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Instructions for use
[MD| EU Medical device

CE

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.

Shake powder before use. Place one level measuring scoop of powder on the
mixing pad. Reclose the glass bottle immediately to protect the contents from
moisture. Add two drops of liquid per measuring scoop of powder. Hold the
dropper bottle upright when dispensing the liquid. Hold the bottle high enough
that an individual drop can detach. Mix for 30-60 s to achieve a homogeneous
consistency. If necessary, add more powder or liquid and mix until homogeneous.

Application:

Pick up the mixed material with a filling instrument and apply it into the cavity. 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.

gs, p! y :

- 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,
fumed silica, polyvinylpyrrolidone

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.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:
MTA vpt ist ein biokompatibler, réntgenopaker, hydraulischer, selbstaushértender
Zement.

Indikationen:

- Unterfillungszement fir alle Fullungsmaterialien
- Indirekte Pulpa-Uberkappung

- Direkte Pulpa-Uberkappung

— Versorgung der Pulpa nach Vital-Amputation

Kontraindikationen:

MTA vpt enthélt 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 Einschrankung 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! Fiir ausreichende Trockenlegung sorgen. Das Dentin soll
vor der Applikation von MTA vpt nicht zu feucht sein, stehende Nasse auf der
Zahnoberfldche, 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 Kavitdt unangetastet bleiben.

Pulver vor Entnahme aufschiitteln. Einen gestrichenen Messléffel Pulver auf den
Mischblock geben. Zum Schutz vor Feuchtigkeit die Glasflasche sofort wieder
verschlieBen. Pro Messloffel Pulver werden zwei Tropfen Fliissigkeit dosiert. Bei
der Entnahme der Flissigkeit die Tropfflasche senkrecht halten. Dabei die Flasche
hoch genug halten, damit sich ein einzelner Tropfen I6sen kann. Bis zur homogenen
Konsistenz 30 - 60 s mischen. Bei Bedarf mehr Pulver oder Flussigkeit hinzufiigen
und bis zur Homogenitat mischen.

Applikation:

Das angemischte Material wird mit einem Fiillungsinstrument aufgenommen und in
die Kavitét appliziert. Die intraorale Verarbeitungszeit betrdgt mindestens 3 Minu-
ten. Kleine, pulpanahe Areale von karits verandertem Dentin in der Kavitat missen
im Sinne des Kariesmanagements vollstandig und dicht von MTA vpt bedeckt wer-
den. Die angemischte Paste kann leicht blaulich erscheinen. Nach der Aushartung
verschwindet die Farbung, das Material erscheint dann weiB-opak.

Unterfilllung / Indirekte Pulpa-Uberkappung:

Material anmischen und den Boden der Kavitat bedecken.

Die gelegte Unterfiillung wie unten beschrieben tberschichten und die endgliltige
Fillung legen.

Direkte Pulpa-Uberkappung:

Falls notwendig Blutstillung durchfiihren. Die eréffnete Pulpa und das umliegende
Dentin mit MTA vpt bedecken und wie unten beschrieben (iberschichten.
AnschlieBend die endgultige Fillung 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 Vitalitat von Teilen der Kronenpulpa oder der
Wurzelpulpa zu erhalten, ebenso die Unversehrtheit des periradikularen 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 Trepanationsoffnung 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, lichthdrtendem oder
selbsthartendem Glasionomer Zement oder einem flieBfdhigem Composite
vorsichtig, drucklos Uberschichtet, so dass MTA vpt vollstédndig bedeckt ist. Vor
dem Uberschichten keine Konditionierung durchfiihren und kein Adhésiv anwenden!
AnschlieBend gemaB der zugehdrigen Anleitung ausharten. 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.

i Vor

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

— Gebrauchte Instrumente sofort mit kaltem Wasser vor der Aushéartung der
Materialreste absplilen.

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

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

Lager- und Anwendungshinweise:

MTA vpt trocken bei 4 °C - 23 °C lagern. Pulver- und Flissigkeitsbehalter sofort
nach Gebrauch gut verschlieBen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen 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 offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit MTA vpt aufgetreten
sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

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

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

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

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

— Couverture indirecte de la pulpe

— Couverture directe 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) & ces composants.

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

C éri de perfor :
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.

Secouer la poudre avant de la prélever. Mettre une cuillére & mesurer rase de
poudre sur le bloc de malaxage. Refermer aussitot le flacon en verre pour protéger
le contenu contre linfiltration d’humidité. Doser deux gouttes de liquide pour une
cuillere @ mesurer de poudre. Tenir le flacon compte-gouttes a la verticale pour
prélever le liquide. Le tenir assez haut pour que les gouttes puissent se détacher une
a une. Mélanger pendant 30 s a 60 s jusqu’a ce que la consistance soit homogéne.
Si nécessaire, ajouter de la poudre ou du liquide et mélanger jusqu’a ce que la
consistance soit homogene.

Application :

Prélever le mélange ainsi obtenu avec un instrument d’obturation et I'appliquer
dans la cavité. 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 entiérement recouvertes de maniére étanche de MTA vpt comme prévu par
la gestion des caries. La pate mélangée peut paraitre Iégérement bleuatre. Aprés
le durcissement, cette coloration disparait et la matériaux devient alors blanche
opaque.

Fond de cavité/Couverture indirecte 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.

Couverture directe 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 séche.
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 ionomeére 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.

C ition (par teneur décroi: :
Silicate tricalcique, eau, tungstate de calcium, silicate bicalcique, aluminate
tricalcique, dioxyde de silicium pyrogéné, polyvinylpyrrolidone

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 aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a 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.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

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

Indicaciones:

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

— Recubrimiento pulpar directo

— Restauracion de la pulpa tras amputacion vital

Contraindicaciones:

MTA vpt contiene aluminato tricalcico 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
0 sexo.

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

Usuario:
La aplicacion 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. jNo
utilice ningin 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 himeda antes de la aplicacion de MTA vpt; hay que eliminar
la humedad acumulada en la superficie dental, especialmente la saliva. En funcion
del procedimiento clinico empleado para la eliminacion/tratamiento de la caries,
pueden permanecer intactas en la cavidad pequefias zonas de dentina alterada por
la caries proximas a la pulpa.

Agite el polvo antes de utilizarlo. Afiada una cuchara medidora rasa de polvo a
la loseta de mezcla. Inmediatamente después, cierre el frasco de vidrio como
proteccion frente a la humedad. Por cada cuchara medidora de polvo se dosifican
dos gotas de liquido. Al extraer el liquido, mantenga el frasco cuentagotas en
posicion vertical. Mantenga el frasco lo suficientemente elevado para que se
desprenda una sola gota. Mezcle durante unos 30-60 s hasta alcanzar una
consistencia homogénea. En caso necesario, afada mas polvo o liquido y siga
mezclando hasta lograr una textura homogénea.

Aplicacion:

Tome el material mezclado con un instrumento de obturacién y apliquelo en la
cavidad. El tiempo de manipulacion 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 coloracion 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 amputacién 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 aun no finalizado, esta medida
también puede contribuir a su finalizacidn. 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 presiéon con una capa fina adicional de fondo cavitario fluido
fotopolimerizable, de cemento de ionémero de vidrio fluido fotopolimerizable o
autopolimerizable o bien de un composite fluido, de modo que MTA vpt quede
totalmente recubierto. |No efectie ninglin 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 efectua 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 pr

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

— Después de utilizar los instrumentos, enjudguelos 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.

C icion (segin en orden
Silicato tricélcico, agua, tungsteno de calcio, silicato dicélcico, aluminato tricalcico,
6xido de silicio pirégeno, polivinilpirrolidona

de iento y
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.

Obligacién 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 relacién con MTA vpt, deben notificarse a VOCO GmbH vy a las
autoridades competentes.

Advertenci
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 més detallada, vea también www.voco.dental.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigéao do produto:
MTA vpt é um cimento biocompativel, radiopaco, hidraulico e autopolimerizavel.

Indicacdes:

- Cimento de rebasamento para todos os materiais de enchimento
— Selagem indireta da polpa

- Selagem direta da polpa

— Terapia pulpar apés amputacdes da polpa vital

Contraindicagdes:

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 estao em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do MTA vpt é realizada pelo utilizador com formag&o profissional em
medicina dentéria.

Aplicagéo:

Preparacao:

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

Agitar o p6 antes de o remover. Aplicar uma colher medidora rasa de pé no bloco
de mistura. Fechar imediatamente o frasco de vidro para o proteger contra a
humidade. Por cada colher medidora de pé adicionam-se duas gotas de liquido.
Manter o frasco conta-gotas na vertical para retirar o liquido. Para o efeito, segurar o
frasco suficientemente elevado para que uma gota individual possa desprender-se.
Misturar 30 - 60 s até a consisténcia homogénea. Adicionar mais pd ou liquido e
misturar conforme necessario até ficar homogéneo.

Aplicagao:

O material misturado é recolhido com um instrumento de enchimento e aplicado na
cavidade. O tempo de preparag&o intraoral € de, pelo menos, 3 minutos. Pequenas
areas adjacentes a polpa que apresentem dentina alterada pela céries na cavidade
devem ser cobertas completa e densamente por MTA vpt no ambito da gestao
de céries. 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 necessdrio, realizar uma hemostase. 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 amputacdes da polpa vital:

O objetivo das amputagées da polpa vital consiste em preservar parcialmente a
polpa inflamada devido a céries profunda ou traumatismos para manter a vitalidade
de partes da polpa coronaria 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 concluséo. 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 nao afetados sdo mantidos e cobertos com MTA vpt, juntamente com
toda a abertura de trepanagao e a dentina adjacente. Em seguida, procede-se ao
revestimento conforme descrito em baixo.

Revestimento:

Depois da aplicagao de MTA vpt, assegurar que a area de trabalho esta limpa e
seca. Diretamente a seguir a aplicagado, o MTA vpt é revestido, com cuidado e
sem exercer pressdo, mediante uma camada fina de liner fluido fotopolimerizavel,
cimento de ionémero de vidro fluido fotopolimerizéavel 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 instrugdes. Tratar definitivamente a cavidade restante com
material de restauragdo segundo as instrugdes correspondentes. Para tal, prestar
atencao a espessura suficiente de material para alcancar a estabilidade mecanica
necessaria.

Avisos, medidas de precaugao:

— MTA vpt tem acdo 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 &gua fria antes da
polimerizagdo dos restos de material.

- As nossas indicagées e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

c P o .

na ordem d
Silicato tricalcico, agua, tungstato de célcio, silicato dicélcico, aluminato tricalcico,
oxido de silicio pirogenado, polivinilpirrolidona

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

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

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

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

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

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

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

Indicazioni:

- Cemento da sottofondo per tutti i materiali da otturazione
- 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 requi
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

i della

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; I'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.

Agitare la polvere prima dell’'uso. Applicare un misurino raso di polvere sul blocco
di miscelazione. Chiudere immediatamente il flacone di vetro per proteggerlo
dall’'umidita. Per ogni misurino di polvere si dosano due gocce di liquido. Tenere
il flacone contagocce in verticale quando si preleva il liquido. Tenere il flacone
abbastanza in alto in modo da far uscire una singola goccia. Mescolare per 30 - 60
secondi fino a ottenere una consistenza omogenea. Se necessario, aggiungere altra
polvere o liquido e mescolare fino a ottenere un composto omogeneo.

Applicazione:

Il materiale miscelato viene prelevato con uno strumento di riempimento e applicato
nella cavita. 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 I'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 I'amputazione vitale:

Lo scopo dell’'amputazione vitale & quello di preservare parti della polpa, che di
solito & inflammata da carie profonde o da traumi, al fine di mantenere la vitalita di

parti della polpa coronale o radicolare, nonché '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 I'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.

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

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.



Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIoV

EL

Nepypadn mpoiévrog:
To MTA vpt eival pia BloovpBartry, akTivookiepr, UBPAVAIKY, AUTO-TIOAVHEPICOUEVN
Kovia.

Evéeieig:

- Kovia épppagng Baong yia 6Aa Ta LAKA aTToKATaoTaong
— "Eppeon kdAugn TtoApol

— Apeon kd\uypn TToApoL

— Oepareia Tou TTOAGOL PETA ATIO TTOADOTOHN

Avtevaeifeig:

To MTA vpt miepiéxet tricalcium aluminate kat polyvinylpyrrolidone. To MTA vpt
Sev Ba TIPETEL va XPNOIHOTIOIEITAL O TIEPITITWOELG YVWOTWY UTIEPELAIOBNOLWY
(aM\epylidv) Oe OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpAda AcBeEVIV:
To MTA vpt pmopei va xpnotpottoinBei yia 6Aoug Toug acBevei XwpiG TIEPLOPITHO
avadopikd pe TNV NAKia rj To GpLUAO Toug.

XapaktnploTtika emidoong:
Ta XapakTnPEIoTIKA ETTS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOOV OTIG ATIAITACELS TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPHONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H epappoyr) Tou MTA vpt TpaypatoTioeital and XprioTn HE €MAyyEAHATIKY
ekTaidevan otnv odovTiaTpik.

Edappovi:

Mposetowpacia:

To MTA vpt epappdletal wg TPWTO OTPWHA OTNV 08ovTivn PETA Tov Kabaplopod
NG Kolhotntag. Mn ypnoworoleite kavéva adhesive/ouyKOANTIKO Ttapdyovta
i eTTAEOV OULSETEPO OTPWHA TPV artd TNV edappoyry Tou MTA vpt! Opovriote
wote To Tedio epyaciag va eival eMapkws ateyvo. H odovtivn Sev TIPETEL va xel
TIOAA) vypaocia Tipwv ard v epappoyr Tou MTA vpt. Omtoladnimote vypacia otnv
emavela Tou dovtio, 15iwg améd To odAlo, TIPETIEL va aropakpuveTat. Avaloya
He TNV KAWIKA TIPOCEYYLON OTNV adaipen/QVTIETWTION TNG TEPNOOVAG, HIKPEG
TIEPLOXEG TEPNOOVIOUEVNG OSOVTIVNG KOVTA OTOV TIOADS EVOEXETAL VA TTAPAHEIVOLY
QVEYYIXTEG OTNV KOINOTNTA.

AvakiviioTe TNV Kovia TPV amoé Tnv Xprion. TOTOBETAOTEEVA SOCOUETPIKO
KOUTOAGKL Koviag oto pPrAok avapel§ng. Kieiote apéowg to yudAvo dlaiisio yia
va To TpooTatéPete amod Tnv vypaadia. MNpooBeéate 0o oTayoveg vypol avd va
S0T0PETPIKG KOUTAAAKL Koviag. Kpatriate To $LaAidlo pe To otayovopeTpo kabeta
KaTa TNV evotahagn Tou vypol. Kpatriote To GLaAiblo apkeTd PnAd WoTe va UTopEi
va arnelevBepwBei pia povo atayova. AvakateéPte yia 30 - 60 SeuTEPOAETITA PEXPL
va eTitevyBei opoloyevrig cuoTaon. Eav kpiBei amapaitnTo, TTPOoBETTE TIEPIO0OTEPN
Kovia fj LyPd Kal AVAKATEPTE PEXPL VA OPOYEVOTIONBEL TO PEiyHa.

Edappoyn:

To avapepelypévo LAIKO Aappdvetal pe éva epyaleio €udpagng kat epappoletat
otV KootNTa. O XPOVoG EVEOOTOUATIKAG £PYATiag €ival TOUAAXIOTOV 3 AeTtTd.
MIKPEG TIEPIOXEG TEPNSOVIOHEVNG OBOVTIVNG OTNV KOIAGTNTA KOVTA OTOV TIOA(GO
TIPETIEL va ETIKAADTITOVTAL TIARPWG Kal eTIPEAWG He MTA vpt pe okomd tnv
QVTIMETWTILON TNG TEPNSOVAG. H avapepetypévn TIaoTa PTtopei va £xel EANaPPWE HTTAE
Xpwpa. Meta v TiEn, o xpwpatiopdg egadavietal Kat To LAIKO Seixvel Aeuko-
adladpaveg (white-opaque).

‘Eudpatn Bdonc/ppeon kdAupn oAgol:

AvakatéPte To LAIKO Kat KaAOYTe TNV Baon tng Kootntag. Kahoyte tnv in situ
éudpatn Baong OMwGg TEPlyPAPETAl TIAPAKATW Kal TOTIOBETAOTE TNV TEAIKNA
arokardoTaon.

Augon kdAubn oAdoL:

Mpoxwpriote oe aipootaon, edv eivar anapaitnTo. KaAOYTe TOV amOKEKAAVHHEVO
TIOAdO Kat TNV TiepIBAAovoa odovtivn pe pia oTpwon MTA vpt 6Tiwg Tieplypddetat
TIAPAKATW. 2T CUVEXELD, TOTTOBETHOTE TNV TEAKI arrokatdotaon.

Ogepareia Tou TOADOL PETA amé TTOADOTOWA:

2TOX0G¢ TNG TIOAPOTOUAG €ival n dlatipnon TUNPATWY TOu TIOAPOU, O OTIoI0G
ouviBwg Ttapouotdlel PpAeypovr) amd Pabid tepnddva fj TPALHA, TIPOKEIEVOL
va dlatnpnBei N WTIKOTNTA TUNHATWY TOU TIOAPOL TNG aTedAvVNG ) Tov TIOAGOL
NG piCag, KABWG Kal n akepaldTNTa Tou TEPIPPIJIKOL 1OTOV. TNV TIEPITTTWON
ateholg avamtuéng TG pifag, To PETPO auTd WPTIOPEL ETToNG va eTITPEPEL TNV
olokArjpwor} TnG. ErumAéov, amogevyetal n Beparmeia pIJIkwY oWARVWY VEOYIAOD
Sovtio0. Mépa amod tnv apaipeon TG Tepndoviopévng odovtivng, apaipovvrat
€TTONG KN avaoTpéPia vooouvTa TUAPATA Tou TIoAdOoU. O LYIAG TIOAPIKAG 10TOG
Ttapapével otn B€on Tou kat kaAuttretal pe MTA vpt, OTiwg Kat OAOKANPO TO THAPA
TIOL TPOXIoTNKE, KABWG Kat n TepiBariovoa odovtivr. AkoAouBei n dladikasia Tng
ETIKAALYNG OTIWG TIEPIYPAPETAL TIAPAKATW.

EmkaAvpn:

Meta v edpappoyri Tov MTA vpt, BeBaiwBeite 0TI 0 xWpPOG epyaciag eivat kabapdg
Kat oTeyvog. AuEowg PETA TV edpappoyr, epappoleTal Pe TIPOCOXT KAl Xwpig Ttiean
Hia AeTtTA eTKAALPN PEVOTOU, PWTO-TIOAUHEPIOUEVOL OLSETEPOL OTPWHATOG,
PEVOTNAG, PWTO-TIOAUUEPILOHEVNG I AUTO-TIOAUHEPI{OHUEVNG LANOIOVOHEPOUG Koviag
f pevoTg olVBeTNG PNTivng, He TETOLOV TPOTIO WoTe To MTA vpt va KaloTTeTat
TIAPWG. Mnv ekTeAeiTE TIPOTIAPACKELN Kal Pnv epappolete kavéva adhesive Tipv
amno Ty erkAAuPn! ZTn oLVEXELD, TIOAVHEPIOTE GOPPWVA UE TIG AVTIOTOIXEG OSNYiEg.
H umtéAotrtn koAdTnTa epdpaletat Pe €va VAIKGO amokatdoTaocng cOppwva He TIq
avtiotolxeg odnyieg. Kard tnv diadikacia autr], e6aodalioTe éva eTAPKEG TIAXOG
UNIKOU yla TNV ETHTELEN TNG ATIAPAITNTNG HNXAVIKAG oTAaBepOTNTAG.

Yrodeigelg, podpuAaeig:

— To MTA vpt éxel loxupry aAKahkn dpdon, arodUyeTe TNV emadr e Ta PATIAQ
Kat Toug BAEVVOYOVOUG. Z€ TIEPITITWON ETTAPAG HE TA PATIA, EETTAUVETE KAAA HE
AadpBovo vepd kat cupPouAeuTeite opOaApiaTpo.

— ZemAUVETE T XPNOWOTIONHEVA EPYANEIQ QUEOWG HE KPUO VEPO TIPIVITAEOLY TA
UTTOAE{HHATA TOU LAIKOD.

— Ot uTtoSeielg ry/kat ot cUPPBOVAEG pag dev oag anaiidacgouv amnd v gvbovn va
ENEYXETE TNV KATAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACKATWY TIOU 0ag TIPOUNBEVOUE yia
TN oKOTIoUHEVN EDAPHOYH.

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

0dnyieg pUAagNg Kat epappoyng:

AroBnkevete To MTA vpt oe Enpd pépog otoug 4 °C-23 °C. KAeiote kaAda to
$LaAiSI0 NG Koviag Kal TOU LYPOU APESWE PETA TN XPron. Mnv To xpnaotpoTioteite
HETA TNV TTApEAEVON TNG NUEPOpNViag Anéng.

Amtépppn:
Amoppite TO TIPOIOV CUUDWVA HE TIG TOTIKEG SLIATALELG.

Ymoxpéwon dniwong:

ZoBapd TEPIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TTIAPOSIKN 1) HOVIKN, coPapn erudeivwon NG
KATAOTAOoNG LYEIag evog acBevoug, XProTn 1 AAMwY TIPOCWTIWY Kat évag coBapds
kivéuvog yia tn dnpoata vyeia, TIouv cuvéBnoav r Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe tnv xprion tou MTA vpt, 6a Tpémel va avapépovtal otnv VOCO
GmbH kat otnv appédia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTIkA pe TNV aopdAeia kat v KAwIKrA artodoon tnv MTA vpt Bpioketa
otnV gupwtdikr) BAaon SeSopEviwy yla Ta lAaTPOTEXVOAOYIKA TIpoidvTa (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Nerttopepeic TTANpodopieg prtopeite ettiong va Ppeite ato www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

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

Indicaties:

- Onderlaagcement voor alle vullingmaterialen
- 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 véér de applicatie van MTA vpt! Zorg voor
voldoende drooglegging. De dentine mag véor de applicatie van MTA vpt niet
te vochtig zijn; als er een laagje vocht, vooral speeksel, op het opperviak 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.

Schud het poeder voordat u dit uit de flacon neemt. Doe een afgestreken maatlepel
poeder op het mengblok. Sluit de glazen flacon weer direct om de inhoud tegen
vocht te beschermen. Per maatlepel poeder bedraagt de vloeistofdosis twee
druppels. Houd bij het uitnemen van de vloeistof de druppelflacon verticaal. Houd
daarbij de flacon hoog genoeg zodat er één enkele druppel kan uitvallen. Meng
30-60 s tot een homogene consistentie. Voeg indien nodig meer poeder of vioeistof
toe en meng tot er een homogene massa ontstaat.

Applicatie:

Het aangemaakte materiaal wordt opgenomen met een vullinginstrument en in de
caviteit aangebracht. 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 na 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.

o] laag g

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 vioeibaar,
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.

voorzor gelen:

— 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,
pyrogeen siliciumdioxide, polyvinylpyrrolidon

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

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle 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
verantwoordelijke 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.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

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

Indikationer:

— Bunddaekningscement til alle fyldningsmaterialer
- Indirekte pulpa-overkapning

— Direkte pulpa-overkapning

— Restauration af pulpa efter vitalamputation

Kontraindikationer:

MTA vpt indeholder tricalciumaluminat og polyvinylpyrrolidon. MTA vpt bor
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 ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede forméal 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 p& dentinen. Anvend ikke
adhaesiv/bonding eller ekstra linere inden applicering af MTA vpt! Serg for
tilstreekkelig terleegning. Dentinen ma ikke veere for fugtig inden applicering af
MTA vpt. Hvis tandoverfladen er vad, specielt p& grund af spyt, skal dette fiernes.
Afhaengig af den kliniske fremgangsmade ved fijernelse/forebyggelse af karies, kan
smé& omréader i naerheden af pulpa med kariost @ndret dentin i kaviteten forblive
uberorte.

Ryst pulveret inden brug. Heeld en stregen maleske pulver pa blandeblokken. Luk
straks glasflasken igen for at beskytte mod fugtighed. Pr. maleske pulver skal der
doseres to draber vaeske. Hold drabeflasken lodret, nar vaesken skal ud. Hold
flasken hejt nok oppe til, at der kan lesne sig en enkelt drabe. Bland i 30 - 60 sek.,
indtil der opnas en homogen konsistens. Tilfej ved behov mere pulver eller vaeske
og bland, indtil konsistensen er homogen.

Applicering:

Tag det blandede materiale op med en ekskavator, og applicér det i kaviteten. Den
intraorale bearbejdningstid er mindst 3 minutter. Smé omrader i naerheden af pulpa
med karigst zendret dentin i kaviteten skal med henblik pa forebyggelse af karies
daekkes komplet og taet af MTA vpt. Den blandede pasta kan have et let bléligt
udseende. Efter haerdningen forsvinder farvningen, og materialet har s& et hvidt/
opakt udseende.

Bunddeekning / Indirekte pulpa-overkapning:

Opbland materialet, og daek kavitetens bund. Beleeg bunddaekningen som
beskrevet nedenfor, og lzeg den endelige fyldning.

Direkte pulpa-overkapning:

Gennemfer om nedvendigt blodstandsning. Dezek den &bnede pulpa og den
omkringliggende dentin med MTA vpt, og belaeg som beskrevet nedenfor. Leeg
derefter den endelige fyldning.

Restauration af pulpa efter vitalamputation:

Malet med vitalamputationen er at bevare dele af den ofte pa grund af dyb karies
eller traume betaendte pulpa for at bevare vitaliteten for dele af kronepulpa eller
rodkanalens pulpa samt det periradikuleere vaevs intakthed. | tilfeelde af ikke afsluttet
rodvaekst kan denne foranstaltning ogsa muliggere dens afslutning. Derudover
undgas en rodbehandling ved maelketanden. | den forbindelse fiernes der udover
karios dentin ogsé irreversibelt sygdomsramte pulpadele. Ikke sygdomsramt
pulpavaev beholdes og daekkes med MTA vpt, lige som hele trepanationsabningen
og den omgivende dentin. Derefter foretages belaegningen, som beskrevet nedenfor.

Belaegning:

Efter appliceringen af MTA vpt skal det sikres, at arbejdsomradet er rent og tert.
Direkte efter appliceringen skal der forsigtigt og uden at trykke pafores et tyndt
lag flydende, lyshzerdende liner, en flydende, lyshaerdende eller selvheerdende
glasionomercement eller en flydende komposit, s3 MTA vpt er daekket helt. Inden
belzegningen mé der ikke gennemfores konditionering, og der ma ikke anvendes
adhaesiv! Heerd derefter iht. den tilherende anvisning. Behand| den resterende
kavitet definitivt med et restaurationsmateriale iht. den tilherende anvisning. Serg for
en tilstreekkelig materialetykkelse, s& den nedvendige mekaniske stabilitet opnés.

Anvisninger, forholdsregler:

- MTA vpt virker staerkt alkalisk, undgé altid kontakt med ojne og slimhinder. Ved
kontakt med ojnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en gjenlaege.

- Skyl straks brugte instrumenter med koldt vand, inden materialeresterne haerder.

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

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

[o ings- og ar isnings
Opbevar MTA vpt tort ved 4 °C — 23 °C. Luk straks pulver- og vaeskebeholdere
ordentligt 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 Europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsé findes pa
www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laakinnallinen laite

Tuotekuvaus:
MTA vpt on bioyhteensopiva, réntgenopaakki, hydraulinen, itsekovettuva sementti.

Kayttoaiheet:

— Eristyssementti kaikille taytemateriaaleille
- Vélillinen pulpan kattaminen

— Vélitén pulpan kattaminen

— Pulpan hoito pulpotomian jalkeen

Vasta-aiheet:

MTA vpt siséltad trikalsiumaluminaattia ja polyvinyylipyrrolidonia. Mikali potilaan
tiedetdén olevan yliherkka (allerginen) naille MTA vpt aineosille, tuotetta ei saa
Kayttaa,

Potilaskohderyhma:
MTA vpt voidaan kayttda kaikilla potilailla iiman ikaan tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kéyttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kaytts]
MTA vpt kéyttavat hammasléaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet kayttdjat.
Kaéyttétapa:

Valmistelu:

MTA vpt-materiaalia kéytetdén ekskavoinnin jélkeen ensimmaisené kerroksena
dentiinissd. Ennen MTA vpt-materiaalin applikointia ei saa kéyttdd muita
sidosaineita tai eristysaineital Varmista, etta tydskentelyalue on kuiva. Dentiini ei saa
olla liian kostea ennen MTA vpt-materiaalin applikointia; hampaan pinnalla oleva
— erityisesti syljesta peraisin oleva — kosteus on poistettava. Karieksen poiston/
hoidon kliinisestda menetelmasta riippuen pienet pulpan lahella olevat alueet,
joilla on karieksen aiheuttamia muutoksia dentiinissd, voidaan jattaa kaviteettiin
koskemattomina.

Ravista jauhe ennen sen kayttod. Annostele tasainen mittalusikallinen jauhetta
sekoitusalustalle. Sulje lasipullo heti annostelun jélkeen, jotta siihen ei paédse
kosteutta. Annostele kutakin mittalusikallista jauhetta kohti kaksi pisaraa nestettéa.
Pida pipettipulloa kohtisuorassa nesteen annostelun aikana. Pida pulloa riittavan
korkealla, jotta yksittdinen pisara paésee irtoamaan. Sekoita 30-60 sekuntia, kunnes
koostumus on homogeeninen. Lisa4 jauhetta tai nestetté tarvittaessa ja sekoita,
kunnes koostumus on homogeeninen.

Applikointi:

Sekoitettu materiaali otetaan tayttéinstrumentilla ja applikoidaan kaviteettiin.
Suunsiséinen tyéskentelyaika on vahintaan 3 minuuttia. Pienet pulpan Ighella olevat
alueet, joilla on karieksen aiheuttamia muutoksia dentiinissa, on katettava kokonaan
ja tiiviisti MTA vpt-materiaalilla karieshoidon mukaisesti. Sekoitettu pasta voi
nayttda hieman sinertavaltd. Vari haviaa kovettumisen jélkeen, 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 téyte.

Valitén pulpan kattaminen:

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

Pulpan hoitaminen pulpotomian jélkeen:

Pulpotomian tavoitteena on yleensa sailyttaa syvén karieksen tai trauman vuoksi
tulehtuneen pulpan osia kruunupulpan tai juuripulpan osien vitaliteetin sekd
periradikulaarisen kudoksen eheyden sailyttdmiseksi. Jos juurten kasvu ei ole viela
paattynyt, tamé toimenpide my6s mahdollistaa kasvun jatkumisen. Lisaksi valtetaan
maitohampaan juurihoito. Karioituneen dentiinin poistamisen lisaksi poistetaan
my&s pulpan peruuttamattomasti sairaat osat. Terve pulpakudos jatetaan paikalleen
ja katetaan MTA vpt-materiaalilla kuten my6s koko porausaukko ja sitd ympéarsiva
dentiini. Kerrostus tehdéan sen jélkeen seuraavassa kuvatulla tavalla.

Kerrostus:

Varmista MTA vpt-materiaalin applikoinnin jélkeen, ettd tyoskentelyalue on
puhdas ja kuiva. Kerrosta heti applikoinnin jalkeen ohut kerros juoksevaa,
valokovetteista eristysainetta tai juoksevaa, valokovetteista tai itsekovettuvaa lasi-
ionomeerisementtia tai juoksevaa yhdistelmamuovia varovasti ja painamatta niin,
ettd MTA vpt on kokonaan katettu. Ennen kerrostusta ei saa suorittaa esikasittelya
eiké kayttaa sidosainettal Koveta sen jélkeen vastaavan ohjeen mukaisesti. Hoida
jélielle ja&nyt kaviteetti lopullisesti restauraatiomateriaalilla vastaavan ohjeen
mukaisesti. Varmista materiaalin riittdvé vahvuus tarvittavan mekaanisen vakauden
saavuttamiseksi.

— MTA vpt on voimakkaan emaksinen, joten varo ehdottomasti sen joutumista
silmiin ja limakalvoille. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja
hakeudu silmal iin.

— Kaytetyt instrumentit on huuhdeltava heti kylmélld vedelld ennen materiaalijadmien
kovettumista.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kaytt4jaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

K

(suurii
Trikalsiumsilikaatti, vesi, kalsiumvolframaatti, dikalsiumsilikaatti, trikalsium-
aluminaatti, pyrogeeninen piidioksidi, polyvinyylipyrrolidoni.

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

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaéréysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttdjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimetd MTA vpt kaytossd, on
iimoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti MTA vpt turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on tal-
lennettu eurooppalaisen ladkinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

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

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:
MTA vpt er en biokompatibel, rentgentett, 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 fer pafering av
MTA vpt; gjenvaerende fuktighet pa tannoverflaten, spesielt fra spytt, ma fiernes.
Avhengig av den kliniske tilnaermingen til fierning/h&ndtering av karies, kan sma
omrader med kariesangrepet dentin naer pulpa forbli urert i kaviteten.

Rist pulveret for bruk. Tilsett en stroken méaleskje med pulver i blandeblokken. Lukk
glassflasken umiddelbart for & beskytte mot fuktighet. Doser to draper veaeske per
maleskje med pulver. Hold drapeflasken loddrett nar du doserer vaesken. Hold
flasken heyt nok til at én enkelt drape kan leses. Bland i 30-60 sekunder til det er
oppnadd en homogen konsistens. Tilsett om nedvendig mer pulver eller vaeske og
bland til en homogen konsistens.

Péforing:

Det blandede materialet tas opp med et fyllingsinstrument og appliseres i kaviteten.
Den intraorale bearbeidingstiden utgjer minst 3 minutter. Smé& omréder med
kariesangrepet dentin i kaviteten naer pulpa ma dekkes fullstendig og tett med
MTA vpt for & kunne behandle karies. Den blandede pastaen kan anta en lett blalig
farge. Etter herding forsvinner fargen, og materialet fremstér 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:

Utfer 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:

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

Paforing av lag:

Etter péfering av MTA vpt mé& det sorges for at arbeidsomradet er rent og tert.
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 for 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 oyespesialist kontaktes.

- Skyll brukte instrumenter umiddelbart med kaldt vann fer materialrestene
sterkner.

- Vare merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

ing (etter
Trikalsiumsilikat, vann, kalsiumwolframat, dikalsiumsilikat, trikalsiumaluminat,
pyrogent silisiumoksid, polyvinylpyrrolidon

o] ings- og br
Oppbevar MTA vpt pa et tort sted ved 4-23 °C. Pulver- og veaeskebeholdere lukkes
tett umiddelbart etter bruk. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

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

Indikationer:

— Underfyliningscement for alla fyllnadsmaterial
- Indirekt pulpadverkappning

— Direkt pulpaéverkappning

- Behandling av pulpa efter vitalamputation

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

Patientmalgrupp:
MTA vpt kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende &lder eller kén.

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

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

Anvéndning:

Forberedelse:

MTA vpt anvinds som férsta lager pa dentinet efter exkavering. Anvénd inte
adhesiv/bonding eller extra liner innan applicering av MTA vpt! Se till att omradet
halls tillrackligt torrt. Dentinet bor inte vara for fuktigt vid applicering av MTA vpt
och staende fukt pa tandytan, sarskilt saliv, ska avldgsnas. Beroende pa det kliniska
forfarandet for borttagning/hantering av karies kan sma omraden av karidst dentin
néra pulpan forbli orérda i kaviteten.

Skaka om pulvret innan det anvénds. Tillsatt ett struket matt pulver pa
blandningsblocket. Stdng genast glasflaskan for att skydda produkten mot fukt.
Dosera tva droppar vétska per matt pulver. Hall droppflaskan vertikalt nar vétska
tas ut. Hall flaskan tillrackligt hégt for att enskilda droppar ska kunna bildas. Blanda
i 30-60 sekunder tills konsistensen ar homogen. Tillsétt vid behov mer pulver eller
vatska och blanda tills konsistensen ar homogen.

Applicering:

Blandningen tas upp med ett fyliningsinstrument och appliceras i kaviteten. Den
intraorala bearbetningstiden &r minst 3 minuter. For karieshantering maste sma
omraden av karidst dentin ndra pulpan i kaviteten vara helt tickta med MTA vpt.
Den blandade pastan kan ha ett l4tt blaaktigt utseende. Efter hardning férsvinner
denna farg och materialet blir vitt/opakt.

Underfylining/indirekt pulpadverkappning:

Blanda materialet och téck botten av kaviteten. Tack underfyliningen enligt
beskrivningen nedan och lagg den slutliga fyliningen.

Direkt pulpaéverkappning:

Genomfér blodstillning vid behov. Tack den 6ppnade pulpan och det omgivande
dentinet med MTA vpt och lagg i skikt enligt beskrivningen nedan. Lagg darefter
den slutliga fyliningen.

Behandling av pulpan efter vitalamputation:

Syftet med vitalamputation &r att delvis bevara pulpan om den drabbats av
karies eller trauma, i syfte att uppréatthalla vitaliteten hos delar av kronpulpan eller
rotpulpan samt integriteten hos den periradikuldra vavnaden. Om rottillvéxten annu
inte &r slutférd kan denna atgard dven mojliggéra slutférande. Dessutom undviks
rotkanalbehandling p& mjélktanden. Férutom avldgsnande av karidst dentin
avlagsnas ocksa permanent infekterade pulpadelar. Frisk pulpavdvnad ldmnas kvar
och tacks med MTA vpt, liksom hela trepanationséppningen och det omgivande
dentinet. Darefter utfors téckning enligt beskrivningen nedan.

Téackning:

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, ljushérdande eller sjélvhdrdande glasjonomercement eller en flytande
komposit for att forsiktigt och utan tryck tacka over MTA vpt fullstandigt. Utfor
inte konditionering och anvénd inte adhesiv fére tackning! Lat dérefter harda
enligt relevant bruksanvisning. Aterstaende kavitet lagas slutgiltigt med ett
restaureringsmaterial enligt relevant bruksanvisning. Se till att materialtjockleken ar
tillracklig for att nddvandig mekanisk stabilitet ska kunna uppnés.

Information, forsiktighetsatgarder:

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

- Anvénda instrument ska omedelbart skéljas med kallt vatten innan materialrester
hérdar.

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

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

Anvisningar for forvaring och anvéndning:
MTA vpt lagras torrt vid 4 °C - 23 °C. Férslut behallare med pulver och vétska
omedelbart efter anvandning. Anvénd inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férséamring av en
patients, en anvéndares eller andra personers halsotillstand samt allvarlig fara fér
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 sakerhet och klinisk prestanda for MTA vpt finns
i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utforlig information finns &ven pa www.voco.dental.
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vVOCco
MTA vpt

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

CE

Termékleiras:
Az MTA vpt biokompatibilis, radiopak, hidraulikus, 6nkété cement.

Javallatok:

— Minden témé&anyaghoz hasznalhatd alabélelé cement
— Kozvetett pulpasapkazas

— Kozvetlen pulpasapkazas

— A pulpa kezelése vital amputacié utan

Ellenjavallatok:
Az MTA vpt trikalcium-aluminétot és polivinil-pirrolidont tartalmaz. Az MTA vpt ezen
Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az MTA vpt minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések nélkil
alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
Atermék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
Az MTA vpt csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznélas:

Elokészités:

Az MTA vpt-t elsé rétegként alkalmazzak a dentinre a feltaras utan. Ne hasznaljon
semmilyen ragasztét/bondingot vagy kiegészitd alabélelést az MTA vpt alkalmazasa
el6tt! Gondoskodjon a megfeleld szaritasrél. A dentin nem lehet til nedves az
MTA vpt alkalmazasa el6tt; a fog felszinén allé nedvességet, kiilénésen a nyalbdl
szarmazo nedvességet el kell tavolitani. A szuvasodas eltavolitdsanak/kezelésének
klinikai megkdézelitésétél fliggbéen a pulpahoz kézeli szuvas dentin kis tertiletei
érintetlentil maradhatnak az tiregben.

A port a haszndlat el6tt alaposan fel kell razni. Helyezzen egy lapos mérékanalnyi
port a kever6lapra. Az lvegpalackot azonnal zarja le, hogy megvédje a
nedvességtdl. Egy mérékanal porhoz adjon két csepp folyadékot. A cseppentds
palackot a folyadék elta tartsa fg 1. Tartsa a palackot elég
magasra, hogy egyetlen cseppet ki tudjon engedni. Keverje ki 30-60 masodpercig,
amig teliesen homogén nem lesz. Ha sziikséges, adjon hozza tébb port vagy
folyadékot, és keverje homogénre.

Alkalmazas:

A kikevert anyagot egy tomdeszkozzel kell felvenni és bejuttatni az tregbe. Az
intraorélis feldolgozasi idé legalabb 3 perc. A szuvas dentin kis terileteit az
uregben, a pulpahoz kodzel, a szuvasodas kezelése céljabdl telies mértékben és jol
zaré modon be kell fedni MTA vpt-vel. A kikevert paszta enyhén kék szind lehet.
Kikeményedés utan az elszinezédés eltinik, és az anyag fehér-opak szintivé valik.

Alabélelés / Kdzvetett pulpasapkazas:

Keverje 6ssze az anyagot, és fedje be az iireg aljat. A felvitt aldbélést az aldbbiakban
leirtak szerint fedje be, és vigye fel a végleges toméanyagot.

Kézvetlen pulpasapkazés:

Sziikség esetén végezzen vérzéscsillapitast. Fedje be a megnyitott pulpat és a
kornyez6 dentineket MTA vpt-vel és rétegezze az alabbiakban leirtak szerint. Ezutan
kerlil sor a végleges tomésre.

A pulpa kezelése vital amputéci6 utan:

A vitdl amputacié célja az egyes korondlis pulpa vagy gyokérpulpa részek
életképességének, valamint a periradicularis szovetek integritdsanak megérzése a
pulpa részleges megdrzésével, amely altalaban mély szuvasodas vagy trauma miatt
gyulladt. Befejezetlen gyokérndvekedés esetén ez a beavatkozas lehetévé teheti
annak befejezését is. Tovabba elkeriilhets a tejfog gyokérkezelése. A szuvas fogrész
eltavolitdsa mellett a pulpa visszafordithatatlanul karosodott részeit is eltavolitjak.
A nem karosodott pulpaszdvetet meghagyjak és MTA vpt-vel lefedik, ahogyan a
teljes trepanacios nyilast és a kornyezd dentint is. Ezt kéveti az alabb leirt rétegezés.

Rarétegezés:

Az MTA vpt alkalmazéasa utan gondoskodjon arrél, hogy a munkateriilet tiszta és

széraz legyen. Kozvetlendl a felvitel utan évatosan, nyomas alkalmazasa nélkul

vigyen fel egy vékony réteg folyékony, fényre kété alabélelést, folyékony, fényre
kot6é vagy 6nkotd Gvegionomer cementet vagy folyékony kompozitot, hogy az

MTA vpt teljesen fedve legyen. Ne kondiciondljon, és ne alkalmazzon ragasztét a

fellileti bevonat elétt! Ezutan a megfelel6 utasitasoknak megfeleléen kéttesse meg.

A fennmarad¢ Ureget véglegesen fel kell télteni helyredllité anyaggal a megfelelé

utasitdsok szerint. A sziikséges mechanikai stabilitas eléréséhez elegendé

anyagvastagsagot kell biztositani.

— Az MTA vpt erésen Iigos hatasu, keriilje a szemmel és a nyalkahartyaval valé
érintkezést. Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel sze-
morvost.

- A hasznalt eszkoézoket azonnal Oblitse le hideg vizzel,
anyagmaradvanyok megkeményednének.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

miel6tt az

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

Térolasi és alkalmazasi utasitasok:
Az MTA vpt széaraz helyen, 4 °C-23 °C-on tarolandé. A por- és folyadéktartalyokat
hasznélat utan azonnal szorosan zarja le. A lejérati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitdsa a helyi hatésagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az MTA vpt alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmeril6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi éllapoténak ideiglenes vagy tartésan sllyos romlésa, illetve
a sllyos kézegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az MTA vpt biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérél révid jelentések allnak
rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkézok Adatbazisaban (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Részletes informacidkat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

MTA vpt to biokompatybilny, radiocieniujacy, hydrauliczny cement samoutwar-
dzalny.

Wskazania:

- Cement podktadowy do wszystkich materiatéw wypetniajacych
— Przykrycie posrednie miazgi

— Przykrycie 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 pacjentow:
MTA vpt moze byé stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw, niezaleznie
od ich wieku i ptci.

Wiasciwos
Whasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym 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 zgbinie po ekskawacji.
Przez zastosowaniem MTA vpt nie nalezy stosowac systemu wiazacego/kompozytu
ani dodatkowych podktadéw! Nalezy zadbaé o dostatecznie suche pole pracy.
Przed aplikacja MTA vpt zebina nie moze by¢ zbyt wilgotna, dlatego nalezy usuna¢
wilgo¢, zwiaszcza $line, z powierzchni zgba. W zaleznosci od postepowania
klinicznego zastosowanego w usuwaniu/leczeniu préchnicy, w ubytku moga
przymi obszary zmienionej préchniczo zebiny.

Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢ pojemnikiem z proszkiem. Natozy¢ ptaska tyzke
miarowa proszku na bloczek do mieszania. Natychmiast zamknac¢ szklana butelke,
aby chroni¢ zawartos¢ przed wilgocia. Na jedna tyzke miarowa proszku dodac¢ dwie
krople ptynu. Pobierajac ptyn trzymaé butelke z zakraplaczem pionowo. Trzymacé
przy tym butelke na tyle wysoko, aby mozliwe byto dozowanie pojedynczej kropli.
Mieszaé przez 30 - 60 s do uzyskania jednorodnej konsystencji. W razie potrzeby
doda¢ wiecej proszku lub ptynu i ponownie wymiesza¢ do uzyskania jednorodnej
konsystencji.

pozostaé ni

Aplikacja:

Pobra¢ zmieszany materiat i zaaplikowa¢ do ubytku za pomoca do narzedzia do
wypetnier. Czas obrdbki w jamie ustnej wynosi co najmniej 3 minuty. Niewielkie,
przymiazgowe obszary zebiny préchnicowej znajdujace sie w ubytku musza w
ramach leczenia prochnicy zosta¢ 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:

Zmiesza¢ materiat i pokry¢ dno ubytku. Potozony podktad nadbudowywac
warstwowo i zatozy¢ wypetnienie ostateczne.

Przykrycie bezposrednie miazgi:

W razie potrzeby zatamowac krwawienie. Otwarta miazge i otaczajgca zebine
przykry¢é materiatem MTA vpt i nadbudowywaé warstwowo w nizej opisany sposob.
Nastepnie zatozy¢ wypetnienie ostateczne.

Zaopatrzenie miazgi po amputacji przyzyciowej:

Celem amputacji przyzyciowej jest zachowanie czeéci zmienionej zapalnie
miazgi, najczesciej wskutek gtebokiej préchnicy lub urazu, w celu utrzymania
zywotnosci czesci miazgi koronowej lub miazgi korzeniowej, a takze zachowania
nienaruszonego stanu tkanek okotokorzeniowych. W przypadku niezakoriczonego
procesu wzrostu korzenia, dziatanie to moze przyczynic sie do zakoriczenia wzrostu.
Pozwala réwniez uniknaé leczenia kanatowego w zebach mlecznych. Oprécz
usuniecia zebiny préchnicowej, usunigte zostajg réwniez nieodwracalnie zmienione
chorobowo czesci miazgi. Zdrowa miazga zebowa zostaje zachowana i pokryta
materiatem MTA vpt, podobnie jak caty otwér trepanacyjny oraz otaczajaca zgbina.
Nastepnie nalezy wykona¢ warstwowanie zgodnie z ponizszym opisem.

Warstwowanie:

Po aplikacji materiatu MTA vpt upewni¢ sie, ze pole pracy jest suche i czyste.
Bezposrednio po aplikacji rozpoczac ostrozne, pozbawione nacisku warstwowanie
za pomoca cienkich warstw ptynnego, $wiattoutwardzalnego podktadu, ptynnego,
Swiattoutwardzalnego lub samoutwardzalnego cementu glasjonomerowego lub
ptynnego kompozytu, tak aby uzyskac¢ catkowite pokrycie materiatu MTA vpt. Przed
warstwowaniem nie kondycjonowac i nie stosowaé systemu wiazacego! Nastepnie
utwardzi¢ zgodnie z odpowiednia instrukcja. Pozostaly ubytek zaopatrzyé
ostatecznie za pomoca materiatu do odbudowy zgodnie z odpowiednia instrukcja.
Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage na dostateczng grubos¢ materiatu w celu uzyskania
niezbednej stabilnosci mechanicznej.

Informacije d $rodki ostr

- Wyréb MTA vpt posiada silne dziatanie alkaliczne, nalezy unika¢ kontaktu z
oczami i btonami $luzowymi. W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie
duza iloscig wody i skonsultowac sie z okulista.

- Uzywane narzedzia niezwtoczne optukac z resztek materiatu zimna woda przed
ich utwardzeniem.

— Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniajg Panstwa z obowiazku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

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

Informacje dot. przechowy ia i

Wyréb MTA vpt nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze
4°C - 28°C. Bezposrednio po uzyciu szczelnie zamknaé pojemniki z proszkiem i
ptynem. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé 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 zwiazku
z zastosowaniem produktu MTA vpt, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz
wiasciwym 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
znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

CS

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

Indikace:

— Podlozkovy cement pro vSechny vypliiové materidly
- Nepfiimé prekryti pulpy

- PFimé prekryti pulpy

- Oseteni pulpy 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 pacientt:
MTA vpt Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného G&elu pouziti a
pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

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

Pouziti:

Pfiprava:

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

Pragek pfed odbérem protfepejte. Na sméSovaci blok dejte jednu rovnou odmérku
prasku. Sklenénou lahvicku ihned uzaviete, aby byla chranéna pred vihkosti.
Na jednu odmérku prasku se davkuiji dvé kapky tekutiny. PFi davkovani tekutiny
drzte lahvi¢ku s kapatkem ve svislé poloze. Lahvi¢ku drzte dostate¢né vysoko,
aby se mohla uvolnit jedna kapka. Michejte 30 az 60 sekund, dokud nedosahnete
homogenni konzistence. V pfipadé potieby pfidejte vice praSku nebo tekutiny a
michejte do homogenni konzistence.

Aplikace:

Namichany material se nabere vypliiovym nastrojem a aplikuje se do kavity.
Intraordlni doba zpracovani je nejméné 3 minuty. Malé oblasti kazivého dentinu v
kavité v blizkosti pulpy musi byt pro Ucely oSetieni kazu UpIné a husté pokryty
MTA vpt. Namichana pasta méZe byt mirné namodrald. Po vytvrzeni zabarveni zmizi
a materidl se jevi jako bily neprdhledny.

Podvypli / nepfimé prekryti pulpy:

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

Ptimé prrekryti pulpy:

V pripadé potieby provedite hemostézu. Otevienou pulpu a okolni dentin pokryjte
MTA vpt a prekryjte vrstvou, jak je popsano nize. Poté aplikujte kone¢nou vyplr.

Osetfeni 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 nedokonéeného
rGistu kofend mUZe toto opatfeni rovnéz umoznit jeho dokongeni. Kromé toho se Ize
vyhnout o3etfeni kofenovych kanalk( 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 trepanacni
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 ¢ista a sucha. lhned po
aplikaci opatrné naneste tenkou vrstvu tekutého, svétlem vytvrzujiciho lineru,
tekutého, svétlem vytvrzujiciho nebo samovytvrzujiciho skloionomerniho cementu
nebo tekutého kompozitu bez pouZziti tlaku tak, aby byl MTA vpt zcela pokryt. Pfed
nanesenim vrstvy neprovadséjte Upravu ani neaplikujte adhezivum! Poté vytvrdte
podle pfislusnych pokynd. Zbyvajici kavita se trvale opatfi vyplfiovym materidlem
podle pfislusného navodu. Zajistéte dostate¢nou tloustku materialu, aby bylo
dosazeno potfebné mechanické stability.

Informace, pr i P

- MTA vpt ma silny alkalicky u¢inek. Bezpodmineéné zabrarite vniknuti do o¢i a na
sliznice. V pipadé zasaZeni oci, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte oéniho lékare.

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

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouZiti.

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

Pokyny pro skladovani a pouziti:
MTA vpt skladujte na suchém misté pii teploté 4 °C-23 °C. Nadoby s praskem a
kapalinou ihned po pouZziti dobfe uzaviete. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpisti.

OhlaSovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem
MTA vpt, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpe¢nosti a klinické funkci MTA vpt jsou uloZzeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

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



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

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

Indicati
— Ciment pentru obturatii pentru toate materialele de obturatie
— Capsuld pulpara indirecta

— Capsuld pulpara directa

— Restaurarea pulpei dupa amputarea vitala

Contraindicati
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 varsta
sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performantd 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.

Uti
Prepararea:

MTA vpt se utilizeaza ca prim strat pe dentina, 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 si fie
prea umedd, umiditatea de pe suprafata dintelui, in special de la saliva trebuie
indepértata in prealabil. in functie de procedura clinica de indepartare/gestionare a
cariei, unele mici zone ale dentinei modificate de carie din proximitatea pulpei pot
ramane neatinse in cavitate.

Agitati bine pudra inaintea utilizarii. Adaugati o linguritd rasa de pulbere pe
placuta de amestecare. In vederea protejarii impotriva umiditatii, inchideti
imediat recipientul din sticla. La fiecare linguritd de pulbere se dozeazd doua
picéturi de lichid. Pentru picurare, tineti sticla cu lichid in pozitie verticald.
Totodata sticla trebuie ridicata suficient de sus pentru ca picaturile individuale
s& se poata desprinde. Amestecati pana la obtinerea unei consistente omogene,
30 - 60 s. La nevoie mai adaugati pulbere sau lichid si amestecati pana la
omogenizare.

area:

Aplicare:

Materialul astfel preparat se aplica in cavitate cu ajutorul unui instrument aplicator.
Timpul necesar prelucrarii intraorale este de cel putin 3 minute. Zonele de mici
de dentina din cavitate, modificate de carie, aflate in apropierea pulpei trebuie
acoperite complet si etans cu MTA vpt in vederea tratérii 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.

Capsuld pulparé directa:

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

Restaurarea pulpei dupd amputatie vitala:

Scopul amputatiei vitale este de a péstra partial pulpa inflamaté 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 sénatos 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 cd zona de lucru este curatd 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 sé fie acoperit in
totalitate. inainte de acoperire nu este necesara conditionarea si nu se foloseste
adeziv! Apoi se solidificd 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 precauti

— MTA vpt are un efect puteric 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 noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

C

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

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
expirarii.

El
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

inarea:

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporard sau permanentd,
a starii de sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au aparut sau ar putea aparea
n 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 europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

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

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

Onucaxue Ha NpoayKTa:
MTA vpt e 6MOCBEBMECTIM, HEMPO3PaYeH 3a PEHTFEHOBU /TbUM, XWUAPABMYEH,
CaMOBTBBLPASILL, CE LIAMEHT.

Mokasanus:

— [MopnoxeH LMMEHT 3a BCSIKaKBM MaTepuani 3a nnomoém
- WHpnpekTHo NokpuTue Ha nynnata

— [MpekTHO NokpuTWe Ha nynnata

- Bwb3cTaHoBsiBaHe Ha nynnara cnep sutanHa amnytaymsa

MpoTuBonoka3saHus:
MTA vpt cbabpxa Tpukanuues anymuHaT U MOAMBUHWA NUPOAWAOH. lMpu
yCTaHOBEHa CBPBbX4YYBCTBUTENHOCT (anepriv) KbM Te3n cbetaBku MTA vpt He
Tpsi6ea Aa ce npunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:
MTA vpt MoXe fAa ce npunara 3a BCUYKW NaLMeHTU 6e3 orpaHnyeHns npeasus
Bb3pacTra uan nona um.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha MNpOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3UCKBAHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTtpeGuTtenu:
MTA vpt ce npunara oT npodecnoHanHo oby4eHn cneunanucT B obnactra Ha
cTomaronorusTa.

Mpunoxenue:

MoaroToBka:

MTA vpt ce nsnonsea crnep ekckaBaLWsi KaTto MbpBW CNOA BbPXY AeHTUHA. He
13oN3BaiiTe aaxe3ns/60HANHI UM AOMbAHUTENHN NatHepV NPeau anavkauusTa
Ha MTA vpt! Ocurypete goctatbyHo uscylwasaHe. Mpeay annukauusta Ha MTA vpt
[IeHTVHBT He TPsiIGBa 1a € TBbPAE BNaXeH, 3a[ibpXXaHa Biara BbpXy NOBbPXHOCTTa
Ha 3bba, 0COGEHO OT CNlOHKa, TpsibBa Aa ce oTcTpaHu. B 3aBucumocT oT
KNMHWYHaTa Npoueaypa npyu OTCTPaHABaHE/MEHNIKMBHT Ha Kapuec € BbaMOXHO
marnku, 6iM3KK A0 Nynnata o6nacTin Ha KapuecHO NPOMEHEH [IeHTUH fia ocTaHaT
HesacerHari.

Mpean B3emaHe pasTpbeKaiiTe npaxa. CuneTte efHa paBHa MepuUTeNHa ibxula
npax BbPXy CMecuTefHaTa nnoyka. 3a 3awuTa OT Bfara BeaHara 3aTBopeTe
OTHOBO CTbKfEHUs! (hriakoH. Ha efHa MepuTenHa mbXuua npax ce Ao3upar Ase
Karku Te4HOCT. TPy B3EMaHETO Ha TeYHOCTTa APBXTE BEPTUKANHO (iakoHa ¢
Karnkomep. Mpu ToBa ApbXTe (hnakoHa AOCTATLYHO BUCOKO, 3a Aa MOXeE Aa ce
oThAenu otaenHa kanka. CmecsaiiTe B npofgbikeHne Ha 30 — 60 s 10 XOMOreHHa
KOHCUCTeHLMs. Mpn Heo6XoANMOCT f[o6aBeTe MoBede Mpax WAM TEYHOCT U
CMecBaiiTe 0 XOMOTEHHOCT.

Annukauyus:

CMeceHNsT maTepuan ce B3eMa C UHCTPYMEHT 3a NioM6upaHe 1 Ce annmkinpa B
KasuTeTa. IHTpaopanHoTo BpemMe 3a M3Non3saHe € MUHUMYM 3 MUHYTU. Manku,
6113KKM [0 NynaTa 061acTu Ha KapuecHo NPOMEHEH AEHTUH B KaBuTeTa TpsiGBa
Aa ce NOKPUSAT U3UANo 1 NbTHO oT MTA vpt B CbOTBETCTBIE C MEHWIKMbHTA
Ha kapueca. CMeceHaTa nacta MOXe fa W3rnexpa neko cuHkasa. Cnep
BTBBP/SBAHETO OLBETABAHETO U34e3Ba, MaTepPUaLT U3rNeXAa 65N Henpo3payeH.
Noanoxka/VIHANPeKTHO NOKPUTWe Ha Nynnara:

CmeceTe maTepuana 1 nokpuiiTe AbHOTO Ha kasuTeTa. Hacnoerte noctaBeHata
NOANOXKA, KAKTO € OMCaHo Mo-[ONy 1 MOCTaBETe OKOHYaTenHara niomea.
[INpeKTHO NOKPUTWE Ha mynnara:

AKO e Heo6X0fMMO, CrpeTe KbPBEHETO. MoKpUiiTe OTBOPEHaTa Mysna 1 OKONHUsS
LieHTH ¢ MTA vpt 1 HacnoeTe, KakTo € onucaHo no-gony. Cnep Tosa nocTaseTe
OKOHuaTenHara nnoméa

Bb3acTaHoBsiBaHe Ha Nynnara cnef BUTanHa amnyTauus:

Llen Ha BMTanHaTa amnyTauus e 3anas3saHe Ha 4acTu Ha 4ecTO Bb3naneHarta
OT AbNGOK Kapuec UM Tpasma nynna, 3a Aa Ce 3anasu BUTANUTETLT Ha YacTn
OT KOPOHKOBaTa Myfna Mnu KOpeHoBaTa Nynna, KakTo W HeBPeauMOCTTa Ha
nepupajukynapHata TbkaH. B cryyaii Ha He3aBbpLUEH KOPEHOB pacTex Tasu
MsipKa MOXe fa Aafe Bb3MOXHOCT 3a 3aBbpluBaHeTo My. OcBeH ToBa ce
136srBa SIEYEHNEeTO Ha KOPEHOBMS KaHan Ha MevHus 3b6. Mpu ToBa ocBeH
KapneceH AEHTUH Ce OTCTPaHsBAT 1 HeOGPATUMO 3a60ONeNn YacT Ha nynnara.
Hesza6onana nynnHa TbkaH ce 3anassa v nokpusa ¢ MTA vpt, cblio KakTo
LeNNST TPenaHaLMoHeH OTBOP 1 OKONHUST AeHTUH. Criefj TOBa HACNoOABaHETO ce
M3BBPLLBA, KAKTO € ONCaHo Mo-fony.

Hacnossane:

Cnep annukaumsTta Ha MTA vpt ce yBeperTe, Ye paboTHaTa 061acT € YucTa u cyxa.
HenocpencTsero crep anaMkauusTa ce HacnosBa BHUMATENHO U 6e3 HaTUCK C
TbHBK CNOW TeYnuB, hoTonoNMMepUsNpaLL nainHep, Te4nus, hotononMmMepuanpat
VNN CaMOBTBBPASBALL CE CTHKIEHO-HOHOMEPEH LIMMEHT UM TEHYINB KOMMO3WT,
Taka 4e MTA vpt aa ce nokpuve HanbHO. Mpean HacnosBaHETO He N3BbpLUBaliTe
KOHAMUMOHMPaHe 1 He n3nonasaiiTe agxesus! Cnep ToBa BTBLPAETE CLINACHO
CbOTBETHATa MHCTPYKUMA. OCTaBalMAT KaBUTET Ce 3amnbliBa OKOHYATEeNHO C
BbL3CTaHOBUTESNIEH MaTepynan B CbOTBETCTBUE CbC CLOTBETHATA UHCTPYKLMS. Mpu
ToBa TpsiGBa Aa Ce BHUMaBa 3a A0CTaTb4Ha Ae6ennHa Ha MaTepuarna 3a nocTuraHe
Ha Heo6Xo/iMaTa MexaH14Ha CTabunHOCT.

YkasaHus, NMpeanasHn Mmepku:

— MTA vpt geiicTBa CUNHO ankanHo, HeNMpeMeHHO U3BsrBanTe KOHTakT C o4yuTe
v nvrasnumTe. B cnyyaii Ha KOHTaKT C 04MTe, U3NNakHeTe o6UNHO C Boaa U ce
KOHCyNnTupaiiTe ¢ odTanmMonor.

- Hesa6aBHo - npeay BTBbPASBAHETO Ha OCTATBLLUTE OT MaTepuana — annakHete
V3M0N3BaHNTE UHCTPYMEHTN CbC CTYAeHa BoAa.

- HawwTe ykasaHusi W/vnu cbBeTM He Bn 0CcBOGOXAABAT OT 3aAbIKEHUETO fa
MpOBepyTe FOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HAC Npenapari 3a NpeaBUASHUTE Lienn
Ha ynotpe6a.

CueTas (B pea no
Tpukanuues cunvkar, Boja, Kanuves Bondpamar, ANKanuues CUnnKar, Tpukanumes
anymMuHaT, NMporeHeH CUNNLIMEB AUOKCUA, NOSMBUHWA NUPOANIOH.

TBO):

Y 3a n

CobxpaHsiBaiite MTA vpt Ha cyxo mscto npu 4 - 23 °C. 3arsapsiite fo6pe
hnakoHWTe C Npax 1 TEYHOCT BepHara cnep ynotpeba. He usnonaeaiite nosevye
Cflefi N3TU4aHe Ha CPOKa Ha FOfHOCT.

WUsxBbpnsiHe:
MpoAyKTLT Ce N3XBLP/S CbOGPA3HO PA3NOPeAGUTe Ha MECTHUTE BNACTM.

3ap 3a

Cepuo3HN NpOM3LIECTBUS, KaTO CMBLPT, BPEMEHHO MW TPaiHO Cepuo3HO
BroLIaBaHe Ha 3[PaBHOTO CLCTOSHUE Ha MauveHTa, NOTPeGUTENs unu Apyrn nuua
1 Cepuo3Ha OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HNKHaNN Ui Morat
Aa Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka ¢ MTA vpt, Tpsi6ea faa ce cbobust Ha VOCO GmbH 1
KOMMETEHTHUTE BNacTu.

YkazaHve:

Kpartka nHopmaLys OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO AeicTene Ha MTA vpt
ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a faHHu 3a MeguumHckn napgenust (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHbopmauus Moxe aa 6bae
HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:
MTA vpt je biozdruZljiv, hidravliéni, samostrjujoci 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

Kontraindikaci
MTA vpt vsebuije 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 kakrsnih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znacilnosti 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 stojeo vlago na povrsini zoba, zlasti slino. Odvisno od kliniénega
pristopa k odstranitvi/zdravljenju kariesa lahko majhna podroc¢ja s kariesom
spremenjenega dentina v bliZini pulpe v kaviteti ostanejo nedotaknjena.

Prasek pred mesanjem pretresite. Izravnano Zlico praska nanesite na mesalno
plodco. Da zascitite material pred vlago, stekleno steklenico takoj zaprite. Na
merilno Zliko praska odmerite dve kapljici tekocine. Pri odvzemu tekoéine drzite
kapalko navpi¢no. Pri tem je stekleni¢ko drzite dovolj visoko, da se lahko sprosti
ena sama kapljica. MeSajte do homogene konsistence 30-60 sekund. Po potrebi
dodajte $e praska ali tekoCine in mesajte do homogenosti.

Aplikacija:

ZmeSani material poberite z instrumentom za polnjenje in ga nanesite v kaviteto.
Cas intraoralne obdelave je najmanj 3 minute. Majhna podroéja 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:

Zmesajte material in pokrijte dno kavitete. PoloZzeno spodnjo zalivko prevlecite, kot
je opisano spodaj, in poloZite kon¢no zalivko.
Neposredno prekrivanje zobne pulpe:

Po potrebi ustavite krvavitev. Prekrijte odprto pulpo in okoli$ki 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 omogodi tudi njeno dokonéanje. Poleg tega se prepredi
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 prevleka, kot je opisano spodaj.

Previeka:

Po nanosu MTA vpt zagotovite, da je delovno obmocje &isto in suho. Takoj po
nanosu previdno in brez pritiska previdno in brez pritiska prevlecite s tanko plastjo
tekocega, na svetlobi strjujocega se vstavka, tekocega, na svetlobi strjujocega se
ali samostrjujotega se steklasto ionomernega cementa ali tekocega kompozita,
tako da je MTA vpt popolnoma prekrit. Pred nanosom previeke 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 mocno alkalno, zato se je treba izogibati stiku z oémi in s sluznico.
Ob stiku z o&mi dobro sperite z vodo ter obiscite zdravnika specialista za ogi.

— 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
Trikalcijev silikat, voda, kalcijev volframat, dikalcijev silikat, trikalcijev aluminat,
pirogeni silicijev dioksid, polivinilpirolidon

Napotki za shranjevanje in uporabo:

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

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva MTA vpt so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

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

Indikéacie:

- Podkladovy cement pre véetky vypliiové materialy
- Nepriame prekrytie pulpy

— Priame prekrytie pulpy

— Osetrenie pulpy po vitalnej amputacii

Kontraindikacie:
MTA vpt obsahuje hlinitan vapenaty a polyvinylpyrolidon. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku MTA vpt je nutné upustit
od jeho pouzitia.

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

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam uréeného pouZzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok MTA vpt maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného lekarstva.
Pouzitie:

Priprava:

MTA vpt sa po exkavécii pouZije ako prva vrstva na dentin. Pred aplikdciou
cementu MTA vpt nepouzivajte adhezivum/bonding ani pridavné linery! Zabezpecte
dostato¢né vysusenie. Dentin nema byt pred aplikaciou cementu MTA vpt prili§
vlhky, odstrarite stojatt vihkost na povrchu zuba, predovsetkym zo slin. V zavislosti
od klinického postupu pri odstrafiovani/manazmente zubného kazu mézu v kavite
zostat nedotknuté malé oblasti kariézne zmeneného dentinu v blizkosti pulpy.
Prasok pred odobratim najskor potrepte. Na miesaci blok dajte zarovnant odmerku
prasku. Kvéli ochrane pred vihkostou sklenenu flasu ihned znovu uzavrite. Na
jednu odmerku prasku sa dévkuju dve kvapky tekutiny. Pri odbere tekutiny drzte
kvapkaciu flasticku vo zvislej polohe. Drzte pritom flasticku dostato¢ne vysoko na
to, aby sa mohla uvolnit jedna jedina kvapka. Miesajte 30-60 s, kym nevznikne
homogénna konzistencia. V pripade potreby pridajte viac prasku alebo tekutiny a
miesajte, kym nebude homogénny.

Aplikacia:

Namiesany materidl sa naberie pomocou vypliiového nastroja a aplikuje do kavity.
Intraoralna doba opracovatelnosti je minimalne 3 mintty. 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 moze
javit ako mierne namodrald. Sfarbenie po vytvrdnuti zmizne, material sa potom javi
ako biely, nepriehladny.

Podkladova vyplit/nepriame prekrytie pulpy:

NamieSajte materidl a pokryte dno kavity. UloZent podkladovi vyplii prevrstvite
podla nizsie uvedeného opisu a polozte kone¢nu vyplri.

Priame prekrytie pulpy:

V pripade potreby zastavte krvacanie. Zakryte otvorenu pulpu a okolity dentin
cementom MTA vpt a prevrstvite ju podla nizsie uvedeného opisu. Nasledne polozte
konec¢nu vypl.

Osetrenie pulpy po vitalnej amputécii:

Cielom vitdlnej amputacie je zachovat Casti pulpy, ktoré je vacsinou zapdlena v
dosledku hibokého kazu alebo traumy, aby sa zachovala vitalita ¢asti korunkovej
alebo korefovej pulpy, ako aj neporusenost periradikularneho tkaniva.

V pripade neukonceného rastu korefiov méZe toto opatrenie umoznit aj jeho
ukongenie. Pritom sa vyhnite oSetrovaniu korefiového kandlika mlie€neho zuba.
Okrem odstranenia kariézneho dentinu sa odstrania aj nezvratne postihnuté Gasti
pulpy. Zdravé tkanivo pulpy sa ponecha a prekryje cementom MTA vpt, rovnako
ako cely trepana¢ny otvor a okolity dentin. Nasledne sa vykona prevrstvenie podla
nizsie uvedeného opisu.

Prevrstvenie:

Po aplikacii cementu MTA vpt zabezpedte, aby bola pracovna oblast Cista a sucha.
Hned'po aplikacii opatrne a bez vyvijania tlaku prevrstvite tenkou vrstvou tekutého,
svetlom tuhnticeho lineru, tekutého, svetlom tuhniceho alebo samotuhniceho
skloionomérneho cementu alebo tekutého kompozitu tak, aby bol cement MTA vpt
uplne zakryty. Pred prevrstvenim nevykonavajte kondicionovanie a nepouzivajte
adhezivum! Nasledne vytvrdte podla prislusného navodu. Zostavajica kavita sa
definitivne oSetri rekonstrukénym materidlom podla prislusného navodu. Dbajte
na to, aby mal materidl dostato¢nu hribku na dosiahnutie potrebnej mechanickej
stability.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— MTA vpt ma silny alkalicky Gcinok. Bezpodmienec¢ne sa vyhnite kontaktu s
oc¢ami a sliznicami. Pri kontakte s o¢ami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.

- Pouzité nastroje eSte pred vytvrdnutim zvy$kov materidlu ihned oplachnite
studenou vodou.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané Ucely pouZitia.

Zlozenie od zloziek 1] ych v najvyss: )
Alit, voda, wolframan vépenaty, belit, hlinitan vapenaty, pyrogénny oxid kremicity,
polyvinylpyrolidén.

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 podia miestnych Gradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouZivatela alebo inych oséb 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 uradu.

Upozornenie:

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

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:
MTA vpt yra biologi$kai suderinamas, radioaktyvus, hidraulinis, savaime kietéjantis
cementas.

Indikacijos:

- Visoms uZpildo medziagoms skirtas uzpildo cementas
— Netiesioginé pulpos danga

— Tiesioginé pulpos danga

— Pulpos priezitra po gyvybinés 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 biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy, neatsizvelgiant
iju amziy ar Iytj.

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 bati per drégnas, turi buti pasalinta ant danties pavirsiaus esanti drégme, ypaé
seilés. Priklausomai nuo klinikinio poZitrio j éduonies $alinima / valdyma, nedideli
éduonies dentino plotai prie pulpos ertméje gali likti nepaliesti.

Prie$ imant miltelius, juos supurtykite. Ant pagrindo uzdékite lygy milteliy matavimo
Saukstelj. Kad apsaugotuméte nuo drégmés, nedelsdami uzdarykite stiklinj
buteliuka. Vienam milteliy matavimo Sauksteliui jlasinami du lasai skyscio. ISimdami
skystj, lasintuvo buteliuka laikykite vertikaliai. Buteliuka laikykite pakankamai
aukstai, kad bty galima iSleisti viena lasa. MaiSykite iki vientisos konsistencijos
30-60 sekundziy. Jei reikia, jpilkite daugiau milteliy ar skyscio ir maisykite iki
vientisos mases.

Uzdéjimas:

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

Danties $aknies kanalo uZpildas / netiesioginé pulpos danga:

Sumaisykite medziaga ir padenkite ertmés dugna. Paklota danties $aknies kanalo
uzpildg 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 priezidra po gyvybinés amputacijos:

Gyvybinés amputacijos tikslas - i§saugoti pulpos dalis, kurios daZniausiai blina
uzdegusios dél gilaus éduonies ar traumos, siekiant i§saugoti vainikinés pulpos ar
Saknies pulpos daliy gyvybinguma, periradikulinio audinio vientisuma. Neuzbaigto
Sakny 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 serganéios pulpos dalys. Neligotas pulpos audinys paliekamas ir
padengiamas MTA vpt, kaip ir visa trepanacijos anga ir aplinkinis dentinas. Tada
sluoksniavimas atliekamas taip, kaip aprasyta toliau.

Sluoksniavimas:

UZtepe MTA vpt, jsitikinkite, kad darbo sritis yra $vari ir sausa. I$ karto po
uztepimo plonu sluoksniu tekancio, $viesoje kietéjancio intarpo, tekancio, $viesoje
kietéjancio arba savaime kietéjancio stiklo jonomerinio cemento arba tekancio
kompozito atsargiai ir be slégio padengiamas taip, kad MTA vpt bty visidkai
padengtas. Prie$ 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 buty pakankamai stora, kad bty pasiektas butinas mechaninis
stabilumas.

atsarg: pr

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

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

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

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

Laikymo ir taikymo nurodymai:
Laikyti MTA vpt sausoje vietoje 4 °C - 23 °C temperatiroje. Po naudojimo milteliy ir
skyscio 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 buty galéje jvykti naudojant MTA vpt,
batina 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.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:
MTA vpt ir biologiski saderigs, rentgenkontrast&joss, hidraulisks, pascietéjoss
cements.

Indikacijas:

- Oderé&juma cements visiem plombésanas materialiem
- Netiess pulpas parklajums

- Tiess pulpas parklajums

— Pulpas apstrade péc vitalas amputacijas

Kontrindikacijas:

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

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

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

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

Lietosana:

Sagatavosana:

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

Pirms lietoSanas sakratiet pulveri. Uz sajauk8anas bloka uzberiet vienu nolidzinatu
meérkaroti pulvera. Stikla flakonu ttdal aizveriet, lai pasargatu no mitruma. Uz
vienu mérkaroti pulvera dozgjiet divus pilienus $kidruma. Pievienojot $kidrumu,
turiet pilinamo pudelfiti vertikali. Turklat turiet pudefiti pietiekami augstu, lai varétu
atdalities atseviski pilieni. Maisiet 30-60 sekundes, lidz tiek iegita viendabiga
konsistence. Ja nepiecie$ams, pievienojiet vairak pulvera vai $kidruma un samaisiet
lidz viendabigai konsistencei.

Uzklasana:

Sajauktais materials tiek panemts ar plomb&sanas instrumentu un ieklats dobuma.
Intraoralais izstrades laiks ir vismaz 3 mindtes. Kariesa arsté$anas nollkos 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
sacieté8anas iekrasojums izzlid, un materials k|Gst 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 nepiecieSams, apturiet asino$anu. Apklajiet atvérto pulpu un apkartéjo dentinu
ar MTA vpt un veiciet parklasanu, ka aprakstits turpmak. P&c tam ievietojiet galigo
plombu.

Pulpas apstrade péc vitalas amputacijas:

Vitalas amputacijas mérkis ir saglabat kariesa iedarbibas vai traumas rezultata
iekaisusas pulpas dalas, lai saglabatu zoba krona pulpu vai saknes pulpas dalu
vitalitati, ka arT periradikularo audu integritati. Ja saknu aug$ana vél turpinas, Sada
riciba var ari veicinat to aug$anas beigas. Turklat ir iesp&jams izvairities no saknes
kanalu arstésanas piena zobam. Papildus kariesa bojata dentina iznemsanai 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 plustosa, gaisma
cietéjosa izolacijas materiala, plusto$a, gaisma cietéjosa vai pascietéjosa stikla
jonoméra cementa vai pliistoda kompozitmateriala, lai MTA vpt bdtu pilniba
parklats. Pirms parklasanas neveiciet kondicionésanu un nelietojiet adhezivu! Péc
tam veiciet sacietina$anu saskana ar attiecigajiem noradijumiem. Atlikuso dobumu
apstrada ar restauracijas materialu atbilsto$i pamacibai. Janodrosina pietiekams
materiala biezums, lai panaktu nepiecie$amo mehanisko stabilitati.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- MTA vpt piemit spéciga sarmaina iedarbiba, noteikti izvairieties no saskares ar
acim un glotadam. Ja iekllst acis, kartigi izskalojiet ar tideni un vérsieties pie acu
arsta.

- Izmantotie instrumenti uzreiz janoskalo ar aukstu tdeni, pirms materiala atliekas
ir sakusas cietét.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
musu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam izmantojumam.

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

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

MTA vpt glabat sausa vieta 4 °C lidz 23 °C temperatira. Pulvera un skidruma trauki
tlda| péc lietosanas ir kartigi janoslédz. Nelietot péc deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla pasliktina$anas 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 veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubazé (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné
www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:
MTA vpt je biokompatibilni, rendgenski vidljiv, hidraulicki, samostvrdnjavajuci
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 vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:

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

Primjena:

Priprema:

MTA vpt se nanosi kao prvi sloj na dentin nakon ekskavacije. Prije nano$enja
MTA vpt nemojte upotrebljavati adheziv / vezno sredstvo! Pobrinite se za dovoljno
su$enje. Dentin ne smije biti previse vlazan prije nanosenja 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.

Dobro protresite prah prije uporabe! Stavite jednu ravnu mjernu Zlicu praha na
blok za mije$anje. Staklenu boc¢icu odmah ponovno zatvorite radi zastite od vlage.
Svakoj mjernoj Zlici praha doziraju se dvije kapi tekucine. Drzite bogicu s kapaljkom
uspravno pri uklanjanju. Pritom drzite bogicu dovoljno visoko kako bi se jedna
pojedinacna kapljica mogla odvojiti. MijeSajte do homogene konzistencije 30 —
60 s. Po potrebi dodajte jo$ praha ili tekucine i mijesajte dok smjesa ne postane
homogena.

Nanosenje:

Zamije$ani materijal uzima se instrumentom za punjenje i nanosi u kavitet. Intraoralno
vrijeme obrade iznosi najmanje 3 minute. Mala podrucja karijesnog dentina u
kavitetu blizu pulpe moraju biti potpuno i évrsto pokrivena proizvodom MTA vpt u
svrhu lijecenja karijesa. Pomije$ana pasta moze izgledati blago plavi¢asto. Nakon
stvrdnjavanja, boja nestaje i materijal tada izgleda bijelo neproziran.

Zaétitna podloga / indirektno prekrivanje zubne pulpe:

PomijeSajte materijal i prekrijte dno kaviteta. Prekrijte polozenu zastitnu podlogu kao
§to je opisano dalje u tekstu i polozite zavr$nu ispunu.

Direktno prekrivanje zubne pulpe:

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

Njega pulpe nakon vitalne amputacije:

Cilj vitalne amputacije je oCuvanije dijelova pulpe koja je obi¢no upaljena dubokim
karijesom ili traumom, kako bi se oc¢uvala vitalnost dijelova krunske ili korijenske
pulpe, kao i integritet periradikularnog tkiva. U slu¢aju nezavrSenog rasta korijena
ova mjera moze omoguciti i njegovo dovrsenje. Nadalje, izbjegava se lijeCenje
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 zatitnim slojem kao $to je opisano dalje u tekstu.

Prekrivanje zastitnim slojem:

Nakon nano$enja proizvoda MTA vpt, provjerite je li radno podrucje gisto i
suho. Odmah nakon nano$enja prekriva se pazljivo i bez pritiska tankim slojem
tekuceg, svjetlosno polimerizirajuceg linera, tekuceg, svjetlosno polimerizirajuceg ili
samostvrdnjavajuceg staklenoionomernog cementa ili tekuéeg kompozita tako da
je MTA vpt potpuno prekriven. Prije prekrivanja zastitnim slojem nemojte provoditi
kondicioniranje i ne primjenjujte adheziv! Zatim stvrdnjavajte prema pripadaju¢im
uputama. Preostali kavitet konaéno se tretira restaurativnim materijalom prema
pripadajué¢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 opadajué¢em redoslijedu udjela):
Trikalcijev silikat, voda, kalcijev volframat, dikalcijev silikat, trikalcijev aluminat,
pirogeni silicijev dioksid, polivinilpirolidon

Upute za éuvanje 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 izvjescivanja:

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$¢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.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:
MTA vpt on bioihilduv, réntgenopaakne, hiidrauliline, isekdvastuv tsement.

Naéidustused:

- Alustéitetsement koigi téitematerjalide jaoks

- Kaudne hambasési katmine

— Otsene hambasési katmine

- Hambasési hooldamine pérast elutéhtsat amputatsiooni

Vastunéidustused:

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

Patsientide sihtriihm:
MTA vpt sobib kasutamiseks koigile patsientidele iima piiranguta seoses nende
vanuse voi sooga.

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

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

Kasutamine:

Ettevalmistus:

MTA vpt kantakse parast koeeemaldust esimese kihina dentiinile. Enne MTA vpt
pealekandmist ei tohi kasutada mingit limi ega tdiendavaid vooderdusi! Kandke
hoolt piisava kuivatamise eest. Dentiini ei tohi enne MTA vpt pealekandmist
niiskena hoida, igasugune seisev niiskus hambapinnal, eriti siilg, tuleb eemaldada.
Séltuvalt kliinilisest lahenemisest kaariese eemaldamisele v&i ravile véivad
vaiksed, hambasési l&heduses asuvad piirkonnad kaariesest mdojutatud dentiinist
kaariesedones puutumata jaada.

Raputage pulbrit enne kasutamist. Pange servani taidetud méételusikatéis pulbrit
segamisaluse peale. Kaitseks niiskuse eest sulgege klaaspudel koheselt uuesti.
Uhe mébtelusikataie pulbri kohta doseeritakse kaks tilka vedelikku. Vedeliku
valjavétmise ajal hoidke tilgapudelit vertikaalasendis. Hoidke pudelit piisavalt
korgel, et sellest saaks tulla Uiks tilk. Segage kuni homogeense konsistentsini 30-60
sekundit. Vajaduse korral lisage veel pulbrit v6i vedelikku ja segage homogeenseks.

Pealekandmine:

Segatud materjal korjake téiteinstrumendiga iles ja kandke kaariesedonde.
Intraoraalne to6tlemisaeg on vahemalt 3 minutit. Véikesed kaariese poolt muudetud
dentiini alad kaariesed6nsuses hambasési ldhedal peavad kaariese ravi eesmargil
olema taielikult ja tihedalt kaetud MTA vpt-ga. Segatud pasta voib tunduda
kergelt sinakas. Pérast kdvenemist védrvus kaob ja materjal néib seejérel valge-
labipaistmatu.

Alust:
Segage materjal ja katke 66nsuse pohi. Laduge alustéide kihiti, nagu allpool
kirjeldatud, ja seejarel laduge I5plik taide.

Otsene hambasési katmine:

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

Hambasési hooldus pérast elutéhtsat amputatsiooni:

Elutdhtsa amputatsiooni eesmark on séilitada tavaliselt sligavast kaariesest voi
traumajargsest poletikust méjutatud hambasési osi, et séilitada kroonisasi voi
juuresési eluvdime ning periradikulaarse koe terviklikkust. Pooliku juurekasvu
korral voib see meede vbimaldada ka juurekasvu I6puleviimist. Lisaks valditakse
piimahammaste juureravi. Lisaks kaariese kahjustatud dentiini eemaldamisele
eemaldage ka pé6rdumatult haiged hambasési osad. Terveks jadnud sasikude jatke
alles ja katke MTA vpt-ga, samuti katke kogu trepanatsiooniava ja timbritsev dentiin.
Seejérel tehke tlekate allpool kirjeldatud viisil.

le / kaudne hamba katmine:

Ulekate:

Parast MTA vpt pealekandmist veenduge, et todala oleks puhas ja kuiv. Vahetult
pérast pealekandmist kandke peale Shuke kiht voolavat valguskdvastuvat
vooderdust, voolavat, valguskdvastuvat voi isekdvastuvat klaasionomeertsementi
v6i voolavat komposiiti, nii et MTA vpt oleks taielikult kaetud. Arge konditsioneerige
enne kihistamist ega kasutage liimi! Seejarel ravige vastavalt asjaomastele juhistele.
Toodelge Ulejaanud kaariesedonsust I6plikult taastava materjaliga vastavalt
asjaomastele juhistele. Oluline on tagada, et materjal oleks vajaliku mehaanilise
stabiilsuse saavutamiseks piisavalt paks.

Juhised, ettevaatusabindud:

- MTA vpt on tugeva leeliselise toimega, véltige kokkupuudet silmade ja
limaskestadega. Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja p66rduge
arsti poole.

— Loputage kasutatud instrumente koheselt kiilma veega, enne kui materjalijaagid
on kdvenenud.

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

Koostis jargi
Trikaltsiumsilikaat, vesi, kaltsiumvolframaat, dikaltsiumsilikaat, trikaltsiumaluminaat,
plrogeenne ranidioksiid, pollvinudlpurrolidoon

jarj

L is- ja d
MTA vpt hoida kuivas kohas temperatuuril 4 °C - 23 °C. Sulgege pulbri- ja
vedelikumahutid korralikult koheselt parast kasutamist. Parast kolblikkusaja

I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekuijulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud v&i oleksid véinud tekkida
toodet MTA vpt kasutades, tuleb teatada ettevéttele VOCO GmbH ja padevale
ametiasutusele.

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

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUNIO
EC MepuumHcKoe uspenve

Onucanne matepuana:
MTA BNT - 3TO GMOCOBMECTUMBIi PEHTFEHKOHTPACTHbIA rUApaBANHECcKUii
CcaMOTBEPAEIOLNIA LIEMEHT.

Moka3saHus K NpUMeHeHnIo:

— TpOoKNaA0YHbIA LIEMEHT ANsi BCEX TUMOB NIOMGUPOBOHHBIX MaTepuanos
- HenpsimMoe nokpbiTe nynbnbl

- TpsiMoe NOKpBITVE NyfbMbl

— TnomM61poBaHue nyibrbl NOC/E BUTANLHONM amnyTaLmun

MpoTueonokasaxus:

MTA BNT COAEPXXUT aNioMIHAT TPUKANbLVA 1 NOAMBMHUANMPPONMAoH. CneayeT
0TKasaTbCsi OT NpuMeHeHnss MTA BAT NpU HaNuMU rUNEepYYBCTBUTENLHOCTH
(anneprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna nayveHToB:
MTA BNT paspelleH K NPUMEHEHWNIO y BCEX MauueHToB 6e3 orpaHuyeHuin no
oy 1 BO3pacTy.

XapaKTEpMCTMKM marepuana:

XapaKTepchme marepuana cooTBeTCTBYOT TpeGOBaHMﬂM, npeagbsaBnsemMbiM K
n3genvsam AaHHOro UeneBoro HasHa4dyeHus, a Takxe TpEGOBaHVIﬂM CTaHaapToB,
PacnpPOCTPaHSIOLMXCS Ha [JaHHOE U3fenve.

MNonb3osartensb:
MTA BNT [OMKEH WUCMONL30BATECS NMPO(ECCUOHANBHO MOArOTOBNEHHBIM B
06/1aCTV CTOMATONOM MK CNeLManncToM.

MpumeHeHne:

MoparoToBka:

Hanectn MTA BNT Ha AeHTVH B Ka4eCcTBe NepBOro CNnos nocne aKckasauun. He
NPUMEHATL aaresns, GOHAVHT KU AONONHUTENbHBIA NPOKNAA0YHbIA MaTepuan
nepep, HaHeceHuem MTA BnT! [Mo3a60TbTeCh O HAAEXKHOM 06ECneyYeHN CyXoCTI
1 YnCTOThI paboyero nons. Mepep HaHeceHnem MTA BNT AEHTUH HE AOMXKEH ObiTb
CNMLIKOM BNaXHbIM. CKONMBLLYIOCS Ha NOBEPXHOCTM 3y6a Bnary, 0COGeHHO oT
CIIOHBI, CeAyeT yAanuTe. B 3aBUCMOCTY OT KIMHMHYECKOro NOAXOAA K yAaneHuo/
NeYeHNIo Kapneca, HeGOMbLLIME YHaCTKI KapUO3HOTO IEHTMHA B MONOCTM BEM3N
nynbnbl MOryT OCTaBaTbCH HETPOHYTLIMU. [OPOLIOK Nepes UCNONb3oBaHNEM
BCTPSiXHYTb. HackinaTb 0AHY MEpHYIO NI0XKKY NOPOLLKA Ha 610K /ISt CMEeLLMBaHNS.
Cpasy nocne NpUMEHeHNs 3aKpbITb (hNaKOH C NOPOLLKOM B LENsiX 3aluTbl OT BRaru.
[l06aBuTb ABE Kanv XXWAKOCTU Ha OfiHY MEPHYIO IOXKY Nopoluka. Mpy foGasnexn
XKUAKOCTW fiepXaTb (hriakoH BepTUKanbHO. PNakoH [OSKEH HaXOAUTbCs Ha
[I0CTaTO4HOW BbICOTE, YTOGLI Kanns Moria oTaennTsCs. Mepemelats B TeueHne
30-60 cekyHA [0 roMoreHHoro cocTtosiHusA. Mpu HeobxoauMocT A06aBUTbH
MOPOLLIOK WM XNAKOCTL 1 NepemMeLLaTh 0 FOMOreHHOrO COCTOSIHUS.

Hanecehue:

C MOMOLLBIO MIOMBMPOBOYHONO MHCTPYMEHTA B3SiTh MOJYHEHHYIO CMECh 1 BHECTU
ee B MoocTb. MuHUMansHoe paGoyee Bpems B MONIOCTY PTa COCTABASET 3 MUHYTHI.
[insi neyeHus kapueca HeGOMbLUNE y4acTKN Kapyuo3HOTO AEHTWHA B NONMOCTM
PSAOM C NynbMoii AOMKHbI GbITb MONHOCTBLIO U NNOTHO NOKPbITEl MTA BNT. Mocne
CMeLUMBaHNsA nacta UMEeT NErkunii CUHeBaTbIin OTTEHOK, KOTOpblPl nc4yesaet nocne
3aTBep/ieBaHIs, 1 MaTepuan NPpuoGpeTaeT Gefblil ONaKoBbIii LIBET.

Mpoknapaka / Henpsamoe NoKpbITUe Nybbi:

CwmelwaTb maTepuan u NokpbiTe UM AHO nonocTu. lMocne aToro HaHecTU Ha
NPOKNazKy NOKPLITUE, KaK 0N CaHO HIKE, 1 YCTAHOBMUTE MOCTOAHHYIO MIOMGY.
TpsiMoe NOKPbITUE Nybbi:

OCTaHOBUTL KPOBOTEHEHNE, €CNN UMEETCS!. [TOKPbITL OTKPLITYIO NYNbLMY U ASHTUH
BOKPYr Hee MaTepuanom MTA BAT, NOC/e 3TOr0 HAHOCUTL NOKPLITUE, Kak OMCaHO
Hxe. B 3aBepLUeHNe YCTaHOBUTb MOCTOSIHHYIO MIOMOY.

Mnom6vpoBaHie Nynbnbl NOCNE BATANLHOK aMmnyTaumn:

Llenblo BATANbHON amnyTaumn SIBNSETCS COXPaHEHWe 4acTu nynbMbl, KOTOpas
06bIYHO BOCMANsAeTCs B pesynbTaTe riyGOKOro Kapueca Win TpasMmbl, YTOGbI
COXPaHWUTb KM3HECTIOCOGHOCTL 4aCTU KOPOHKOBOW W KOPHEBOI Mynbbl, a
TaKXe L|eloCTHOCTb OKONIOKOPHEBbIX TKaHeil. B cryyae HesaBeplueHHOro pocTa
KOPHSA 3Ta Mepa Take MOXeT Croco6CTBOBaTL ero 3aseplueHuio. Kpome Toro,
OHa MO3BONSIET N36EXKaTb NEYEHNs KOPHEBbIX KaHanos MOMoYHOro 3y6a. Mpu
3TOM YAANseTCs Kak KapuosHblil AEHTUH, TaK W y4acTKi MysibMibl C HEOGPATUMBIM
BOCNaneHnem. 3[0pOBbIE TKaHN MyNbMbl HE YAANSIOTCS, X HEOGXOANMO MOKPbLITH
matepuanom MTA BAT, paBHO Kak M Camo TpenaHauuoHHOe OTBepcTue U
OKpY>KatoLLMit AeHTUH. [locne 3TOro HaHECTM MOKPLITUE, Kak ONUCAHO HIKE.

HaHeceHue nokpbiTus:

Mocne HaHecenus MTA BNT y6eanTbes, 4TO paboyas 30HA 4MCTas U Cyxas.
Cpasy nocne HaHeceHusi maTepuana MTA BNT: akkypaTHo, 6e3 AaBneHus,
HaKNafbIBaeTCA TOHKWI COVi TEKy4ero, CBETOOTBEPK/1aeMOro NaitHepa, TeKy4ero,
CBETOOTBEPXK/AAEMOr0 U CaMOOTBEPXXAAEMOro CTEKIONOHOMEPHOrO LieMeHTa
WM TeKy4ero KOMMoauTa Tak, YTOGbl MOMHOCTLIO 3aKPbITh CMOW MaTepuana
MTA BnT. He BbINONHATL KOHAWLMOHUPOBAHWE W HE WCMONb30BaTh aAre3vs
nepep HaHeceHneM NoKpbITUsi! Mocse 3TOro BLINONHUTL OTBEPXKAEHUE COTNAcHo
COOTEeTCTByDNEﬁ WHCTPYKUMK. 3anonHutb OCTaBwytocs 4acTe NONOCTU
martepuanom [si MOCTOSIHHOMO MAOMGUPOBAHUS COMNACHO COOTBETCTBYIOLLEN
WHCTPYKUMW. [ns AOCTUXKEHUS HEOBXOAUMOW MexaHU4YecKon CTabunbHOCTU
cneayeT 06ecneynTb 10CTaTOuHYIO TOMLLNHY MaTepuana.

y Mepbl NpeAoc

- MTA BnT 06nagaeT cUbHbIM LLENOYHbIM AeCTBUEM, U3berainTe nonagaHvs B
rN1a3a 1 Ha C3NCTbIe 06ONONKN. [PV NonafaHun B rnasa TPEGYeTCs HeMeaIeHHO
NPOMBITb 06UIBHBIM KOIMHECTBOM BO/Ibl 11 OGPATUTECS K OthTansmonory.

- Vicnonb30BaHHbIe UHCTPYMEHTBI CPady Mocie MPUMEHEHWUSt NOMbITL XONIOAHOM
BO/IOW, MOKa OCTaTKN MaTepuana He 3aTsepaent.

- Haww ykasaHusi n/unu pekomeHfauunm He oceo6oxaaloT Bac oT nposepku
MoCTaBMIAEMbIX HaMW NpenapaToB Ha MX MPUrofHOCTb K MCMOMb30BAHNIO B
COOTBETCTBYIOLMX LieNnsX.

Cocras (B
TpuKanbLVs CUIVKaT, BOAA, BOSb(MPaMaT KarbLysi, AUKaNbLVs CUIVKAT, anioMuHaT
TPUKANLLWS, MMPOreHHbIN AMOKCUE KPEMHUS, NOMBUHNANMPPONMAOH

y no n

XpaHuTb MTA BNT B CyxoM MecTe npu Temnepatype ot 4 °C o 23 °C. ®nakoHbl ¢
NOPOLLUKOM W XWAKOCTbIO creayeT NNoTHO 3akpblBaTb Cpasy nocne NpUMeHeHns.
He ncnone3oBatk Nocne UCTEHEHNst CPOKA FOAHOCTY.

Y1unusauus:
Matepuan Heo6XOAUMO YTUIW3MPOBATb B COOTBETCTBUU C MECTHbIMN
obuLMansHLIMN NPEAMMCaHNSIMM.

O6n3aTenbHoe n3selleHue:

060 BCcex Cepbe3HbIX MNOGOYHbIX NPONCLUECTBUSAX, TAKUX KaK CMepTb, Cepbe3Hoe
yXyAWweHne COCTOAHUA 3[0POBbSA NauveHTa nonb3oBatens wnv Apyrux nuuy B
TevyeHne ANnTeNbHOro UM KOPOTKOro nepnoaa BpeMeHu, a Takxe o cepheaHon
yrpo3e o6LLeCTBEHHOMY 3[J0POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLLIN MU MOTN Gbl MPON30IATY
B CBA3U C NpumeHeHrem MTA BnT, cnepyeT cooblate B komnanuio VOCO GmbH
" B KOMMNETEeHTHbIE OpraHbl.

MpumeyaHue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU U KIAMHUYECKOM npuMeHeHun MTA snT
xpaHsiTcs B EBponeiickoii 6a3e faHHbIX 0 MeanumHekux nsgenusix (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyio UHdopMaLwo YnTaiTe No cebinke www.voco.dental.
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