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ORBIS MTA - DirectCaps | Endodontic Repair Cement
Product description
ORBIS MTA is a biocompatible endodontic repair cement in DirectCaps. ORBIS MTA powder is consisting 
of very fine hydrophilic particles of several mineral oxides. After contact with ORBIS MTA liquid it forms a 
gel that hardens to an impermeable barrier. 
ORBIS MTA is delivered in DirectCaps. DirectCaps are easily activated and the content of the capsule 
is easily ejected out with the DirectGun. Capsule mixing (mixing time 30 seconds) is achieved by a high 
frequency mixer with about 4,300 oscillations/min.
Indications/Intended use
• Repair of root perforations (during root canal therapy)
• Root end filling (retrograde)
• Pulp capping
• Apexification / Root end filling (orthograde)
Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.
Contraindications
None known
Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.
Intended users
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Side effects
None known
1. Application 
1.1. Activation and Mixing (see Instruction for DirectCaps)
Activate and mix the DirectCap according to the information in the DirectCap instruction. 
Mixing time for the DirectCaps is 30 seconds.
Attention:
Avoid lag times between the processes of activation, mixing and application as the material is in the 
process of setting and lag times may impair or prevent application of the material. The material must be 
extruded within 10 seconds after the end of mix.
To prevent dehydration during setting, apply ORBIS MTA intraoral immediately after mixing.
Working time (at 23°C) of ORBIS MTA is approx. 2:00 minutes from start of mix.
2. Application
2.1. Repair of root perforations
Place rubber dam and clean the root canal system using intracanal instruments and NaOCl solution. 
Dry the root canal with paper points and isolate the perforation.
Fill the root canal apical of the perforation completely with a suitable root canal filling material.
Mix ORBIS MTA DirectCaps as described under point 1 and extrude it on a glass plate.
Apply ORBIS MTA with suitable instruments into the perforation site and condense it.
Check the position of ORBIS MTA in the root canal by an X-ray. If an adequate barrier has not been created, 
rinse ORBIS MTA out of the canal and repeat the procedure.
Remove excess moisture with a cotton pellet or a paper point. 
Place a cotton pellet in the access to the root canal and apply a temporary filling material. Alternatively seal 
the root canal with a suitable root canal filling material and seal the cavity with a tight filling. 
Both options can be done at the earliest 5 minutes after placement of the ORBIS MTA. 
ORBIS MTA repair material remains as a permanent part of the root canal filling.
2.2. Root End Filling (retrograde)
Create a surgical access to the root-end and resect the root. Prepare an apical cavity to a depth of 3-5 mm.
Isolate the area and dry the root end cavity with paper points. Achieve hemostasis with suitable methods.
Mix ORBIS MTA as described under point 1 and extrude it on a glass plate.
Apply ORBIS MTA with suitable instruments and condense it using a small plugger.
Remove excess cement and clean the surface of the root with a moist piece of gauze.
Confirm placement of the ORBIS MTA repair material with an X-ray. ORBIS MTA remains as a permanent 
part of the root canal filling.
2.3. Pulp Capping
Place rubber dam and prepare the cavity. Rinse the cavity and exposed pulpal areas with a suitable 
disinfectant.
Mix ORBIS MTA as described under point 1 and extrude it on a glass plate.
With a suitable instrument apply a small amount of ORBIS MTA over the exposed pulp and remove excess 
moisture with a cotton pellet.
At the earliest 5 minutes after application of ORBIS MTA place a small amount of a flowable light cure liner 
and light cure.
Etch the remaining cavity walls according to the total-etch-technique with etching gel (e.g. ORBIS Etching 
gel) and apply a suitable bonding agent (e.g. ORBI-BOND TE) according to the corresponding instructions.
Place a light cure composite (e.g. ORBI-HiFil SupremeX) according to the instructions and light cure.
Check pulp vitality and status regularly.
2.4. Apexification / Root End Filling (orthograde)
Place rubber dam and clean the root canal system using intracanal instruments and irrigate with NaOCl. 
Dry the root canal with paper points.
For disinfection place calcium hydroxide paste in the root canal and seal the access opening with a 
temporary filling material.
After one week remove the calcium hydroxide paste from the root canal.
Mix ORBIS MTA as described under point 1 and extrude it on a glass plate.
With a suitable instrument apply a small amount of ORBIS MTA into the apical region and condense it. 
Create a 3 – 5 mm barrier of ORBIS MTA.
Check the position of ORBIS MTA by an X-ray. If an adequate barrier has not been created, rinse ORBIS MTA 
out of the canal and repeat the procedure.
At the earliest 5 minutes after application of ORBIS MTA place a cotton pellet in the access to the root canal 
and apply a temporary filling material.
Alternatively seal the root canal with a suitable root canal filling material and seal the cavity with a tight 
filling. 
Additional Notes/Warnings
• In the first hour after application handle the placed MTA cement carefully.
• Store ORBIS MTA in the sealed packaging in a dry place prior to use.
• ORBIS MTA can cause discoloration. 
• Keep away from children!
Composition
MTA, bismuth oxide
Storage
Store at 10-25 °C (50-77 °F) in the original seal-pack and protected from moisture. Do not use after 
expiry date.
DirectCaps are for single use only.

Disposal
Disposal of the product according to local authority regulations.
Reporting obligation
Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connection with 
this medical device must be reported to the manufacturer and the competent authority.
Note
The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in the European 
database on medical devices (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Warranty
First Scientific Dental GmbH warrants this product will be free from defects in material and manufacture. 
First Scientific Dental GmbH makes no other warranties including any implied warranty of merchantability 
or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining the suitability of the product for 
user’s application. If this product is defective within the warranty period, your exclusively remedy and First 
Scientific Dental GmbH’s sole obligation shall be repair or replacement of the product.
Limitation of Liability
Except where prohibited by law, First Scientific Dental GmbH will not be liable for any loss or damage 
arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the 
theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

DE Gebrauchsanweisung
ORBIS MTA - DirectCaps | Endodontischer Reparatur-Zement
Produktbeschreibung
ORBIS MTA ist ein biokompatibler endodontischer Reparatur-Zement in DirectCaps. Das Pulver besteht 
aus sehr feinen hydrophilen Partikeln unterschiedlicher Mineraloxide. Beim Kontakt mit der Flüssigkeit 
entsteht zunächst ein Gel, welches anschließend aushärtet und eine undurchlässige Barriere bildet.
ORBIS MTA wird in DirectCaps geliefert. DirectCaps können schnell und einfach aktiviert und mit der 
DirectGun leicht ausgedrückt werden. Das Mischen in der Kapsel (Mischzeit 30 sec) erfolgt mit einem 
Hochfrequenzmischer mit ca. 4300 Schwingungen/Minute.
Indikationen/Zweckbestimmung
• Verschluss von Wurzelperforationen (als Folge von Wurzelkanalbehandlungen)
• Retrograder Wurzelkanalverschluss 
• Pulpaüberkappung (direkt und indirekt)
• Apexifikation / Orthograder Wurzelkanalverschluss
Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.
Kontraindikationen
Nicht bekannt
Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnärztlichen Maßnahme behandelt werden.
Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten 
Anwender.
Unerwünschte Nebenwirkungen
Keine bekannt
1. Anwendung
1.1.  Aktivierung der Kapsel und Mischen (siehe Anleitung für DirectCaps)
Das Aktivieren und Mischen der DirectCap erfolgt entsprechend den Anweisungen in der Anleitung. 
Die Mischzeit für die DirectCaps beträgt 30 Sekunden.
Achtung:
Wartezeiten zwischen Aktivieren, Mischen und Applizieren unbedingt vermeiden, da die sofort nach 
der Aktivierung einsetzende Reaktion das Ausbringen des Materials erschweren oder verhindern kann. 
Spätestens 10 Sekunden nach Mischende mit dem Austragen des Kapselinhalts beginnen. 
Um eine Austrocknung während des Abbindens zu vermeiden muss ORBIS MTA unmittelbar nach dem 
Anmischen intraoral appliziert werden.
Die Verarbeitungszeit (bei 23°C) von ORBIS MTA beträgt ca. 2:00 Minuten ab Mischbeginn.
2. Applikationen
2.1. Verschluss von Wurzelperforationen 
Nach Trockenlegung mit Kofferdam das Wurzelkanalsystem mit NaOCl-Lösung und Wurzelkanalinstru-
menten reinigen. Die Wurzelkanäle mit Papierspitzen trocknen und den Bereich um die Perforation 
trocken legen.
Den apikalen Teil des Wurzelkanals mit einem geeigneten Wurzelkanalfüllungsmaterial bis zur 
Perforation füllen.
ORBIS MTA wie unter Punkt 1 beschrieben mischen und den Kapselinhalt auf eine Glasplatte ausbringen.
ORBIS MTA im perforierten Bereich mit geeigneten Instrumenten applizieren und verdichten.
Die Position von ORBIS MTA im Wurzelkanal anhand einer Röntgenaufnahme überprüfen. Wurde kein 
ausreichender Verschluss erreicht, sollte das Material durch Spülung wieder aus dem Kanal entfernt und 
der Vorgang wiederholt werden.
Überschüssige Flüssigkeit mit einem Wattepellet oder einer Papierspitze entfernen. 
Frühestens 5 Minuten nach der Applikation des ORBIS MTA ein Wattepellet in den Kanaleingang 
einbringen und die Kavität mit einem temporären Füllungsmaterial verschließen oder ein geeignetes 
Wurzelkanalfüllungsmaterial einbringen und den Zahn mit einer dichten Füllung verschließen. 
Das Reparaturmaterial verbleibt als Teil der Wurzelfüllung permanent im Kanal.
2.2. Retrograder Wurzelkanalverschluss
Die Wurzelspitze operativ freigelegen und resezieren. Eine apikale Kavität mit einer Tiefe von 3-5 mm 
präparieren.
Den Bereich trocken legen und die apikale Kavität mit Papierspitzen trocknen. Blutungen mit geeigneten 
Maßnahmen stillen.
ORBIS MTA wie unter Punkt 1 beschrieben mischen und den Kapselinhalt auf eine Glasplatte ausbringen.
ORBIS MTA mit einem geeigneten Instrument in die apikale Kavität einbringen und mit einem kleinen 
Stopfer verdichten.
Überschüssiges Material entfernen und die Wurzeloberfläche mit einer feuchten Gaze reinigen. 
Anhand einer Röntgenaufnahme die Position des MTA Zements kontrollieren. Das Produkt bleibt als 
permanenter Teil der Füllung im Wurzelkanal.
2.3. Pulpaüberkappung
Nach Trockenlegung mit Kofferdam die Kavität präparieren. Die Kavität und freiliegende Pulpa-Bereiche 
mit einem geeigneten Desinfektionsmittel spülen.
ORBIS MTA wie unter Punkt 1 beschrieben mischen und den Kapselinhalt auf eine Glasplatte ausbringen.
Eine kleine Menge ORBIS MTA mit einem geeigneten Instrument auf die eröffnete Pulpa applizieren. 
Überschüssige Feuchtigkeit mit einem Wattepellet entfernen.
Frühestens 5 Minuten nach dem Aufbringen des MTA Zements eine kleine Menge eines fließfähigen 
lichthärtenden Liners auf den ORBIS MTA Zement auftragen und lichthärten.
Die verbleibenden Kavitätenwände gemäß der Total-Etch-Technik mit Ätzgel (z.B. ORBIS Ätzgel) ätzen und 
ein geeignetes Bonding (z.B. ORBI-Bond TE) gemäß Gebrauchsanweisung auftragen.
Anschließend ein lichthärtendes Composite (z.B. ORBI-HiFil SupremeX) gemäß Gebrauchsanweisung 
applizieren und aushärten.
Vitalität und Status der Pulpa in regelmäßigen Abständen überprüfen.
2.4. Apexifikation / Orthograder Wurzelkanalverschluss 
Nach Trockenlegung mit Kofferdam das Wurzelkanalsystem mit NaOCl-Spülungen unter Verwendung 
von Wurzelkanalinstrumenten reinigen. Die Wurzelkanäle mit Papierspitzen trocknen.
Als medizinische Einlage Calciumhydroxid-Paste in das Wurzelkanalsystem applizieren und die Zugan-
gskavität mit einer temporären Füllung abdichten.
Nach Ablauf einer Woche die Calciumhydroxid-Paste wieder aus dem Wurzelkanal entfernen.
ORBIS MTA wie unter Punkt 1 beschrieben mischen und den Kapselinhalt auf eine Glasplatte ausbringen. 
Ein kleine Menge ORBIS MTA mit einem geeigneten Instrument in den apikalen Bereich des Wurzelka-
nals einbringen und verdichten. Die Schichtstärke von ORBIS MTA soll 3 – 5 mm betragen.
Anhand einer Röntgenaufnahme die Position des ORBIS MTA kontrollieren. Wurde kein ausreichender 
Verschluss erreicht, das Material durch Spülung wieder aus dem Kanal entfernen und den Vorgang 
wiederholen.
Frühestens 5 Minuten nach der Applikation des ORBIS MTA ein Wattepellet in den Kanaleingang einb-
ringen und die Kavität mit einem temporären Füllungsmaterial verschließen oder ein geeignetes Wurzel-
kanalfüllungsmaterial in den Kanal einbringen und den Zahn mit einer dichten Füllung verschließen. 
Zusätzliche Informationen/Warnhinweise 
• In der ersten Stunde nach der Applikation den MTA-Zement vorsichtig behandeln.
• ORBIS MTA bis zur Verwendung im Original-Aluminiumbeutel lagern.
• MTA-Zement kann eine Verfärbung zur Folge haben. 
• Für Kinder unzugänglich aufbewahren!
Zusammensetzung
MTA, Bismutoxid
Lagerhinweis
Bei 10-25 °C in der Original-Siegelverpackung und vor Feuchtigkeit geschützt lagern. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
DirectCaps sind für den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Entsorgung
Entsorgung gemäß den lokalen behördlichen Vorschriften.
Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse gemäß EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit 
diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zuständigen Behörde zu melden.
Hinweis
Kurzberichte über Sicherheit und klinische Leistung für das Medizinprodukt sind in der Europäischen 
Datenbank für Medizinprodukte (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.
Garantie
First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern ist. 
First Scientific Dental GmbH übernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie bezüglich 
Verkäuflichkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich für den 
Einsatz und die bestimmungsgemäße Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist 
Schäden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von First 
Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des Produktes.
Haftungsbeschränkung
Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulässig ist, besteht für First Scientific Dental GmbH keinerlei 
Haftung für Verluste oder Schäden durch dieses Produkt, gleichgültig ob es sich dabei um direkte, 
indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschäden, unabhängig von der Rechtsgrundlage, einschließlich 
Garantie, Vertrag, Fahrlässigkeit oder Vorsatz, handelt.
 

DA Brugsanvisning
ORBIS MTA - DirectCaps | Endodontisk Reparationscement
Produktbeskrivelse
ORBIS MTA er en biokompatibel endodontisk reparationscement. ORBIS MTA pulver består af meget 
fine hydrofile mineraloxidpartikler. Efter kontakt med ORBIS MTA væske dannes en gel, der hærder til 
en uigennemtrængelig cement.
Orbis MTA leveres i DirectCaps. DirectCaps aktiveres, og indholdet af kapslen trykkes ud med 
DirectGun. Blandingen (blandetid 30 sekunder) opnås med en høj frekvens mixer med omkring 
4.300 svingninger / min, eksempelvis Capmix.
Indikationer/Tilsigtet brug
• Reparation af rodperforationer under rodbehandling
• Retrograd rodfyldning
• Pulpa overkapning
• Apexifikation / Ortograd rodfyldning
Ydeevne
Produktets ydelsesegenskaber opfylder kravene til den påtænkte anvendelse.
Kontraindikationer
Ingen kendte
Patientmålgruppe
Personer, der behandles under en tandbehandling.
Påtænkte brugere
Dette medicinske udstyr bør kun bruges af en professionelt uddannet tandlæge.
Bivirkninger
Ingen kendte
1. Applicering
1.1. Aktivering og Blanding (se instruktionen til DirectCaps)
Aktiver og bland DirectCap ifølge vejledningen i DirectCap instruktion.
Blandetid for DirectCaps er 30 sekunder.
Opmærksomhed:
Undgå ventetider mellem aktivering, blanding og applicering da materialet er i gang med at afbinde, og 
forsinkelse kan svække eller forhindre anvendelsen af materialet. Materialet skal trykkes ud inden for 
10 sekunder efter afslutningen af   blandingen. For at undgå dehydrering under afbinding, skal Orbis MTA 
intraoralt anvendes umiddelbart efter blanding.
Arbejdstiden af   Orbis MTA ca. 2:00 minutter (ved 23 ° C).
2. Applicering
2.1. Reparation af rodperforationer
Placer kofferdam og udrens rodkanalsystemet ved hjælp af rodkanalinstrumenter og NaOCl-opløsning. 
Tør rodkanalen med paperpoints og isoler perforationen.
Fyld rodkanalens apikale del af perforationen fuldstændigt med et egnet rodkanalfyldningsmateriale.
Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 1 og tryk det ud på en glasplade.
Applicer ORBIS MTA med egnede instrumenter på perforationsstedet og kondensér det.
Kontroller med røntgen placeringen og tætheden af ORBIS MTA fyldningen. Hvis der ikke er opnået en 
tilstrækkelig barriere, skylles ORBIS MTA ud af kanalen og proceduren gentages.
Fjern overskydende fugt med en bomuldspellet eller paperpoints.
Placer en bomuldspellet i adgangen til rodkanalen og fyld med et provisorisk fyldningsmateriale. 
Alternativt kan kanalenerne rodfyldes med et egnet rodfyldningsmateriale hvorefter der lægges en tæt 
provisorisk fyldning.
Begge alternativer kan tidligst udføres 5 minutter efter placering af ORBIS MTA.
ORBIS MTA reparationsmateriale forbliver som en permanent del af rodfyldningen.
2.2. Retrograd Rodfyldning 
Luk op til apex og skaf god oversigt over det apicale område og fjern roden. 
Brug en ultralydsspids til at forberede en kavitet apikalt. Kaviteten bør være 3-5 mm.
Isoler området og tør rodenden/kaviteten med paperpoints. Opnå hæmostase.
Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 1 og tryk det ud på en glasplade.
Applicer ORBIS MTA med passende instrumenter og kondenser det med en lille stopper.
Fjern overskydende cement og rengør rodens overflade med et fugtigt stykke gaze.
Bekræft placeringen af ORBIS MTA-reparationsmaterialet med et røntgenbillede. ORBIS MTA forbliver 
som en permanent del af rodkanalfyldningen.
2.3. Pulpaoverkapning
Placer kofferdam og klargør kaviteten. Skyl kavitet og eksponerede pulpa områder med et egnet 
desinfektionsmiddel.
Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 1 og tryk det ud på en glasplade.
Med et egnet instrument påføres en lille mængde ORBIS MTA over den eksponerede pulpa og fjern 
overskydende fugt med en tør bomuldspellet.
Tidligst 5 minutter efter påføring af ORBIS MTA placeres en lille mængde af en flow plast der lyshærdes.
Æts de resterende kavitetsvægge i henhold til total-æts-teknikken med ætsegel (f.eks. ORBIS Etching-
gel) og påfør et egnet adhæssiv (f.eks. ORBI-BOND TE) i henhold til de tilsvarende instruktioner.
Anbring en lyshærdende komposit (f.eks. ORBI-HiFil SupremeX) i henhold til instruktionerne og 
lyshærdning.
Kontroller pulpavitalitet og status regelmæssigt ved røntgen.
2.4. Apexifikation / Ortograd rodfyldning
Placer kofferdam og udrens rodkanalsystemet ved hjælp af intrakanalinstrumenter og skyl med NaOCl. 
Tør rodkanalen med paperpoints.
Calciumhydroxidpasta lægges i rodkanalerne for desinfektion. Adgangsåbningen forsegles med et 
midlertidigt fyldmateriale.
Efter en uge fjernes calciumhydroxidpastaen fra rodkanalen.
Bland Orbis MTA som beskrevet under punkt 1 og tryk det ud på en glasplade.
Med et egnet instrument påføres en lille mængde ORBIS MTA i den apikale del og kondenser det. Skab 
en 3 – 5 mm barriere af ORBIS MTA.
Kontroller positionen af ORBIS MTA ved et røntgenbillede. Hvis der ikke er skabt en tilstrækkelig barriere, 
skylles ORBIS MTA ud af kanalen og proceduren gentages.
Anbring tidligst 5 minutter efter påføring af ORBIS MTA en bomuldspellet i adgangen til rodkanalen og 
påfør et proviserisk fyldningsmateriale.
Alternativt forsegles rodkanalen med et passende rodkanalfyldningsmateriale og kaviteten forsegles 
med en tæt fyldning.
Yderligere bemærkninger/advarsler
• Håndter den placerede MTA-cement forsigtigt i den første time efter applicering.
• Opbevar MTA-Universal i den forseglede emballage på et tørt sted inden brug.
• ORBIS MTA kan forårsage misfarvning.
• Holdes væk fra børn!
Sammensætning
MTA og bismutoxid
Opbevaring
Opbevares ved 10-25 °C i den originale forseglede emballage og beskyttet mod fugt. Må ikke anvendes 
efter udløbsdatoen.
DirectCaps er kun beregnet til engangsbrug.
Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet i henhold til lokale myndigheders forskrifter.
Indberetningspligt
Alvorlige hændelser i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr, der er opstået i forbindelse med 
dette medicinske udstyr, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed.

Bemærkning
Sammenfattende rapporter omkring sikkerhed og klinisk ydeevne for det medicinske udstyr er gemt 
på den europæiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt vil være fri for materiale- og fremstillingsfejl. 
First Scientific Dental GmbH giver ingen andre garantier, herunder nogen underforstået garanti for 
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formål. Brugeren er ansvarlig for at bestemme produktets 
egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er defekt inden for garantiperioden, er dit 
eneste retsmiddel og First Scientific Dental GmbHs eneste forpligtelse reparation eller udskiftning af 
produktet.
Ansvarsbegrænsning
Medmindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke være ansvarlig for tab eller 
skader, der opstår som følge af dette produkt, uanset om det er direkte, indirekte, særlige, tilfældige 
eller følgevirkninger, uanset den hævdede teori, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller objektivt 
ansvar.

SV Bruksanvisning
ORBIS MTA - DirectCaps | Endodontiskt reparationscement
Produktbeskrivning
ORBIS MTA är ett biokompatibelt endodontiskt reparationscement. ORBIS MTA pulver består av väldigt 
fina hydrofila partiklar av flera mineraloxider. Efter kontakt med ORBIS MTA vätska bildar den en gel som 
stelnar till en ogenomsläpplig barriär.
Orbis MTA levereras i kapslar för direktapplicering. Kapslarna (DirectCaps) är enkla att aktivera, 
och innehållet är lätt att trycka ut med hjälp av appliceringsverktyget (DirectGun). Kapselblandning 
(blandningsstid 30 sekunder) sker i en högfrekvensblandare med ca. 4 300 svängningar (oscillationer)/
minut som t.ex en Capmix.
Indikationer/Avsedd användning
• Reparation av rotperforationer (vid rotkanalsterapi)
• Rotspetsfyllning (retrograd)
• Pulpaöverkappning
• Apexifiering/rotspetsfyllning (ortograd)
Prestandaegenskaper
Prestandaegenskaperna för produkten motsvarar kraven för den avsedda användningen.
Kontraindikationer
Inga kända
Patientmålgrupp
Personer som behandlas under en tandvårdsprocedur.
Avsedda användare
Denna medicintekniska produkt får endast användas av professionellt utbildad tandvårdspersonal.
Biverkningar
Inga kända
1. Applicering 
1.1. Aktivering och blandning (se instruktioner för DirectCaps)
Aktivera och blanda kapseln enligt informationen i instruktionen för DirectCap.
Blandningsstiden för kapseln är 30 sekunder.
Notera:
Undvik ledtider mellan aktivering, blandning och applicering då materialet genomgår en härdningss-
process, tidsfördröjning kan påverka och försämra applicering av materialet. Materialet måste tryckas 
ut inom 10 sekunder efter avslutad blandning. För att förebygga uttorkning vid härdning, applicera 
Orbis MTA intraoralt omedelbart efter blandning.
Arbetstiden för Orbis MTA är ca. 2 minuter (vid 23 °C).
2. Applicering
2.1. Reparation av rotperforationer
Placera kofferdam och rensa rotkanalsystemet med rotkanalinstrument och NaOCl-lösning. Torka 
rotkanalen med pappersspetsar och isolera perforationen.
Fyll rotkanalen apikalt från perforationen med ett lämpligt rotfyllningsmaterial. 
Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 1 och tryck ut den på en glasplatta.
Applicera ORBIS MTA med lämpliga instrument på platsen för perforationen och kondensera. 
Kontrollera positionen för ORBIS MTA i rotkanalen med en röntgenbild. Om en adekvat barriär inte har 
skapats, skölj bort ORBIS MTA ur kanalen och upprepa proceduren.
Avlägsna överskottsfukt med en bomullspellet eller pappersspets. 
Placera en bomullspellet i rotkanalöppningen och applicera ett provisoriskt fyllningsmaterial. Alterna-
tivt försegla rotkanalen med ett lämpligt rotfyllningsmaterial och försegla kaviteten med en tät fyllning 
Båda alternativen kan utföras tidigast 5 minuter efter placering av ORBIS MTA. 
ORBIS MTA reparationsmaterial kvarstår som en permanent del av rotkanalfyllningen.
2.2. Rotspetsfyllning (retrograd)
Skapa åtkomst kirurgiskt till rotspetsen och resektera roten. Preparera en apikal kavitet till ett djup 
av 3-5 mm.
Isolera området och torka rotspetskaviteten med pappersspetsar. Skapa hemostas med lämpliga 
metoder.
Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 1 och tryck ut den på en glasplatta.
Applicera ORBIS MTA med lämpliga instrument och kondensera med en liten stoppare.
Avlägsna överskottscement och rengör rotytan med en bit fuktad gasväv.
Bekräfta placeringen av ORBIS MTA reparationsmaterial med en röntgenbild. ORBIS MTA kvarstår som 
en permanent del av rotkanalfyllningen.
2.3. Pulpaöverkappning
Placera kofferdam och preparera kaviteten. Skölj kaviteten och exponerade pulpaområden med ett 
lämpligt desinfektionsmedel. 
Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 4 och tryck ut den på en glasplatta.
Applicera en liten mängd ORBIS MTA över den exponerade pulpan med ett lämpligt instrument och 
avlägsna överskottsfukt med en bomullspellet. 
Efter tidigast 5 minuter efter applicering av ORBIS MTA, placera en liten mängd flytande ljushärdande 
liner och ljushärda. 
Etsa resten av kavitetsväggarna enligt totaletstekniken med etsgel (t.ex. ORBIS Etsgel) och applicera en 
lämplig bonding (t.ex. ORBI-BOND TE) enligt tillverkarens instruktioner. 
Placera en ljushärdande komposit (t.ex. ORBI-HiFil SupremeX) enligt instruktionerna och ljushärda.
Kontrollera pulpans vitalitet och status regelbundet.
2.4. Apexifiering/Rotspetsfyllning (ortograd)
Placera kofferdam och rensa rotkanalsystemet med rotkanalinstrument och spola med NaOCl. Torka 
rotkanalen med pappersspetsar.
För desinfektion, placera kalciumhydroxidpasta i rotkanalen och försegla åtkomstöppningen med ett 
provisoriskt fyllningsmaterial. 
Avlägsna kalciumhydroxidpastan från rotkanalen efter en vecka. 
Blanda Orbis MTA enligt beskrivningen under punkt 1 och tryck ut den på en glasplatta.
Applicera en liten mängd ORBIS MTA i den apikala regionen med ett lämpligt instrument och 
kondensera. Skapa en 3 – 5 mm barriär med ORBIS MTA.
Kontrollera positionen för ORBIS MTA med en röntgenbild. Om en adekvat barriär inte har skapats, skölj 
bort ORBIS MTA ur kanalen och upprepa proceduren.
Tidigast 5 minuter efter applicering av ORBIS MTA, placera en bomullspellet i åtkomsten till rotkanalen 
och applicera ett provisoriskt fyllningsmaterial
Alternativt försegla rotkanalen med ett lämpligt rotfyllningsmaterial och försegla kaviteten med en 
tät fyllning. 
Ytterligare anmärkningar/varningar
• Under första timmen efter applicering, hantera det placerade MTA-cementet varsamt.
• Förvara MTA-Universal i den förseglade förpackningen på en torr plats före användning.
• ORBIS MTA kan orsaka missfärgning. 
• Förvara utom räckhåll för barn!
Sammansättning
MTA och vismutoxid
Förvaring
Förvaras vid 10-25 °C (50-77 °F) i originalförseglingsförpackningen och skyddad från fukt. Använd inte 
efter utgångsdatum.
DirectCaps är endast för engångsbruk.
Avfallshantering
Produkten ska kasseras i enlighet med föreskrifter från lokala myndigheter. 
Rapporteringsskyldighet
I enlighet med EU:s förordning om medicintekniska produkter måste allvarliga incidenter som sker i 
samband med användningen av denna medicintekniska produkt rapporteras till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten. 
Notera
En sammanfattning av säkerhet och kliniska egenskaper för det medicintekniska materialet finns i den 
europeiska databasen för medicintekniska produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt är fri från defekter i material och från 
tillverkning. First Scientific Dental GmbH lämnar inga andra garantier, inklusive garantier för säljbarhet 
eller lämplighet för någon specifik användning. Användaren är ansvarig för att bedöma om produkten 
är lämplig för varje enskild applikation. Om produkten befinns vara defekt under garantitiden, är er enda 
rättighet och First Scientific Dental GmbH:s enda skyldighet reparation eller ersättande av produkten.
Begränsning av ansvar
Förutom där så regleras av lag, är First Scientific Dental GmbH inte ansvarig för någon förlust eller skada 
orsakad av denna produkt, vare sig direkt, indirekt, speciellt, slumpmässigt eller konsekventiellt, oavsett 
vilken teori som hävdas, inklusive garanti, kontrakt, försumlighet eller strikt ansvar.

NO Bruksanvisning
ORBIS MTA - DirectCaps | Endodontisk Reparasjons Cement
Produktbeskrivelse
ORBIS MTA er en biokompatibel endodontisk reparasjonssement i kapsler. ORBIS MTA-pulver består av 
meget fine hydrofile partikler av flere mineraloksider. Etter kontakt med ORBIS MTA væske danner den en 
gel som stivner til en ugjennomtrengelig sement.
ORBIS MTA leveres i DirectCaps. Kapslene aktiveres enkelt, og innholdet i kapselen presses lett ut med 
en kapselapplikator. Kapslene blandes (blandetid 30 sekunder) ved hjelp av en høyfrekvent mikser med 
ca. 4 300 svingninger/min.
Indikasjoner/Tilsiktet bruk
• Reparasjon av rotperforeringer (under rotbehandling)
• Rotendefylling (retrograd)
• Pulpa capping
• Apeksifisering / rotendefylling (ortograd)
Ytelsesfunksjoner
Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.
Kontraindikasjoner
Ingen kjente
Pasientmålgruppe
Personer som behandles under en tannbehandling.
Tiltenkte brukere
Denne medisinske enheten skal kun brukes av en profesjonelt utdannet tannlege.
Bivirkninger
Ingen kjente
1. Applikasjon
1.1. Aktivering og blanding (se instruksjon for DirectCaps)
Aktiver og bland DirectCap i henhold til informasjonen i DirectCap-instruksjonen. 
Blandingstiden for DirectCaps er 30 sekunder.
Vær oppmerksom på følgende:
Unngå forsinkelser mellom aktivering, blanding og påføring, da materialet er i ferd med å stivne, og for-
sinkelser kan svekke eller forhindre påføring av materialet. Materialet må ekstruderes innen 10 sekunder 
etter at mikseprosessen er avsluttet.
For å forhindre dehydrering under herdingen, må ORBIS MTA appliseres intraoralt umiddelbart etter 
blanding.
Arbeidstiden (ved 23 °C) for ORBIS MTA er ca. 2:00 minutter fra blandestart.
2. Anvendelse
2.1. Reparasjon av rotperforeringer
Plasser kofferdam og rens rotkanalen og skyll hyppig med NaOCl-løsning. Tørk rotkanalen med papirpoints 
og isoler perforeringen.
Fyll rotkanalens apikale del av perforeringen helt med et egnet rotfyllingsmateriale.
Bland ORBIS MTA som beskrevet under punkt 1, og ekstruder det på en glassplate.
Påfør ORBIS MTA med egnede instrumenter på perforeringsstedet og kondenser.
Sjekk posisjonen til ORBIS MTA i rotkanalen med røntgen. Hvis en tilstrekkelig barriere ikke er opprettet, 
skyll ORBIS MTA ut av kanalen og gjenta prosedyren.
Fjern overflødig fuktighet med en bomullspellet eller en papirspiss.
Plasser en bomullspellet i tilgangen til rotkanalen og påfør et midlertidig fyllmateriale. Alternativt forsegle 
rotkanalen med et egnet rotfyllingsmateriale og forsegle kaviteten med en tett fylling.
Begge alternativene kan gjøres tidligst 5 minutter etter plassering av ORBIS MTA.
ORBIS MTA reparasjonsmateriale forblir som en permanent del av rotkanalfyllingen.
2.2. Rotende fylling (retrograd)
Opprett en kirurgisk tilgang til rotenden og fjern roten. Forbered et apikalt hulrom til en dybde på 3-5 mm.
Isoler området og tørk rotendens hulrom med papirspisser. Oppnå hemostase med egnede metoder.
Bland ORBIS MTA som beskrevet under punkt 1, og ekstruder det på en glassplate.
Påfør ORBIS MTA med egnede instrumenter og kondenser den med en liten stopper.
Fjern overflødig sement og rengjør overflaten av roten med et fuktig stykke gas.
Bekreft plasseringen av ORBIS MTA-reparasjonsmaterialet med røntgen. ORBIS MTA forblir som en 
permanent del av rotfyllingen.
2.3. Pulp Capping
Plasser kofferdam og klargjør kaviteten. Skyll hulrommet og utsatte pulpaområder med et egnet 
desinfeksjonsmiddel.
Bland ORBIS MTA som beskrevet under punkt 1, og ekstruder det på en glassplate.
Påfør en liten mengde ORBIS MTA over den eksponerte pulpa med et egnet instrument og fjern overflødig 
fuktighet med en bomullspellet.
Tidligst 5 minutter etter påføring av ORBIS MTA, plasser en liten mengde av en flytende lysherdende liner 
og lysherd.
Ets de resterende kavitetsveggene i henhold til total-ets-teknikken med etsegel (f.eks. ORBIS Etching-gel) 
og påfør en egnet bonding (f.eks. ORBI-BOND TE) i henhold til de tilsvarende instruksjonene.
Plasser en lysherdende kompositt (f.eks. ORBI-HiFil SupremeX) i henhold til instruksjonene og lysherd.
Sjekk pulpa vitalitet og status regelmessig.
2.4. Apeksifikasjon / rotendefylling (ortograd)
Plasser kofferdam og rens rotkanalsystemet og skyll hyppig med NaOCl. Tørk rotkanalen med papirpoint.
For desinfeksjon plasser kalsiumhydroksidpasta i rotkanalen og forsegle åpningen med et midlertidig 
fyllmateriale.
Fjern kalsiumhydroksidpastaen fra rotkanalen etter en uke.
Bland ORBIS MTA som beskrevet under punkt 1, og ekstruder det på en glassplate.
Med et egnet instrument påfør en liten mengde ORBIS MTA inn i den apikale delen og kondenser. Lag en 
3 – 5 mm barriere av ORBIS MTA.
Kontroller posisjonen til ORBIS MTA med røntgen. Hvis en tilstrekkelig barriere ikke er opprettet, skyll 
ORBIS MTA ut av kanalen og gjenta prosedyren.
Tidligst 5 minutter etter påføring av ORBIS MTA plasser en bomullspellet i tilgangen til rotkanalen og påfør 
et midlertidig fyllmateriale.
Alternativt forsegle rotkanalen med et egnet rotfyllingsmateriale og forsegle kaviteten med en tett fylling.
Ytterligere merknader/advarsler
• Håndter den plasserte MTA-sementen forsiktig den første timen etter påføring.
• Oppbevar ORBIS MTA i den forseglede emballasjen på et tørt sted før bruk.
• ORBIS MTA kan forårsake misfarging.
• Oppbevares utilgjengelig for barn!
Komposisjon
Mineraloksider og vismutoksid
Oppbevaring
Oppbevares ved 10-25 °C (50-77 °F) i originale seal-pack forpakningen og beskyttet mot fuktighet. Må ikke 
brukes etter utløpsdatoen.
Avhending
Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.
Rapporteringsplikt
Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som har oppstått i forbindelse med 
dette medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet.
Merknad
Sammendraget av det medisinske utstyrets sikkerhet og kliniske ytelse finnes i den europeiske databasen 
for medisinsk utstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet vil være fritt for material- og produksjonsfeil. 
First Scientific Dental GmbH gir ingen andre garantier, inkludert underforståtte garantier for salgbarhet el-
ler egnethet for et bestemt formål. Brukeren er ansvarlig for å bestemme produktets egnethet for brukerens 
applikasjon. Hvis dette produktet er defekt innenfor garantiperioden, er ditt eneste rettsmiddel og First 
Scientific Dental GmbHs eneste forpliktelse reparasjon eller utskifting av produktet.
Ansvarsbegrensning
Med mindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke være ansvarlig for tap eller skade 
som oppstår fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller følgemessige, uavhengig 
av teorien som hevdes, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller strengt ansvar.

FI Käyttöohje 
ORBIS MTA - DirectCaps | Endodonttinen korjaussementti 
Tuotekuvaus
ORBIS MTA on bioaktiivinen endodonttinen korjaussementti. ORBIS MTA -jauhe koostuu eri mine-
raalioksidien erittäin hydrofiilisistä partikkeleista. Sekoittuessaan ORBIS MTA -nesteen kanssa jauhe 
muodostaa geelin, joka kovettuu läpäisemättömäksi kerrokseksi.
ORBIS MTA toimitetaan DirectCaps-kapseleissa. DirectCaps-kapseleiden aktivointi on vaivatonta, ja 
niiden sisältö on helppo puristaa ulos DirectGun-apuvälineen avulla. Kapselin sisältö sekoitetaan kor-
keataajuisessa kapselinsekoittajassa, jonka taajuus on n. 4300 oskillaatiota minuutissa (sekoitusaika 
30 sekuntia).
Käyttöaiheet/Käyttötarkoitus
• Juurikanavaperforaatioiden korjaukset ( juurihoidon aikana)
• Retrogradinen juurentäyte
• Pulpan kattaminen
• Apeksifikaatio / Juurenpään täyttö (ortogradinen)
Suorituskykyominaisuudet
Tuotteen suorituskykyominaisuudet täyttävät käyttötarkoituksen vaatimukset.
Kontraindikaatiot
Ei tiedossa
Potilaskohderyhmä
Henkilöt, joita hoidetaan hammaslääketieteellisen toimenpiteen aikana.
Käyttäjät
Tätä lääkinnällistä laitetta saa käyttää vain koulutettu hammaslääketieteen ammattilainen.
Sivuvaikutukset
Ei tiedossa
1. Käyttö
1.1. Aktivointi ja sekoitus ( kts. DirectCaps-kapselin käyttöohje) 
Aktivoi ja sekoita kapselit DirectCaps -kapseliohjeen mukaan.
DirectCaps-kapselien sekoitusaika on 30 sekuntia.
Huomioitavaa: 
Vältä viivettä aktivoinnin, sekoituksen ja viennin välillä, koska materiaali alkaa kovettumaan, mikä voi 
vaikeuttaa tai estää materiaalin applikoinnin. Materiaali tulee annostella kapselista 10 sekunnin sisällä 
sekoituksen lopetuksesta. Kovettumisen aikana tapahtuvan kuivumisen estämiseksi, vie Orbis MTA 
intaoraalisesti välittömästi sekoituksen jälkeen. 
Orbis MTA työskentelyaika on noin 2 minuuttia (23° C). 
2. Applikointi
2.1. Juurikanavaperforaatioiden korjaus
Aseta kofferdamkumi, puhdista juurikanava juurikanavainstrumenteilla ja huuhtele natriumhypoklorii-
tilla. Kuivaa juurikanava paperinastoilla ja eristä perforaatio.
Täytä kanava apikaaliosasta perforaatioon sopivalla juurikanavan täyttömateriaalilla.
Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 1 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle.
Vie ORBIS MTA -sementti sopivalla instrumentilla perforaatiokohtaan ja tiivistä se.
Tarkista röntgenkuvalla ORBIS MTA:n sijainti juurikanavassa. Mikäli asianmukaista kerrosta ei ole 
muodostunut, huuhtele ORBIS MTA kanavasta ja toista toimenpide.
Poista ylimääräinen kosteus vanupallolla tai paperinastalla.
Laita kostea vanupallo juurikanavan suuaukolle ja päälle väliaikainen paikka-aine. Vaihtoehtoisesti 
sulje kanavan suuaukko sopivalla juurikanavan täyttömateriaalilla ja laita päälle tiivis täyte.
Molemmat vaihtoehdot voidaan tehdä aikaisintaan 5 minuutin kuluttua ORBIS MTA:n applikoinnista.
ORBIS MTA -korjausmateriaali jää pysyväksi osaksi juurikanavatäytettä.
2.2. Juurenpäätäyte (retrogradinen täyttö)
Luo yhteys juurenpäähän ja resekoi juuri. Tee kaviteettipreparointi juurenpäähän 3-5 mm syvyyteen.
Eristä alue ja kuivaa juurenpääkavitetti paperinastoilla. Saavuta hemostaasi sopivalla menetelmillä.
Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 1 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle.
Vie ORBIS MTA sopivalla instrumentilla ja tiivistä pienellä täppäimellä.
Poista ylimääräinen sementti ja puhdista juuren pinta kostealla sideharsopalalla.
Tarkista röntgenkuvalla MTA:n sijainti juurikanavassa. Orbis MTA korjausmateriaali jää pysyväksi osaksi 
juurikanavatäytettä.
2.3. Pulpan kattaminen
Aseta kofferdam ja preparoi kavitetti. Huuhtele kaviteetti ja paljastuneet pulpa-alueet sopivalla 
desinfektioaineella.
Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 1 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle.
Vie sopivalla instrumentilla pieni määrä ORBIS MTA -sementtiä paljastuneen pulpan päälle ja poista 
ylimääräinen kosteus kuivalla vanupallolla.
Aikaisintaan 5 minuuttia ORBIS MTA:n applikoinnin jälkeen vie pieni määrä juoksevaa valokovetteista 
lineria ja valokoveta.
Etsaa loput kaviteettiseinämät total-etch-tekniikalla etsaamalla (esim. Orbis-etsausgeeli) ja levitä 
sopiva sidosaine ( esim. Orbi-Bond TE) valmistajan ohjeiden mukaan.
Aseta valokovetteinen yhdistelmämuovi (esim. ORBI-HiFil SupremeX) valmistajan oheiden mukaan ja 
valokoveta.
Pulpan vitalitetti ja status tulee tarkistaa säännöllisin väliajoin.
2.4. Apeksifikaatio / Juurenpään täyttö (ortogradinen)
Aseta kofferdamkumi, puhdista juurikanava juurikanavainstrumentilla ja huuhtele natriumhypokloriitilla. 
Kuivaa juurikanava paperinastoilla.
Desinfektio suoritetaan täyttämällä juurikanava tiiviisti viikon ajaksi kalsiumhydroksiditahnalla. 
Kaviteetti suljetaan tiiviillä väliaikaistäytteellä.
Viikon kuluttua poista kalsiumhydroksidipasta juurikanavasta.
Sekoita Orbis MTA sementti kohdan 1 mukaisesti ja annostele se puhtaalle lasilevylle.
Vie sopivalla instrumentilla pieni määrä ORBIS MTA:ta apikaalialueelle ja tiivistä se. Tarkoituksena on 
saada aikaan 3-5 mm pituinen tiivis täyte ORBIS MTA:sta.
Tarkista röntgenkuvalla ORBIS MTA:n sijainti. Mikäli asianmukaista kerrosta ei ole muodostunut, 
huuhtele ORBIS MTA kanavasta ja toista toimenpide.
Aikaisintaan 5 minuutin kuluttua ORBIS MTA:n aplikoinnista aseta kostea vanupallo juurikanavan 
suuaukolle ja päälle väliaikainen paikka-aine.
Vaihtoehtoisesti sulje kanavan suuaukko sopivalla juurikanavan täyttömateriaalilla ja laita päälle tiivis 
täyte.
Lisähuomautukset/Varoitukset
• Ensimmäisen tunnin aikana levityksen jälkeen käsittele asetettua MTA-sementtiä varovasti. 
• Säilytä MTA-Universal suljetussa pakkauksessa kuivassa paikassa ennen käyttöä.
• ORBIS MTA voi aiheuttaa värjääntymistä.
• Ei lasten ulottuville!
Koostumus
MTA ja vismuttioksidi.
Varastointi
Säilytä 10-25 °C (50-77 °F) lämpötilassa alkuperäisessä sinetöidyssä pakkauksessa ja suojattuna 
kosteudelta. Älä käytä viimeisen käyttöpäivän jälkeen. DirectCaps on tarkoitettu kertakäyttöiseksi.
Hävitys
Hävitä tuote paikallisten viranomaisohjeiden mukaaan.
Raportointivelvoite
EU:n lääkinnällisten laitteiden asetuksen mukaan vakavat tapaukset, jotka liittyvät tähän tuotteeseen, 
tulee raportoida valmistajalle ja toimivaltaisille viranomaisille.
Huomioitavaa
Tiivistelmä lääkinnällisen laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä löytyy eurooppalaises-
ta lääkinnällisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Takuu
First Scientific Dental GmbH takaa, että tässä tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheitä. First 
Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien takuita materiaalin sopivuudesta myyntiin 
tai erityisiin käyttötarkoituksiin. Käyttäjä vastaa aineen sopivuudesta juuri sen käyttötarkoituksen 
mukaan. Jos tässä tuotteessa todetaan takuuaikana virhe, First Scientific Dental GmbH on ainoastaan 
velvollinen korjaamaan tuotteen tai vaihtamaan sen uuteen First Scientific Dental GmbH:n tuotteeseen.
Vastuun rajoitukset
Lukuun ottamatta tapauksia, joissa laki toisin määrää, First Scientific Dental GmbH ei ole vastuussa 
mistään tämän tuotteen aiheuttamista menetyksistä tai vahingoista, olivatpa ne suoria, epäsuoria, 
erityisiä, satunnaisia tai välillisiä, riippumatta esitetyistä perusteluista, mukaan lukien takuu, sopimus, 
huolimattomuus tai suora vastuu.



PL Instrukcja używania 
ORBIS MTA - DirectCaps | Do ręcznego mieszania
Opis produktu
ORBIS MTA to biokompatybilny cement naprawczy do endodoncji, dostępny w kapsułkach DirectCaps. 
Proszek ORBIS MTA składa się z bardzo drobnych hydrofilnych cząstek kilku tlenków mineralnych. 
Po kontakcie z płynem ORBIS MTA tworzy żel, który twardnieje tworząc nieprzepuszczalną barierę.
ORBIS MTA dostarczany jest w kapsułkach DirectCaps. Kapsułki te są łatwe w aktywacji, a ich zawartość 
może być z łatwością aplikowana za pomocą aplikatora DirectGun. Mieszanie kapsułki (czas mieszania: 
30 sekund) odbywa się w mikserze o wysokiej częstotliwości, z prędkością około 4300 oscylacji/min.
Wskazania/zastosowanie
• Naprawa perforacji korzenia (podczas leczenia kanałowego)
• Wypełnienie końca korzenia 
• Pokrycie miazgi
• Apeksyfikacja / Wypełnienie wierzchołka korzenia (drogą ortogradową) 
Właściwości użytkowe
Cechy użytkowe produktu spełniają wymagania wynikające z przeznaczenia.
Przeciwwskazania
Nieznane
Grupa docelowa pacjentów
Osoby, które są poddawane zabiegom w trakcie procedury stomatologicznej.
Przeznaczeni użytkownicy
Ten wyrób medyczny powinien być stosowany wyłącznie przez profesjonalnie przeszkolonego lekarza 
dentystę.
Efekty uboczne
Nieznane
1. Aplikacja 
1.1. Aktywacja i mieszanie (zob. Instrukcja dla kapsułek DirectCaps)
Aktywować i wymieszać kapsułkę DirectCap zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji dla kapsułek 
DirectCap.
Czas mieszania kapsułek DirectCaps wynosi 30 sekund.
Uwaga:
Należy unikać przerw pomiędzy aktywacją, mieszaniem a aplikacją materiału, ponieważ 
materiał zaczyna wiązać i opóźnienia mogą utrudnić lub uniemożliwić jego prawidłowe użycie. 
Materiał należy wycisnąć w ciągu 10 sekund od zakończenia mieszania.
Aby zapobiec odwodnieniu podczas wiązania, należy zaaplikować ORBIS MTA wewnątrzustnie bezpośred-
nio po wymieszaniu.
Czas pracy (w temperaturze 23°C) dla ORBIS MTA wynosi około 2 minuty od rozpoczęcia mieszania.
2. Aplikacja
2.1. Naprawa perforacji korzenia
Założyć koferdam i oczyścić system kanałów korzeniowych przy użyciu instrumentów wewnątrzkanało-
wych i roztworu NaOCl. Osuszyć kanał korzeniowy za pomocą sączków i odizolować perforację.
Wypełnić całkowicie kanał korzeniowy po stronie wierzchołkowej perforacji odpowiednim materiałem do 
wypełniania kanałów korzeniowych.
Wymieszać ORBIS MTA zgodnie z opisem w punkcie 1 i wycisnąć materiał na szklaną płytkę.
Za pomocą odpowiednich instrumentów zaaplikować ORBIS MTA w miejsce perforacji i skondensować.
Sprawdzić położenie ORBIS MTA w kanale korzeniowym za pomocą zdjęcia rentgenowskiego. Jeśli nie 
została utworzona odpowiednia bariera, wypłucz ORBIS MTA z kanału i powtórz procedurę.
Usunąć nadmiar wilgoci za pomocą bawełnianej kulki lub sączka.
Umieścić bawełnianą kulkę z waty w dojściu do kanału korzeniowego i zastosować tymczasowy materiał 
wypełniający. Ewentualnie uszczelnić kanał korzeniowy odpowiednim materiałem do wypełniania 
kanałów oraz ubytek szczelnym wypełnieniem.
Obie opcje można wykonać najwcześniej 5 minut po umieszczeniu ORBIS MTA. 
Materiał naprawczy ORBIS MTA pozostaje jako trwała część wypełnienia kanału korzeniowego.
2.2. Wypełnienie końca korzenia 
Uzyskać dostęp chirurgiczny do końca korzenia i wykonać resekcję korzenia. Przygotować ubytek 
wierzchołkowy na głębokość 3-5 mm.
Odizolować obszar i osuszyć jamę wierzchołkową korzenia za pomocą papierowych sączków. Uzyskać 
hemostazę przy użyciu odpowiednich metod.
Wymieszać ORBIS MTA zgodnie z opisem w punkcie 1 i wyciśnąć materiał na szklaną płytkę.
Nałożyć ORBIS MTA przy pomocy odpowiednich instrumentów i skondensować przy pomocy małego 
pluggera.
Usunąć nadmiar cementu i oczyścić powierzchnię korzenia wilgotnym kawałkiem gazy.
Potwierdzić umieszczenie materiału naprawczego ORBIS MTA za pomocą zdjęcia rentgenowskiego. ORBIS 
MTA pozostaje jako trwały element wypełnienia kanału korzeniowego.
2.3. Pokrycie miazgi 
Umieścić koferdam i przygotować ubytek. Przepłukać ubytek i odsłonięte obszary miazgi odpowiednim 
środkiem dezynfekującym.
Wymieszać ORBIS MTA zgodnie z opisem w punkcie 1 i wycisnąć materiał na szklaną płytkę.
Za pomocą odpowiedniego instrumentu nałożyć niewielką ilość ORBIS MTA na odsłoniętą miazgę i usunąć 
nadmiar wilgoci za pomocą bawełnianej kulki z waty.
Najwcześniej 5 minut po nałożeniu ORBIS MTA nałożyć niewielką ilość płynnego, światłoutwardzalnego 
materiału podkładowego i utwardzić.
Wytrawić pozostałe ściany ubytku zgodnie z techniką total-etch-technique za pomocą żelu wytrawia-
jącego (np. ORBIS Etching gel) i zastosować odpowiedni środek wiążący (np. ORBI-BOND TE) zgodnie z 
odpowiednią instrukcją.
Umieścić kompozyt światłoutwardzalny (np. ORBI-HiFil SupremeX) zgodnie z instrukcją i utwardzić 
światłem.
Regularnie sprawdzać żywotność i stan miazgi.
2.4. Apeksyfikacja 
Założyć koferdam i oczyścić system kanałów korzeniowych przy użyciu instrumentów wewnątrzkanało-
wych oraz przepłukać przy użyciu NaOCl. Osuszyć kanał korzeniowy za pomocą papierowych sączków.
W celu dezynfekcji umieścić pastę z wodorotlenku wapnia w kanale korzeniowym i uszczelnić otwór 
dostępu tymczasowym materiałem wypełniającym.
Po tygodniu usunąć pastę z wodorotlenkiem wapnia z kanału korzeniowego.
Wymieszać ORBIS MTA zgodnie z opisem w punkcie 1 i wycisnąć materiał na szklaną płytkę.
Za pomocą odpowiedniego instrumentu nałożyć niewielką ilość ORBIS MTA w okolicy wierzchołkowej i 
skondensować. Utworzyć 3 - 5 mm barierę z ORBIS MTA.
Sprawdzić położenie ORBIS MTA za pomocą zdjęcia rentgenowskiego. Jeśli nie udało się stworzyć 
odpowiedniej bariery, wypłukać ORBIS MTA z kanału i powtórzyć procedurę.
Najwcześniej po 5 minutach od nałożenia ORBIS MTA umieścić bawełnianą kulkę z waty w dostępie do 
kanału korzeniowego i nałożyć tymczasowy materiał wypełniający.
Ewentualnie zamknąć kanał korzeniowy odpowiednim materiałem do wypełniania kanałów i szczelnie 
wypełnić ubytek. 
Dodatkowe uwagi/ostrzeżenia
• W pierwszej godzinie po aplikacji należy ostrożnie obchodzić się z umieszczonym cementem MTA.
• Przechowywać ORBIS MTA w oryginalnym, szczelnie zamkniętym opakowaniu, w suchym miejscu, 

przed użyciem.
• ORBIS MTA może powodować przebarwienia. 
• Trzymać z dala od dzieci!
Skład
MTA, tlenek bizmutu
Przechowywanie
Przechowywać w temperaturze 10–25°C (50–77°F) w oryginalnym, szczelnie zamkniętym opakowaniu, 
chronić przed wilgocią. Nie używać po upływie terminu ważności. 
Kapsułki DirectCaps są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku.
Utylizacja
Utylizować produkt zgodnie z przepisami władz lokalnych.
Obowiązek zgłaszania
Poważne incydenty zgodnie z rozporządzeniem UE w sprawie wyrobów medycznych, które wystąpiły w 
związku z tym wyrobem medycznym, należy zgłaszać producentowi i właściwym organom.
Uwaga
Podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej wyrobu medycznego 
można znaleźć w europejskiej bazie danych dotyczącej wyrobów medycznych (EUDAMED): 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Gwarancja
First Scientific Dental GmbH gwarantuje, że ten produkt będzie wolny od wad materiałowych i produk-
cyjnych. First Scientific Dental GmbH nie udziela żadnych innych gwarancji, w tym dorozumianych 
gwarancji przydatności handlowej lub przydatności do określonego celu. Użytkownik jest odpowiedzialny 
za określenie przydatności produktu do danego zastosowania. Jeżeli w okresie gwarancji produkt okaże 
się wadliwy, jedynym środkiem zaradczym użytkownika i jedynym zobowiązaniem First Scientific Dental 
GmbH będzie naprawa lub wymiana produktu.

Ograniczenie odpowiedzialności
O ile nie jest to zabronione przez prawo, First Scientific Dental GmbH nie ponosi odpowiedzialności 
za jakiekolwiek straty lub szkody wynikające z tego produktu, zarówno bezpośrednie, jak i pośrednie, 
specjalne, przypadkowe lub wynikowe, niezależnie od teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub 
ścisłej odpowiedzialności.
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Rankomis maišomas endodontinis dantų taisymo cementas
Produkto aprašymas
ORBIS MTA yra biologiškai suderinamas endodontinis taisymo cementas Direct kapsulėse. ORBIS MTA 
miltelius sudaro labai smulkios hidrofilinės kelių mineralinių oksidų dalelės. Po kontakto su ORBIS MTA 
skysčiu susidaro gelis, kuris sukietėja iki nepralaidaus barjero.
ORBIS MTA teikiamas DirectCaps kapsulėse. DirectCaps kapsulės lengvai aktyvuojamos, kapsulės 
turinys lengvai išstumiamas DirectGun pistoletu. Kapsulės sumaišomos (sumaišymo trukmė 30 sekundžių) 
naudojant aukšto dažnio maišytuvą, kurio dažnis yra apie 4300 virpesių per minutę.
Indikacijos / Paskirtis
• Dantų šaknų perforacijų taisymas (dantų kanalų terapijos metu)
• Dantų šaknies viršūnės užpildymas (retrogradinis)
• Pulpos padengimui (uždarymui);
• Apeksifikacija / dantų šaknies viršūnės užpildymas (ortogradinis)
Veikimo savybės
Gaminio eksploatacinės savybės atitinka numatyto naudojimo reikalavimus.
Kontraindikacijos
Nežinomos
Pacientų tikslinė grupė
Asmenys, kurie gydomi odontologinės procedūros metu.
Numatyti vartotojai
Šią medicinos priemonę turėtų naudoti tik profesionaliai apmokytas odontologas
Šalutinis poveikis
Nežinomas
1. Naudojimas 
1. 1. Aktyvavimas ir maišymas (žr. DirectCaps instrukciją)
Aktyvuokite ir sumaišykite DirectCap pagal DirectCap instrukcijoje pateiktą informaciją. 
DirectCap maišymo laikas yra 30 sekundžių.
Dėmesio:
Venkite ilgesnio laiko tarp aktyvavimo, maišymo ir užtepimo etapų, nes medžiaga stingsta, o delsimas gali 
pabloginti arba sutrukdyti užtepti medžiagą. Medžiaga turi būti išspausta per 10 sekundžių nuo maišymo 
pabaigos.
Norėdami išvengti dehidratacijos kietėjimo metu, ORBIS MTA intraoraliai užtepkite iš karto po sumaišymo.
ORBIS MTA darbo laikas (23 °C temperatūroje) yra maždaug 2:00 minutės nuo maišymo pradžios.
2. Aplikavimas
2.1. Dantų šaknies perforacijų taisymas
Uždėkite koferdamą ir išvalykite danties šaknų kanalų sistemą intrakanaliniais instrumentais su NaOCl 
tirpalu. Išdžiovinkite šaknies kanalą popieriniais kaiščiais ir izoliuokite perforaciją.
Perforacijos šaknies kanalo viršūnę visiškai užpildykite tinkama šaknies kanalo užpildymo medžiaga.
Sumaišykite ORBIS MTA kaip aprašyta 1 punkte, ir išspauskite jį ant stiklo plokštelės.
Perforavimo vietą tinkamais instrumentais užtepkite ORBIS MTA ir kondensuokite.
Rentgenu patikrinkite ORBIS MTA padėtį šaknies kanale. Jei nebuvo sukurtas tinkamas barjeras, išplaukite 
ORBIS MTA iš kanalo ir pakartokite procedūrą.
Pašalinkite drėgmės perteklių vatos rutuliukais arba popieriniu kaiščiu. 
Įdėkite vatos rutuliuką į prieigą prie šaknies kanalo ir užtepkite laikiną plombą. Arba užsandarinkite šaknies 
kanalą tinkama šaknies kanalo užpildymo medžiaga ir užsandarinkite ertmę sandariu užpildu. 
Abu variantai gali būti atlikti ne anksčiau kaip po 5 minučių po ORBIS MTA įdėjimo. 
ORBIS MTA taisymo medžiaga išlieka kaip nuolatinė dantų šaknies kanalo plombavimo dalis.
2.2. Dantų šaknies viršūnės užpildymas (retrogradinis)
Sukurkite chirurginę prieigą prie šaknies viršūnės ir rezekuokite šaknį (atlikite šaknies rezekciją). Paruoš-
kite viršūninę ertmę iki 3-5 mm gylio.
Izoliuokite vietą ir išdžiovinkite šaknies viršūnės ertmę popieriniais kaiščiais. Pasiekite hemostazę tinkamais 
metodais.
Sumaišykite ORBIS MTA kaip aprašyta 1 punkte, ir išspauskite jį ant stiklo plokštelės.
Tinkamais instrumentais užtepkite ORBIS MTA ir kondensuokite naudodami mažą kimštuką (plagerį).
Pašalinkite cemento perteklių ir nuvalykite šaknies paviršių drėgnu marlės gabalėliu.
Užtvirtinkite ORBIS MTA taisymo medžiagos įdėjimą atlikdami rentgeno nuotrauką. ORBIS MTA išlieka kaip 
nuolatinė šaknų kanalų plombavimo dalis.
2.3. Pulpos padengimas (uždarymas)
Uždėkite koferdamą ir paruoškite ertmę. Išskalaukite ertmę ir atviras pulpos vietas tinkama dezinfekavimo 
priemone.
Sumaišykite ORBIS MTA kaip aprašyta 1 punkte, ir išspauskite jį ant stiklo plokštelės.
Tinkamu instrumentu užtepkite nedidelį kiekį ORBIS MTA ant atviros pulpos ir pašalinkite drėgmės 
perteklių vatos rutuliukais.
Ne anksčiau kaip po 5 minučių po ORBIS MTA užtepimo užtepkite nedidelį kiekį takaus šviesoje kietėjančio 
pamušalo ir kietinkite šviesoje.
Likusias ertmių sieneles ėsdinkite ėsdinimo geliu (pvz., ORBIS Etching geliu) ir pagal atitinkamas instrukci-
jas užtepkite tinkamą surišimo medžiagą (pvz., ORBI-BOND TE).
Pagal instrukcijas uždėkite šviesa kietinamą kompozitą (pvz., ORBI-HiFil SupremeX) ir kietinkite šviesoje.
Reguliariai tikrinkite pulpos gyvybingumą ir būklę.
2.4. Apeksifikacija / dantų šaknies viršūnės užpildymas (ortogradinis)
Uždėkite koferdamą ir išvalykite šaknų kanalų sistemą intrakanaliniais instrumentais ir drėkinkite NaOCl. 
Išdžiovinkite šaknies kanalą popieriniais kaiščiais.
Dezinfekavimui į šaknies kanalą įdėkite kalcio hidroksido pastos ir uždarykite prieigos angą laikinu užpildu.
Po savaitės pašalinkite kalcio hidroksido pastą iš šaknies kanalo.
Sumaišykite ORBIS MTA kaip aprašyta 1 punkte, ir išspauskite jį ant stiklo plokštelės.
Tinkamu instrumentu užtepkite nedidelį kiekį ORBIS MTA į apikalinę sritį ir kondensuokite. Sukurkite 
3 – 5 mm barjerą iš ORBIS MTA.
Patikrinkite ORBIS MTA padėtį atlikdami rentgeno nuotrauką. Jei nebuvo sukurtas tinkamas barjeras, 
išplaukite ORBIS MTA iš kanalo ir pakartokite procedūrą.
Ne anksčiau kaip po 5 minučių po ORBIS MTA užtepimo į šaknies kanalo prieigą įdėkite vatos rutuliuką ir 
uždėkite laikiną plombą.
Arba užsandarinkite šaknies kanalą tinkama šaknies kanalo užpildymo medžiaga ir užsandarinkite ertmę 
sandariu užpildu. 
Papildomos pastabos / įspėjimai
• Pirmą valandą po įdėjimo atsargiai elkitės su uždėtu MTA cementu.
• Prieš naudojimą laikykite ORBIS MTA sandariai uždarytoje pakuotėje sausoje vietoje.
• ORBIS MTA gali pakeisti spalvą. 
• Saugoti nuo vaikų!
Sudėtis
MTA, bismuto oksidas
Sandėliavimas/laikymas
ORBIS MTA Handmix laikyti saugojant nuo drėgmės 10-25 °C (50-77 °F) temperatūroje. Nenaudoti 
pasibaigus galiojimo laikui.
DirectCaps skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
Šalinimas
Produktas išmetamas pagal vietos valdžios taisykles.
Prievolė teikti ataskaitas
Apie rimtus incidentus pagal ES medicinos priemonių reglamentą, įvykusius su šia medicinos priemone, 
reikia pranešti gamintojui ir kompetentingai institucijai.
Pastaba
Medicinos priemonės saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauką galima rasti Europos medicinos 
priemonių duomenų bazėje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
Garantija
First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad šis gaminys bus be medžiagų ir gamybos defektų. First 
Scientific Dental GmbH nesuteikia jokių kitų garantijų, įskaitant bet kokias numanomas tinkamumo 
prekybai ar tinkamumo tam tikram tikslui garantiją. Vartotojas yra atsakingas už gaminio tinkamumo var-
totojo pritaikymui nustatymą. Jei šis gaminys sugenda per garantinį laikotarpį, išimtinė jūsų teisių gynimo 
priemonė ir vienintelis First Scientific Dental GmbH įsipareigojimas yra gaminio taisymas arba pakeitimas.
Atsakomybės apribojimas
Išskyrus atvejus, kai tai draudžia įstatymai, First Scientific Dental GmbH nebus atsakinga už jokius tiesiogi-
nius, netiesioginius, specialius, atsitiktinius ar pasekminius nuostolius ar žalą, atsiradusius dėl šio gaminio, 
nepaisant tvirtinamos teorijos, įskaitant garantiją, sutartį, aplaidumą ar griežtą atsakomybę.
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Kasutusjuhend Endodontiline parandustsement
Tootekirjeldus
ORBIS MTA on bioühilduv endodontiline parandustsement DirectCaps kapslites. ORBIS MTA pulber 
koosneb mitmete mineraaloksiidide väga peentest hüdrofiilsetest osakestest. Kokkupuutel ORBIS MTA 
vedelikuga moodustab see geeli, mis kivistub läbitungimatuks barjääriks.
ORBIS MTA tarnitakse DirectCaps kapslites. DirectCaps kapsleid on lihtne aktiveerida ning nende sisu saab 
hõlpsasti välja lasta DirectGun`i abil. Kapsli segamine (segamisaeg 30 sekundit) toimub kõrgsagedusliku 
mikseriga, mis teeb umbes 4300 võnget minutis.
Näidustused/Kasutusotstarve
• Juureperforatsioonide parandamine (juureravi ajal)
• Juureotsa täidis (retrograadne)
• Pulbi katmine
• Apeksifitseerimine / juureotste täitmine (ortograadne)
Jõudlusomadused
Toote jõudlusomadused vastavad ettenähtud kasutuse nõuetele.
Vastunäidustused
Pole teada
Patsiendi sihtrühm
Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.
Mõeldud kasutajad
Seda meditsiiniseadet tohib kasutada ainult professionaalse väljaõppe saanud hambaarst.
Kõrvalmõjud
Pole teada
1. Rakendus
1.1.  Aktiveerimine ja segamine (vt juhiseid DirectCaps kapslitele)
Aktiveeri ja sega DirectCap vastavalt DirectCap’i juhendis toodud teabele.
DirectCaps kapslite segamisaeg on 30 sekundit.
Tähelepanu:
Väldi viivitusi aktiveerimise, segamise ja pealekandmise protsesside vahel, kuna materjal hakkab tardu-
ma ning viivitused võivad raskendada või takistada selle pealekandmist. Materjal tuleb välja pigistada 
10 sekundi jooksul pärast segamise lõppu.
Et vältida kuivamist tardumise ajal, kanna ORBIS MTA suhu kohe pärast segamist.
ORBIS MTA töötlusaeg (temperatuuril 23°C) on umbes 2:00 minutit alates segamise algusest.
Pärast kasutamist sulgege nii vedeliku- kui ka pulbripudelid tihedalt, et vältida kokkupuudet niiskusega.
2. Rakendus
2.1. Juureperforatsioonide parandamine
Asetage kofferdam ja puhastage juurekanal, kasutades juurekanali instrumente ja NaOCl lahust. Kuivatage 
juurekanal pabertihvtiga ja isoleerige perforatsioon.
Täitke perforatsiooni juurekanali apikaal täielikult sobiva juurekanali täitematerjaliga.
Segage ORBIS MTA Handmix nagu kirjeldatud punktis 1 ja pigista see klaasplaadile.
Kandke ORBIS MTA sobivate instrumentidega perforeerimiskohta ja kondenseerige.
Kontrolli ORBIS MTA -d juurekanalis röntgeniga. Kui piisavat barjääri pole loodud, loputage ORBIS MTA 
kanalist välja ja korrake protseduuri.
Eemaldage liigne niiskus vatitupsu või paberitihvtiga.
Asetage vatitups juurekanali juurdepääsuavasse ja kandke ajutist täitematerjali. Teise võimalusena 
sulgege juurekanal sobiva juurekanali täitematerjaliga ja tihendage õõnsus tiheda täidisega.
Mõlemat võimalust saab teha kõige varem 5 minutit pärast ORBIS MTA paigaldamist.
ORBIS MTA materjal jääb juurekanali täidise püsivaks osaks.
2.2. Juureotsa täitmine (retrograadne)
Looge juurele kirurgiline juurdepääs ja resekteerige juur. Valmistage ette apikaalne õõnsus 3-5 mm 
sügavusele.
Isoleerige ala ja kuivatage juureotsa õõnsus pabertihvtiga. Sobivate meetoditega saavutage hemostaas.
Segage ORBIS MTA Handmix nagu kirjeldatud punktis 1 ja pigista see klaasplaadile.
Kandke ORBIS MTA sobivate instrumentidega ja kondenseerige väikese pluggeriga.
Eemaldage liigne tsement ja puhastage juure pind niiske marlitükiga.
Kinnitage ORBIS MTA materjali paigaldamine röntgeniga. ORBIS MTA jääb juurekanali täidise püsivaks 
osaks.
2.3. Pulbi katmine
Asetage kofferdam ja valmistage süvend ette. Loputage õõnsust ja avatud pulpaalasid sobiva 
desinfitseerimisvahendiga.
Segage ORBIS MTA Handmix nagu kirjeldatud punktis 1 ja pigista see klaasplaadile.
Kandke sobiva instrumendiga paljastunud pulbile väike kogus ORBIS MTA-d ja eemaldage liigne niiskus 
vatikuuliga.
Kõige varem 5 minutit pärast ORBIS MTA pealekandmist asetage väike kogus voolavat valguskõvastuvat 
lainerit ja valguskõvastage.
Ülejäänud õõnsuse seinad söövitage söövitusgeeliga (nt ORBIS happegeel) vastavalt totaalse söövitamise 
tehnikale ja kandke peale sobiv sidusaine (nt ORBI-BOND TE) vastavalt vastavatele juhistele.
Asetage valguskõvastuv komposiit (nt ORBI-HiFil SupremeX) vastavalt juhistele ja valguskõvastage.
Kontrollige regulaarselt pulbi elujõudu ja seisundit.
2.4. Apeksifikatsioon / juureotsa täitmine (ortograadne)
Asetage kofferdam ja puhastage juurekanal kanalisiseste instrumentide abil ja niisutage NaOCl-ga. 
Kuivatage juurekanal pabertihvtiga.
Desinfitseerimiseks asetage juurekanalisse kaltsiumhüdroksiidi pasta ja sulgege juurdepääsuava ajutise 
täitematerjaliga.
Ühe nädala pärast eemaldage kaltsiumhüdroksiidi pasta juurekanalist.
Segage ORBIS MTA Handmix nagu kirjeldatud punktis 1 ja pigista see klaasplaadile.
Kandke apikaalsesse piirkonda sobiva instrumendiga väike kogus ORBIS MTA-d ja kondenseerige see. 
Valmistage ORBIS MTA-st 3–5 mm tõke.
Kontrolli ORBIS MTA asetust röntgenpildiga. Kui piisavat barjääri pole loodud, loputage ORBIS MTA 
kanalist välja ja korrake protseduuri.
Kõige varem 5 minutit pärast ORBIS MTA pealekandmist asetage vatikuul juurekanali juurdepääsuavasse 
ja kandke ajutine täitematerjal.
Teise võimalusena sulgege juurekanal sobiva juurekanali täitematerjaliga ja tihendage õõnsus tiheda 
täidisega.
Täiendavad märkused/hoiatused
• Esimesel tunnil pärast pealekandmist käsitsege paigaldatud MTA tsementi ettevaatlikult.
• Hoia ORBIS MTA-d enne kasutamist kuivas kohas suletud pakendis.
• ORBIS MTA võib põhjustada värvimuutust.
• Hoida lastele kättesaamatus kohas!
Koostis
MTA, vismutoksiid.
Säilitamine
Hoida temperatuuril 10–25 °C (50–77 °F) originaalses suletud pakendis ja kaitstuna niiskuse eest. Mitte 
kasutada pärast aegumiskuupäeva.
DirectCaps kapslid on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks.
Utiliseerimine
Toote utiliseerimine vastavalt kohalike omavalitsuste määrustele.
Aruandluskohustus
ELi meditsiiniseadmete määruse kohastest tõsistest intsidentidest, mis on selle meditsiiniseadmega 
seoses toimunud, tuleb teatada tootjale ja pädevale asutusele.
Märge
Meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte on leitav Euroopa meditsiiniseadmete 
andmebaasist (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantii
First Scientific Dental GmbH garanteerib, et sellel tootel ei esine materjali- ega tootmisdefekte. First 
Scientific Dental GmbH ei anna muid garantiisid, sealhulgas kaudseid garantiisid turustatavuse või 
teatud otstarbeks sobivuse kohta. Kasutaja vastutab toote sobivuse kindlaksmääramise eest kasutaja 
rakenduseks. Kui sellel tootel ilmneb garantiiaja jooksul defekt, on teie ainsaks abinõuks ja First Scientific 
Dental GmbH kohustuseks olla toote parandamine või asendamine.
Vastutuse piirang
Välja arvatud juhtudel, kui see on seadusega keelatud, ei vastuta First Scientific Dental GmbH selle 
toote otsese, kaudse, erilise, juhusliku või kaudse kahju eest, olenemata väidetavast teooriast, sealhulgas 
garantiist, lepingust, hooletusest või rangest vastutusest. 

LV Lietošanas instrukcija
ORBIS MTA - DirectCaps | Endodontiskais cements
Produkta apraksts
ORBIS MTA DirectCAPs ir bioloģiski saderīgs endodontiskais cements. ORBIS MTA pulveris ir kas sastāv 
no ļoti smalkām vairāku minerālu oksīdu hidrofilām daļiņām. Pēc kontakta ar ORBIS MTA šķidrumu veido 
želeju, kas sacietē līdz necaurlaidīgai barjerai.
ORBIS MTA tiek piegādāts DirectCaps formātā. DirectCaps kapsulas ir viegli aktivizējamas un kapsulas 
saturu var viegli izspiest ar DirectGun. Kapsulas samaisa (samaisīšanas laiks 30 sekundes), izmantojot 
augstfrekvences maisītāju ar aptuveni 4300 svārstībām minūtē.
Indikācijas/Paredzētā lietošana
• Sakņu perforāciju labošana (sakņu kanālu terapijas laikā)
• Sakņu galu pildījums 
• Pulpas pārklāšana
• Apeksifikācija / sakņu galu pildīšana 
Veiktspējas īpašības
Produkta veiktspējas īpašības atbilst paredzētā lietojuma prasībām.
Kontrindikācijas
Neviens nav zināms
Pacientu mērķa grupa
Personas, kuras tiek ārstētas zobārstniecības procedūras laikā.
Paredzētie lietotāji
Šo medicīnisko ierīci drīkst lietot tikai profesionāli apmācīts zobārsts.
Blakus efekti
Neviens nav zināms
1. Pielietošana
1.1.  Aktivizēšana un sajaukšana (skatīt DirectCap instrukciju)
Aktivizējiet un sajauciet DirectCap saskaņā ar informāciju, kas sniegta DirectCap instrukcijā. 
Maisīšanas laiks DirectCaps ir 30 sekundes.
Uzmanību:
Izvairieties no kavēšanās starp aktivizēšanas, sajaukšanas un uzklāšanas procesiem, jo materiāls ir 
sacietēšanas procesā un kavēšanās var pasliktināt vai kavēt materiāla uzklāšanu. Materiāls jāizspiež 
10 sekunžu laikā pēc maisīšanas beigām.
Lai novērstu dehidratāciju sacietēšanas laikā, uzklājiet ORBIS MTA intraorāli uzreiz pēc sajaukšanas.
ORBIS MTA darba laiks (23 °C temperatūrā) ir aptuveni 2:00 minūtes no maisījuma sākuma.
2. Lietošana
2.1. Sakņu perforāciju labošana
Ievietojiet gumijas koferdamu un iztīriet sakņu kanālu sistēmu, izmantojot intrakanāla instrumentus un 
NaOCl šķīdumu. Nosusiniet sakņu kanālu ar papīra absorbentiem un izolējiet perforāciju.
Pilnībā aizpildiet perforācijas apikālo sakņu kanālu ar piemērotu sakņu kanālu aizpildīšanas materiālu.
Samaisiet ORBIS MTA Handmix, kā aprakstīts 1. punktā un izspiediet to uz stikla plāksnes.
Ar piemērotiem instrumentiem perforācijas vietā uzklājiet ORBIS MTA un kondensējiet to.
Pārbaudiet ORBIS MTA pozīciju sakņu kanālā, izmantojot rentgenu. Ja nav izveidota atbilstoša barjera, 
izskalojiet ORBIS MTA no kanāla un atkārtojiet procedūru.
Noņemiet lieko mitrumu ar kokvilnas vai papīra tamponu. 
Sakņu kanāla piekļuves vietā ievietojiet kokvilnas tamponu un uzklājiet pagaidu plombēšanas materiālu. 
Vai arī noslēdziet sakņu kanālu ar piemērotu sakņu kanālu plombēšanas materiālu un aizdariet caurumu 
ar blīvu plombu. 
Abas iespējas var veikt ne ātrāk kā 5 minūtes pēc ORBIS MTA ievietošanas. 
ORBIS MTA materiāls paliek kā pastāvīga sakņu kanāla plombas daļa.
2.2. Saknes gala plombēšana
Izveidojiet ķirurģisku piekļuvi saknes galam un veiciet saknes rezekciju. Sagatavojiet apikālo dobumu 
3-5 mm dziļumā.
Izolējiet zonu un nosusiniet saknes gala dobumu ar papīra tamponiem. Nodrošiniet hemostāzi ar 
piemērotām metodēm.
Samaisiet ORBIS MTA Handmix, kā aprakstīts 1. punktā un izspiediet to uz stikla plāksnes.
Ar piemērotiem instrumentiem uzklājiet ORBIS MTA un kondensējiet to, izmantojot nelielu plugeru.
Noņemiet lieko cementu un notīriet saknes virsmu ar mitru marles gabaliņu.
Pārliecinieties par ORBIS MTA materiāla ievietošanu ar rentgenu. ORBIS MTA paliek kā pastāvīga sakņu 
kanāla plombas daļa.
2.3. Pulpas pārklāšana
Ievietojiet koferdama gumiju un sagatavojiet dobumu. Izskalojiet dobumu un atklātās pulpas vietas ar 
piemērotu dezinfekcijas līdzekli.
Samaisiet ORBIS MTA Handmix, kā aprakstīts 1. punktā un izspiediet to uz stikla plāksnes.
Ar piemērotu instrumentu uzklājiet nelielu daudzumu ORBIS MTA uz atklātās pulpas un noņemiet lieko 
mitrumu ar vates tamponu.
Ne ātrāk kā 5 minūtes pēc ORBIS MTA uzklāšanas uzlieciet nelielu daudzumu plūstošas gaismas cietinātāja 
kompozītu un gaismas cietinātāju.
Atlikušās dobuma sieniņas apstrādājiet ar atjaunošanas gelu (piemēram, ORBIS atjaunošanas gelu) un 
uzklājiet piemērotu saistvielu (piemēram, ORBI-BOND TE) saskaņā ar attiecīgajiem norādījumiem.
Ievietojiet gaismas cietinātāja kompozītu (piemēram, ORBI-HiFil SupremeX) saskaņā ar norādījumiem un 
gaismas cietinātāju.
Regulāri pārbaudiet pulpas veselību un stāvokli.
2.4. Apeksifikācija / saknes gala plombēšana 
Ievietojiet koferdama gumiju un iztīriet sakņu kanālu sistēmu, izmantojot intrakanāla instrumentus, un 
izskalojiet ar NaOCl. Nosusiniet sakņu kanālu ar papīra tamponiem.
Dezinficēšanai ievietojiet kalcija hidroksīda pastu sakņu kanālā un noslēdziet piekļuves atveri ar pagaidu 
pildījuma materiālu.
.Pēc nedēļas izņemiet kalcija hidroksīda pastu no sakņu kanāla.
Samaisiet ORBIS MTA Handmix, kā aprakstīts 1. punktā un izspiediet to uz stikla plāksnes.
Ar piemērotu instrumentu uzklājiet nelielu daudzumu ORBIS MTA apikālajā rajonā un kondensējiet to. 
Izveidojiet 3 - 5 mm barjeru no ORBIS MTA.
Pārbaudiet ORBIS MTA pozīciju ar rentgenu. Ja nav izveidota atbilstoša barjera, izskalojiet ORBIS MTA no 
kanāla un atkārtojiet procedūru.
Ne agrāk kā 5 minūtes pēc ORBIS MTA uzklāšanas ievietojiet kokvilnas tamponu sakņu kanāla piekļuvē un 
uzklājiet pagaidu plombēšanas materiālu.
Vai arī noslēdziet sakņu kanālu ar piemērotu sakņu kanālu plombēšanas materiālu un aizdariet caurumu 
ar blīvu plombu. 
Papildu piezīmes / brīdinājumi
• Pirmajā stundā pēc uzklāšanas strādājiet ar ievietoto MTA cementu piesardzīgi.
• Pirms lietošanas uzglabāt ORBIS MTA aizzīmogotā iepakojumā sausā vietā.
• ORBIS MTA var izraisīt krāsas maiņu. 
• Sargāt no bērniem!
Sastāvs
MTA, bismuta oksīds
Uzglabāšana
Uzglabāt ORBIS MTA Handmix attālus no mitruma avotiem 10-25 °C (50-77 °F) temperatūrā. Nelietot pēc 
derīguma termiņa beigām.
Utilizācija
Produkta likvidēšana saskaņā ar lokālo normatīvo aktu prasībām.
Pienākums ziņot par incidentiem
Par nopietniem incidentiem, kas notikuši saistībā ar šo medicīnas ierīci, jāziņo ražotājam un kompetentajai 
iestādei saskaņā ar ES Medicīnisko ierīču regulu.
Piezīme
Medicīniskās ierīces drošības un klīniskās veiktspējas kopsavilkumu var atrast Eiropas medicīnisko ierīču 
datubāzē (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantija
First Scientific Dental GmbH garantē, ka šim produktam nebūs materiālu un ražošanas defektu. First 
Scientific Dental GmbH nesniedz nekādas citas garantijas, tostarp nekādas netiešas garantijas attiecībā 
uz pārdošanas kvalitāti vai piemērotību konkrētam mērķim. Lietotājs ir atbildīgs par produkta piemērotī-
bas noteikšanu lietotāja vajadzībām. Ja garantijas laikā šis izstrādājums ir bojāts, jūsu vienīgais tiesību 
aizsardzības līdzeklis un First Scientific Dental GmbH vienīgais pienākums ir labot vai nomainīt produktu.
Atbildības ierobežojums
Izņemot gadījumus, kad tas ir aizliegts ar likumu, First Scientific Dental GmbH nav atbildīgs par jebkādiem 
tiešiem, netiešiem, īpašiem, nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem vai bojājumiem, kas radušies saistībā ar šo 
produktu neatkarīgi no izvirzītajiem pieņēmumiem, tostarp attiecībā uz garantiju, līgumu, nolaidību vai stingru 
atbildību.

First Scientific Dental GmbH 
Robert-Bosch-Strasse 26,  
25335 Elmshorn | Germany 

ORBIS Dental Handelsgesellschaft mbH
Schuckertstraße 21 | DE-48153 Münster
www.orbis-dental.com

EN Instruction for activating and mixing DirectCaps
1. DirectCap before activation. 
2. For activation of the DirectCap press the plunger on a hard and plane surface to the end into the 

DirectCap.
3. Insert the DirectCap into the DirectGun and click once to standardize. Note: The plunger must be at the 

same level as the bottom of the capsule.
4. Insert the DirectCap into a mixer (or an amalgamator), close lid and mix immediately for 30 seconds 

(about 4300 oscillations / min).
5. Remove the pin from the nozzle. If not, capsule can burst.
6. Insert the DirectCap into the DirectGun. Pull the lever 2 times (2 clicks) to prime the DirectCap. Extrude 

the mixed material on a glass plate and apply directly. Unlock the gun (push button A) and remove the 
DirectCap.

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

DE Anleitung zum Aktivieren und Mischen von DirectCaps
1. DirectCap vor der Aktivierung.
2. Zum Aktivieren der DirectCap den Kolben auf einer harten ebenen Unterlage bis zum Anschlag in die 

Kapsel drücken.
3. Die DirectCap in die DirectGun einsetzen und den Hebel der DirectGun einmal drücken. Wichtig: Der 

Kolben muß bündig mit dem Kapselkörper abschließen.
4. Die DirectCap in einen handelsüblichen Mischer einsetzen, den Deckel schließen und sofort 30 

Sekunden mischen (ca. 4300 Schwingungen/Min.).
5. Den Pin entfernen. Sonst besteht Gefahr, daß die Kapsel platzt.
6. Die DirectCap in das Austraggerät einsetzen und den Hebel zur Vorbereitung der DirectCap 2 x 

durch-ziehen (2 x deutliches Klicken). Das angemischte Material Material auf eine Glasplatte aus-
bringen und sofort applizieren. Das Austraggerät entarretieren (Knopf A drücken) und die DirectCap 
entnehmen.

Nur bei Verwendung der DirectGun ist die optimale Austragmenge garantiert.

DA DirectCap kapsel før aktivering
1. DirectCap kapsel før aktivering.
2. For aktivering af DirectCap kapslen trykkes stemplet mod en hård plan overflade ind i kapslen.
3. Indsæt DirectCap i DirectGun og klik en enkelt gang for at. Bemærk: Stemplet skal være på samme 

niveau som bunden af kapslen.
4. Placér DirectCap kapslen i en mixer (eller en amalgamator), mix med det samme  i 30 sekunder 

(minimum 4300 oscillations / min).
5. Fjern pinden fra kapselspidsen. Hvis ikke, kan kapslen flække.
6. Placér DirectCap kapslen i Direct pistolen. Aktivér 2 gange (med 2 klik). Sprøjt det færdigblandede 

materiale ud på en glasplade og applicer direkte. Lås pistolen (tryk på A) op og fjern DirectCap kapslen.
Kun med DirectGun kan den optimale mængde af blandet materiale er garanteres.

SE Instruktion för aktivering och blandning av DirectCaps
1. Kapseln (Direct Cap) före aktivering.
2. För aktivering av kapseln (Direct Cap) pressas kolven mot ett hårt, plant underlag så att den trycks in 

i kapseln.
3. Sätt fast kapseln(Direct Cap) i Direct Gun pistolen och tryck en gång för att standardisera. OBS! Kolven 

ska vara i samma nivå som kapselns botten.
4. Ta bort kapseln (Direct Cap) från pistolen och sätt fast den i en kapselblandare, stäng locket och blanda 

omedelbart i 30 sekunder. (ca. 4300 oscillationer/minut)
5. Ta bort stiftet från kapselspetsen. Om man inte gör det, kan kapseln spricka.
6. Sätt tillbaka kapseln (Direct Cap) i Direct Gun pistolen, tryck in handtaget 2 gånger (2 klick) för att ladda 

kapseln. Tryck ut materialet direkt in i preparationen. Efter applicering, lås upp pistolen (tryck in knapp 
A) och ta bort kapseln (Direct Cap).

Det är endast med DirectGun pistolen som en optimal mängd blandat material kan garanteras.

NO Instruksjoner for aktivering og blanding av DirectCaps
1. DirectCap før aktivering.
2. For aktivering av DirectCap trykker du stempelet på en hard og plan overflate til enden inn i DirectCap.
3.  Sett DirectCap inn i kapselapplikatoren og klikk én gang for å standardisere. Merk: Stempelet må være 

på samme nivå som bunnen   av kapselen.
4. Sett DirectCap inn i en mikser (eller en amalgamator), lukk lokket og bland umiddelbart i 30 sekunder 

(ca. 4300 svingninger/min).
5. Fjern pinnen fra munnstykket. Hvis ikke, kapsel kan sprekke.
6. Sett DirectCap inn i DirectGun kapselapplikator. Trekk i spaken 2 ganger (2 klikk) for å prime DirectCap. 

Ekstruder det blandede materialet på en glassplate og påfør det direkte. Lås opp pistolen (trykk på 
knapp A) og fjern DirectCap.

Det er bare med DirectGun kapselapplikator at den optimale mengden blandet materiale er garantert.

FI Direct Caps-kapselien aktivointi- ja sekoitusohjeet
1. DirectCaps-kapselit ennen aktivointia.
2. Aktivoidaksesi DirectCaps-kapselin, paina mäntä kovan ja tasaisen pinnan päällä DirectCaps-kapselin 

sisälle.
3. Vie DirectCaps-kapseli pistooliin ja aktivoi painamalla kerran. Huomaa: Männän tulee olla samalla 

tasolla kuin kapselin pohjan.
4. Vie DirectCaps-kapseli sekoittajaan (tai amalgamaattoriin). Sulje kansi ja sekoita välittömästi 

30 sekuntia (noin 4300 x /minuutti).
5. Poista kärjen korkki, ellei irroteta, kapseli voi rikkoontua. 
6. Vie DirectCaps-kapseli pistooliin. Paina kahvasta kaksi kertaa (2 klikkausta) varmistaaksesi Direct-

Caps-kapselin toimivuus. Annostele sekoitettu materiaali lasilevylle. Vapauta pistooli (paina napista A) 
ja poista DirectCaps-kapseli.

Vain DirectGun-pistoolin käyttö takaa oikean määrän sekoitettua materiaalia.

PL Instrukcja aktywacji i mieszania kapsułek DirectCaps
1. DirectCap przed aktywacją.
2. Aby aktywować kapsułkę DirectCap, dociśnij tłok do końca, wciskając go o twardą i równą po-

wierzchnię.
3. Umieść kapsułkę DirectCap w aplikatorze DirectGun i kliknij raz, aby ustawić ją w pozycji wyjściowej. 

Uwaga: Tłok musi znajdować się na tym samym poziomie co dolna krawędź kapsułki.
4. Włóż kapsułkę DirectCap do miksera (lub amalgamatora), zamknij pokrywę i natychmiast mieszaj przez 

30 sekund (ok. 4300 oscylacji/min).
5. Usuń pin z końcówki kapsułki. Jeśli tego nie zrobisz, kapsułka może pęknąć
6. Umieść kapsułkę DirectCap w aplikatorze DirectGun. Naciśnij dźwignię 2 razy (2 kliknięcia), aby przy-

gotować kapsułkę do aplikacji. Wyciśnij wymieszany materiał na płytkę szklaną i nałóż bezpośrednio. 
Odblokuj aplikator (naciśnij przycisk A) i wyjmij kapsułkę.

Tylko przy użyciu aplikatora DirectGun gwarantowana jest optymalna ilość wymieszanego materiału.

LT DirectCaps aktyvavimo ir maišymo instrukcija
1. DirectCap prieš aktyvavimą.
2. Norėdami aktyvuoti DirectCap, stūmoklį spauskite ant kieto ir lygaus paviršiaus iki galo į DirectCap.
3. Įdėkite DirectCap į DirectGun ir, kad spustelėkite vieną kartą suderintumėte. Pastaba: Stūmoklis turi 

būti tame pačiame lygyje kaip ir kapsulės dugnas.
4. Įdėkite DirectCap į maišytuvą (arba amalgamatorių), uždarykite dangtelį ir iš karto maišykite 

30 sekundžių (apie 4300 virpesių per min.).
5. Išimkite kaištelį iš antgaliuko. Jei neišimsite, kapsulė gali sprogti.
6. Įdėkite DirectCap į DirectGun. Patraukite rankenėlę 2 kartus (2 paspaudimai), kad DirectCap būtų 

užtaisyta. Išspauskite sumaišytą medžiagą ant stiklinės plokštelės ir naudokite tiesiogiai. Atlaisvinkite 
pistoletą (paspauskite mygtuką A) ir išimkite DirectCap.

Tik naudojant DirectGun garantuojamas optimalus sumaišytos medžiagos kiekis.

ET Juhised DirectCaps kapslite aktiveerimiseks ja segamiseks
1. DirectCap enne aktiveerimist.
2. DirectCap’i aktiveerimiseks suru kolb kõvale ja tasasele pinnale vastu DirectCap’i, kuni lõpuni sisse.
3. Aseta DirectCap DirectGuni sisse ja klõpsa üks kord, et pulber ja vedelik seguneks. Märkus: Kolb peab 

olema samal tasemel kapsli põhjaga.
4. Aseta DirectCap segamisseadmesse (või amalgamaatorisse), sule kaas ja sega koheselt 30 sekundit 

(umbes 4300 võnget/min).
5. Eemalda nõel otsikust. Kui mitte, võib kapsel lõhkeda. 
6. Aseta DirectCap DirectGuni sisse. Vajuta aplikaatorit 2 korda (2 klõpsu), et DirectCap ette valmistada. 

Pigista segatud materjal klaasplaadile ja kanna see koheselt peale. Ava aplikaator (surudes nuppu A) 
ja eemalda DirectCap.

Ainult DirectGun’iga on garanteeritud optimaalne kogus segatud materjali.

LV Instrukcija DirectCaps aktivizēšanai un sajaukšanai
1. DirectCap pirms aktivizēšanas.
2. Lai aktivizētu DirectCap, nospiediet virzuli uz cietas un līdzenas virsmas līdz galam DirectCap.
3. Ievietojiet DirectCap DirectGun un vienreiz noklikšķiniet, lai standartizētu. Piezīme: virzulim jābūt 

vienā līmenī ar kapsulas apakšdaļu.
4. Ievietojiet DirectCap maisītājā (vai amalgamatorā), aizveriet vāku un nekavējoties 30 sekundes maisiet 

(aptuveni 4300 svārstību minūtē).
5. Noņemiet tapu no sprauslas. Pretējā gadījumā kapsula var saplīst.
6. Ievietojiet DirectCap ierīcē DirectGun. 2 reizes pagrieziet sviru (2 klikšķi), lai uzpildītu DirectCap. 

Izspiediet samaisīto materiālu uz stikla plāksnes un tieši uzklājiet. Atbloķējiet pistoli (nospiediet pogu 
A) un izņemiet DirectCap. 

Tikai ar DirectGun ir garantēts optimāls sajauktā materiāla daudzums.

Click once to standardize | Den Hebel 1x drücken! | Tryck 
en gång för att standardisera | Der klikkes een gang for 

kalibrere | Klikk én gang for å standardisere | Kliknij raz, aby 
ustawić ją w pozycji wyjściowej | Aktivoi painamalla kerran 
Spustelėkite vieną kartą suderintumėte | Klõpsa üks kord 

Vienreiz noklikšķiniet, lai standartizētu

A.

B.

C.

EN  A. Powder
 B. Liquid
 C. Plunger
DE  A. Pulver
 B. Flüssigkeit
 C. Kolben

DA  A. Pulver
 B. Væske
 C. Stempel
SE  A. Pulver
 B. Vätska
 C. Kolv

NO  A. Pulver
 B. Væske
 C. Stempel
FI  A. Jauhe
 B. Neste
 C. Mäntä

PL  A. Proszek
 B. Płyn
 C. Tłok
LT  A. Milteliai
 B. Skystis
 C. Stūmoklis

ET  A. Pulber
 B. Vedelik
 C. Kolb
LV  A. Pulveris
 B. Šķidrums
 C. Virzulis


