30 sekuntia. Tydskentelyaikaan ja konsistenssiin
vaikuttavat kaytettédvan kapselin sekoittajan tyyppi ja sekoitusaika.

Kuva 1: Kapselin valmistelua Kuva 2: Kapselin aktivointi
Applikointi:
Ota sekoitettu kapseli heti sekoittimesta ja aseta se applikointipihtien (esim.
AC Applicator, katso vast kayttdohje) pidikk 1. Avaa ulostuloaukko

nostamalla kanyylia tuntuvaan vasteeseen saakka (katso kuva 3) ja purista heti
pieni m&ara pastaa sekoitusalustalle ja havité se.

valoko! eristysainetta tai juoksevaa, valokovetteista tai itsekovettuvaa
lasi-ionomeerisementtid tai juoksevaa yhdistelmadmuovia varovasti ja
painamatta niin, ettd MTA vpt on kokonaan katettu. Ennen kerrostusta ei
saa suorittaa esikasittelyd eikd kayttda sidosainetta! Koveta sen jilkeen
vastaavan ohjeen mukaisesti. Hoida jiljelle jaanyt kaviteetti lopullisesti
restauraatiomateriaalilla vastaavan ohjeen mukaisesti. Varmista materiaalin
riittéva vahvuus tarvittavan mekaanisen vakauden saavuttamiseksi.

H ikset, varc

- MTA vpt on voimakkaan eméksinen, joten varo ehdottomasti sen
joutumista silmiin ja limakalvoille. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele
runsaalla vedella ja hakeudu silméalaakariin.

- Kéaytetyt instrumentit on huuhdeltava heti kylmélla vedelld ennen
materiaalijadmien kovettumista.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttédjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Koosti 1s (suuri idesta an):
Trikalsiumsilikaatti, vesi, kalsiumvolframaatti, dlkalsmmslllkaattl trikalsium-

aluminaatti, polyvinyylipyrrolidoni, pyrogeeninen piidioksidi

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailyta MTA vpt-materiaalia kuivassa paikassa 4-23 °C:n lampétilassa. Sulje
jauhe- ja nestepullot hyvin heti kayton jalkeen. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Hévita tuote paikallisten viranomaismé&éaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvéa vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta MTA
vpt kaytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle sekd asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti MTA vpt turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysté on
tallennettu eurooppalaisen laékinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy my&s osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Applikasjonskapsler

Produktbeskrivelse:
MTA vpt er en biokompatibel, rantgentett, hydraulisk, selvherdende sement.

Indikasjoner:

— Underfyllingssement for alle fyllingsmaterialer
- Indirekte overkapning av pulpa

— Direkte overkapning av pulpa

— Behandling av pulpa etter vital amputasjon

Kontraindikasjoner:
MTA vpt inneholder trikalsiumaluminat og polyvinylpyrrolidon. MTA vpt ma
ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
MTA vpt kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa
alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
MTA vpt skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

MTA vpt paferes som det forste laget pa dentinet etter ekskavering. lkke
bruk lim/bindemiddel eller ekstra liner for pafering av MTA vpt! Serg for
tilstrekkelig fuktighetskontroll/terrlegging. Dentinet ber ikke veere for fuktig
for péfering av MTA vpt; gjenvaerende fuktighet p& tannoverflaten, spesielt
fra spytt, ma fijernes. Avhengig av den kliniske tilnzermingen til fierning/
héndtering av karies, kan sma omrader med kariesangrepet dentin neer pulpa
forbli urert i kaviteten.

Aktivering av appliseringskapselen og blanding av materialet:

Ikke ta ut kapselen fra slangeposen for umiddelbart for bruk. For kapselen tas
i bruk, ma et vaeskestempel (medfelger) settes inn i den passende &pningen
pa kapselhuset med et lett trykk (se fig. 1). Ikke bruk for mye makt nar du
setter inn vaeskestempelet, ellers kan tetningsfolien pa stempelet bli skadet.
For videre bruk ma kapselen aktiveres ved & trykke vaeskestempelet s& langt
inn i kapselen som mulig. Dette gjores ved a trykke kapselen nedover med
vaeskestempelet mot en hard overflate (f.eks. et bord) til det stopper (se fig. 2).
Vaeskestempelet skal ikke settes pé kapselen og aktiveres for umiddelbart for
bruk. Spenn straks fast den aktiverte kapselen i en hoyfrekvensmikser med
minst 4000 svingninger per minutt og bland i 30 sekunder.

Arbeidstiden og konsistensen kan influeres ved de forskijellige typer mixer og

TEY)

Fig. 1: Klargjering av kapselen Fig. 2: Aktivering av kapselen

Applikasjon:

Ta straks den blandede kapselen ut av mikseren og sett den inn i holderen
Eé en appliseringstang (f.eks. AC Applicator, se tilherende bruksanvisning).
Apne utlepsé&pningen ved 4 lofte kanylen s langt den gér (se fig. 3), og press
straks ut en liten mengde pasta pa en blandepute, og kasser den.

|

Fig. 3: /&pmng av kapselen

MTA vpt kan deretter pafores direkte i kaviteten ved & klemme sakte og
jevnt pa spaken pé& applikatoren, senest 10 sekunder etter at blandingen
er avsluttet. Kanylen kan rettes inn etter behov ved & dreie hele
appliseringskapselen i holderen.

Merknad: Unng& unedvendig ventetid mellom aktivering, blanding og
applisering.

For & unngd overtrykk i kapselen, tetter ikke kanylen helt innsiden av
kapselen. Dette kan fore til liten sementlekkasje underbkanyle under pafering.
Denne lekkasjen skyldes tekniske arsaker og er ikke kritisk.

Den intraorale bearbeidingstiden utgjer minst 3 minutter. Sma omrader
med kariesangrepet dentin i kaviteten nzer pulpa mé dekkes fullstendig og
tett med MTA vpt for & kunne behandle karies. Den blandede pastaen kan
anta en lett bl&lig farge. Etter herding forsvinner fargen, og materialet fremstar
som hvit-opakt.

Underfylling / indirekte overkapning av pulpa:

Bland materialet og dekk bunnen av kaviteten. Legg lag pa den utlagte
underfyllingen som beskrevet nedenfor, og legg pa den endelige fyllingen.
Direkte overkapning av pulpa:

Utfor hemostase om nedvendig. Dekk den &pnede pulpa og det
omkringliggende dentinet med MTA vpt og legg lag som beskrevet nedenfor.
Deretter legges den endelige fyllingen.

Behandling av pulpa etter vital amputasjon:

Maélet med vital amputasjon er & bevare deler av pulpa, som vanligvis er
betent p& grunn av dyp karies eller traume, med sikte p& & opprettholde
vitaliteten i deler av kronepulpa eller rotpulpa samt integriteten i det
periradikulzere vevet. Ved ikke-avsluttet rotvekst kan dette tiltaket ogsa
gjere det mulig & fullfere rotveksten. | tillegg unngér man rotbehandling
av en melketann. | tillegg til fierning av kariesangrepet dentin fiernes ogséa
irreversibelt syke deler av pulpa. Friskt pulpavev blir liggende og dekkes med
MTA vpt, i likhet med hele trepanasjonsé&pningen og det omkringliggende
dentinet. Deretter p&feres lagene som beskrevet nedenfor.

Péfering av lag:

Etter pafering av MTA vpt ma det serges for at arbeidsomréadet er rent og
tort. Umiddelbart etter pafering legges et tynt lag med flytbar, lysherdende
liner, en flytbar, lysherdende eller selvherdende glass-ionomersement eller
en flytbar kompositt uten & bruke trykk slik at MTA vpt dekkes helt. Ikke
kondisjoner eller legg pé lim fer paferingen av lag! Herd deretter i henhold
til den tilherende bruksanvisningen. Den gjenvaerende kaviteten behandles
permanent med et restaureringsmateriale i henhold til den tilherende
bruksanvisningen. Serg for tilstrekkelig materialtykkelse for & oppna
nedvendig mekanisk stabilitet.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— MTA vpt virker sterk alkalisk. Unngé for all del kontakt med eyne og
slimhinner. Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det
skylles godt med rikelig med vann og eyespesialist kontaktes.

— Skyll brukte instrumenter umiddelbart med kaldt vann for materialrestene
storkner.

— Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

(etter de):
Trikalsiumsilikat, vann, kalsiumwolframat, dikalsiumsilikat, trikalsiumaluminat,
polyvinylpyrrolidon, pyrogent silisiumoksid

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevar MTA vpt pé et tort sted ved 4-23 °C. Pulver- og vaeskebeholdere
lukkes tett umiddelbart etter bruk. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dodsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med bruk
av MTA vpt, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for MTA vpt kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsé finnes
p& www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Appliceringskapsel

Produktbeskrivning:
MTA vpt &r en biokompatibel, réntgenopak, hydraulisk och sjélvhardande
cement.

Indikationer:

— Underfyliningscement for alla fyllningsmaterial
— Indirekt pulpadverkappning

— Direkt pulpadverkappning

— Behandling av pulpa efter vitalamputation

Kontraindikationer:
MTA vpt innehdller trikalciumaluminat och polyvinylpyrrolidon. MTA vpt ska
inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
MTA vpt kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende &lder
eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamél samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéandningen av MTA vpt ska utféras av professionellt utbildad
tandvérdspersonal.

Anvéndning:

Forberedelse:

MTA vpt anvénds som forsta lager pa dentinet efter exkavering. Anvand
inte adhesiv/bonding eller extra liner innan applicering av MTA vpt! Se till att
omradet halls tillrackligt torrt. Dentinet bér inte vara fér fuktigt vid applicering
av MTA vpt och stdende fukt pa tandytan, sarskilt saliv, ska avlagsnas.
Beroende pé det kliniska férfarandet fér borttagning/hantering av karies kan
sméa omraden av karidst dentin ndra pulpan férbli orérda i kaviteten.

Aktivera applikationskapseln och blanda materialet:

Ta inte ut applikationskapseln ur slangpésen férran precis fore anvandning.
Innan kapseln anvdnds maste en medféljande vatskekolv sattas in i en
passande 6ppning pé kapselkroppen med ett I4tt tryck (se bild 1). Utéva inte
fér mycket tryck nér vétskekolven satts in eftersom kolvens férseglingsfolie
da kan skadas.

Infér vidare anvandning méste kapseln aktiveras genom att vétskekolven
trycks in s& mycket det gar i kapselns inre. Tryck d& kapseln med vétskekolven
nedat mot en hard yta (t.ex. ett bord) sa langt det gar (se bild 2).

Kapseln ska inte forses med vétskekolven och aktiveras forran precis
fore anvandning. Spann omedelbart fast den aktiverade kapseln i en
hégfrekvensblandare med minst 4 000 svangningar per minut och blanda
i 30 sekunder. Arbetstid och konsistens kan péverkas av olika typer av
blandningsapparater och av blandningstiden.

Fig. 1: Forberedelse av kapseln Fig. 2: Aktivering av kapselen
Applicering:
Ta sedan direkt ut den blandade kapseln ur blandaren och s&tt in den i héllaren
Qé en applikationstang (t.ex. AC Applicator, se respektive bruksanvisning).

Oppna utloppséppningen tills ett tydligt stopp kanns genom att lyfta kanylen
(se bild 3), tryck omg&ende ut en liten mangd pasta pé ett blandningsblock

och kassera den. l

Fig. 3: Oppning av kapseln

Dérefter kan MTA vpt appliceras direkt i kaviteten genom att langsamt och
jamnt trycka ihop applikatorspaken, senast 10 sekunder efter att blandningen
har utforts. Genom att vrida pa hela applikationskapseln i héllaren kan kanylen
riktas in pa dnskat sétt.

Obs: Vénta inte onddigt lange mellan aktivering, blandning och applicering.
For att undvika for hogt tryck i kapseln, férseglar kanylen inte helt mot insidan
av kapseln. Detta kan ge ett mindre l&ckage av cement under appliceringen.
Detta lackage &r av tekniska orsaker och inte kritiskt.

Den intraorala bearbetningstiden &r minst 3 minuter. Fér karieshantering
maéste sma omraden av karidst dentin nara pulpan i kaviteten vara helt tackta
med MTA vpt. Den blandade pastan kan ha ett latt bldaktigt utseende. Efter
hardning férsvinner denna farg och materialet blir vitt/opakt.

Underfylining/indirekt pulpaéverkappning:

Blanda materialet och tack botten av kaviteten. Tack underfyliningen enligt
beskrivningen nedan och l&gg den slutliga fyliningen.

Direkt pulpaéverkappning:

Genomfdr blodstillning vid behov. Tack den 6ppnade pulpan och det
omgivande dentinet med MTA vpt och I&gg i skikt enligt beskrivningen nedan.
L&gg dérefter den slutliga fyllningen.

Behandling av pulpan efter vitalamputation:

Syftet med vitalamputation &r att delvis bevara pulpan om den drabbats av
karies eller trauma, i syfte att uppratthélla vitaliteten hos delar av kronpulpan
eller rotpulpan samt integriteten hos den periradikuldra vavnaden. Om
rottillvaxten &nnu inte &r slutférd kan denna atgéard dven mojliggora
slutférande. Dessutom undviks rotkanalbehandling p& mjélktanden.
Férutom avlagsnande av kariést dentin avlidgsnas ocks& permanent
infekterade pulpadelar. Frisk pulpavévnad lamnas kvar och tédcks med MTA
vpt, liksom hela trepanationsdppningen och det omgivande dentinet. Darefter
utfors téckning enligt beskrivningen nedan.

Tackning:

Nar du har applicerat MTA vpt ska du se till att arbetsomradet &r rent och torrt.
Direkt efter applicering anvander du ett tunt lager av flytande, ljushardande
liner, ett flytande, ljushdrdande eller sjalvhdrdande glasjonomercement eller
en flytande komposit for att forsiktigt och utan tryck tacka éver MTA vpt
fullstandigt. Utfor inte konditionering och anvénd inte adhesiv fore tackning!
Lat darefter harda enligt relevant bruksanvisning. Aterstaende kavitet lagas
slutgiltigt med ett restaureringsmaterial enligt relevant bruksanvisning. Se till
att materialtjockleken &r tillrécklig for att nédvandig mekanisk stabilitet ska
kunna uppnaés.

Information, férsiktighetsatgéarder:

— MTA vpt har en stark alkalisk effekt, undvik darfor all kontakt med 6gon och
slemhinnor. Vid kontakt med 6gon, skolj noggrant med rikligt med vatten
och konsultera 6gonspecialist.

— Anvéanda instrument ska omedelbart skoéljas med kallt vatten innan
materialrester hardar.

- Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den
avsedda anvandningen.

(enligt andel):
Trikalciumsilikat, vatten, kalciumvolfram, dikalciumsilikat, trikalciumaluminat,
polyvinylpyrrolidon, pyrogen kiseldioxid

Anvisningar for forvaring och anvandning:
MTA vpt lagras torrt vid 4 °C - 23 °C. Forslut behallare med pulver och vétska
omedelbart efter anvandning. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dodsfall, tillfllig eller permanent bestaende foérsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt
allvarlig fara for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma
i samband med MTA vpt ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig
myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda fér MTA vpt finns
i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utférlig information finns &ven p& www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

Applikaciés kapszula

Termékleiras:
Az MTA vpt biokompatibilis, radiopak, hidraulikus, 6nk&té cement.

Javallatok:

— Alabélelé cement minden helyredllité anyaghoz
— Indirekt pulpasapkazas

— Direkt pulpasapkazas

— Pulpa kezelés pulpotomiat kévetéen

Ellenjavallatok:
Az MTA vpt trikalcium-aluminatot és polivinil-pirrolidont tartaimaz. Az MTA
vpt ezen Gsszetevivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznalhaté fel.

Beteg célcsoport:
Az MTA vpt minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkdtések
nélkiil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzSi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
Az MTA vpt csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

El6készités:

Az MTA vpt-t els6 rétegként alkalmazzék a dentinre a feltaras utan. Ne
hasznéljon semmilyen ragasztét/bondingot vagy kiegészité alabélelést az
MTA vpt alkalmazasa el6tt! Gondoskodjon a megfelel6 szaritasrol. A dentin
nem lehet tul nedves az MTA vpt alkalmazésa el6tt; a fog felszinén &llé
nedvességet, kiildndsen a nyalbdl szarmazé nedvességet el kell tavolitani.
A szuvasodas eltavolitdsanak/kezelésének klinikai megkozelitésétd| fliggéen
a pulpahoz kozeli szuvas dentin kis teriiletei érintetlenlil maradhatnak az
regben.

Az applikacios kapszula aktivalasa és az anyag megkeverése:

A védézacskot csak kozvetlentl a felhasznalas elétt tavolitsa el az applikacios
kapszulardl. Az applikaciés kapszula hasznalatdhoz az egyik zart
folyadéktartalyt legel6szor be kell illeszteni enyhe nyoméassal a kapszulatest
megfelel6 nyilasaba (lasd az 1. dbrat.). A folyadéktartaly beillesztését tulzott
nyomas nélkil kell végezni, mivel a félia megsérilhet.

A tovabbi haszndlata el6tt a kapszulat nyomas alkalmazasaval aktivalni kell a
folyadékot a tartalybdl a kapszula belsejébe kell nyomni a lehetd legteljesebb
mértékben. Ennek elérése érdekében, az applikaciés kapszula végét, ahol
a folyadéktartaly kinyulik, lassan nyomja le egy kemény felliletre (pl. egy
asztallapra), mindaddig, ameddig csak a folyadéktartdly mozogni képes
(lasd a 2. abrat). A folyadéktartalyt beilleszteni, és a kapszulat aktivalni csak
kozvetlenil a felhasznalds el6tt szabad. Az aktivalt applikéciés kapszulat
azonnal helyezze nagyfrekvencias kapszulakeverébe legalabb 4000 rezgés
percenként és kevertesse 30 masodpercig. A munkaidd és a konzisztencia
fligg az adott kapszulakeverd gép tipusatol és a keverési id6tél.

i
2. dbra: A kapszula aktivalasa

1. dbra: A kapszula el6készitése

Alkalmazas:

Azonnal vegye ki a megkevert applikaciés kapszulat a keverébdl, és helyezze
be egy applikatorba (pl. AC applikétor, lasd a megfelelé hasznalati utasitast).
Nyissa ki a kivezetd nyilast a kanul felemelésével, amig Ugy érzi, hogy eléri az
(itk6z6t (lasd 3. abra), majd azonnal nyomjon ki egy kis mennyiségti pasztat
egy kever6parnara, és dobja ki.
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3. dbra: A kapszula nyitasa

Az MTA vpt ezutan (legkésSbb 10 masodperccel a keverés befejezése utanig)
koézvetleniil az liregbe juttathaté az applikator karjanak lassu és egyenletes
Gsszenyomasaval.

A kaniilt a kivant iranyba az egész applikécids kapszula elforgatésaval lehet
beallitani.

Megjegyzés: Kerlilje el a sziikségtelen varakozasi id6t az aktivalas, a keverés
és az alkalmazas kézott.

A kapszuldban Iévé tulzott nyomas elkertlése érdekében a kanil nem zarja
le teljesen a kapszula belsejét. Emiatt enyhe cementszivargas jelentkezhet a
kanl alatt az alkalmazés soran. Ez a szivargas technikai okokbdl ered, és
nem befolyasolja a hasznélatot.

Az intraordlis feldolgozasi id6 legaldbb 3 perc. A szuvas dentin kis tertileteit az
Uiregben, a pulpahoz kozel, a szuvasodas kezelése céljabdl teljes mértékben
és jol zaré mddon be kell fedni MTA vpt-vel. A kikevert paszta enyhén kék
szinl lehet. Kikeményedés utan az elszinezddés eltiinik, és az anyag fehér-
opak szinlvé valik.

Aldbélelés / Kbzvetett pulpasapkézas:

Keverje 6ssze az anyagot, és fedje be az Ureg aljat. A felvitt alabélést az
alabbiakban leirtak szerint fedje be, és vigye fel a végleges témdéanyagot.
Kézvetlen pulpasapkézas:

Sziikség esetén végezzen vérzéscsillapitast. Fedje be a megnyitott pulpat és a
kornyezé dentineket MTA vpt-vel és rétegezze az aldbbiakban leirtak szerint.
Ezutan kerlil sor a végleges témésre.

A pulpa kezelése vital amputécié utdn:

A vitdl amputécio célja az egyes korondlis pulpa vagy gyokérpulpa részek
életképességének, valamint a periradicularis szovetek integritasanak
megérzése a pulpa részleges megdrzésével, amely altalaban mély
szuvasodds vagy trauma miatt gyulladt. Befejezetlen gyokérndvekedés
esetén ez a beavatkozas lehetévé teheti annak befejezését is. Tovabba
elkertilhet6 a tejfog gyokérkezelése. A szuvas fogrész eltavolitasa mellett
a pulpa visszafordithatatlanul karosodott részeit is eltavolitigk. A nem
karosodott pulpaszévetet meghagyjak és MTA vpt-vel lefedik, ahogyan a
teljes trepanacios nyilast és a kdrnyezé dentint is. Ezt koveti az alabb leirt
rétegezés.

Rarétegezés:
Az MTA vpt alkalmazasa utan gondoskodjon arrél, hogy a munkaterlilet tiszta
és széraz legyen.

Kozvetlendl a felvitel utan évatosan, nyomas alkalmazasa nélkiil vigyen fel egy
vékony réteg folyékony, fényre kété alabélelést, folyékony, fényre kété vagy
6nkoté tivegionomer cementet vagy folyékony kompozitot, hogy az MTA vpt
teljesen fedve legyen.

Ne kondiciondljon, és ne alkalmazzon ragasztét a feliileti bevonat el6tt! Ezutan
a megfeleld utasitasoknak megfelelden kéttesse meg. A fennmaradé treget
véglegesen fel kell télteni helyredllité anyaggal a megfelel$ utasitasok szerint.
A sziikséges mechanikai stabilitas eléréséhez elegendé anyagvastagsagot
kell biztositani.
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— Az MTA vpt erésen lugos hatasu, keriilje a szemmel és a nydlkahartyaval
valé érintkezést. Szembe kerlilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keres-
sen fel szemorvost.

— A hasznalt eszkozoket azonnal Oblitse le hideg vizzel, mielétt az
anyagmaradvanyok megkeményednének.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az 4ltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Trikalcium-szilikat, viz, kalcium-volframat, dikalcium-szilikat, trikalcium-
aluminat, polivinil-pirrolidon, pirogén szilicium-dioxid

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Az MTA vpt szaraz helyen, 4 °C-23 °C-on tarolandé. A por- és
folyadéktartalyokat haszndlat utan azonnal szorosan zarja le. A lejarati id6é
utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitésa a helyi hatésagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az MTA vpt alkalmazésaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO
GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az MTA vpt biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkdzok Adatbazisaban
(EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Részletes informaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Kapsutki aplikacyjne

Instrukcja uzycia
UE Wyr6b medyczny

Opis produktu:
MTA vpt to biozgodny, widoczny na zdjeciach rtg, hydrauliczny cement sa-
moutwardzalny.

Wskazania:

— Cement podktadowy do wszystkich materiatéw wypetniajacych
— Pokrycie posrednie miazgi

— Pokrycie bezposrednie miazgi

— Zaopatrzenie miazgi po amputacji przyzyciowej

Przeciwwskazania:

MTA vpt zawiera glinian tréjwapniowy i poliwinylopirolidon. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu MTA vpt nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

MTA vpt moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajagcym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
MTA vpt jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalnego
posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:

Materiat MTA vpt stosowany jest jako pierwsza warstwa na zgbine po
usunigciu prochnicy. Przez zastosowaniem MTA vpt nie nalezy stosowacé
systemu wigzgcego/kompozytu ani dodatkowych podktadéw! Nalezy
zadbac o dostatecznie suche pole pracy. Przed aplikacja MTA vpt zebina
nie moze byé zbyt wilgotna, dlatego nalezy usuna¢ wilgo¢, zwtaszcza $ling, z
powierzchni zeba. W zaleznosci od postepowania klinicznego zastosowanego
w usuwaniu/leczeniu préchnicy, w ubytku moga pozostaé niewielkie
przymiazgowe obszary zmienionej préchnicowo zebiny.

Aktywacja kapsutki aplikacyjnej i mieszanie materiatu:

Kapsutke aplikacyjna wyja¢ z woreczka bezposrednio przed uzyciem.
Przed zastosowaniem kapsutki nalezy wtozy¢ dotaczony ttoczek z ptynem
do odpowiedniego otworu w trzonie kapsutki, lekko go dociskajac (patrz
ryc. 1). Podczas osadzania ttoczka z ptynem nie nalezy wywieraé zbyt
silnego nacisku, poniewaz mogtoby to spowodowaé uszkodzenie folii
zabezpieczajacej.

Przed dalszym uzyciem nalezy aktywowac kapsutke poprzez wcisniecie
mozliwie petnej zawartosci ttoczka do wnetrza kapsutki. W tym celu nalezy
ustawi¢ kapsutke ttoczkiem do dotu i docisna¢ ja do oporu do twardej
powierzchni (np. blatu stotu, patrz ryc. 2).

Kapsutke potaczy¢ z tloczkiem z ptynem i aktywowac¢ dopiero bezposrednio
przed uzyciem. Aktywowang kapsutke natychmiast zamocowac¢ w mieszalniku
o wysokiej czestotliwosci (co najmniej 4000 drgai na minute) i mieszaé
przez 30 s. Czas pracy i konsystencja moga zaleze¢ od typu mieszalnika do
kapsutek oraz czasu mieszania.
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Ryc. 1: Przygotowanie kapsutki

Aplikacja:

Wymieszang kapsutke natychmiast wyjac z mieszalnika i umiesci¢ w uchwycie
aplikatora (np. AC Applicator, patrz odpowiednia instrukcja uzywania).
Otworzy¢ otwér wylotowy poprzez uniesienie kaniuli do odczuwalnego
oporu (patrz ryc. 3), niezwtocznie natozy¢ niewielka ilo$¢ pasty na bloczek
do mieszania i usunaé.

Ryc. 3: Otwieranie kapsutki

Nastepnie mozna juz naktada¢ materiat MTA vpt bezposrednio do ubytku
poprzez powolne, réwnomierne $ciskanie dzwigni aplikatora, najpézniej w 10
s po zakoriczeniu mieszania. Kaniule mozna ustawia¢ dowolnie, obracajac
catg kapsutke aplikacyjng w uchwycie.

Uwaga: Nalezy unika¢ niepotrzebnych przestojéow pomiedzy aktywacija,
mieszaniem i aplikacja.

Aby uniknaé¢ nadmiernego cisnienia w kapsufce, kaniula nie uszczelnia
catkowicie wnetrza kapsutki. Moze to prowadzi¢ do niewielkiego wycieku
cementu pod kaniulg podczas aplikacji. Wyciek ten wynika z przyczyn
technicznych i nie jest krytyczny.

Czas obrébki w jamie ustnej wynosi co najmniej 3 minuty. Niewielkie,
przymiazgowe obszary zebiny préchnicowej znajdujace sig w ubytku musza
w ramach leczenia préchnicy zostac¢ catkowicie i szczelnie pokryte materiatem
MTA vpt.

Zmieszana pasta moze mie¢ lekko niebieskawe zabarwienie. Po utwardzeniu
zabarwienie to znika, a materiat posiada biaty nieprzezierny odcien.

Podktad / Przykrycie posrednie miazgi:

Wymieszaé materiat i pokry¢ dno ubytku. Przykry¢ natozony podktad zgodnie
z ponizszym opisem i zatozy¢ wypetnienie ostateczne.

Przykrycie bezposrednie miazgi:

W razie potrzeby zatamowaé krwawienie. Przykry¢ odstonietga miazge i
otaczajaca zebine za pomoca MTA vpt i natozy¢ warstwe pokrywajaca w
sposob opisany ponizej. Nastepnie zatozyé wypetnienie ostateczne.
Zaopatrzenie miazgi po amputacii przyzyciowej:

Celem amputacji przyzyciowej jest zachowanie czeséci zmienionej zapalnie
miazgi, najczesciej wskutek gtebokiej prochnicy lub urazu, w celu utrzymania
zywotnosci cze$ci miazgi koronowej lub miazgi korzeniowej, a takze
zachowania nienaruszonego stanu tkanek okotokorzeniowych. W przypadku
niezakoriczonego procesu wzrostu korzenia, dziatanie to moze przyczyni¢ sie
do zakorczenia wzrostu. Pozwala réwniez unikngé leczenia kanatowego w
zebach mlecznych. Oprécz usuniecia zebiny préchnicowej, usunigte zostaja
réwniez nieodwracalnie zmienione chorobowo czesci miazgi. Zdrowa miazge
pozostawia si¢ na miejscu i pokrywa materiatem MTA vpt, podobnie jak caty
otwdér trepanacyjny i otaczajgca go zebine. Nastepnie naktada sie warstwe
pokrywajaca w sposéb opisany ponizej.

Warstwa pokrywajaca:

Po aplikacji materiatu MTA vpt upewni¢ sie, ze pole pracy jest suche i
czyste. Bezposrednio po aplikaciji ostroznie pokry¢ materiat cienka warstwa
ptynnego, Swiattoutwardzalnego linera, ptynnego, $wiattoutwardzalnego
lub samoutwardzalnego cementu szkfo-jonomerowego lub ptynnego
kompozytu, bez wywierania nacisku, tak aby catkowicie przykry¢ MTA
vpt. Przed natozeniem warstwy pokrywajgcej nie kondycjonowac i nie
uzywaé systemu tgczacego. Nastepnie utwardzi¢ zgodnie z odpowiednia
instrukcjg uzycia. Pozostatg cze$¢ ubytku wypetni¢ materiatem do wypetnien,
zgodnie z odpowiednig instrukcja uzycia. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage
na dostateczng grubo$¢ materiatu w celu uzyskania niezbednej stabilnosci
mechanicznej.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- MTA vpt posiada silne dziatanie alkaliczne, nalezy unika¢ kontaktu z oczami
i bfonami $luzowymi. W razie kontaktu z oczami przeptukaé¢ doktadnie duza
iloscia wody i skonsultowaé si¢ z okulista.

- Uzywane narzedzia niezwtoczne optukac z resztek materiatu zimna woda
zanim stwardnieja.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa z
obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw
do zamierzonych zastosowan.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Krzemian tréjwapniowy, woda, wolframian wapnia, krzemian dwuwapniowy,
glinian tréjwapniowy, poliwinylopirolidon, pirogeniczny dwutlenek krzemu

Informacje dot. pr: ywania i 4

Wyréb MTA vpt nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu w temperaturze
4°C - 23°C. Bezposrednio po uzyciu szczelnie zamknaé pojemniki z proszkiem
i ptynem. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu MTA vpt, nalezy zgtasza¢
firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej MTA vpt sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegoétowe informacje mozna
réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.




Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
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Aplikaéni kapsle

Popis produktu:
MTA vpt je biokompatibilni, rentgenkontrastni, hydraulicky, samotvrdnouci
cement.

Indikace:

— Podlozkovy cement pro v§echny vyplfiové materialy

— Nepiimé prekryti zubni dfené

— P¥imé prekryti zubni dfené

— OSetfeni zubni dfené po vitalni amputaci

Kontraindikace:

MTA vpt obsahuje trikalciumaluminat a polyvinylpyrrolidon. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu MTA vpt je nutné od pouziti
upustit.

Cilova skupina pacienta:
MTA vpt Ize pouzit pro véechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim ur&eného uUcelu
pouziti a pfisludnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu MTA vpt provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

MTA vpt se aplikuje jako prvni vrstva na dentin po exkavaci. Pfed aplikaci
MTA vpt nepouzivejte adhezivum/bond ani dalsi viozku! Zajistéte dostatecné
suché pracovni pole. Pfed aplikaci MTA vpt by dentin nemél byt pfili§ vihky;
je tfeba odstranit vihkost stojici na povrchu zubu, zejména ze slin. V zavislosti
na klinickém postupu pfi odstrariovani/osetfovani zubniho kazu mohou malé
oblasti kazivého dentinu v kavité v blizkosti pulpy zUstat nedot&eny.

Aktivovani aplikaéni kapsle a miseni materiald:

Aplikaéni kapsli vyjméte z obalu az bezprostiedné pred pouzitim. Pred
pouzitim kapsle se musi za pomoci lehkého tlaku do pfislu$ného otvoru téla
kapsle zasunout pfilozend barika s tekutinou (viz obr. 1). Pfi nasazovani bariky
s tekutinou se nesmi vyvijet piili§ velky tlak, jinak mdze dojit k poskozeni
tésnici félie pistu.

Pred dal$im pouzivanim se musi kapsle aktivovat tak, Ze se barika s tekutinou
zatlaci co nejvice do vnitfku kapsle. Za timto u€elem postavte kapsli na tvrdy
povrch (napf. na sttll) tak, aby se konec aplikagni kapsle, kde je umisténa
barika s tekutinou, sméfoval doli, a zatlacte ji az na doraz (viz obr. 2).

Na kapsli nasadte bariku s tekutinou a kapsli aktivujte az bezprostfedné pred
pouzitim. Aktivovanou kapsli ihned upnéte do vysokofrekvenéniho pfistroje
na michani s min. 4000 ota¢kami za minutu a michejte po dobu 30 s. Doba
zpracovani a konzistence mlze byt ovlivnéna konkrétnim typem michacky

kapsli a dobou michani.

[
Obr. 1: Priprava kapsle Obr. 2: Aktivace kapsle

.

Pouziti:

Promisenou kapsli okamzité vyjméte z pfistroje na michani a vlozte ji do
drzaku aplikacnich klesti (napt. AC Applicator, viz pfislusny navod k pouZziti).
Vypoustéci otvor oteviete nadzvednutim kanyly az po citelny doraz (viz obr. 3)
a ihned vytlacte malé mnozstvi pasty na michaci blok a tuto pastu zlikvidujte.
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Obr. 3: Otevieni kapsle

Potom Ize MTA vpt pomalym, rovhomérnym stisknutim packy aplikéatoru,
nejpozdéji 10 s po skonéeni miseni, aplikovat pfimo do kavity. Otacenim celé
aplikaéni kapsle v drzéku Ize podle potieby kanylu libovolné nastavit.
Upozoméni: Vyhybejte se zbyte¢nym prostojum mezi aktivaci, misenim a
aplikaci.

Aby se zabranilo nadmérnému tlaku v kapsli, kanyla zcela neutésni vnitfek
kapsle. To mize béhem aplikace vést k mirnému uniku cementu pod kanylou.
Tento unik je zpUsoben technickymi dlvody a neni kriticky.

Intraoralni doba zpracovani je nejméné 3 minuty. Malé oblasti kazivého dentinu
v kavité v blizkosti pulpy musi byt pro ucely osetteni kazu Uplné a husté pokryty
MTA vpt. Namichana pasta mdze byt mirné namodrald. Po vytvrzeni
zabarveni zmizi a materidl se jevi jako bily nepriihledny.

Podvypli / neptimé prekryti pulpy:

Namichejte materidl a zakryjte dno kavity. Aplikovanou podvyplfi prekryjte
vrstvou podle nize uvedeného popisu a aplikujte kone¢nou vyplri.

Ptimé prekryti pulpy:

V pfipadé potieby provedte hemostazu. Otevienou pulpu a okolni dentin
pokryjte MTA vpt a prekryjte vrstvou, jak je popséno nize. Poté aplikujte
koneénou vypli.

Osetreni pulpy po vitalni amputaci:

Cilem vitalni amputace je zachovat ¢asti pulpy, ktera je obvykle zanicena
v disledku hlubokého kazu nebo traumatu, aby se zachovala vitalita ¢asti
korunkové nebo kofenové pulpy a také integrita periradikularni tkané. V
pFipadé nedokon&eného ristu kofenll miize toto opatfeni rovnéz umoznit
jeho dokongeni. Kromé toho se Ize vyhnout oSetfeni kofenovych kanalkl u
mlé¢ného zubu. Kromé odstranéni kazivého dentinu se odstrani také nevratné
nemocné ¢asti pulpy. Pulpova tkan, ktera neni nemocna, se ponecha na misté
a prekryje se MTA vpt, stejné jako cely trepanaéni otvor a okolni dentin.
Nasledné se provede naneseni vrstvy, jak je popsano nize.

Naneseni vrstvy:

Po aplikaci MTA vpt se ujistéte, Ze je pracovni oblast Cista a sucha. lhned po
aplikaci opatrné naneste tenkou vrstvu tekutého, svétlem vytvrzujiciho lineru,
tekutého, svétlem vytvrzujiciho nebo samovytvrzujiciho skloionomerniho
cementu nebo tekutého kompozitu bez pouziti tlaku tak, aby byl MTA vpt
zcela pokryt. Pfed nanesenim vrstvy neprovadéjte Upravu ani neaplikujte
adhezivum! Poté vytvrdte podle pfislusnych pokyni. Zbyvajici kavita se
trvale opatfi vyplfiovym materidlem podle pfisluSného navodu. Zajistéte
dostatec¢nou tloustku materialu, aby bylo dosazeno potfebné mechanické
stability.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— MTA vpt ma silny alkalicky Uéinek. Bezpodmine¢né zabrarite vniknuti do
oc¢i a na sliznice. V pfipadé zasazeni o¢i, o¢i dobre vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a kontaktujte o¢niho Iékare.

— Pouzité nastroje ihned oplachnéte studenou vodou, nez zbytky materialu
ztvrdnou.

— NaSe informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Trikalciumsilikat, voda, wolframan vapenaty, dikalciumsilikat,
trikalciumaluminat, polyvinylpyrolidon, pyrogenni oxid kfemicity

Pokyny pro skladovani a pouziti:

MTA vpt skladujte na suchém misté pfi teploté 4 °C-23 °C. Nadoby s
praskem a kapalinou ihned po pouziti dobfe uzaviete. Nepouzivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢ijinych osob azavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
MTA vpt, je nutno ohlasit spolecnosti VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci MTA vpt jsou uloZeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Podrobné informace naleznete také na webovych strankach www.voco.
dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Capsule de aplicare

Descrierea produsului:
MTA vpt este un ciment biocompatibil, opac la radiatii X, hidraulic, cu
autointarire.

Indicatii:

— Ciment pentru obturatii - baza sub toate materialele de obturatie
— Coafaj pulpar indirect

— Coafaj pulpar direct

— Tratamentul pulpei dupa@ amputarea vitala

Contraindic:
MTA vpt contine aluminat de tricalciu si polivinilpirolidona. Daca se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea MTA vpt.

Grupa tinta de pacienti:
MTA vpt se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
vérsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea MTA vpt este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

MTA vpt se utilizeaza ca prim strat pe dentind, dupa excavare. A nu se utiliza
alt adeziv/bonding sau liner suplimentar inainte de aplicarea MTA vpt! Se
asigura o uscare suficienta. inainte de aplicarea MTA vpt dentina nu trebuie
sa fie prea umeda, umiditatea de pe suprafata dintelui, in special de la saliva
trebuie indepértata in prealabil. in functie de procedura clinic de indepértare/
gestionare a cariei, unele mici zone ale dentinei modificate de carie din
proximitatea pulpei pot rdméane neatinse in cavitate.

Activarea capsulei si mixarea materialului:

Scoateti capsula din punga chiar inainte de utilizare. Pentru a putea utiliza
capsula, trebuie intai introdus un piston de lichid in orificiul corespunzator al
capsulei printr-o apasare usoara (a se vedea fig. 1). Introducerea pistonului de
lichid trebuie realizata féra o presiune excesivd; in caz contrar, este posibila
deteriorarea foliei de sigilare a pistonului. inainte de utilizare, capsula trebuie
activata prin apdsarea cat se poate de mult a pistonului de lichid in interiorul
capsulei. in acest scop, capsula, cu pistonul de lichid orientat in jos, trebuie
apdsata pe o suprafata durd (de ex. masa) pana la capat (a se vedea fig. 2).
Aplicati pistonul de lichid in capsula si activati-o chiar inainte de utilizare.
Introduceti imediat capsula activata intr-un amalgamator de inalta frecventa
cu cel putin 4.000 de oscilatii pe minut si mixati timp de 30 s.

Tipul de amalgamator si timpul de mixare pot influenta timpul de lucru si
consistenta materialului.
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Fig. 1: Pregatirea capsulei Fig. 2: Activarea capsulei
Aplicarea:
Scoateti imediat capsula mixata din amalgamator si introduceti-o intr-un
aplicator (de ex. AC Applicator, a se vedea instructiunile de utilizare
corespunzétoare). Deschideti orificiul de iesire prin ridicarea canulei pana

cand simtiti ca se opreste (a se vedea fig. 3) si extrudati imediat o cantitate
mica de pastd pe un pad de mixare si aruncati-I.
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Fig. 3: Deschiderea capsule

MTA vpt poate fi apoi aplicat direct in cavitate prin apdsarea lenta si uniforma
a manetei aplicatorului (la maxim 10 s dupa terminarea mixarii). Canula poate
fi orientatd in pozitia dorita prin rotirea in suport a intregii capsule.

Indicatie: Se recomanda evitarea intarzierilor inutile intre activare, mixare si
aplicare.

Pentru a evita presiunea excesiva din capsuld, canula nu sigileazad perfect
interiorul capsulei. Acest lucru poate duce la o usoard scurgere de ciment
sub canula in timpul aplicarii. Aceasta scurgere are motive tehnice si nu este
critica.

Timpul necesar prelucrarii intraorale este de cel putin 3 minute. Zonele de
mici de dentind din cavitate, modificate de carie, aflate in apropierea pulpei
trebuie acoperite complet si etans cu MTA vpt in vederea tratarii cariei. Dupa
amestecare, pasta poate avea o culoare albastruie. Dupa intarire, nuanta
dispare, iar materialul se prezinta alb-opac.

Fond de cavitate/capsuld pulparé indirecta:

Amestecati materialul si acoperiti baza cavitatii. Acoperiti fondul de cavitate
aplicat conform descrierii de mai jos si realizati obturatia finala.

Capsula pulpar directa:

Daca este necesar, realizati hemostaza. Acoperiti pulpa deschisa si dentina
inconjuratoare cu MTA vpt si aplicati stratul urmator conform descrierii de mai
jos. Apoi realizati obturatia finala.

Restaurarea pulpei dupa amputatie vitala:

Scopul amputatiei vitale este de a pastra partial pulpa inflamata de carii
profunde sau traumatisme, pentru a prezerva vitalitatea partilor pulpei
camerale sau ale pulpei radiculare, precum si integritatea tesutului
periradicular. in cazul unei cresteri nefinalizate a radacinii, aceasta masura
poate permite si finalizarea acesteia. Prin aceasta se evita tratamentul de
canal radicular la dintele de lapte. in acest caz, pe langa indepartarea dentinei
afectate de carie se indeparteaza si parti ale pulpei afectate ireversibil. Tesutul
pulpar sanatos este pastrat si acoperit cu MTA vpt, la fel ca toata deschiderea
de trepanatie si dentina inconjuratoare. Apoi are loc aplicarea stratului de
acoperire, conform descrierii de mai jos.

Strat de acoperire:

Dupa aplicarea MTA vpt asigurati ca zona de lucru este curata si uscata.
Imediat dupa aplicare se acopera cu un strat subtire de liner fotopolimerizabil,
un ciment lichid, fotopolimerizabil sau cu autointarire pe baza de ionomer de
sticla sau un compozit lichid, fara aplicare de presiune, astfel incat MTA vpt sa
fie acoperit in totalitate. inainte de acoperire nu este necesara conditionarea
si nu se foloseste adeziv! Apoi se solidifica urmand instructiunile aferente.
Cavitatea ramasa se restaureaza definitiv cu un material de restaurare
conform instructiunilor corespunzatoare. in acest scop se va tine cont de
grosimea suficientd a materialului pentru obtinerea stabilitatii mecanice
necesare.

Indicatii, masuri de precautie:

— MTA vpt are un efect puternic alcalin; evitati contactul cu ochii si
mucoasele. in cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un
oftalmolog.

— Instrumentele folosite se clatesc imediat cu apa rece, inainte de solidificarea
resturilor de material.

- Indicatiile si/sau consilierea noastrd nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Silicat tricalcic, apa, wolframat de calciu, silicat dicalcic, aluminat tricalcic,
dioxid de siliciu pirogen, polivinilpirolidona, dioxid de siliciu pirogen

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se pastra MTA vpt la loc uscat la 4 °C - 23 °C. Recipientele de pulbere
si lichid trebuie inchise bine imediat dupa utilizare. A nu se utiliza produsul
dupa data expirdrii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea gravd, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea apéarea in legatura cu MTA vpt trebuie comunicate VOCO GmbH
si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a MTA vpt
sunt stocate in Banca europeanad de date pentru dispozitivele medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.
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MTA vpt

WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeavuuuHcKko usgenve

CE

AnnukaumoHHu Kancynu

Onucanue Ha NpoayKTa:
MTA vpt e 61I0CEBMECTUM, HEMPO3PaYeH 3a PEHTTEHOBY TbYM, XNAPABNNYEH,
CaMOBTBbPASLL CE LIMMEHT.

Moka3zanus:

— TMopAnoXeH LMMEHT 3a BCSIKaKBI MaTepuani 3a o6Typauun
— MHAanpeKTHO NoKpuTUe Ha nynnarta

— [npekTHO NokpuTue Ha nynnara

— Bb3acTaHoBsBaHe Ha nynnata cnep sutanHa amnyrauyms

MpoTusonokasanus:

MTA vpt cbabpxa TpUKanumes anymuHaT u NOAMBUHUA NMPONNAoH. Mpu
yCTaHOBEHa CBPBLX4yBCTBUTENHOCT (aniepriv) KbM Tesn cbeTaski MTA vpt
He TpsiGBa Aa ce npunara.

Lienesa rpyna nauueHTu:
MTA vpt moxe pa ce npunara 3a BCUYKW NaumeHTn 6e3 orpaHuyeHuns
npeaBsuA Bb3pacTTa U nona um.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha npojykTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHMUsATa Ha
npegHasHa4YeHneTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTU.

MoTtpe6uTtenu:
MTA vpt ce npunara oT npodecroHanHo oby4eHun cneumanncTi B obnactra
Ha cTomaronorusiTa.

MpunoxeHne:

MoparoToeka:

MTA vpt ce u3nonsea cnep ekckaBauVsi KaTo MbPBU CJIOM BbPXY [EHTUHA.
He un3nonseaiite afxe3avs/GOHANHI UM AONBAHUTENHU NaiiHepn npeau
annukauuaTa Ha MTA vpt! Ocurypete foctaTtbyHo m3cywasaHe. [pegn
annukaumata Ha MTA vpt geHTUHBT He TpsibBa fa e TBbpAe BNaXeH,
3aAbpXKaHa Bnara BbpXy MOBbPXHOCTTA Ha 3b6a, OCOGEHO OT CIIOHKA,
TpsiGBa fja ce OTCTpaHW. B 3aBMCMMOCT OT KAMHWYHATa Mpoueaypa npu
OTCTPaHsIBaHE/MEHWIKMBHT Ha Kapuec € Bb3MOXHO Manku, 6nusku o
nynnara o6nacTy Ha KapMECHO MPOMEHEH AEHTUH [ja OCTaHaT HesacerHaTu.

AxTuBUpP Ha ar Ta Karncyna u cMecBaHe Ha MaTepuana:
M3BafeTe annukauvoHHaTa Kancyna OT Niuka eABa HenocpefcTBEHO
npeav ynotpe6a. Mpean Aa ce n3nonasa Kancynara, NPUnoXeHoTo GyTano
3a TEYHOCT TpsGBa f1a Ce MOCTaBK C NeK HATUCK B MOAXOAALLVMS OTBOP Ha
TANOTO Ha Kancynara (8x. cur. 1). MNpu nocTassHe Ha 6yTanoTo 3a Te4YHOCT
He TpA6Ba Aa Ce ynpaXKHsBa TBbP/E CUNEH HATWCK, Tbil KaTo B MPOTUBEH
Cy4aii 3ane4aTsalioTo oo Ha 6yTanoTo MoXe Aa ce NoBpeau.

Mpean No-HaTaTbLWHOTO M3MON3BaHe Kancynara Tpséea Aa ce akTUBMpa,
KaTo 6YyTanoTo 3a TEYHOCT Ce HaTUCHE MO BL3MOXHOCT W3LUSNO BbB
BBLTPELLHOCTTa Ha Kancynara. 3a uenTa kancynarta ¢ 6yTanoto 3a Te4HOCT
Ce HaTucKa [i0 Ynop Hafjony BbPXY TBbpAa NOBLPXHOCT (Hanp. mMaca) (BX.
wr. 2).

Kancynara Tpsi6ea aa ce o6opyzsa ¢ 6yTanoTo 3a TEYHOCT 1 Aa Ce akTuBmpa
efiBa HernocpeaCcTBeHo Npeau ynoTpe6a. BepHara 3akpeneTe akTusMpaHara
Kancyna BbB BUCOKOYECTOTEH cMmecuTen ¢ MuHUMym 4000 Bubpauuv B
MuHyTa 1 cmecBaiTe 30 s. PaGOTHOTO BpPeMe U KOHCUCTEHLMsITa MoXe fa
Ce BNMSAAT OT CbOTBETHUS MUKCEP U BpPEME Ha CMecBaHe.

[
TN

@wr. 1: MoproToBka Ha
Karcynara Karcynara

Annukauus:

Hesa6aBHo n3BafieTe cMeceHaTa Kancyna oT CMecuTens 1 s nocTaseTe B
Abp>xaya Ha annukarop (Hanp. AC Applicator, BX. cboTBeTHaTa nHchopmauys
3a ynotpe6a). OTBOpeTe U3XOAHNA OTBOP YPe3 MOBANraHe Ha KaHionarta fjo
ocesaeM yrop (BX. cur. 3) 1 BejHara U3CTuCKaiTe Manko KoNn4ecTso nacra
BBbPXY CMECUTENHO GJIOKYe 1 FO U3XBbpreTe.
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@ur. 3: OTBapsiHe Ha karncynara

Cnep ToBa, Haih kbcHo 10 s cnep kpasi Ha cMecBaHeTo, MTA vpt moxe aa
Ce annuknpa VPeKTHO B KaBuTeTa Ype3 GaBHO, PABHOMEPHO CTUCKaHe Ha
JIOCTHETO Ha annukaTopa. Ypes BbpTeHe Ha LiAnaTa annvkalvoHHa Kancyna
B [lbpXXaya € Bb3MOXHO NPOWN3BOMTHO HACOYBaHE Ha KaHionara.

Yka3aHve: NI36sreaiiTe HeHY)XH BpeMeHa Ha 134akBaHe MeX/ly akTuBmpaHe,
cMecBaHe 1 annukupaxe.

3a pa ce u3berHe MPEKOMEPHO HansraHe B Kancynara, KaHionata He
3aneyarTsa Harmb/HO BbTPELIHOCTTa it. ToBa MOXe Aa AoBefe A0 NIeKo
U3TV4aHe Ha LMMEHT Nog, KaHionaTa no Bpeme Ha npunaraHeTo.

ToBa 13T4aHe Ce AbIKN Ha TEXHNHYECKU NPUHUHN 1 HE € KPUTUYHO.
IHTpaopanHoTo Bpeme 3a u3nonasaHe € MUHUMyM 3 MuHyTU. Manku, 6am3ku
[0 NynnaTa 06N1acTu Ha KapMeCHO NPOMEHEH [IEHTVIH B KaBuTeTa TpsitBa Aa
Ce NOKPVAIT N3LAN0 1 NTHO oT MTA vpt B CbOTBETCTBUE C MEHUIPKMBHTa
Ha kapueca. CMeceHaTa nacta MOXe fja uarnexpia Nleko cuHkasa. Cnep
BTBbPAABAHETO OLBETABAHETO W34e3Ba, MaTepuansT usrnexpa 6an
HernpospayeH.

MNoanoxxa/VIHAVPEKTHO NOKpUTVE Ha mynnaTa:

CmeceTe MaTepuana v MokpuiiTe ABLHOTO Ha KasuTeTa. Hacnoete
nocTaBeHaTa MNOAJIOXKKA, KakTO € OMUCaHo Mo-Aofly W noctaBeTe
OKOHYaTesnHaTa nnoméa.

[VIpeKTHO NoKpUTKe Ha mynnara:

Ako e Heob6xouMo, cnpeTe kbpBeHeTo. [MokpuiiTe oTBOpeHaTa nynna v
okonHusa feHTvH ¢ MTA vpt n Hacnoete, kakTo e onucaHo no-gony. Cnep
ToBa MocTaBeTe OKOH4aTenHara niomoéa.

Bb3cTaHoBsABaHe Ha Nynnara ciea BUTaNHa amMnyTauns:

Llen Ha BUTanHaTa amnyTaLus e 3anassaHe Ha 4acTu Ha 4eCcTO Bb3naneHara
OT ALNGOK Kap1ec N1 Tpaema Mysnna, 3a Aia Ce 3anasil BUTAIMTETLT Ha YacTu
OT KOpOHKOBATa My/na W KopeHoBaTa Nynna, KakTo 1 HeBPeAUMOCTTa Ha
nepupaaukynapHara TbkaH. B cnyyaii Ha He3aBbpLLEH KOPEHOB PacTex Tasn
MsipKa MOXe fia flafie Bb3MOXHOCT 3a 3aBbpluBaHeTo My. OcBeH ToBa ce
136sirBa NIEHEHNETO Ha KOPEHOBWA KaHan Ha MIIeYHIs 3b06.

Mpu ToBa OCBEH KapUECEH IEHTVIH Ce OTCTPaHsBaT 1 HeoGpaTMo 3a6onenn
YacTu Ha nynnarta. Hesa6onsina nynnHa TbkaH ce 3anassa v nokpusa ¢ MTA
vpt, CblLO KaKTO LIEIMST TpenaHaLMoHeH OTBOP U OKOMHUST AeHTUH. Cnep,
TOBa HACIOSIBAHETO CE U3BBLPLLBA, KAKTO € ONCcaHo Mo-Aony.

HacnosBane:

Cnep annukaumsita Ha MTA vpt ce yBepeTe, Yye paGoTHaTta o6nacT e yucra
1 cyxa. HemocpefcTeeHo cnef anivkauusta ce HacsosiBa BHUMATENHO 1
6e3 HaTUCK C TbHBK CMol Te4wnus, hOTONONMMEPU3NPALL, NaitHep, Te4nus,
oTononMmepusmMpall, UM CamMoBTBbPASBALY Ce CTbK/IEHO-NOHOMEpPEeH
LVMEHT 1nn Te4nus KomnoswuT, Taka 4e MTA vpt ga ce nokpue HanbHO.
Mpeau HacnosBaHeTo He N3BbLPLUBANTE KOHAULVOHNPAHE U He n3nonssaiiTe
apxesus! Cnep ToBa BTBbPAETE CbINACHO CbOTBETHATA WHCTPYKLWS.
OcTaBalAT KaBUTET Ce 3anmb/iBa OKOHYATENIHO C Bb3CTaHOBUTENEH
maTtepuan B CbOTBETCTBIE CbC COTBETHATa MHCTPYKUMS. Mpu ToBa TpsiGBa
[la ce BHMMaBa 3a [jocTaTbyHa fie6ennHa Ha mMaTepnana 3a nocTuraHe Ha
Heo6xoaUMaTa MexaHuiHa cTabuiHoCT.

Yka3saHusi, Mpegnasyn mepku:

— MTA vpt feiictBa cUnHO ankanHo, HEMPEMEHHO U36sirBaiTe KOHTakT C
ounTe 1 nUrasuuMTe. B cnyyaii Ha KOHTaKT C 04MTe, U3MNaKHeTe OGUITHO C
BOJA U Ce KOHCY/TVpaiiTe ¢ obTanmoror.

- Hesa6aBHO — npeav BTBLPASBAHETO HAa OCTaTbUMTE OT MaTepuana —
U3NNaKHEeTe U3NON3BAHUTE UHCTPYMEHTW CbC CTyAeHa BOAA.

— Hawwute ykasaHusa u/unu cbeeTu He Bu ocso60oxaasaT OT 3agb/KeHNeTo
[a npoBepuTe rogHOCTTa Ha [OCTaBeHUTe OT Hac npenapati 3a
npepsuaeHUTe Lienn Ha ynoTtpeba.

CbceTaB (B HU3X0ASLY pef MO KONNYeCcTBO):

Tprkanuues cunukar, BOAA, Kanuues Bondpamar, AUKaNUWeB CUMKar,
TpUKanuues anymuHat, NOAMBUHUA NUPONVAOH, NUPOreHeH cunuunes
[vokena,

Y 3achb

nur 2

CuxpaHsiBaiite MTA vpt Ha cyxo mscTo npu 4 — 23 °C. 3artsapsitte nobpe
nakoHuTe C npax U TeYHOCT BeaHara cnep ynotpeba. He nsnonssaiite
nose4e cnefj n3tuyaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

UsxebpnsiHe:
MpopayKTbT ce N3XBbpNA Cbobpa3Ho pas3nopeaduTe Ha MecTHUTe BNacTu.

3ag 3a

Cepuo3HN NPOU3LLECTBUS, KaTO CMBbPT, BPEMEHHO UMK TPaHO CepUO3HO
B/IOLLIABAHE HA 3PaBHOTO CbCTOSHNE Ha NaLMeHTa, NoTPebuTens nnn apyru
JMLa 1 Cepro3Ha ONacHOCT 3a O6LECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaN
Wy Morat Aa Bb3HVKHAT BbB Bpb3ka ¢ MTA vpt, Tps6Ba Aa ce CboOLUAT Ha
VOCO GmbH v komMneTeHTHUTE BRacTu.

YkazaHue:

Kpatka nHopmaums oTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KIMHWYHOTO AeiicTBue
Ha MTA vpt ce cbxpaHsia B EBponeiickata 6asa AaHHU 3a MeAULMHCKU
nagenns (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6GHa
vHdopmMaums Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocek

S

Aplikacijske kapsule

Opis proizvoda:
MTA vpt je biozdruzljiv, hidravliéni, samostrjujo¢i cement, ki je neprepusten
za rentgenske Zarke.

Indikacije:

— Cement za spodnjo zalivko za vse polnilne materiale
— Posredno prekrivanje zobne pulpe

— Neposredno prekrivanje zobne pulpe

- Nega pulpe po amputaciji zdravega dela

Kontraindikacije:

MTA vpt vsebuje trikalcijev aluminat in polivinilpirolidon. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala MTA vpt ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
MTA vpt se lahko uporablja za vse paciente brez kakrénih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
MTA vpt uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

MTA vpt se nanese kot prvi sloj na dentin po ekskavaciji. Pred nanosom
MTA vpt ne uporabljajte adheziva/lepila ali dodatnih vstavkov! Poskrbite za
zadostno susenje. Pred nanosom MTA vpt dentin ne sme biti preve¢ vlazen;
potrebno je odstraniti morebitno stoje¢o vlago na povrsini zoba, zlasti slino.
Odvisno od klini¢nega pristopa k odstranitvi/zdravljenju kariesa lahko majhna
podroéja s kariesom spremenjenega dentina v bliZini pulpe v kaviteti ostanejo
nedotaknjena.

Aktiviranje aplikacijske kapsule in meSanje materiala:

Aplikacijsko kapsulo vzemite iz cevaste vreCke $ele neposredno pred
uporabo. Pred uporabo kapsule je treba z rahlim pritiskom bat za tekoc¢ino
pritisniti v primerno odprtino telesa kapsule (glejte slika 1). Pri uporabi bata za
tekocino ne smete uporabiti preve¢ pritiska, saj lahko v nasprotnem primeru
poskoduijete folijo zalivke kapsule.

Pred nadaljnjo uporabo je treba kapsulo aktivirati, in sicer tako, da bat za
tekocino po moznosti v celoti pritisnete v notranjost kapsule. V ta namen
kapsulo z navzdol obrnjenim batom za tekoc¢ino do konca pritisnite ob trdo
povrsino (npr. ob mizo) (glejte slika 2).

Kapsulo $ele neposredno pred uporabo opremite z batom za tekocino in
jo aktivirajte. Aktivirano kapsulo nemudoma polozZite v visokofrekvenéni
mesalnik za kapsule z najm. 4.000 vrtljaji na minuto in jo mesajte 30 sekund.
Uporabljeni mesalnik za kapsule in ¢as mesanja lahko vplivata na ¢as uporabe
in gostoto materiala.

F]

4

Slika 1: Priprava kapsule

Slika 2: Aktiviranje kapsule

Aplikacija:

Zmesano kapsulo nemudoma vzemite iz mes$alnika in vstavite v drzalo
aplikatorja (npr. AC Applicator, glejte ustrezna navodila za uporabo). Kapsulo

odprite, tako da previdno dvigujete aplikacijsko kanilo, dokler ne zacutite
odpora (glejte slika 3) in tako iztisnite majhno koli¢ino paste na mesalno

podlago in jo zavrzite.

Slika 3: Odpiranje kapsule

Nato se lahko MTA vpt s pocasnim, enakomernim stiskanjem roc¢aja
aplikatorja najpozneje 10 sekund po koncu me$anja nanese neposredno v
kaviteto. Z vrtenjem kapsule v drzalu lahko kanilo usmerite v Zeleno smer.
Opozorilo: Med aktiviranjem, me$anjem in nanosom materiala se izogibajte
nepotrebnemu ¢akanju.

Za preprecevanje nadtlaka v kapsuli kanila ne popolnoma zatesni notranjosti
kapsule. Do lahko pri nanosu povzro&i manjSe izstopanje cementa pod kanilo.
To netesnjenje je tehni¢no pogojeno in ni kriti¢no.

Cas intraoralne obdelave je najmanj 3 minute. Majhna podrogja s kariesom
spremenjenega dentina v bliZini pulpe v kaviteti morajo biti za namen
obvladovanja kariesa popolnoma in tesno prekrita z MTA vpt. Zmesana pasta
je lahko videti rahlo modrikasta. Po strjevanju barva izgine in material je videti
belo neprozoren.

Spodnja zalivka/posredno prekrivanje zobne pulpe:

ZmesSajte material in pokrijte dno kavitete. PoloZzeno spodnjo zalivko
prevlecite, kot je opisano spodaj, in polozite konéno zalivko.

Neposredno prekrivanje zobne pulpe:

Po potrebi ustavite krvavitev. Prekrijte odprto pulpo in okoliski dentin z MTA
vpt in prevlecite, kot je opisano spodaj. Nato poloZite konéno zalivko.
Oskrba pulpe po amputaciji zdravega dela:

Cilj amputacije zdravega dela je ohranitev delov pulpe, ki je obi€ajno vneta
zaradi globokega kariesa ali travme, da se ohrani vitalnost delov kronske
pulpe ali koreninske pulpe ter celovitost periradikularnega tkiva. V primeru
nedokon¢ane rasti korenin lahko ta ukrep omogoc¢i tudi njeno dokonéanje.
Poleg tega se prepreci zdravljenje koreninskih kanalov na mle¢nih zobeh.
Poleg odstranitve karioznega dentina se odstrani tudi nepopravljivo obolele
dele pulpe. Neobolelo tkivo pulpe pustite in prekrijte z MTA vpt, tako kot
celotno trepanacijsko odprtino in okoliski dentin. Nato se izvede previeka,
kot je opisano spodaj.

Previeka:

Po nanosu MTA vpt zagotovite, da je delovno obmodje cCisto in suho. Takoj
po nanosu previdno in brez pritiska previdno in brez pritiska prevlecite s tanko
plastjo tekoCega, na svetlobi strjujoc¢ega se vstavka, tekocega, na svetlobi
strjujocega se ali samostrjujocega se steklasto ionomernega cementa ali
tekoGega kompozita, tako da je MTA vpt popolnoma prekrit. Pred nanosom
prevleke ne izvajajte kondicioniranja in ne uporabljajte nobenega adheziva!
Nato strdite v skladu z ustreznimi navodili. Preostalo kaviteto dokonéno
oskrbite z materialom za obnovo v skladu z ustreznimi navodili. Pri tem je
pomembno paziti na zadostno debelino materiala, da se doseze potrebno
mehansko stabilnost.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— MTA vpt deluje moc¢no alkalno, zato se je treba izogibati stiku z o¢mi in
s sluznico. Ob stiku z oémi dobro sperite z vodo ter obis¢ite zdravnika
specialista za oci.

— Uporabljene instrumente nemudoma sperite s hladno vodo, preden se
ostanki materiala strdijo.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po ¥ ti):
Trikalcijev silikat, voda, kalcijev volframat, dikalcijev silikat, trikalcijev aluminat,
polivinilpirolidon, pirogeni silicijev dioksid

Napotki za shranjevanje in uporabo:

MTA vpt shranjujte na suhem pri 4 °C in 23 °C. Posodo s praSkom oz.
tekocino po uporabi takoj dobro zaprite. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
|zdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslab$anje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo
sredstva MTA vpt, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva MTA vpt so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). PodrobnejSe informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Aplikaéna kapsula

Popis vyrobku:
MTA vpt je biokompatibilny, réntgenkontrastny, hydraulicky samotuhntci
cement.

Indikacie:

- Podlozkovy cement pre vSetky vypliiové materidly
— Nepriame prekrytie zubnej drene

— Priame prekrytie zubnej drene

— Osetrenie zubnej drene po jej vitalnej amputécii

Kontraindikacie:

MTA vpt obsahuje hlinitan vapenaty a polyvinylpyrolidén. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku MTA vpt je nutné
upustit od jeho poutZitia.

Cielova skupina pacientov:
MTA vpt je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok MTA vpt maju pouZivat profesionalni absolventi zubného lekarstva.
Pouzitie:

Priprava:

MTA vpt sa po exkavacii pouZije ako prva vrstva na dentin. Pred aplikaciou
cementu MTA vpt nepouzivajte adhezivum/bonding ani pridavné linery!
Zabezpecte dostato¢né vysuSenie. Dentin nema byt pred aplikéciou
cementu MTA vpt prili§ vihky, odstrarite stojatu vihkost na povrchu zuba,
predovsetkym zo slin. V zavislosti od klinického postupu pri odstrafiovani/
manazmente zubného kazu moézu v kavite zostat nedotknuté malé oblasti
kariézne zmeneného dentinu v blizkosti pulpy.

Aktivacia aplikaénej a materialu:

Aplikaént kapsulu vyberte z hadicového vrecka az bezprostredne pred
pouzitim. Pred pouzitim kapsuly sa musi priloZzeny piest pre tekutinu viozit
vyvinutim lahkého tlaku do vhodného otvoru telesa kapsuly (pozri obr. 1).
Pri vkladani piestu pre tekutinu sa nesmie vyvijat prili§ velky tlak, pretoze v
opacnom pripade sa méze poskodit pecatiaca folia piestu.

Pred dal$im pouzivanim sa kapsula musi aktivovat tym, Ze sa piest pre
tekutinu podla moznosti Uplne zatlaci dovnutra kapsuly. Kapsulu s piestom
pre tekutinu pritom zatlacte smerom nadol proti tvrdému povrchu (napr. stol)
az na doraz (pozri obr. 2).

Kapsulu opatrite piestom pre tekutinu a aktivuje az bezprostredne pred
pouzitim. Aktivovanu kapsulu ihned uchytte vo vysokofrekvenénom miesaci
s min. 4 000 kmitmi za minutu a premiesavajte 30 s. Doba opracovatelnosti
a konzistencia mézu byt ovplyvnené v zavislosti od typu mieSaca a doby
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Obr. 1: Priprava kapsule Obr. 2: Aktivovanie kapsuly

Aplikacia:

PremieSanu kapsulu ihned vyberte z mieSaca a uchytte do upinadla
aplikanych kliesti (napr. AC Applicator, pozri prislusny navod na pouzitie).
Vypustaci otvor otvorte nadvihnutim kanyly az po citelny doraz (pozri obr.
3) a ihned'vytlaéte malé mnoZstvo pasty na zmieSavaci blok a zlikvidujte ju.
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Obr. 3: Otvorenie kapsuly

Nasledne je mozné pripravok MTA vpt pomalym, rovhomernym stlaéanim
packy aplikatora (najneskér 10 s po ukon&eni miesania) aplikovat priamo
do kavity. Otacanim celej aplikacnej kapsuly v upinadle mozno kanylu
nasmerovat ubovolnym smerom.

Upozornenie: Vyhnite sa zbytoénym Cakacim dobam medzi aktivaciou,
miesanim a aplikéciou.

Aby sa predi$lo nadmernému tlaku v kapsule, kanyla Uplne neutesiiuje vnitro
kapsuly. To méze viest k miernemu uniku cementu pod kanylou pocas
aplikacie. Tento Unik je spdsobeny technickymi dévodmi a nie je kriticky.
Intraorélna doba opracovatelhosti je minimalne 3 mindty. Malé oblasti kariézne
zmeneného dentinu v blizkosti pulpy v kavite sa musia v zmysle manazmentu
zubného kazu Uplne a tesne zakryt cementom MTA vpt. Namie§ana pasta sa
mobZze javit ako mierne namodrala. Sfarbenie po vytvrdnuti zmizne, materidl sa
potom javi ako biely, nepriehladny.

Podkladové vyplii/nepriame prekrytie pulpy:

NamieSajte materidl a pokryte dno kavity. UloZenu podkladovi vypli
prevrstvite podla nizSie uvedeného opisu a poloZte koneénu vypln.

Priame prekrytie pulpy:

V pripade potreby zastavte krvacanie. Zakryte otvorent pulpu a okolity dentin
cementom MTA vpt a prevrstvite ju podla nizsie uvedeného opisu. Nasledne
poloZte kone¢nu vyplri.

Osetrenie pulpy po vitdlnej amputécii:

Cielom vitalnej amputécie je zachovat Easti pulpy, ktora je va¢sinou zapalena
v doésledku hlbokého kazu alebo traumy, aby sa zachovala vitalita casti
korunkovej alebo koreriovej pulpy, ako aj neporusenost periradikularneho
tkaniva.

V pripade neukonceného rastu korefiov mdze toto opatrenie umoznit aj jeho
ukoncenie. Pritom sa vyhnite oSetrovaniu korefiového kandlika mlieéneho
zuba. Okrem odstranenia kariézneho dentinu sa odstrania aj nezvratne
postihnuté ¢asti pulpy. Zdravé tkanivo pulpy sa ponecha a prekryje cementom
MTA vpt, rovnako ako cely trepanacny otvor a okolity dentin. Nasledne sa
vykona prevrstvenie podlia nizSie uvedeného opisu.

Prevrstveni
Po aplikacii cementu MTA vpt zabezpecte, aby bola pracovna oblast Cista
a sucha. Hned po aplikécii opatrne a bez vyvijania tlaku prevrstvite tenkou
vrstvou tekutého, svetlom tuhnuceho lineru, tekutého, svetlom tuhniceho
alebo samotuhnticeho skloionomérneho cementu alebo tekutého kompozitu
tak, aby bol cement MTA vpt Upine zakryty. Pred prevrstvenim nevykonavajte
kondicionovanie a nepouzivajte adhezivum!

Nasledne vytvrdte podla prislusného navodu. Zostavajuca kavita sa
definitivne oSetri rekonstrukénym materidlom podla prislusného navodu.
Dbajte na to, aby mal material dostato¢nu hrdbku na dosiahnutie potrebnej
mechanickej stability.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— MTA vpt ma silny alkalicky uc¢inok. Bezpodmienecne sa vyhnite kontaktu
s oCami a sliznicami. Pri kontakte s o¢ami poriadne vyplachnite vodou a
vyhladajte lekarsku pomoc.

— Pouzité nastroje este pred vytvrdnutim zvySkov materialu ihned oplachnite
studenou vodou.

— NaSe pokyny a/alebo rady vés nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané Ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zastupenych v najvy§§om mnozstve):
Alit, voda, wolframan vapenaty, belit, hlinitan vapenaty, polyvinylpyrolidén,
pyrogénny oxid kremicity

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte cement MTA vpt v suchu pri teplote 4 °C — 23 °C. Nadobky s
praskom a tekutinami ihned' po pouZiti dobre uzavrite. Po uplynuti datumu
exspirécie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného
stavu pacienta, pouZzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom
MTA vpt, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajlicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov MTA
vpt néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie ndjdete aj na
webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Aplikavimo kapsulé

Produkto aprasymas:
MTA vpt yra biologiskai suderinamas, radioaktyvus, hidraulinis, savaime
kietéjantis cementas.

Indikacijos:

— Galima naudoti kaip baze po visomis restauracinémis medziagomis
— Netiesioginiam pulpos padengimui

— Tiesioginiam pulpos padengimui

— Pulpos gydymui po vitalinés amputacijos

Kontraindikacijos:

MTA vpt sudétyje yra trikalcio aliuminato ir polivinilpirolidono. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms MTA vpt sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
MTA vpt gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar lytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
MTA vpt skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

MTA vpt tepamas kaip pirmasis dentino sluoksnis po ekskavavimo. Prie§
dengdami MTA vpt, nenaudokite klijy / riSamosios medziagos ar papildomy
intarpy! UZtikrinkite pakankama darbo lauko nusausinima. Prie$ tepant MTA
vpt, dentinas neturi biiti per drégnas, turi biti padalinta ant danties pavirsiaus
esanti drégmé, ypac seilés. Priklausomai nuo klinikinio pozitrio j éduonies
Salinima / valdyma, nedideli éduonies dentino plotai prie pulpos ertméje gali
likti nepaliesti.

Aplikavimo kapsulés aktyvinimas ir medziagos maiSymas:

Aplikavimo kapsule iSimkite i§ maiSelio prie$ pat naudojima. Prie$ naudojant
kapsule, lengvai spaudziant reikia jstatyti pridéta skyscio stimoklj j atitinkama
anga kapsulés korpuse (zr. 1 pav.). |statant skyscio stimoklj nereikéty spausti
per didele jéga, antraip gali bati pazeista stimoklio apsauginé plévelé.

Prie$ naudojant toliau, kapsule reikia aktyvinti, skysc¢io stimoklj jspaudziant
i kapsulés vidy iki galo, jeigu jmanoma. Tam kapsule su skyscio stimokliu
reikia spausti zemyn j kieta pavirsiy (pvz., stalg) iki galo (zr. 2 pav.).

| kapsule skyscio stimoklj jdékite prie$ pat naudojima ir ja aktyvinkite.
Aktyvinta kapsule nedelsdami priverzkite auk$to daznio maisytuve, galinéiame
pasiekti maziausiai 4 000 virpesiy per minute, ir maisykite 30 s. Darbo laikas ir
konsistencija gali priklausyti nuo kapsuliy mai$ytuvo tipo ir mai$ymo laiko.

Pav. 1: Kapsulés paruosimas Pav. 2: Kapsulés aktyvavimas
Aplikavimas:
I8maiSytg kapsule nedelsdami iSimkite i§ maiSytuvo ir jstatykite j aplikavimo
repliy laikiklj (pvz., AC aplikatoriy, Zr. atitinkama naudojimo informacija).

Pakeldami kaniule iki galo atidarykite iSleidimo anga (Zr. 3 pav.) ir i§ karto
iSspauskite nedidelj pastos kiekj ant maiSymo padéklo ir iSmeskite.

|

Pav. 3: Kapsulés atidarymas
Po to MTA vpt galima aplikuoti tiesiai | ertme létai ir tolygiai spaudZiant
aplikatoriaus svirtj, praéjus ne daugiau kaip 10 s nuo maiS§ymo pabaigos.
Sukant visg aplikavimo kapsule laikiklyje, kaniule galima iSlygiuoti pagal
pageidavimus.

Pastaba: Venkite bereikalingo laukimo tarp aktyvinimo, maiSymo ir aplikavimo
procedry.

Siekiant iSvengti per didelio slégio susidarymo kapsuléje, kaniulé nevisiSkai
uzsandarina kapsulés vidy. Dél to padengimo metu nedidelis cemento kiekis
gali nutekéti po kaniule. Tokj nuotékj salygoja techninés priezastys ir jis néra
kritinis.

Intraoralinio apdorojimo laikas yra maziausiai 3 minutés. Mazi éduonies
pazeisti dentino plotai ertméje prie pulpos turi bati visiSkai ir sandariai
uzdengti MTA vpt éduonies valdymo tikslais. SumaisSyta pasta gali atrodyti
Siek tiek melsva. Po sukietéjimo spalva iSnyksta, o medziaga atrodo baltai
nepermatoma.

Danties Saknies kanalo uZpildas / netiesioginé pulpos danga:

Sumaisykite medziaga ir padenkite ertmés dugna. Paklota danties $aknies
kanalo uzpilda sluoksniuokite, kaip aprasyta toliau, ir uzdékite galutinj uzpilda.
Tiesioginé pulpos danga:

Jei reikia, sustabdyti kraujavima. Atsivérusia pulpa ir aplinkinj denting
uzdenkite MTA vpt ir sluoksniuokite, kaip aprasyta toliau. Tada uzdékite
galutinj uzpilda.

Pulpos priezitra po gyvybinés amputacijos:

Gyvybinés amputacijos tikslas — i§saugoti pulpos dalis, kurios dazniausiai
biina uzdegusios dél gilaus éduonies ar traumos, siekiant iSsaugoti vainikinés
pulpos ar Saknies pulpos daliy gyvybinguma, periradikulinio audinio
vientisuma. Neuzbaigto $akny augimo atveju $i priemoné taip pat gali padéti
jas uzbaigti. Be to, vengiama pieniniy danty $akny kanaly gydymo. Be
éduonies dentino pasalinimo, pasalinamos ir negriztamai sergancios pulpos
dalys. Neligotas pulpos audinys paliekamas ir padengiamas MTA vpt, kaip ir
visa trepanacijos anga ir aplinkinis dentinas. Tada sluoksniavimas atlieckamas
taip, kaip aprasyta toliau.

Sluoksniavimas:

Uztepe MTA vpt, jsitikinkite, kad darbo sritis yra $vari ir sausa. IS karto po
uztepimo plonu sluoksniu tekancio, Sviesoje kietéjancio intarpo, tekancio,
Sviesoje kietéjancio arba savaime kietéjancio stiklo jonomerinio cemento arba
tekancio kompozito atsargiai ir be slégio padengiamas taip, kad MTA vpt
bty visiSkai padengtas. Pries sluoksniavima neatlikite jokio kondicionavimo
ir nenaudokite jokiy klijy! Tada sukietinkite pagal atitinkamas instrukcijas.
Likusi ertmé galutinai apdorojama restauracine medziaga pagal atitinkamas
instrukcijas. Svarbu uztikrinti, kad medziaga bty pakankamai stora, kad baty
pasiektas batinas mechaninis stabilumas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— MTA vpt turi stipry Sarminj poveikj, vengti saly¢io su akimis ir gleivinémis.
Jei pateko j akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy
gydytoja.

- Panaudotus instrumentus nedelsiant nuplaukite $altu vandeniu, kol likusi
medziaga nesukietéjo.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar miisy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems
tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Trikalcio silikatas, vanduo, kalcio volfratas, dikalcio silikatas, trikalcio
aliuminatas, polivinilpirolidonas, pirogeniskas silicio dioksidas

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti MTA vpt sausoje vietoje 4 °C - 23 °C temperatiroje. Po naudojimo
milteliy ir skyséio talpyklas iSkart gerai uzdaryti. Nenaudoti pasibaigus
galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti
naudojant MTA vpt, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

MTA vpt saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Aplikacijas kapsulas

Produkta apraksts:
MTA vpt ir biologiski saderigs, rentgenkontrastéjoss, hidraulisks, pascietgjoss
cements.

Indikacijas:

— Pamata slanis visiem plombé8anas materialiem
— NetieSa pulpas parklasana

— TieSa pulpas parklasana

— Pulpas apstrade péc vitalas apmutacijas

Kontrindikacijas:

MTA vpt satur trikalcija aluminatu un polivinilpirolidonu. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im MTA vpt sastavdalam, no izmanto3anas
ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:

MTA vpt var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noltka un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar MTA vpt strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

MTA vpt uzklaj ka pirmo slani uz dentina péc dobuma firisanas. Pirms MTA
vpt uzklasanas neizmantot adhezivu/saistvielu vai papildu izol&joSo slani!
Janodrosina pietiekama zoba izolacija no mitruma. Pirms MTA vpt uzklasanas
dentins nedrikst bt parak mitrs; mitrums, kas sakrajies uz zoba virsmas, Tpasi
no siekalam, ir jalikvidé. Atkariba no kliniskas pieejas kariesa nonemsanai/
arstésanai nelieli kariesa bojati dentina laukumi, kas atrodas tuvu pulpai,
dobuma var palikt neskarti.

Aplikacijas kapsulu aktivizé$ana un materiala samaisisana:

Aplikacijas kapsula jaiznem no iesainojuma tikai tiesi pirms izmanto$anas.
Pirms kapsulas izmanto$anas komplekta pievienotais $kidruma virzulis ar
vieglu spiedienu jaievieto piemerota kapsulas atveré (skat. 1. att.). levietojot
Skidruma virzuli, nedrikst pielietot parak lielu spéku, citadi var sabojat virzula
hermetizacijas pléviti.

Pirms turpmakas lietoSanas kapsulu vajag aktivizét, cik iesp&jams, iespiezot
pilnigi visu Skidruma virzuli kapsulas ieksiené. Tapéc kapsula ar Skidruma
virzuli uz leju janoliek uz cietas pamatnes (piem., uz galda) un janospiez lidz
galam (skat. 2. att.).

Virzulis jaievieto un kapsula jaaktivizé tikai tieSi pirms pasas izmanto$anas.
Aktivizéto kapsulu tlit pat nostipriniet augstfrekvences maisitaja (vismaz
4000 svarst./min.) un maisiet 30 s. Iz mantota kapsulu maisitaja tips un
maisiSanas ilgums var ietekmét apstrades laiku un materiala konsistenci.

1. att.: Kapsulas sagatavo$ana 2. att.: Kapsulas aktivizacija
Uzklasana:
Péc tam nekavéjoties iznemiet no maisitaja sajaukto kapsulu un ievietojiet
aplikacijas knaiblu turétaja (piem., AC Applicator, skat. attiecigo lietoSanas

instrukciju). Pacelot kanili uz aug$u Iidz jatamai atdurei, atbrivojiet atveri (skat.
3. att.) un tdlit pat izspiediet nelielu daudzumu pastas uz sajauk$anas bloka

3. att.: Kapsulas atvérsana

Péc tam, lenam un vienmérigi saspiezot aplikatora sviru, ne vélak ka 10 s péc
sajauks$anas beigam, MTA vpt var ieklat tieSi dobuma. Turétaja pagriezot visu
aplikacijas kapsulu, kanili iesp&jams novietot jebkura pozicija.

Norade: Izvairieties no nevajadzigam pauzem starp aktivizé$anu, sajauk$anu
un aplicé$anu.

Lai izvairitos no parmériga spiediena kapsula, kanula pilniba nenoslédz
kapsulas iek$pusi. Tas var radit nelielu cementa noplidi zem kanulas
lieto$anas laika. ST nopliide ir tehnisku iemeslu dé| un nav kritiska.
Intraoralais izstrades laiks ir vismaz 3 minites. Kariesa arsté$anas nolikos
ar MTA vpt pilniba un blivi japarklaj nelieli, dobuma esosie kariesa bojatie
dentina laukumi, kas atrodas tuvu pulpai. Sajaukta pasta var izskatities
nedaudz zilgana. Péc sacieté$anas iekrasojums izzid, un materials klust
necaurspidigi balts.

Odergjums / netieSs pulpas parklajums:

Sajauciet materialu un izklajiet dobuma pamatni. Parklajiet ieklato odergjumu,
ka aprakstits turpmak, un ievietojiet galigo plombu.

TieSs pulpas parklajums:

Ja nepiecie$ams, apturiet asino$anu. Apklajiet atvérto pulpu un apkartgjo
dentinu ar MTA vpt un veiciet parklasanu, ka aprakstits turpmak. Péc tam
ievietojiet galigo plombu.

Pulpas apstrade péc vitalas amputacijas:

Vitalas amputacijas mérkis ir saglabat kariesa iedarbibas vai traumas rezultata
iekaisu$as pulpas dalas, lai saglabatu zoba krona pulpu vai saknes pulpas
dalu vitalitati, ka arT periradikularo audu integritati. Ja saknu augsana vél
turpinas, $ada riciba var ari veicinat to augSanas beigas. Turklat ir iesp&jams
izvairities no saknes kanalu arstéSanas piena zobam. Papildus kariesa
bojata dentina iznems$anai tiek iznemtas ari neatgriezeniski bojatas pulpas
dalas. Veselie pulpas audi tiek atstati un parklati ar MTA vpt, tapat ka visa
trepanacijas atvere un apkartéjais dentins. Péc tam seko parklasana, ka
aprakstits turpmak.

Parklasana:

Péc MTA vpt uzklasanas parliecinieties, vai darba zona ir tira un sausa.
Uzreiz péc uzklasanas uzmanigi un bez spiediena uzklaj planu kartinu
plusto$a, gaisma cietéjosa izolacijas materiala, plustosa, gaisma cietéjosa
vai pascietéjosa stikla jonoméra cementa vai plusto$a kompozitmateriala, lai
MTA vpt bitu pilniba parklats. Pirms parklasanas neveiciet kondicionésanu
un nelietojiet adhezivu! Péc tam veiciet sacietina8anu saskana ar attiecigajiem
noradijumiem. AtlikuSo dobumu apstrada ar restauracijas materialu atbilstosi
pamacibai. Janodrodina pietiekams materiala biezums, lai panaktu
nepiecieSamo mehanisko stabilitati.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— MTA vpt piemit spéciga sarmaina iedarbiba, noteikti izvairieties no saskares
ar acim un glotadam. Ja iek|ust ac’s, kartigi izskalojiet ar tdeni un vérsieties
pie acu arsta.

— Izmantotie instrumenti uzreiz janoskalo ar aukstu tideni, pirms materiala atliekas
ir sakusas cietét.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jlis no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzeétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):
Trikalcija silikats, Gdens, kalcija volframats, dikalcija silikats, trikalcija
aluminats, polivinilpirolidons, pirogéns silicija dioksids

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

MTA vpt glabat sausa vieta 4 °C lidz 23 °C temperatira. Pulvera un Skidruma
trauki tidal péc lietoSanas ir kartigi janoslédz. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina8anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai
varétu but radies saistiba ar MTA vpt, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par MTA vpt droSumu un klinisko veiktspéju
ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast art
vietné www.voco.dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Aplikacijska kapsula

Opis proizvoda:
MTA vpt je biokompatibilni, rendgenski vidljiv, hidraulicki, samostvrdnjavajuéi
cement.

Indikacije:

— Cement za zastitnu podlogu za sve materijale za ispune
— Indirektno prekrivanje zubne pulpe

— Direktno prekrivanje zubne pulpe

— Njega pulpe nakon vitalne amputacije

Kontraindikacije:

MTA vpt sadrzava trikalcijev aluminat i polivinilpirolidon. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda MTA vpt on se ne smije
primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

MTA vpt se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:

Proizvod MTA vpt upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podruéju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

MTA vpt se nanosi kao prvi sloj na dentin nakon ekskavacije. Prije nanosenja
MTA vpt nemojte upotrebljavati adheziv / vezno sredstvo! Pobrinite se za
dovoljno susenje. Dentin ne smije biti previSe vlazan prije nano$enja MTA
vpt; sva vlaga koja stoji na povrsini zuba, posebno iz sline, mora se ukloniti.
Ovisno o klinickom postupku pri uklanjanju/lije¢enju karijesa, mala podrucja
karijesnog dentina u blizini pulpe u kavitetu mogu ostati nedirnuta.

Aktiviranje aplikacijske kapsule i mijeSanje materijala:

Aplikacijsku kapsulu treba izvaditi iz vrecice neposredno prije primjene.
Prije uporabe kapsule u prikladan otvor tijela kapsule laganim pritiskom
treba umetnuti priloZeni klip s tekué¢inom (vidi sliku 1). Pri umetanju klipa
s tekuc¢inom ne smije se previSe pritiskati jer se u protivnom sluéaju moze
ostetiti nepropusna folija klipa.

Za daljnju uporabu kapsulu treba aktivirati na na¢in da se klip s teku¢inom
gurne po mogucnosti potpuno u unutrasnjost kapsule. U tu se svrhu kapsula
s klipom s teku¢inom pritisne prema dolje na ¢vrstu povrsinu (npr. stol) sve
do grani¢nika (vidi sliku 2).

Neposredno prije uporabe klip s tekuéinom treba staviti u kapsulu i aktivirati
je. Aktiviranu kapsulu staviti odmah u visokofrekventni mjesac s otprilike
4.000 titraja u minuti i pustiti da se mije$a 30 s. Svaki tip mje$aca za kapsulu
i vrijeme mijesanja utjecu na vrijeme obrade i konzistentnost.

Sl. 1: Priprema kapsule Sl. 2: Aktiviranje kapsule
Aplikacija:
Promijesanu kapsulu odmah izvaditi iz mje$a¢a i umetnuti je u drza¢
aplikacijskih klijeSta (npr. AC Applicator, vidi doti¢ne upute za uporabu).

Podizanjem kanile dok ne osjetite grani¢nik otvorite otvor za ispustanje (vidi
sliku 3) i malu koli¢inu paste odmah istisnite na blok za mijeSanje i bacite.

Sl. 3: Otvaranje kapsule

Nakon toga se MTA vpt laganim, ravnomjernim pritiskanjem poluge aplikatora
moze aplicirati najkasnije 10 s po zavrSetku mijeSanja izravno u kavitet.
Okretanjem cijele aplikacijske kapsule u drzatu mozZete centrirati kanilu po
selji.

Napomena: Izbjegavajte nepotrebna vremena ¢ekanja izmedu aktiviranja,
mijeSanja i apliciranja.

Kako bi se sprijecio pretlak u kapsuli, kanila ne zatvara u potpunosti
unutrasnjost kapsule. To moze tijekom primjene dovesti do manjeg istjecanja
cementa ispod kanile. Ta nepropusnost uvjetovana je tehnickom funkcijom
i nije kriticna.

Intraoralno vrijeme obrade iznosi najmanje 3 minute. Mala podrucja karijesnog
dentina u kavitetu blizu pulpe moraju biti potpuno i &vrsto pokrivena
proizvodom MTA vpt u svrhu lijecenja karijesa. PomijeSana pasta moze
izgledati blago plavi¢asto. Nakon stvrdnjavanja, boja nestaje i materijal tada
izgleda bijelo neproziran.

Zastitna podloga / indirekino prekrivanje zubne pulpe:

PomijeSajte materijal i prekrijte dno kaviteta. Prekrijte polozenu zastitnu
podlogu kao $to je opisano dalje u tekstu i poloZite zavrSnu ispunu.

Direktno prekrivanje zubne pulpe:

Ako je potrebno, zaustavite krvarenje. Otvorenu pulpu i okolni dentin prekrijte
proizvodom MTA vpt i kao $to je opisano dalje u tekstu. Zatim postavite
zavr8nu ispunu.

Njega pulpe nakon vitalne amputacije:

Cilj vitalne amputacije je ouvanje dijelova pulpe koja je obi¢no upaljena
dubokim karijesom ili traumom, kako bi se ocuvala vitalnost dijelova
krunske ili korijenske pulpe, kao i integritet periradikularnog tkiva. U slucaju
nezavr$enog rasta korijena ova mjera moze omoguciti i njegovo dovrsenje.
Nadalje, izbjegava se lije¢enje korijenskih kanala na mlije¢nim zubima. Pritom
se, osim uklanjanja karijesnog dentina, uklanjaju se i ireverzibilno oboljeli
dijelovi pulpe. Neoboljelo pulpno tkivo ostavlja se i prekriva proizvodom MTA
vpt, kao i cijeli trepanacijski otvor i okolni dentin. Zatim se izvodi prekrivanje
zastitnim slojem kao $to je opisano dalje u tekstu.

Prekrivanje zastitnim slojem:

Nakon nano$enja proizvoda MTA vpt, provjerite je li radno podrucje Cisto
i suho. Odmah nakon nano$enja prekriva se pazljivo i bez pritiska tankim
slojem tekuceg, svjetlosno polimerizirajuéeg linera, tekuceg, svjetlosno
polimerizirajueg ili samostvrdnjavajuceg staklenoionomernog cementa ili
tekuceg kompozita tako da je MTA vpt potpuno prekriven. Prije prekrivanja
zastitnim slojem nemojte provoditi kondicioniranje i ne primjenjujte adheziv!
Zatim stvrdnjavajte prema pripadajué¢im uputama. Preostali kavitet kona¢no
se tretira restaurativnim materijalom prema pripadajuc¢im uputama. Pritom
treba paziti da materijal bude dovoljno debeo kako bi se postigla potrebna
mehanicka stabilnost.

Upute, mjere opreza:

— MTA vpt ima jako alkalijsko djelovanje pa stoga obavezno treba izbjegavati
dodir s o¢ima i sluznicom. U slu¢aju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati
s puno vode i potraziti pomo¢ oftalmologa.

— Upotrijebljene instrumente odmah isprati hladnom vodom prije stvrdnjavanja
ostataka materijala.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajuc¢em redoslijedu udjela):
Trikalcijev silikat, voda, kalcijev volframat, dikalcijev silikat, trikalcijev aluminat,
polivinilpirolidon, pirogeni silicijev dioksid

Upute za ¢uvanje i primjenu:

MTA vpt Cuvati na suhom mjestu na temperaturama od 4 °C - 23 °C.
Spremnike praSka i tekuc¢ine dobro zatvorite odmah nakon uporabe. Ne
upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom MTA
vpt trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$c¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za MTA vpt dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije moZete pronaci na
www.voco.dental.
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Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Aplikatsioonikapsel

Toote kirjeldus:
MTA vpt on bioiihilduv, réntgenopaakne, hiidrauliline, isekovastuv tsement.

Néidustused:

- Alustéaitetsement koigi taitematerjalide jaoks

- Kaudne hambasési katmine

- Otsene hambasési katmine

— Hambasési hooldamine parast elutdhtsat amputatsiooni

Vastuniidustused:

MTA vpt sisaldab trikaltsium-aluminaati ja poltivintitlptrrolidooni. Teadaoleva
tlitundlikkuse (allergia) korral nende MTA vpt koostisainete suhtes tuleb
kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
MTA vpt sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse vdi sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet MTA vpt kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljappe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

MTA vpt kantakse parast koeeemaldust esimese kihina dentiinile. Enne
MTA vpt pealekandmist ei tohi kasutada mingit liimi ega taiendavaid
vooderdusi! Kandke hoolt piisava kuivatamise eest. Dentiini ei tohi enne MTA
vpt pealekandmist niiskena hoida, igasugune seisev niiskus hambapinnal,
eriti slilg, tuleb eemaldada. Soltuvalt kliinilisest 1ahenemisest kaariese
eemaldamisele voi ravile voivad vaiksed, hambasési l1aheduses asuvad
piirkonnad kaariesest mdjutatud dentiinist kaariesedones puutumata jédda.

Aplikatsioonikapsli aktiveerimine ja materjali segamine:

Votke aplikatsioonikapsel kotist vélja alles vahetult enne kasutamist. Enne
kapsli kasutamist tuleb kapsli korpuse vastavasse avasse kerge survega
sisestada kaasasolev vedelikukolb (vt joonis 1). Vedelikukolvi sisestamisel ei
tohi avaldada liigset survet, sest vastasel juhul voib kolvi kaitsekile saada
kahjustada.

Enne kasutamist peab kapsli aktiveerima, surudes vedelikukolvi véimalikult
taielikult kapsli sisemusse. Selleks surutakse vedelikukolviga kapsel alla vastu
kova pinda (nt lauda) kuni takistuseni (vt joonis 2).

Alles vahetult enne kasutamist voib lisada kapslile vedelikukolvi ja
selle aktiveerida. Kinnitage aktiveeritud kapsel kohe koérgsagedusega
segamisseadmesse, millel on véhemalt 4000 vénget minutis, ja 30

Juhised, ettevaatusabinéud:

— MTA vpt on tugeva leeliselise toimega, véltige kokkupuudet silmade ja
limaskestadega. Silmadega kokkupuutel loputage pdhjalikult veega ja
pdéorduge arsti poole.

— Loputage kasutatud instrumente koheselt kiilma veega, enne kui
materjalijaégid on kévenenud.

- Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Trikaltsiumsilikaat, vesi, kaltsiumvolframaat, dikaltsiumsilikaat,
trikaltsiumaluminaat, pollvinidlptrrolidoon, plirogeenne réanidioksiid

L is- ja k L
MTA vpt hoida kuivas kohas temperatuuril 4 °C - 23 °C. Sulgege pulbri- ja
vedelikumahutid korralikult koheselt pérast kasutamist. Parast kolblikkusaja
I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadgtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi
oleksid voinud tekkida toodet MTA vpt kasutades, tuleb teatada ettevéttele
VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihitlevaated toote MTA vpt ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEeHNIo
EC MeavumHcKoe uaaenue

MTA BnT1 AL} (MTA vpt)
AnnnvkKauMoHHble Kancybl

OnucaHue matepuana:
MTA BnT AL| - 3T0 6IOCOBMECTVMBIi PEHTIEHKOHTPACTHbIV MAPaBINYecKuii
CaMOoTBEpPAEIOLLNIN LiEMEHT.

Moka3aHusi K NPUMEHEHUIO:

— TpoKNafoYHbI LIEMEHT [Nt BCEX TUMOB NOMGUPOBOYHBIX MaTepranos
— Henpsamoe nokpbITue nynbnbi

- lpsiMoe NOoKpbITUeE NynbMbl

- lnom6upoBaHe NynbMbl NOC/e BUTANbHO amnyTaLmmn

s. Toétlemisaega ja konsistentsi véivad mojutada vastava kapslisegaja tulip

i

C

Joon 1: Kapsli ettevalmistamine Joon 2: Kapsli aktiveerimine
Aplitseerimine:
Votke segatud kapsel kohe segamisseadmest vilja ja sisestage
aplikatsioonitangide hoidikusse (nt AC Applicator, vt vastavat kasutusteavet).
Avage viljastusava, tdstes kaniili tuntava takistuseni iles (vt joonis 3) ning
vajutage kohe véike kogus pastat segamislehtede plokile ja visake &ra.

|

Joon 3: Kapsli avamine

Seejéarel voib toodet MTA vpt aplikaatori hoova aeglase, Uhtlase
kokkuvajutamisega hiljemalt 10 s méédumisel segamise |6petamisest otse
kaviteeti kanda. Kogu aplikatsioonikapsli keeramisega hoidikus saab kanudili
(ikskoik millisesse suunda seada.

Juhis: Véltige ebavajalikku ooteaega aktiveerimise,
pealekandmise vahel.

Kapslis Ulerdhu valtimiseks ei tihenda kanilil kapsli sisemust téielikult. See
vBib pohjustada pealekandmisel véhesel méaaral tsemendi eraldumist kandli
all. See ebatihedus on tehnilist laadi ega ole kriitiline.

Intraoraalne téétlemisaeg on véhemalt 3 minutit. Véikesed kaariese poolt
muudetud dentiini alad kaarieseddnsuses hambasési léhedal peavad kaariese
ravi eesmérgil olema téielikult ja tihedalt kaetud MTA vpt-ga. Segatud pasta
vBib tunduda kergelt sinakas. Pérast kdvenemist varvus kaob ja materjal néib
seejérel valge-labipaistmatu.

Alustéide / kaudne hambasési katmine:

Segage materjal ja katke 86nsuse pdhi. Laduge alustéide kihiti, nagu allpool
kirjeldatud, ja seejérel laduge I6plik téide.
Otsene hambasési katmine:

Vajaduse korral peatage verejooks. Katke hambasasi ja seda timbritsev dentiin
MTA vpt-ga ning paigutage allpool kirjeldatud viisil kihiliselt. Seejérel asetage
16plik taidis.

Hambasési hooldus pérast elutihtsat amputatsiooni:

Elutahtsa amputatsiooni eesmark on séilitada tavaliselt siigavast kaariesest
vGi traumajargsest pdletikust mojutatud hambasési osi, et séilitada kroonisési
vOi juuresdsi eluvéime ning periradikulaarse koe terviklikkust. Pooliku
juurekasvu korral voib see meede véimaldada ka juurekasvu I6puleviimist.
Lisaks vélditakse piimahammaste juureravi. Lisaks kaariese kahjustatud
dentiini eemaldamisele eemaldage ka pdérdumatult haiged hambasasi
osad. Terveks jadnud sasikude jatke alles ja katke MTA vpt-ga, samuti katke
kogu trepanatsiooniava ja Umbritsev dentiin. Seejérel tehke Ulekate allpool
kirjeldatud viisil.

Ulekate:

Parast MTA vpt pealekandmist veenduge, et tddala oleks puhas ja
kuiv. Vahetult parast pealekandmist kandke peale 6huke kiht voolavat
valguskdvastuvat vooderdust, voolavat, valguskévastuvat voi isekdvastuvat
klaasionomeertsementi v&i voolavat komposiiti, nii et MTA vpt oleks téielikult
kaetud. Arge konditsioneerige enne kihistamist ega kasutage liimi! Seejarel
ravige vastavalt asjaomastele juhistele. Téddelge llejadnud kaariesedonsust
I16plikult taast materjaliga tavalt asjaomastele juhistele. Oluline on
tagada, et materjal oleks vajaliku mehaanilise stabiilsuse saavutamiseks
piisavalt paks.

segamise ja

MpoTueonc
MTA BnT AL cogepXuT anioMnHaT TpUKanbLys v NONNBUHUANMPPONNLAOH.
CnepyeT oTkasatbcsi OT npumeHexus MTA snT AL npu Hanuyuu
rNepYyBCTBUTENEHOCTY (QNEPruv) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nayveHToB:
MTA BnT AL| paspelueH K TPUMEHEHIO y BCEX NaLWeHTOB 6e3 orpaHnyeHnii no
nony 1 Boapacty.

XapaKTepucTuku matepuana:

XapaKTepuCTUKN MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHSIM, MPELLABNSEMbIM
K M3[enusM AaHHOrO LeNeBoro HasHauyeHus, a Takxe Tpe6oBaHusM
CTaHapTOB, PaCMpPOCTPAHAIOLNXCS Ha JaHHOE U3fienve.

Monb3oBaTens:
MTA BnT ALl fomkeH ncnons3oBaTbest NPoheccnoHanbHO NOArOTOBAEHHbIM
B 06/1aCTV CTOMATONOMN CMELMANCTOM.

MpumeHeHue:

MoaroToska:

Hanect MTA BnT AL, Ha [eHTMH B Ka4ecTBe MepBOro Clos nocne
aKckaBauuu. He npuMeHsTb afreaus, GOHAVHT WAWN [OMONHUTENbHbIN
NpokKnagoYHbIn MaTepuan nepef HaHeceHuem MTA BnT AL Mosa6oTtbTech
O HafeXXHOM o6ecneyeHnn CyxoCTu M YnCTOTbl pabouyero nons. Mepep
HaHeceHnem MTA BnT AL, AeHTUH He [OMKEH GbiTb CIULLIKOM BII@XKHbIM.
CKOMUBLLYIOCS Ha NOBEPXHOCTY 3y6a Bnary, 0COGEHHO OT CIItOHbI, ClefyeT
yfanuTb. B 3aBUCKMOCTH OT KIMHNYECKOrO MOAXOAA K YAANEHNIO/NEYeHNIo
Kapueca, HeGosbluMe y4acTKN Kapyo3HOro [ieHTUHa B MONOCTM BGNN3N
nynbMbl MOTYT OCTaBaTLCA HETPOHYTLIMU.

Akt anr i Kancynbl 1 mar H
BblHMMaiTe annavkauuoHHyo Kancyny W3 3alluTHOWM ynakoBKU TOSbKO
HenocpeACTBEHHO nepepa ucnonb3oBaHueMm. Mepen WCMNONb30OBaHWEM
Kancynbl ycTaHoBUTe I'IpVII]aI'aeMbIVI NopWeHb C XWAKOCTbIO, ANSA 3TOoro
BCTaBbTe ero B NOAXOAsLIEe OTBEPCTUWE Ha KOPMyce Karncynbl U crnerka
HapasuTe (cM. puc. 1). He HagaenneaiiTe CNMLLKOM CUNbHO, MHAYe MOXHO
MOBPEANTD MEHKY, 3aneyaTbiBaloLLYyi0 OTBEPCTUE MOPLLHS.

[ns panbHeliluero Ncnonb30BaHus Kancyny Hy>kHO aKTusMpoBaTh. [ns aToro
BAABUTE NONHOCTLIO MOPLUEHb G >KWMAKOCTbIO BHYTPb Kancynbl. [Ans aToro
nocTasbTe Karncyny Ha TBepAyto NOBEPXHOCTL (Hanpumep, CTON) Tak, 4To6bl
MOpLLUEHb C XUAKOCTLIO HAXOAUNCS CHU3Y, N HAaXKMUTE Ha Hee A0 ynopa (CM.
puc. 2).

BcTaBnsiite noplleHb C XXWAKOCTbIO U aKTUBMPYATE Kancyny TONbKO
HEeNocpeACTBEeHHO nepef NpuMmeHeHeM. Cpaay nocne akTusauun BCTasbTe
Karncysly B BbICOKOYACTOTHbIA KancynocMecuTenb (C 4acToTON MUHUMYM
4000 kone6aHuini B MUHYTY) U nep Te B T 30 c. Tun
KarcynocMecuTens 1 Bpemsi CMELLMBAaHUS MOTYT BNIMATbL Ha KOHCUCTEHLMIO 1

i
Puc. 1: Moprotoska kancynb! Puc. 2: AKTyBauus Kancynbl

Annnukauus:

Mocne nepemelBaHus cpasy M3BNEKUTE Kancyny W3 Kancynocmecutens
W MoMmecTuTe B AepxxaTenb annnukatopa (Hanp., AC Applicator, cm.
COOTBETCTBYIOLLYIO WHCTPYKLMIO NO NpuMeHeHunto). OTKpoiTe BbIxofgHoe

OTBepCTWe, MPUMOAHSB HOCUK Kancynbl 4O OLWYyTUMOro yrnopa (cm. puc. 3),
BbijaBUTE HEGOMbLLIOE KONMYECTBO NAacTbl HA GNOK [N1A 3amelunBaHus 1

BbIGPOCLTE. ‘) [

Puc. 3: OTkpbITUe Kancynbl

HaHocute maTtepuan MTA BnT AL npsmMo B NonocTe He NospgHee 4Yem
Yepea 10 C NOCNe OKOHYAHWA CMeluBaHUs. [ns 3TOro MeafieHHo
M PaBHOMEPHO HaXumaiTe Ha pblvar annaukatopa. osopaunsas
annavKauvoHHYIo Kancyny B AepXKaTene, KaHIoNo MOXHO pasMecTuTb B
JIOGOM >KeNaeMoM HarnpasaeHui.

MpumeyaHne: Mexay akTUBMPOBaHWEM, CMelUMBaHWEM W HaHeCeHuem
usberanTe AnUTeNbHbIX NEPepPbIBOB.

[na npepoTBpalleHns 4YpPe3MepHOro [aBfeHns B Kancyne, KaHwons
He MONMHOCTbLIO 3aKPbIBAET MPOCBET Karncynbl. TO MOXET MpUBECTU K
HeBGONLLIOMY NOATEKAHNIO LIEMEHTa N3-Nof, KaHIoNN BO BPeMsl NPUMEHEHNS.
OTa yTeuka 06ycnoBeHa TeXHNUYECKOI LIeNleCo06Pa3HOCTBLIO 1 He SIBNSeTCs
KPUTUHHOM.

MuHumaneHoe paboyee BpeMsi B MOSOCTU pTa cocTaBnseT 3 MUHyTbl. [Ons
neYeHus kapueca HeGoMblUME YHacTKN Kapuo3HOro AEHTUHA B NonocTn
PAAOM C NyNbNoii AOMKHbI GbITb NONHOCTLIO U MNOTHO NOKPbITEI MTA BNT
AL lNocne cMelLMBaHUS NacTa UMEET NErknil CUHEBaTbIN OTTEHOK, KOTOPbLIN
1cHe3aeT nocre 3aTBepAeBaHs, u MaTepuan NprobpeTaeT Genblii onakoshbIi
uBer.

Dpoknapaka / Henpsmoe NoKpbITUe MyNbribl:

CwMeluaTb MaTepuan v MoKpbITb UM IHO nonocTu. Mocne aToro HaHecTu
Ha MPOKnaaKy MoKpbITV e, Kak OMUCaHO HUXe, U YCTaHOBUTb MOCTOSHHYIO
naomoy.

MpsiMoe NOKPbITUE NyNbMAbl:

OCTaHOBUTb KPOBOTEUYEHUE, ECNU UMEETCS. TOKPbITb OTKPbLITYIO Mysibry
N OeHTVH BOKpYr Hee matepuanom MTA Bnt AL, nocne aToro HaHoCcUTb
NOKPbITNE, KaK ONMUCaHO HUXe. B 3aBeplleHne yCTaHoBUTb MOCTOAHHYIO
nnom6y.

MNnom6upoBaHmne Nynbnbl NOCNe BUTANILHOM amnyTauui:

Lienbio BUTANLHO amnyTaLmnn SBASETCS COXPaHEHNEe YacTyt Nynbibl, KOTopasi
06bI4YHO BOCNANISETCA B pe3ysbTate ryGoKOoro Kapueca Unu Tpaembl, YTOGbI
COXPaHNTb KN3HECMOCOBHOCTb HaCTW KOPOHKOBOI UM KOPHEBOW MyNbribl,
a TakXKe LieNloCTHOCTL OKOJIOKOPHEBbIX TKaHeil. B cnyvae HesaBepLUeHHOMO
POCTa KOPHS 3Ta Mepa TakXe MOXET CrocoGCTBOBAThL ero 3aBepLUeHuIo.
Kpome Toro, oHa nosBonsieT u3bexaTb JIeYeHNs KOPHEBbIX KaHanos
MonoYHoro 3y6a. Mpu 3TOM yAansieTcsi Kak KapuosHbIi [IeHTUH, Tak 1
YHaCTKM NyNbMbl ¢ HEOGPATUMbIM BOCNANIEHNEM. 3A0POBbIE TKaHU NybMbl HE
YAAnsoTCs, X He06X0AMMO NOKPbITL MaTepuanom MTA snT AL, pasHo Kak
1 camo TpenaHaLMoHHOe OTBEPCTUE W OKPYXKAIOLLMIA fieHTVH. Mocne aToro
HaHeCTW NOKPbITHE, KaK OMMCAHO HUXE.

HaHeceHue nokpbitus:

Mocne HaHecenuss MTA BnT AL y6eautbest, 4To paboyast 30Ha YucTas u
cyxas. Cpasy nocne HaHeceHus matepuana MTA ent ALl: akkypaTHo, 6e3
AABNEHNSA, HaKNafblBaeTCA TOHKUI CNOi TeKy4ero, CBETOOTBEP>KAAEMOro
naiiHepa, TeKy4ero, CBETOOTBEPXKAAEMOro WM CaMOOTBEepXKAaemoro
CTEKJIOVOHOMEPHOTO LiEMEHTa WAN TeKyyero KomnoauTa Tak, YToGbl
MOMHOCTbIO 3aKpbiTb cnoit maTepuana MTA BnT ALl He BbimonHATb
KOHAWLMOHMPOBAHNE 1 He WCMONb30BaTh afre3nB nepef HaHeceHnem
nokpbiTus! ocne 3TOro BbIMONHWTL OTBEPXAEHWE COrnacHo
COOTBETCTBYIOLLEN UHCTPYKLUMW. 3anofHUTL OCTaBLUYIOCA 4acTb MONOCTH
MaTepnanom s MOCTOSHHOMO MIOMGMPOBAHUS COrNacHO COOTBETCTBYIOLLIEN
VHCTPYKUMK. [Ins AOCTUKEHNS HEOBXOAMMOI MEXaHNYECKOii CTabunbHOCTN
crefyeT 06ecneynTb [OCTATO4HYIO TOMLWMHY MaTepuana.

y Mepbi Np TOp T™":

— MTA BnT AL, o6nagaeT CunbHbIM LLENOYHbIM AeiicTBUEM, usberaiite
nonajaHus B rnasa u Ha CIM3NCTble 06onoykM. Mpu nonagaxHum B rnasa
TpeGyeTCsi HEMEANEHHO MPOMbITb OGWbHBIM KONNYECTBOM BOAbI 1
o6paTuTbes K oTansMonory.

- Mcnonb3oBaHHble UHCTPYMEHTbI Cpady Mocfie MPUMEHEHUs! MOMbITb
XOJSIOAHOW BOAOWA, NOKa OCTaTKuN Matepuana He 3aTsepaeni.

- Hawwm ykasaHus u/unn pekomeHaaLmm He 0cBOGOXAatoT Bac oT nposepku
NOCTaBNSEMbIX HaMV MPENapaToB Ha X MPUFOHOCTb K UCTIONb30BaHMIO B
COOTBETCTBYIOLLMX LIENSIX.

Cocras (B y
TpvKanbLys Cunukart, Bofa, Bonbdpamar Kasbuys, auKanbuus cUnukar,
anioMnUHaT TPUKanbLus, NOAUBUHUAMMPPONUAOH, MUPOreHHbI ANOKCUA,
KpemMHus

y o Xp: nnp
Xpanute MTA BnT AL, B cyxom MecTe npu Temnepatype oT 4 °C go 23 °C.
DnakoHbl C MOPOLIKOM W XXUAKOCTBIO CeAyeT MAOTHO 3aKpbiBaTh CPasy
nocne NnpuMeHeHus. He ncnonb3oBaTtb nocne ucredeHns CpoOKa rogHocTn.

YTunusauyus:
Matepuan Heo6xoAMMO yTUNM3NPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
ouLnaNnbHBIMU NPeANMCaHNSMA.

0O6sa3arenbHOe U3BeLLeHne:

060 Bcex CepbesHbiX NMOGOYHbIX MPOUCLIECTBUSX, TaKMX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe YXyALIEHNE COCTOSHIA 340POBbS MaLyeHTa nonb3osatens un
LOPYrvX UL, B TeYeHWe ANUTENbHOrO UAN KOPOTKOro Mepuopa BpemeHw,
a TakXe O Cepbe3HOll Yrpo3e OG6LIECTBEHHOMY 3[0POBbLIO, KOTOPbIE
NPOU3OLLAN UAW MO Gbl NPOU3OITK B CBA3M C NpuMeHeHnem MTA enT ALY,
cnepyet coobLatb B komnaHuio VOCO GmbH 1 B KOMNeTeHTHbIe opraHbl.

Mpumeyanue:

Kpatkue oT4eThl 0 6630NacHOCTU U KIMHUYECKOM npumeHeHnn MTA ent ALY
XpaHsiTcst B EBponeiickoii 6a3e faHHbIX 0 MeanUMHeKkux nspenusix (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Mopgpo6Hyto nHthopMaLmio YnTaiiTe No cebinke www.voco.dental.
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