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INTRODUCTION :

INTRODUCTION:

INTRODUCCION:

Le MTA - Agrégat de Trioxyde Minéral- est largement utilisé en

Endodontie en vertu des résultats cliniques prouvés par de nombreux

travaux scientifiques. Les propriétés physiques inhérentes aux

produits en poudre et la consistance « sableuse » rendent difficile sa
manipulation, la reproductibilité du résultat aprés mélange et la mise
en place du matériau sur le lieu de réparation. Afin d’améliorer cette
caractéristique, ITENA a développé une nouvelle formule dénommée

MTA BIOREP. Cette nouvelle formule garde toutes les propriétés

chimiques et biologiques du MTA original, garantissant le succes

du traitement. Elle change malgré tout ses propriétés physiques de
manipulation. Le résultat est donc un produit de plus grande plasticité
facilitant la manipulation et l'insertion dans la cavité dentaire.

DEFINITION :

Ciment biocéramique réparateur. MTA BIOREP est un ciment

endodontique biocéramique réparateur, de haute plasticité, composé

d'oxydes minéraux sous forme de fines particules hydrophiles.

INDICATIONS :

Le MTA BIOREP est indiqué pour les dents définitives chez I'adulte et les

dents de lait chez I'enfant pour les traitements suivants :

-Traitement de perforation radiculaire (canal ou furcation), d'origine
iatrogéne ou carieuse

- Traitement de perforation radiculaire par résorption interne

- Protection pulpaire directe

- Pulpotomie

- Apexogénése

- Apexification

- Obturation a retro

CONTRE-INDICATIONS :

- Le MTA BIOREP ne convient pas a des fins d'obturation canalaire.

- Le MTA BIOREP ne doit pas étre mis en contact avec le sillon gingival.

- Le MTA BIOREP ne doit pas étre utilisé en phase aigué d'une

pathologie.

AVANTAGES :

- Nouvelle formule dont la taille des particules apres hydratation permet
une manipulation et une insertion aisée dans la cavité dentaire.

-Nouvel agent radio opacifiant, le Tungstate de Calcium (CaoW4), ne
provoquant pas de décoloration de la racine et de la couronne.

- Faible solubilité.

- Excellente capacité de scellement marginal par l'expansion controlée
de la prise qui empéche la migration de micro-organismes et de fluides
a l'intérieur du canal radiculaire.

- Excellente étanchéité au niveau des perforations radiculaires (canal
et furcation) par la formation de cément péri-radiculaire. Induction de
la formation d'une barriere dentinaire lorsqu’il est appliqué sur des
expositions pulpaires.

- Permet I'utilisation en milieu humide sans altération de ses propriétés.

COMPOSITION :

Poudre :

Silicate tricalcique 3Ca0.Si02, Silicate dicalcique 2Ca0.Si02 ,

Aluminate tricalcique 3Ca0.AI203 , Oxyde de calcium CaO,

Tungstate de calcium CaWO4

Liquide :

-Eau

- Plastifiant

PROPRIETES :

Temps de prise : Le MTA BIOREP se solidifie lorsqu’il il est maintenu

dans un environnement humide aprés tassement. Le temps de prise

initial est d'approximativement 15 minutes.

Radio-opacité : Similaire a celle de la gutta-percha. Plus radio-opaque

que la dentine et l'os. Absence de décoloration dentaire grace au nouvel

agent opacifiant utilisé.

APPLICATION :

Attention : Lors de l'ouverture de la capsule, veillez toujours a ce

que celle-ci soit en position verticale afin déviter toute perte de

matériau (voir protocole illustré).

Mélange automatique :

1. Stérilisez le matériel a utiliser pour la mise en place, l'insertion et la

condensation du MTA BIOREP.

2.0uvrez délicatement la capsule mono- dosée comme indiqué sur le

protocole.

3. Versez 4 gouttes de liquide directement a l'intérieur de la capsule.

4.Placez la capsule fermée au sein d'un vibreur standard pendant 20-

30 secondes. Le mélange final doit étre homogeéne et tres malléable.
5.Placez le MTA BIOREP & l'endroit désiré avec linstrument de votre
choix, tassez-le avec un instrument approprié a cette fin.

OU Mélange manuel :

1. Stérilisez le matériel a utiliser pour la mise en place, l'insertion et la

condensation du MTA BIOREP.

2.0uvrez délicatement la capsule mono- dosée comme indiqué sur le

protocole

3. Versez le contenu de la capsule mono-dose sur un bloc mélangeur

4.Versez 4 gouttes de liquide sur le bloc mélangeur.

5.Mélangez pendant 1 minute a laide d'une spatule jusqua

homogénéisation compléte de la poudre et du liquide. Le mélange
final doit étre homogéne et tres malléable.

6.Placez le MTA BIOREP a l'endroit désiré avec l'ustensile de votre

choix, tassez-le avec un instrument approprié a cette fin.

PRECAUTIONS :

Utilisez des lunettes de protection, masque et gants pour manipuler

le MTA BIOREP. En cas de contact avec les yeux ou la peau, rincez

abondamment avec de l'eau. Le produit étant trés sensible a I'hnumidité
environnante, veillez @ n'ouvrir les capsules de MTA BIOREP qu'avant
utilisation. N'utilisez pas le MTA BIOREP pour obturer des canaux,
car sa plasticité et son écoulement ne sont pas adéquats pour cette
application. N'utilisez pas le MTA BIOREP sur la partie dentaire en
contact avec le sillon gingival car cela entrainerait une désintégration
du produit. Nutilisez seulement le produit quaprés avoir contrélé la
phase aiglie de la pathologie endodontique. La solidification du MTA

BIOREP est altérée par le pH acide des lésions endodontiques et de

leurs zones adjacentes. Evitez, durant I'application du MTA BIOREP, son

débordement sur les régions allant au-dela de la cavité dentaire, car
bien que l'exces soit résorbé, il peut provoquer un retard de cicatrisation.

Le MTA BIOREP ne doit étre utilisé qu'une seule fois. La réutilisation

de composants une seconde fois pourrait entrainer des résultats dus

a un mélange insuffisant et une altération des caractéristiques finales

du produit.

Attention : Les informations contenues dans cette notice sont basées

sur des études scientifiques cliniques et de laboratoire. Cependant, le

succeés des procédures utilisant le MTA BIOREP dépend d'un diagnostic
correct, de la technique opératoire judicieuse, des conditions de la dent
traitée ainsi que du cadre systémique du patient. Ce produit doit étre
utilisé en accord avec les instructions présentes dans cette notice.

Le fabricant n'est pas responsable des erreurs ou dégats causés par

une utilisation incorrecte de ce produit ou par son utilisation dans des

situations de non-conformité avec ce manuel. Ce produit est réservé a

I'usage professionnel dentaire.

MTA - Mineral Trioxide Aggregate - has established its use in

Endodontics due to the clinical results proven through numerous scientific

studies. However, due to the physical properties inherent to the product

powder, the “sandy” consistency hinders manipulation, reproducibility
after mixing and the transport of material to the site of repair. To
improve these characteristics, ITENA has developed a new formulation
called MTA BIOREP. This new formula preserves all the chemical and
biological properties of the original MTA, which gua rantees success of the

treatment, but changes its physical handling properties. This results in a

product with a greater plasticity, simplifying manipulation and the insertion

into the dental cavity.

DEFINITION:

Bioceramic Reparative cement: MTA BIOREP is an endodontic bioceramic

reparative cement with high plasticity. It is composed of mineral oxides in

the form of thin hydrophilic particles.

INDICATIONS:

MTA BIOREP is indicated for adult permanent teeth and pediatric primary

teeth for the following treatments:

-Treatment of root canal and furcation perforations, caused by carious or
iatrogenic lesions

- Treatment of root perforations, caused by internal resorption

- Pulp capping

- Pulpotomy (removal of the affected crown portion of the pulp, preserving
the vitality and function of the remaining radicular portion)

- Apexogenesis (induction of root development in vital teeth with an
inflamed coronal pulp)

- Apexification (induction of a mineralized barrier formation at the root
tip of young permanent teeth with incomplete root development and a
necrotic pulp)

- Periapical surgery with reverse filling

CONTRA-INDICATIONS:

El MTA, Agregado de Tridéxido Mineral, es de uso muy comuin en
endodoncias en virtud de los resultados clinicos probados por
numerosos trabajos cientificos. Las propiedades fisicas inherentes
a los productos en polvo y la consistencia «arenosa» complican su
manipulacion, la reproducibilidad del resultado después de la mezcla y
la colocacion del material en el lugar de reparacion. Para mejorar esta
caracteristica, ITENA ha desarrollado una nueva férmula denominada
MTA BIOREP.  Esta nueva férmula conserva todas las propiedades
quimicas y biolégicas del MTA original, lo cual garantiza el éxito del
tratamiento. Pero pese a todo modifica sus propiedades fisicas de
manipulacién. El resultado es un producto de mayor plasticidad que
facilita la manipulaciéon y la insercion en la cavidad dental. MTA, un
agregado de trioxido mineral, se usa muy comuinmente en endodoncia
debido a los resultados clinicos probados por muchos estudios
cientificos.

Cemento biocerdmico reparador. MTA BIOREP es un cemento
endodoéntico biocerdmico reparador, de alta plasticidad, compuesto por
oxidos minerales en forma de finas particulas hidréfilas.

INDICACIONES:

MTA BIOREP esta indicado para dientes permanentes de adultos y
dientes de leche pediatricos para los siguientes tratamientos:

-Tratamiento de perforacion radicular (canal o furcacion), de origen
yatrégeno o carioso.

- Tratamiento de perforacion radicular por resorcion interna

- Proteccion pulpar directa

- Pulpotomia

- Apexogénesis

- Apexificacion

- Obturacion a retro

CONTRAINDICACIONES:

- MTA BIOREP is not suitable for root canal filling.

- MTA BIOREP should not be put in contact with gingival sulcus.

- MTA BIOREP should not be used during acute phase of pathology.

ADVANTAGES:

-The particles’ size after hydration in this new formula allows an easy

manipulation and insertion into the dental cavity.

- The addition of a new radiopacifier, Calcium Tungstate (CaOW4), does

not cause root or crown staining and discoloration.

- Low solubility

- Excellent marginal sealing ability through a controlled setting expansion,

which hinders the migration of microorganisms and fluids into the root
canal.

- Excellent biological sealing of root perforation sites due to peri-radicular

cement formation.

-The induction of a dentine shield formation when used on pulp exposures

in cases of pulp capping.

-Finally, MTA BIOREP can be used in a wet environment without an

alteration of its properties

COMPOSITION :

Powder :

Tricalcium silicate 3Ca0.Si02, Dicalcium silicate 2Ca0.5i02 , Tricalcium

aluminate 3Ca0.Al203, Calcium oxide CaO,

Calcium tungstate CaWO4

Liquid:

- Water

- Plasticiser

PROPERTIES:

Setting time: MTA BIOREP solidifies when kept in a wet environment

after spatulation and compaction. The initial setting time is approximately

15 minutes

Radiopacity: Similar to that of gutta-percha and more radiopaque than

dentine or bone. Absence of dental discoloration is due to the new

radiopacifier used (CaWO4)

APPLICATION:

Warning: When opening the capsule, please ensure that it stays in a

vertical position to avoid any material loss. (See illustrated protocol)

Automatic mix:

1. Sterilize all material used for MTA BIOREP placement, insertion and
compaction.

2. Delicately open the single-dose capsule like illustrated in the protocol.

3. Pour 4 drops of the liquid mix directly inside the capsule.

4. Close the capsule and place it inside a standard mixing device (around
4200 rpm) for 20-30 seconds. (The final mix should be homogeneous
and very workable/malleable)

5.Place MTA BIOREP on the desired area with an instrument of choice
and condense it with an instrument suited for this purpose.

Manual mix:

1. Sterilize all material used for MTA BIOREP placement, insertion and
compaction.

2. Delicately open the single-dose capsule like illustrated in the protocol.

3. Dispense the content of the single-dose capsule on a mixing pad.

4. Pour 4 drops of the liquid mix on the mixing pad.

5.Spatulate for 1 minute until the powder and liquid are completely
homogenized. (The final mix should be homogeneous and very
workable/malleable)

6.Place MTA BIOREP on the desired area with an instrument of choice
and condense it with an instrument suited for this purpose.

PRECAUTIONS:
Use eye protection, a mask and gloves when handling MTA BIOREP. In
the case of contact with eye or skin, wash abundantly with water. The
product is very sensitive to surrounding humidity, please make sure to
open MTA BIOREP capsules only right before use. Do not use MTA
BIOREP to fill a canal, because its viscosity and flow are unsuitable
for this application. Do not use MTA BIOREP on a tooth surface that is
in contact with the gingival sulcus because it will lead to the product’s
disintegration. Only use MTA BIOREP after having controlled the acute
phase of the endodontic pathology. MTA BIOREP's solidification is
altered by acidic pH of endodontics lesions and surrounding areas. When
applying MTA BIOREP, avoid letting it overflow to farthest regions beyond
the dental cavity. Even if the excess is reabsorbed, it can slow the healing
process. MTA BIOREP should be used once only. Re-using MTA BIOREP
components a second time could lead to insufficient mixing results and
alteration of the final product characteristics.
Warning: The information provided in this manual is based on laboratory
and clinical studies. The successful use of MTA BIOREP depends on
the correct diagnosis and associated operative technique, the condition
of the treated tooth and the general health of the patient. This product
should be used according to the instructions described in this manual. The
manufacturer is not responsible for the errors or damages caused by an
incorrect use of this product or by its use in a non-compliant situation. This
product should only be used by dental professionnals

- MTA BIOREP no es adecuado para el empaste del canal radicular.

- MTA BIOREP no debe entrar en contacto con el surco gingival.

-MTA BIOREP no debe utilizarse durante la fase aguda de una
patologia.

VENTAJAS:

-Nueva férmula cuyo tamafio de particulas después de la hidratacion
permite una manipulacién y una insercién sencilla en la cavidad dental.

-Nuevo agente radiopacador, tungstato de calcio (CaoW4), que no
causa decoloracion de la raiz ni de la corona.

- Baja solubilidad

- Excelente capacidad de sellado marginal por la expansion controlada
del fraguado que impide la migracién de microorganismos y de fluidos
dentro del canal radicular.

- Excelente estanqueidad a nivel de perforaciones radiculares (canal y

furcacion) por la formacion de cementacion perirradicular.

-Induccién de la formacion de una barrera dentinaria cuando se aplica
sobre las exposiciones pulpares.

- Permite su uso en un ambiente himedo sin alterar sus propiedades.

Nuevo agente de acondicionamiento radiactivo, tungstato de calcio

(CaoW4), que no causa decoloracién de la raiz o la corona.

Polvo:

Silicato tricélcico 3Ca0.5i02, Silicato dicalcico 2Ca0.5i02,

Aluminato tricalcico 3Ca0.Al1203 , Oxido de calcio CaO,

Tungstato de calcio CaWO4

Liquido:

-Agua

- Plastificante

PROPIEDADES:

Tiempo de fraguado: MTA BIOREP se solidifica cuando se mantiene

en un ambiente humedo después de compactarse. El tiempo de

fraguado inicial es de aproximadamente 15 minutos.

Radiopacidad: Similar a la de la gutta-percha. Mas radiopaco que la

dentina y el hueso. Ausencia de blanqueamiento dental gracias al nuevo

agente opacador empleado.

APLICACION:

Atencion: Después de abrir la cépsula, aseglrese siempre de que

es esté en posicion vertical para evitar cualquier pérdida de material

(consulte el protocolo mostrado).

Mezcla automatica:

1.Esterilizar el material que vaya a utilizar para la colocacion, la
insercién y la condensacion de MTA BIOREP.

2. Abra cuidadosamente la capsula monodosis tal y como se indica en
el protocolo

3.Vierta 4 gotas de liquido directamente en el interior de la capsula.

4.Coloque la cépsula cerrada en un agitador estandar durante 20-30
segundos. La mezcla final debe ser uniforme y muy maleable.

5. Coloque el MTA BIOREP en la ubicacién deseada con el instrumento
que haya elegido, apriete con un instrumento adecuado para este
propdsito.

O Mezcla manual:

1.Esterilizar el material que vaya a utilizar para la colocacion, la
insercion y la condensacion de MTA BIOREP.

2. Abra cuidadosamente la capsula monodosis tal y como se indica en
el protocolo

3.Vierta el contenido de la capsula monodosis en un bloque mezclador

4.Vierta 4 gotas de liquido en el bloque mezclador.

5.Mezcle durante 1 minuto usando una espatula hasta lograr una
homogeneizacion completa del polvo y el liquido. La mezcla final
debe ser uniforme y muy maleable.

6. Coloque el MTA BIOREP en la ubicacién deseada con la herramienta
que haya elegido, apriete con un instrumento adecuado para este
proposito.

PRECAUCIONES:
Utilice gafas protectoras, mascarilla y guantes para manipular el
MTA BIOREP. En caso de contacto con los ojos o la piel, lavar
abundantemente con agua. El producto es muy sensible a la humedad
ambiental, aseglrese de no abrir las capsulas de MTA BIOREP hasta
que vaya a usarlas. No utilice MTA BIOREP para obturar canales, ya
que su plasticidad y fluidez no son las adecuadas para esta aplicacion.
No utilice MTA BIOREP sobre la zona dental que esta en contacto con
el surco gingival, pues esto provocaria una desintegracion del producto.
Utilice el producto uUnicamente después de haber controlado la fase
aguda de la patologia endoddntica. La solidificacién de MTA BIOREP
se ve afectada por el pH acido de las lesiones endoddnticas y de las
zonas adyacentes. Evite, durante la aplicacion de MTA BIOREP, que se
desborde por las regiones que rodean la cavidad dental, ya que aunque
se recupere el exceso, la cicatrizacion puede retrasarse. MTA BIOREP
solo debe usarse una vez. Si utiliza los componentes de MTA BIOREP
una segunda vez, los resultados de la mezcla podrian ser insuficientes
y se alterarian las caracteristicas del producto final.
Atencion: La informacion contenida en este prospecto se basa en
estudios cientificos clinicos y de laboratorio. Sin embargo, el éxito de los
procedimientos que utilizan MTA BIOREP depende de un diagndstico
correcto, la técnica quirdrgica adecuada, las condiciones del diente
tratado asi como del marco sistémico del paciente. Este producto debe
usarse siguiendo las instrucciones presentes en este prospecto. El
fabricante no es responsable de los errores o danos causados por una
utilizacion incorrecta de este producto o por su utilizacién en caso de
incumplimiento de este manual. Este producto solo lo pueden utilizar
dentistas profesionales.

INTRODUZIONE :

MTA - Aggregato di Triossido Minerale - & largamente utilizzato in

Endodonzia in virtu dei risultati clinici comprovati da numerosi lavori

scientifici. Le proprieta fisiche tipiche di un prodotto in polvere e la

consistenza « sabbiosa » rendono difficile la sua manipolazione, il

raggiungimento di un impasto omogeneo dopo la miscelazione e

I'applicazione del materiale nella sede della riparazione.Per migliorare

queste caratteristiche, ITENA ha sviluppato una nuova formula chiamata

MTA BIOREP. Questa nuova formula conserva tutte le proprieta chimiche

e biologiche dell’ MTA originale, garantendo il successo del trattemento,

ma cambia le proprieta fisiche di manipolazione. Il risultato & quindi

un prodotto dotato di maggior plasticita che facilita la manipolazione e

I'applicazione nella cavita.

DEFINIZIONE :

Cemento bioceramico per riparazioni endodontiche. MTA BIOREP & un

cemento bioceramico per riparazioni endodontiche, ad elevata plasticita,

composto da ossidi minerali sotto forma di microparticelle idrofile.

INDICAZIONI :

MTA BIOREP ¢ indicato per i denti permanenti adulti e i denti primari

pediatrici per i seguenti trattamenti:

-Trattamento delle perforazioie radicolaie (canali o forcazioni), di origine
iatrogena o cariosa

-Trattamento delle perforazioni radicolari dovute a riassorbimento
interno

- Incappucciamento diretto della polpa

- Pulpotomia

- Apicegenesi

- Apecificazione

- Otturazione retrograda

CONTROINDICAZIONI:

- MTA BIOREP non ¢ indicato per il iempimento del canale radicolare.

- MTA BIOREP non deve essere messo in contatto con il solco gengivale.

-MTA BIOREP non deve essere utilizzato durante la fase acuta della
patologia.

VANTAGGI :

-Nuova formula in cui la dimensione delle particelle dopo idratazione
permette una manipolazione e un’ pplicazione agevole nella cavita.

-Nuovo agente radioopacizzante, il Tungstato di Calcio (CaoW4), che
non provoca pigmentazione della radice e della corona.

- Bassa solubilita

- Eccellente sigillo marginale grazie all'espansione controllata durante la
fase di presa che impedisce linfiltrazione di micro-organismi e di fluidi
all'interno del canale radicolare.

- Eccellente sigillo a livello delle perforazioni radicolari (canalie
forcazioni) grazie alla formazione di cemento peri-radicolare. Induzione
della formazione di una barriera dentinale quando viene applicato sulla
polpa esposta.

- Puo essere utilizzato in ambiente umido senza alterare le sue proprieta.

COMPOSIZIONE :

Polvere :

Silicato tricalcico 3Ca0.5i02, Silicato dicalcico 2Ca0.5i02,

Alluminato tricalcico 3Ca0.AI203, Ossido di calcio CaO,

Tungstato di calcio CaWO4

Liquido:

-Acqua

- Plastificante

PROPRIETA :

Tempo di presa : L' MTA BIOREP indurisce in un ambiente umido dopo

la sua applicazione. Il tempo di presa iniziale & di circa 15 minuti.

Radio-opacita : Simile a quella della guttaperca. Pili radio-opaco della

dentina e dell'osso. Nessun rischio di pigmentazione dentale grazie al

nuovo agente opacizzante utilizzato.

APPLICAZIONE :

Attenzione : Quando aprite la capsula, mantenetela sempre in posizione

verticale per evitare perdite di materiale (vedi libretto con il protocollo

illustrato).

Miscelazione automatica :

1. Utilizzate strumentario sterile per la preparazione, l'inserimento e la
condensazione dell’MTA BIOREP.

2. Aprite delicatamente la capsula mono-dose come indicato sul
protocollo.

3. Versate 4 gocce di liquido direttamente all'interno della capsula.

4. Posizionate la capsula chiusa in un vibratore standard per 20-30
secondi. Il composto finale deve essere omogeneo e molto malleabile.
5.Posizionate I' MTA BIOREP nella sede desiderata con uno strumento
a vostra scelta, comprimetelo con uno strumento adatto a questo

SCopo.

OPPURE Miscelazione manuale :

1. Utilizzate strumentario sterile per la preparazione, l'inserimento e la
condensazione dell’MTA BIOREP.

2. Aprite delicatamente la capsula mono-dose come indicato sul
protocollo.

3.Verseate il contenuto della capsula mono-dose su un blocco di
miscelazione.

4. Versate 4 gocce di liquido sul blocco di miscelazione.

5.Mescolate per 1 minuto con una spatola fino ad ottenere la
miscelazione completa di polvere e liquido. Il composto finale deve
essere omogeneo e molto malleabile.

6. Posizionate |’ MTA BIOREP nella sede desiderata con uno strumento
a vostra scelta, comprimetelo con uno strumento adatto a questo
SCopo.

PRECAUZIONI :

Utilizzate occhiali protettivi, mascherine e guanti per manipolare I'MTA

BIOREP. In caso di contatto con gli occhi o con la cute, sciacquate

abbondantemente con l'acqua. Poiché il prodotto & molto sensibile

all'umidita dell'ambiente, aprite le capsule di MTA BIOREP solo subito
prima dell'utilizzo. Non utilizzate I'MTA BIOREP per otturare i canali
radicolari, perché la sua plasticita e la sua scorrevolezza non sono adatte

a questo scopo. Non utilizzate I'MTA BIOREP su una porzione di dente

a contatto con il solco gengivale perché causerebbe un riassorbimento

del prodotto. Utilizzate il prodotto solo dopo aver controllato la fase acuta

della patologia endodontica. La reazione di presa del’MTA BIOREP &
alterata dal pH acido delle lesioni endodontiche e delle zone ad esse
adiacenti. Evitate, durante l'applicazione dell’MTA BIOREP, la fuoriuscita

di materiale nelle zone adiacenti alla cavita perché,anche se l'eccesso

si riassorbe, pud perd provocare un ritardo nel processo di guarigione.

MTA BIOREP deve essere utilizzato una sola volta. Il riutilizzo dei

componenti MTA BIOREP una seconda volta potrebbe comportare

risultati di miscelazione insufficienti e l'alterazione delle caratteristiche
del prodotto finale.

Attenzione : Le informazioni contenute in questo manuale d'uso si

basano su studi scientifici clinici e di laboratorio. Tuttavia il successo

clinico dipende da una diagnosi corretta, da una tecnica operativa
adeguata, dalle condizioni del dente trattato cosi come dalle condizioni

di salute generale del paziente. Questo prodotto deve essere utilizzato

seguendo le istruzioni presenti in questo manuale d'uso. Il produttore non

& responsabile degli errori o dei danni causati da un utilizzo di questo

prodotto non corretto o in situazioni non conformi con questo manuale.

Questo prodotto deve essere utilizzato unicamente da professionisti

dentali.

INTRODUCAO :

O MTA, agregado de tridxido mineral, é amplamente utilizado em

endotontia como resultado das conclusdes clinicas comprovadas

por diversos trabalhos cientificos. As propriedades fisicas inerentes

aos produtos em pd e a textura arenosa dificulta a manipulagdo, a

reprodutibilidade do resultado apés a mistura e a aplicagdo do material

no local de reparacao. Com o intuito de melhorar esta caracteristica, a

ITENA criou uma nova férmula denominada MTA BIOREP.

Esta nova férmula mantém todas as propriedades quimicas e bioldgicas

do MTA original, garantindo assim o sucesso do tratamento. Ela

muda, apesar de todas as suas propriedades fisicas de manipulagao.

O resultado é um produto com uma maior plasticidade, que facilita a

manipulagdo e a insercao na cavidade dentéria.

DEFINICAO:

Cimento bioceramico reparador. O MTA BIOREP é um cimento

endodontico reparador, de elevada plasticidade, composto por dxidos

minerais sob a forma de finas particulas hidréfilas.

INDICACOES:

O MTA BIOREP estd indicado para dentes permanentes adultos e

dentes deciduos pediatricos, para os seguintes tratamentos:

-Tratamento de perfuracdo radicular (canal ou regido de furca), de
origem iatrogénica ou cariosa

- Tratamento de perfuragédo radicular por reabsorcéo interna

- Protecéo pulpar direta

- Pulpotomia

- Apicigénese

- Apicificacédo

- Obturagdo retrégrada

CONTRAINDICACOES:

- O MTA BIOREP nao é adequado para obturacdo do canal radicular.

- O MTA BIOREP nao deve entrar em contacto com sulcos gengivais.

-O MTA BIOREP ndo deve ser usado durante uma fase aguda de
patologia.

VANTAGENS:

-E uma nova férmula, em que o tamanho das particulas apés a
hidratagdo permite uma manipula¢do e uma fécil insercdo na cavidade
dentéria.

-0 tungstato de calcio (CaoW4), um novo agente radiopacificador, nao
provoca a descoloragéo da raiz ou da coroa.

- Baixa solubilidade

- Excelente capacidade de selamento marginal através da expansao
de presa que impede a migracdo de microrganismos e de fluidos no
interior do canal radicular.

- Excelente vedamento biolégico ao nivel das perfuragdes radiculares
(canal e regiao de furca) através da formagao de cemento perirradicular.

-Inducdo da formacdo de uma barreira de dentina quando é aplicada
nas exposicoes pulpares.

-Permite a utilizacdo em condi¢cées de umidade sem alteragdo das
propriedades.

COMPOSICAO:

Po:

Silicato tricalcico 3Ca0.Si02, Silicato dicélcico 2Ca0.5i02,

Aluminato triclcico 3Ca0.AI203, Oxido de célcio CaO,

Tungstato de célcio CaWO4

Liquido:

-Agua

- Plastificante

PROPRIEDADES:

Tempo de presaz O MTA BIOREP solidifica quando ¢é mantido

num ambiente Umido apés o assentamento. O tempo de presa é de

aproximadamente 15 minutos.

Radiopacidade: Semelhante a da guta-percha. Mais radiopacidade do

que a dentina e o osso. Auséncia de descoloracdo dentéria gragas ao

novo radiopacificador utilizado.

APLICACAO:

Atencédo: Durante a abertura da capsula, assegure-se sempre de que

permanece na vertical para evitar a perda de material (consulte o

protocolo indicado).

Mistura automaética:

Esterilize o material a utilizar para a mistura, insercdo e a condensagao

do MTA BIOREP.

1. Abra com cuidado a capsula monodose, como indicado no protocolo

2. Dispense 4 gotas de liquido diretamente no interior da capsula.

3.Coloque a cépsula fechada dentro de um vibrador comum durante
30 segundos. A mistura final deve ser homogénea e muito maleavel.

4.Coloque o MTA BIOREP no local pretendido com um instrumento a
sua escolha e condense-o com um instrumento adequado para esse
fim.

OU Mistura manual:

1.Esterilize o material a utilizar para a espatulagdo, insercdo e a
condensacao do MTA BIOREP.

2. Abra com cuidado a cdpsula monodose, como indicado no protocolo

3. Dispense o contetido da cdpsula monodose no bloco de espatulacao

4.Dispense 3 gotas de liquido no bloco de espatulagdo. (no caso da
consisténcia ndo ser a desejada, inclua mais uma gota do liquido, e
repita o procedimento de mistura)

5.Misture durante 1 minuto com uma espatula até o pé e o liquido
ficarem totalmente homogeneizados. A mistura final deve ser
homogénea e muito maleével.

6.Coloque o MTA BIOREP no local pretendido com um instrumento a

sua escolha e condense-o com um instrumento adequado para esse

fim.
PRECAUCOES :
Utilize 6culos de protecdo, mascara e luvas para manusear o MTA
BIOREP. Em caso de contacto com os olhos, enxague abundantemente
com agua. Uma vez que o produto é muito sensivel a umidade do
ambiente, s6 deve abrir as cépsulas de MTA BIOREP durante a
utilizagdo. Ndo se deve utilizar o MTA BIOREP para obturar canais,
porque a respetiva plasticidade e escoamento ndo sdo adequados
para esta aplicacdo. Néo utilize o MTA BIOREP em cavidades com
comunicagdo com o sulco gengival porque isso causa a desintegracao
do produto. Sé deve utilizar o produto depois de controlar a fase critica
da patologia do canal radicular. A presa do MTA BIOREP é alterada
pelo pH acido das lesées dos canais radiculares e das respetivas zonas
adjacentes. Durante a aplicacdo do MTA BIOREP evite que o produto
extravaze para fora da cavidade dentaria, porque embora o excesso
seja reabsorvido, a cicatrizacdo pode ser lenta. O MTA BIOREP deve
ser usado apenas uma vez. A reutilizacgdo dos componentes do MTA
BIOREP uma segunda vez poderd fazer com que o resultado da mistura
seja insuficiente e causar alteragdes nas caracteristicas do produto final.
Atencéo: As informagoes indicadas neste aviso baseiam-se em estudos
cientificos clinicos e laboratoriais. Contudo, o éxito dos procedimentos
que utilizam o BIOREP depende de um diagnéstico correto, da técnica
adequada, das condi¢des do dente tratado e do quadro sistémico do
doente. Este produto deve ser utilizado de acordo com as instrugdes
indicadas neste aviso. O fabricante ndo ¢é responsavel por erros
ou danos causados pela utilizacdo incorreta deste produto ou pela
utilizagdo em situagdes de nado conformidade com este manual. Este
produto deve ser usado apenas por médicos dentistas.




EINFUHRUNG:

MTA - Mineral Trioxide Aggregate - ist in der Endodontie aufgrund der in

zahlreichen wissenschaftlichen Arbeiten belegten klinischen Ergebnisse

weit verbreitet. Die physischen Eigenschaften des puderférmigen

Produkts und die ,sandige” Konsistenz erschweren die Handhabung, die

Reproduzierbarkeit der hergestellten Gemische und die Einbringung des

Materials am Reparaturort. ITENA bietet hier mit der neuen Formel MTA

BIOREP eine Verbesserung an. Die neue Formel erhilt samtliche fir

den Behandlungserfolg verantwortlichen chemischen und biologischen

Eigenschaften des urspriinglichen MTA; es wurden nur die physischen

Handhabungseigenschaften geédndert. Das Ergebnis ist ein Produkt mit

besserer Formbarkeit, das somit die Handhabung und die Einbringung

in die kariése Zahnsubstanz erleichtert.

DEFINITION:

Biokeramischer Reparaturzement. MTA BIOREP ist ein endodontischer

biokeramischer Reparaturzement aus Mineraloxiden in Form von feinen,

hydrophilen Partikeln mit hoher Plastizitat.

INDIKATIONEN:

MTA BIOREP ist fiir die folgenden Behandlungen bei Erwachsenen mit

bleibenden Zahnen und Kindern mit Milchzéhnen angezeigt:

- Behandlung von iatrogenen oder kariésen Wurzelperforationen (Kanal-
oder Furkationsbereich)

- Behandlung von Wurzelperforationen durch interne Resorption

- Direkter Schutz der Pulpa

- Pulpotomie

- Apexogenese

- Apexifikation

- Obturation a retro

KONTRAINDIKATIONEN:

- MTA BIOREP eignet sich nicht zum Fillen von Wurzelkanalen.

- MTA BIOREP sollte nicht die Zahnrinne beriihren.

-MTA BIOREP sollte nicht wéhrend der Akutphase der Pathologie
verwendet werden.

VORTEILE:

-Neue Formel mit einer PartikelgréBe nach Hydratation, die eine
einfachere Handhabung und Einbringung in die kariése Zahnsubstanz
ermdglicht.

-Das neue rontgendichte Material Calciumwolframat (CaoW4) fuhrt
nicht zu einer Entfarbung von Wurzel und Krone.

- Schwache Léslichkeit

- Die hervorragende Randversiegelung durch kontrollierte Ausdehnung
der Abbindung verhindert das Eindringen von Mikroorganismen und
Flussigkeiten in den Wurzelkanal.

- Hervorragende Abdichtung der Wurzelperforationen (Kanal- und
Furkationsbereich) durch Zementbildung in den Wurzeln.

- Bildung einer Dentinbarriere bei Anwendung auf freiliegender Pulpa.

-Verwendung im feuchten Milieu ohne Beeintrachtigung der
Eigenschaften maglich.

ZUSAMMENSETZUNG:

Puder:

Tricalciumsilikat 3Ca0.Si02, Dicalciumsilikat 2Ca0.5i02,

Tricalciumaluminat 3Ca0.Al203, Calciumoxid CaO,

Calciumwolframat CaWO4

Flussigkeit:

- Wasser

- Weichmacher

EIGENSCHAFTEN:

Abbindungszeit: MTA BIOREP bindet nach Einfiihrung in eine feuchte

Umgebung nach der Verdichtung ab. Die Initialabbindungszeit betragt

ca. 15 Minuten.

Réntgendichtigkeit: Ahnlich wie bei Guttapercha. Réntgendichter als

Dentin und Knochen. Keine Dekolorierung des Zahns dank neuem

rontgendichtem Material.

ANWENDUNG:

Achtung: Beim Offnen der Kapsel bitte darauf achten, diese vertikal

zu halten, um einen Materialverlust zu vermeiden (siehe bebilderte

Anleitung).

Automatische Anmischung:

1.Das zu verwendende Material fiir die Einbringung, Einfiihrung und
Kondensation von MTA BIOREP sterilisieren.

2. Kapsel mit Einmaldosis vorsichtig 6ffnen, wie in der Anleitung gezeigt.

3. 4Tropfen Fliissigkeit direkt in die Kapsel geben.

4. Geschlossene Kapsel fiir 20-30 Sekunden in einen handelsiiblichen
Riittler geben. Das entstandene Gemisch muss homogen und sehr
flexibel sein.

5.MTA BIOREP mit einem Instrument |hrer Wahl an den Zielort
verbringen und mit einem geeigneten Instrument verdichten.

ODER Manuelle Anmischung:

1.Das zu verwendende Material fiir die Einbringung, Einfiihrung und
Kondensation von MTA BIOREP sterilisieren.

2. Kapsel mit Einmaldosis vorsichtig 6ffnen, wie in der Anleitung gezeigt.

3. Inhalt der Kapsel mit Einmaldosis in einen Mischblock geben.

4. 4 Tropfen Flissigkeit dazugeben.

5.Mithilfe eines Spatels 1 Minute lang bis zur vollstindigen
Homogenisierung von Puder und Flissigkeit vermischen. Das
entstandene Gemisch muss homogen und sehr flexibel sein.

6.MTA BIOREP mit einem Instrument |hrer Wahl an den Zielort
verbringen und mit einem geeigneten Instrument verdichten.

WARNHINWEISE:

Beim Umgang mit MTA BIOREP Schutzbrille, Maske und Handschuhe

tragen. Beim Kontakt mit Augen oder Haut mit viel Wasser abspiilen.

Aufgrund der starken Reaktion auf Feuchtigkeit, Kapseln erst direkt

vor der Anwendung &ffnen. MTA BIOREP nicht zur KanalverschlieBung

verwenden; das Material eignet sich aufgrund der Plastizitdit und

Flussigkeit nicht fiir diese Anwendung. MTA BIOREP nicht auf dem

Teil des Dentins anwenden, der Kontakt mit dem Zahnfleischsaum

hat, da dies das Produkt zum Zerfallen bringen kann. Produkt erst

nach Kontrolle der Akutphase der endodontischen Erkrankung
anwenden. Die Verdichtung von MTA BIOREP wird durch den sauren
pH-Wert  endodontischer.  Lasionen und angrenzender Bereiche
gedndert. Vermeiden Sie eine Anwendung bei angrenzender karidser

Zahnsubstanz, da selbst bei Aufnahme von Uberschiissen die Heilung

verzogert sein kann. MTA BIOREP sollte nur einmal verwendet werden.

MTA BIOREP ein zweites Mal wieder zu verwenden, konnte zu

unzureichenden Mischergebnissen und zu verénderten Eigenschaften

des Endproduktes fiihren.

Achtung: Die in der vorliegenden Anweisung enthaltenen Informationen

basieren auf wissenschaftlichen Klinik- und Laborstudien. Der Erfolg

von Verfahren unter Nutzung von MTA BIOREP hiangt jedoch von
einer korrekten Diagnose, einer sinnvollen Operationstechnik, den

Bedingungen des behandelten Zahns und vom Zustand des Patienten

ab. Das Produkt darf nur im Einklang mit den in der vorliegenden

Gebrauchsanweisung enthaltenen Instruktionen angewandt werden. Der

Hersteller ist nicht fiir Fehler oder Abweichungen verantwortlich, die sich

aus einer inkorrekten Verwendung des Produkts oder einer Verwendung

in Situationen, die nicht im Einklang mit der Gebrauchsanweisung
stehen, ergeben. Das Produkt sollte nur von Zahndrzten verwendet
werden.
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BBEJEHUE:

MTA - agregat tréjtlenkéw mineralnych - to materiat powszechnie

stosowany w endodongji, o skutecznosci udowodnionej w licznych
badaniach naukowych. Jednak, jego ,piaskowa” konsystencja po

wymieszaniu, utrudnia przenoszenie i aplikacje materialu w leczonym

miejscu. Aby poprawi¢ te cechy, ITENA opracowata nowy preparat o
nazwie MTA BIOREP. Ta nowa formuta zachowuje wszystkie chemiczne
i biologiczne wiasciwosci oryginalnego MTA, co gwarantuje powodzenie

zabiegu, ale zmienia jego fizyczne wiasciwosci podczas pracy.

Daje to produkt o wiekszej plastycznosci, utatwiajacy manipulacje i

wprowadzenie do jamy ustnej.

DEFINICJA:

MTA  BIOREP jest bioceramicznym, ednodontycznym cementem
naprawczym o wysokiej plastycznosci. Sktada sie z tlenkéw mineralnych

w postaci drobnych czastek hydrofilnych.

WSKAZANIA:

MTA BIOREP jest wskazany do stosowania w zebach statych dorostych
pacjentéw i w zebach mlecznych u dzieci w ponizszych przypadkach:

- Leczenie perforacji $cian kanatéw korzeniowych i furkacji pochodzenia
jatrogennego lub préchnicowego

- Leczenie perforacji korzeniowej spowodowanej resorpcja wewnetrzng

- Bezposrednie pokrycie miazgi

- Pulpotomia (usunigcie czesci koronowej miazgi w stanie zapalnym,
przy zachowaniu witalnosci i funkcji pozostatej czesci korzeniowej
miazgi)

- Apeksogeneza (indukcja rozwoju korzenia w zywych zebach z
zapaleniem miazgi koronowej)

- Apeksyfikacja (indukcja tworzenia zmineralizowanej bariery przy
wierzchotku korzenia zebdéw statych z niezakoriczonym rozwojem
korzenia i martwica miazgi)

- Wsteczne wypetnienie kanatu przy chirurgicznej resekcji korzenia
PRZECIWWSKAZANIA:

- Produkt MTA BIOREP nie jest odpowiedni do stosowania w leczeniu
kanatowym.

- Nalezy unikac¢ kontaktu produktu MTA BIOREP z bruzdg dzigstowa.

- Produktu MTA BIOREP nie nalezy stosowac¢ w ostrej fazie schorzenia.

ZALETY:

- Nowa formuta, w ktérej wielkos¢ czastek po uwodnieniu utatwia prace
i aplikacje w ubytku.

-Nowy czynnik kontrastowy RTG, wolframian wapnia (CaOW4), nie
powoduje odbarwienia korzenia i korony.

- Staba rozpuszczalnos¢.

- Dzieki kontrolowanej rozszerzalnosci w  trakcie  wigzania,
uzyskano doskonaty szczelno$¢ brzezna, ktéra zapobiega migracji
mikroorganizmow i ptyndw do wnetrza kanatu korzeniowego.

-Doskonata  szczelnos¢ w obszarze perforacji korzenia poprzez
formowanie cementu korzeniowego.

- Indukcja tworzenia mostu zebinowego w przypadku bezposredniego
pokrycia obnazonej miazgi.

- Mozliwos¢ stosowania w miejscach wilgotnych bez utraty wtasciwosci.

SKLAD:

Proszek:

Krzemian tréjwapniowy 3Ca0.Si02, Krzemian dwuwapniowy 2Ca0.Si02,

Glinian tréjwapniowy 3Ca0.Al203, Tlenek wapnia CaO,

Wolframian wapnia CaWO4
Ptyn:

- Woda

- Plastyfikator

WEASCIWOSCI:

Czas wigzania: MTA BIOREP twardnieje po umieszczeniu w wilgotnym

srodowisku i po kondensacji. Poczatkowy czas wigzania wynosi okoto

15 minut.

Kontrast: Podobny jak w przypadku gutaperki. Wiekszy kontrast niz w
przypadku zebiny i kosci
Brak przebarwienia zebéw dzieki nowemu czynnikowi kontrastowemu
RTG.

ZASTOSOWANIE:

Ostrzezenie: Aby unikng¢ utraty materialu podczas otwierania
kapsutki nalezy upewnic sie, ze pozostaje ona w pozycji pionowej.
Mieszanie automatyczne:

1. Wysterylizowa¢ narzedzia wykorzystywane do aplikacji i kondensacji

MTA BIOREP.

2.0tworzy¢ delikatnie kapsutke z jedna dawka, jak wskazano w

procedurze.

3. Wlac 4 krople ptynu bezposrednio do wnetrza kapsutki.

4. Umiesci¢ zamknietg kapsutke w standardowym mieszalniku na 20-30

sekund. Wymieszany materiat powinien by¢ jednorodny i plastyczny.

5. Umiesci¢ MTA BIOREP w miejscu leczenia.

LUB Mieszanie reczne:

1. Wysterylizowa¢ narzedzia wykorzystywane do aplikacji i kondensacji

MTA BIOREP.

2.0tworzy¢ delikatnie kapsutke z jedna dawka, jak wskazano w

procedurze.

3. Wsypac zawartos¢ kapsutki z jedng dawka na ptytke do mieszania.

4. Wlac 4 krople ptynu na ptytke do mieszania.

5.Miesza¢ przez 1 minute za pomocg szpatutki do catkowitego
wymieszania proszku i pltynu. Wymieszany materiat powinien by¢
jednorodny i plastyczny.

6. Umiesci¢ MTA BIOREP w leczonym miejscu.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Uzywac okularéw ochronnych, maski i rekawic podczas postugiwania

sie MTA BIOREP. W razie kontaktu z oczami lub skora, przeptukac

obficie woda. W zwigzku z tym, ze produkt jest bardzo wrazliwy na
wilgo¢ w otoczeniu, kapsutki MTA BIOREP nalezy otwiera¢ tuz przed
uzyciem. Nie stosowa¢ MTA BIOREP do wypetniania kanatéw, poniewaz
jego konsystencja i lepkos¢ nie jest odpowiednia do tego zastosowania.

Nie nalezy stosowa¢ MTA BIOREP na powierzchni zeba, ktéra ma
kontakt ze szczeling dzigstowa, poniewaz prowadzi to do rozpadu
produktu. Stosowa¢ MTA BIOREP tylko po opanowaniu ostrej fazy

endodontycznych zmian zapalnych. Kwasne pH zmian zapalnych i

okolic zaburza wigzanie MTA BIOREP. W trakcie aplikacji MTA BIOREP
unika¢ przedostawania sie produktu poza strefy ubytku, poniewaz mimo

ze nadmiar ulegnie resorpcji, moze to spowodowac opdznienie gojenia.

Produkt MTA BIOREP nalezy stosowac tylko raz. Powtérne uzycie

sktadnikébw MTA BIOREP moze prowadzi¢ do niewystarczajgcego

wymieszania i zmiany charakterystyki gotowego produktu.

Uwaga: Informacje zawarte w tej instrukcji oparto na naukowych
badaniach  klinicznych i na badaniach laboratoryjnych.  Sukces
procedur  wykorzystujgcych MTA  BIOREP zalezy od poprawnej

diagnostyki, wiasciwej techniki operacyjnej, warunkéw leczonego

zeba i ogdlnego zdrowia pacjenta. Produkt nalezy stosowac zgodnie

z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji. Producent nie ponosi

odpowiedzialnosci za btedy lub szkody spowodowane nieprawidtowym

uzyciem produktu lub jego uzytkowaniem w sytuacjach niezgodnych z

zaleceniami niniejszej instrukcji. Produkt ten moze by¢ stosowany tylko
przez profesjonalny personel dentystyczny.

MTA - MuviHepanbHbIi TPUOKCUAHDBIV arperaT - LUMPOKO WCMOSb3yeMblii B
3HOMOHTUN MaTepuan, 3PeKTUBHOCTb KOToporo Obina noAaTBepKaeHa
K/IMHAYECKMMN  pe3ynbTaTami, MONYYeHHbIMU B XOfle MHOTOUMCIIEHHBIX
HayuyHbIX — UccnefoBaHuii.  Du3nyeckne  CBOMCTBA  MOPOLIKOOGPA3HbIX
MaTepuanoB U UX «MNecoyHas» KOHCUCTEHLWMA 3aTpyAHAT paboty ¢
HUMU, YCNIOXKHAKT BOCMPOU3BOAVMOCTb pesy/bTaTa Mocsie CMeLIMBaHUA
N BHeceHMe y Matepuana. YToGbl ynyuwWTb [aHHble XapaKTepUCTUKK
, ITENA paspabotana Hoyio ¢opmyny MTA BIOREP. 3ta dopmyna,
COXpaHAeT BCe XVMMYeckne W Bronoruyeckne CBOWICTBA OPUMMHaANLHOTO
MTA, rapaHTUpya ycrelwwHoe neuyeHue. Hecmotpa Ha 370, dopmyna
u3MeHvna dusMyeckse CBONCTBa MaTepuana. Takum obpasom, B
pesynbTate MosyyeH MaTepuvasn, MOBbIWEHHAA MIACTUYHOCTL KOTOPOro
obneruaet paboTy C HIM, B TOM YIIC/Ie er0 BHeCeHMe.

OMUCAHWE:
Briokepamuueckuin LemeHT Ana pectaBpauyum.
MTA BIOREP - 37O BbICOKOMMACTUYHBIA OGUOKEPAMUYECKUIA  LIEMEHT,

NPUMEHAIWMUACA B 3HAOHJOHTUYECKOM JleYeHUn, B COCTaB KOTOPOro
BXOJAT MHEPanbHble OKCK/bl B BUAE MAPOGUIbHBIX MENKUX YacTuL.
MOKA3AHWA K MPUMEHEHWIO:

MTA BIOREP nokasaH K MpUMEHEHWI0 Ha MOCTOAHHbIX 3y6ax y B3pOC/bIX
1 MOJIOYHBIX 3y6ax y ieTel Npu Cefylowyx Buaax nedeHns:

-Nleuenvie nepdopaumit (B obnactn dypkaLumm KOPHEN WA KOPHEBbIX
KaHasoB) ATPOreHHOro N KapVO3HOTO MPOUCXOXAEHNA
- DHOAOHTVA KOPHEBbIX KaHaIOB C BHYTPEHHel pe3opbuyeit
- MpAMOoe NoKpbITVe NynbMbl 3y6a
- Mynbnotomua
- AnekcoreHes
- Anekcndumkauma
- PetporpaaHoe nnomb6uposaxvie
MPOTUBOMOKA3AHWA:

- MTA BIOREP He npurogeH Ans niombrpoBaHus KOPHEBbIX KaHasoB.

- He ponyckaetcsa koHTakT MTA BIOREP ¢ 3y6oaecHeBoi 60po3paoii.

- He cnepyet npumensaTe MTA BIOREP npu octpoit dpase natonorum.
MPEVIMYLLECTBA:

-C HOBOW ¢opmynon pasmep uvacTul nocne ruapataumy obecneursaet
yRo6cTBO Npu paboTe € MaTepranom v NerkocTb ero BBeeHNA.

- Vicnonb3oBaHre HOBOTO PEHTTEHOKOHTPACTHOTO areHTa - Bonbdpamata
KanbLya, nossonAeT usbexaTb obeclBeunBaHNA KOpHA 3yba u ero
KOPOHKN.

- Huskas pacteopumocTb
-HapexHaa kpaeaa repmeTusauus, Onarofapa  KOHTpPOJMpyemomy
3aTBep/ieBaHNI0  MpefoTBpallalolas  nonajaHne MUKPOOPraHU3mMoB 1
TKaHEeBbIX UKOCTEl B KOPHEBOW KaHa.

-OTnnyHaA repmeTM3auMa Ha YpPOBHe KopHeBoW nepdopaumy (kaHan
n obnactb ¢ypkaumn) nyTem 06pa3oBaHMA  NEPUPARVIKYNAPHOTrO
LemeHTa.

-CnocobcTByeT  CO3AaHMI0  AEHTUHOBOTO ~ MOCTMKA  NpW  MOKPbITUM
OTKPbITON MynbMbl 3y6a.

- CoxpaHseT CBOV CBOVICTBA MPY VCMONb30BaHMMN BO BNAXHOI cpefie.
COCTAB:

Mopouok:

Tpukanbumna cunukat 3Ca0.Si02, Aukanbuma cunmkat 2Ca0.Si02,

Tpukanbuma antommnHat 3Ca0.Al1203, Okcunp kanbuma CaO,

Bonbdpamar kanbuya CaWO4
KNIOKOCTb:

-Boga
- Mnactudrkatop
CBOWCTBA:

Bpema 3atBeppeBaHuAa: MTA BIOREP npu coeauHeHnn C  Bofon
obpasyeT 3aTBepfeBalWWii renb. Bpema HauanbHOrO  CxBaTblBaHWA
COCTaBNAET OKOJO 15 MUHYT.
PeHTreHOKOHTPacTHOCTb:

4 PEHTTEHOKOHTPACTHOCTbIO
PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb fIEHTNHA W KOCTH
He npuiBoaut K obeclpeunBaHuvio, 6Gnarofjapa WCMONb30OBaHWIO HOBOMO
HEenpo3payHoro Matepuana.

CMOCOBb NPUMEHEHNSA:

BHumaHve: [pu OTKpbITUM Kancynbl ybeauTech, UTO OHa HaxoawuTCa
B BEPTMKalbHOM MOJIOXKEHWW, [fiA TOro u4tobbl U3bexaTb MoTepb
MmaTepuana (CM. UMIOCTPUPOBaHHbIN NPOTOKON)

ABTOMATUYECKOE CMELLIVBAHWE:
1.Crepunu3yinTe  matepuan, KOTOpbIi  OGyAeT — WCnonb3oBaTbCA  ANA

BBE/IEHVWA, pacnpeAeneHns U KonaeHcaumm uemeHta MTA BIOREP.

2.0CTOpPOXHO OTKPOWTe MOHOJO3HYIO Kamncyfy, Kak 3TO YyKa3aHo B

npotokone

3. [lo6aBbTe 4 Kannu BoAbl HENMOCPEACTBEHHO BHYTPb Kancysbl.

4.MomecTuTe 3aKpbITylO Kancyaly B CTaHZapTHbIn cmecutenb Ha 20-

30 cekyHp. [lonyumBwanca CMecb AOMKHA OblTb OAHOPOAHOWN 1
NAaCcTUYHON.

5.BHecte MTA BIOREP ¢ nomolbio BbIGpaHHOrO BamMu WHCTPYMEHTa,

3aTem yMJIOTHUTE ero MHCTPYMEHTOM, MOAXOAALMM [1A STUX Lienei.

WNW PyuHoe cmewvBaHvie:
1.CrepunusyitTe  maTepuan, KoOTOpbii  bGyaeT — nMcnonb3oBaTbCA  ANA

BBE/IeHVA, pacnpeaeneHrsa u KongeHcaumm uementa MTA BIOREP.

2.0CTOpPOXHO OTKPOiiTe MOHOAO3HYI0 Kancyfly, Kak 3TO YyKasaHO B
npotokone

. BbiCbinbTe  COflepXKVMOe  MOHOJO3HOW  Kancynbl Ha nnactuHy ana
CMeLnBaHuA

. [lobaBbTe TyAa e 4 Kannu BoAbl.

.CMeluviBaiiTe WNaTenemM MOPOWOK W BOAY B TeueHWe 1 MUHYTbl, MokKa
CMecb He CTaHeT MONHOCTbIO OfHOPOAHON. [lonyuuMBLAACA CMechb
JI0M>KHa ObITb OfHOPOAHON Y MAACTUYHOM.

.BHecute MTA BIOREP ¢ nomoubio BbIGPAHHOTO BamMu UHCTPYMEHTa,
3aTeM yM/IOTHWTE ero MHCTPYMEHTOM, MOAXOAALLMM ANA STUX Lienei.
MPEOOCTEPEXEHWE:

Mpy pabote ¢ MTA BIOREP wucnonb3yiTte 3alnTHbIE OYKW, MacKy
1 nepuyatku. B cnyyae nonajaHvA BelecTBa B [Masa WM Ha  KOXY,
061bHO NPOMOIiTe NOPaXeHHOe MEeCTO BOAO.

MockonbKy MaTepuan o6najaeT MOBbIWEHHOW YYBCTBUTENbHOCTBIO K
BNTaXKHOCTN OKpYy»aloleil cpefibl, OTKpbiBaiTe Kancynbl ¢ MTA BIOREP

TONbKO HEerocpefCTBEHHO Mepefl UCMofb3oBaHWem. He wucnonb3syite
MTA BIOREP pana o6Typauuy KaHana, Tak Kak ero maacTuyHoCTb w
pacxof, He MpefHasHauyeHbl ANA [AHHOTO MPUMeHeHuA. He ucnonbayiite
MTA BIOREP Ha uacTu 3y6a npumbiKalowen K f[ecHe, Tak Kak 3T0
MOXeT  Bbi3BaTb  paspylleHve Matepuana. Mcnonb3yiite — LemeHT

TONbKO MOCNe feyeHua OoCTpol $asbl  SHAOAOHTUYECKON NAToONorvu.
Kncnothbin  pH  SHAOAOHTUYECKM YA3BUMBIX MeCT (NOBpexpaeHwuin) u
npuneralwWmMx K HAM obnacteil MpenATcTBYeT peakuuy 3aTBeppeBaHuA
MTA BIOREP. Mpu pa6ote ¢ MTA BIOREP cnepyet usberaTb noseneHus
V3NMWKOB MaTepuana 3a 3yOHOW MOMOCTbIO, TaK Kak HeCMOTPA Ha
pe3opbunio  U3NNLWIKA, STO MOXET Bbi3BaTb 33[JEPXKKYy 3aKMBMEHUA.
Buokepamuuecknin  uement  MTA  BIOREP  cnepyetr  wcnonb3oBaTb
ofjHOKpaTHO. Wcnonb3oBaHne KomnoHeHToB MTA BIOREP BO BTOpOI
pa3  MOXET MpUBEeCTU K  HeyfjOBNETBOPUTENbHbIM  pesynibTatam
CMeLUNBAHUA 1 yXYALIEHIO CBOCTB KOHEYHOTO NPOAyKTa.

BHumaHve: Bca npriBesieHHan 3hecb UHPOPMaLMA OCHOBaHa Ha HayuHbIX
U KNVHUYECKUX WCCNefoBaHMAX. Tem He MeHee, KIMHUYECKU ycnex

NleYeHNA C WCMONMb30BAHMEM 3aBUCUT OT MPaBUIbHOCTU AUATHOCTUKY,

TOYHOCTM  OMepaLMOHHON  TEeXHWKW,  COCTOAHMA  obpabaTbiBaemoro
3yba 1 o06Lero COCTOAHMA 300POBbA MauMeHTa. [laHHbii Matepuan
HeobxoAnMO  MCNONb30BaTb  YKOBOACTBe. [lpon3BoauTenb He  HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a Jllobble OWWOKM WM  NOBPEX[eHWs, Bbi3BaHHble
HEeMpPaBUNbHLIM ~ UCMONb30BaHNEM [aHHOTO MPOAyKTa WaW B Ciyvae
HecobNIAeHNA yKasaHuil, MpUBEAeHHbIX B [aHHOM PYKOBOACTBE. JTOT
NpoayKT — MOANIEXNT  WUCNOMb30BaHWIO  TOMbKO  MPO(ECCUMOHaNbHbLIMU
cTOMaTosIoramu.
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Fabricant / Manufacturer / Fabricante
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Non stérile / Non-sterile / Non sterile
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Ne pas réutiliser / Do not re-use
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Irritant / Irritant / Irritante / Irritante / Irritante
/ Irritierend / Drazniacy / Pasppaxatowmii
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RxOnly

Pour utilisation sur ordonnance uniquement
/ For prescription use only / Solo para uso con
receta / Per utilizzo esclusivamente
professionale / Verschreibungspflichtig

/ Apenas para uso com receita médica /

Do uzytku wytacznie wedtug decyzji lekarza
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Dispositif médical / Medical device

/ Producto sanitario / Dispositivo medico

/ Dispositivo médico / Medizinprodukt / Wyréb
medyczny / MepguumHcKoe n3penve
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Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

/ Keep away from sunlight / Conservare

al riparo dalla luce del sole / Mantener alejado
de la luz solar / Manter afastado da luz do

sol /Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
/ Nalezy przechowywac z dala od $wiatta
stonecznego / XpaHuTb BAANM OT COMHEYHBIX
nyven / 7E38E % BESE BT L 1R TF
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Conserver au sec / Keep in dry place

/ Conservar en seco / Conserver all'asciutto
/ Guarde-o num local seco /Trocken
aufbewahren / Przechowywac w suchym
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Referenz / Referéncia / Nr kat./ Ccbinka / S %%
B/

Utiliser jusqu’au / Use by / Utilizzare entro /
Caducidad / Verwendbar bis / Utilizar até / Zuzy¢

przed Mcnonb3osats o / {RBEH / S8 axiing

ITENA CLINICAL
www.itena-clinical.com
31 avenue Georges
Clémenceau

i ® 93420 Villepinte -
o) FRANCE
k 0425 Tel.: +33(0)145 9161 40

IND 3 -08/2020



