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Gebrauchsanweisung DE

Endodontischer Reparaturzement auf Basis von Mineraloxiden

Produktbeschreibung

Harvard MTA Universal HandMix ist ein biokompatibler, endodontischer Reparatur-
Zement. Das Pulver besteht aus sehr feinen hydrophilen Partikeln unterschiedlicher
Mineraloxide.

Beim Kontakt mit der Flussigkeit entsteht zunachst ein Gel, welches anschlieRend
aushértet und eine undurchlassige Barriere bildet.

Indikationen/Zweckbestimmung

Verschluss von Wurzelperforationen

Retrograder Wurzelkanalverschluss
Pulpatiberkappung (direkt und indirekt)
Apexifikation / Orthograder Wurzelkanalverschluss
(im apikalen Bereich)

Reparatur von internen Resorptionen

Pulpotomie

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung

1. Dosieren und Mischen

Das optimale Mischungsverhaltnis Pulver / Fliissigkeit betragt 2,6/1,0. Dazu 1
gestrichenen Messloffel (orange) Pulver mit 2 Tropfen der Flissigkeit mischen.

Fr eine dinnere oder festere Konsistenz von Harvard MTA Universal HandMix kann
das Mischungsverhaltnis etwas verandert werden:

Mischungsverhaltnis (Pulver/Flussigkeit nach 2:1 2,6:1 31
Gewicht)

Verabeitungszeit ab Mischbeginn (bei 23 °C) 3:00 min 2:00 min 1:00 min

Zum Anmischen von Harvard MTA Universal HandMix einen fiir Wasser
undurchlassigen Mischblock oder eine Glasplatte verwenden.

Zur exakten Dosierung von Harvard MTA Universal HandMix Pulver vor jeder
Entnahme die Flasche gut umschutteln, um das Pulver zu lockern. Den Messloffel
zunéchst Uberfllen und mit Hilfe des Anmischspatels auf gestrichene Dosierung
bringen. Das Pulver dann auf den Mischblock geben.

Zur Dosierung von Harvard MTA Universal HandMix Flissigkeit die Flasche vertikal
mit dem Tropfer 5 cm tber dem Mischblock halten. Die Flasche vorsichtig driicken,
um jeweils einen Tropfen zu entnehmen. Bei Anwesenheit von Blasen die Flasche vor
der Entnahme leicht anschlagen, damit diese aufsteigen. Zu kleine und
blasenhaltige Tropfen verwerfen. Zu groRe Tropfen ebenfalls verwerfen. Diese
kénnen entstehen, wenn die Flasche zu dicht tiber dem Mischblock gehalten wird
oder zu stark bzw. zu lange zusammengedrtickt wird.

Mit Hilfe eines Spatels die gesamte Menge Pulver portionsweise in die Fliissigkeit
einmischen. Der gemischte Zement soll thixotrop sein und eine homogene Konsistenz
aufweisen. Die gesamte Mischzeit betragt 30 Sekunden.

Bei Bedarf kann die Konsistenz durch weiteres Hinzufiigen von wenig Pulver etwas fester
bzw. durch Zugabe von wenig Flussigkeit etwas weicher eingestellt werden.

Nach Gebrauch beide Flaschen (Pulver und Fliissigkeit) dicht verschlieRen, um
Feuchtigkeits-aufnahme zu verhindern.

2. Applikationen

2.1. Verschluss von Wurzelperforationen

Nach Trockenlegung mit Kofferdam das Wurzelkanalsystem mit NaOCI-L6sung und
Waurzelkanalinstrumenten reinigen. Die Wurzelkanale mit Papierspitzen trocknen und
den Bereich um die Perforation trocken legen.

Den apikalen Teil des Wurzelkanals mit
kanalfiillungsmaterial bis zur Perforation fiillen.
Harvard MTA Universal HandMix wie unter Punkt 1 beschrieben mischen.

Den MTA-Zement im perforierten Bereich mit geeigneten Instrumenten applizieren
und verdichten.

Die Position von Harvard MTA im Wurzelkanal anhand einer Rontgenaufnahme
uberpriifen. Wurde kein ausreichender Verschluss erreicht, sollte das Material durch
Spiilung wieder aus dem Kanal entfernt und der Vorgang wiederholt werden.
Uberschissige Flissigkeit mit einem Wattepellet oder einer Papierspitze entfernen.
Frithestens 5 Minuten nach der Applikation des Harvard MTA ein Wattepellet in den
Kanaleingang einbringen und die Kavitat mit einem temporaren Fillungsmaterial
verschlieRen oder ein geeignetes Wurzelkanalfiillungsmaterial einbringen und den
Zahn mit einer dichten Fillung verschlieBen.

Das Reparaturmaterial verbleibt als Teil der Wurzelfiillung permanent im Kanal.

einem  geeigneten Wurzel-

2.2. Retrograder Wurzelkanalverschluss

Die Wurzelspitze operativ freilegen und resezieren. Eine apikale Kavitat mit einer
Tiefe von 3-5 mm préparieren.

Den Bereich trocken legen und die apikale Kavitat mit Papierspitzen trocknen.
Blutungen mit geeigneten MaBnahmen stillen.

Harvard MTA Universal HandMix wie unter Punkt 1 beschrieben.

Harvard MTA mit einem geeigneten Instrument in die apikale Kavitat einbringen und
mit einem kleinen Stopfer verdichten.

Uberschiissiges Material entfernen und die Wurzeloberflache mit einer feuchten
Gaze reinigen.

Anhand einer Réntgenaufnahme die Position des MTA-Zements kontrollieren. Das
Produkt bleibt als permanenter Teil der Filllung im Wurzelkanal.

2.3. Pulpaiiberkappung

Nach Trockenlegung mit Kofferdam die Kavitat praparieren. Die Kavitat und
freiliegende Pulpa-Bereiche mit einem geeigneten Desinfektionsmittel spiilen.
Harvard MTA Universal HandMix wie unter Punkt 1 beschrieben mischen.

Eine kleine Menge MTA-Zement mit einem geeigneten Instrument auf die erdffnete
Pulpa applizieren. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem Wattepellet entfernen.
Friihestens 5 Minuten nach dem Aufbringen des MTA-Zements eine kleine Menge
eines flieRfahigen lichthartenden Liners (z.B. Harvard lonoLine) auf den MTA-
Zement auftragen und lichtharten.

Die verbleibenden Kavitatenwénde geman der Total-Etch-Technik mit Harvard Etch
atzen und ein geeignetes Bonding (z.B. Harvard Bond TE Mono) gemaR
Gebrauchsanweisung auftragen.

AnschlieBend ein lichthartendes Composite (z.B. Harvard PremiumFill) geman
Gebrauchsanweisung applizieren und ausharten.

Vitalitat und Status der Pulpa in regelméaiigen Abstanden tberpriifen.

3.4. Apexifikation / Orthograder Wurzelkanalverschluss

Nach Trockenlegung mit Kofferdam das Wurzelkanalsystem mit NaOCI-Spilungen
unter Verwendung von Wurzelkanalinstrumenten reinigen. Die Wurzelkanéle mit
Papierspitzen trocknen.

Als medizinische Einlage Calciumhydroxid-Paste (z.B. Harvard CalciumHydroxide) in
das Wurzelkanalsystem applizieren und die Zugangskavitat mit einer temporaren
Fillung abdichten.

Nach Ablauf einer Woche die Calciumhydroxid Paste wieder aus dem
Waurzelkanalsystem entfernen.

Harvard MTA Universal HandMix wie unter Punkt 1 beschrieben mischen.

Ein kleine Menge Harvard MTA mit einem geeigneten Instrument in den apikalen
Bereich des Wurzelkanals einbringen und verdichten. Die Schichtstéarke von Harvard
MTA soll 3 -5 mm betragen.

Anhand einer Réntgenaufnahme die Position des MTA-Zements kontrollieren. Wurde
kein ausreichender Verschluss erreicht, das Material durch Spilung wieder aus dem
Kanal entfernen und den Vorgang wiederholen.

Fruhestens 5 Minuten nach der Applikation von Harvard MTA ein Wattepellet in den
Kanaleingang einbringen und die Kavitat mit einem temporédren Fillungsmaterial
verschlieBen oder ein geeignetes Wurzelkanalfillungsmaterial in den Kanal
einbringen und den Zahn mit einer dichten Fillung verschlieRen.

Zusétzliche Informationen/Warnhinweise

* Inder ersten Stunde nach der Applikation den MTA-Zement vorsichtig behandeln.
Harvard MTA Universal HandMix bis zur Verwendung im Original-Aluminiumbeutel
lagern.

MTA-Zement kann eine Verfarbung zur Folge haben.

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammenselzung
MTA, Bismutoxid

Lagerung
Harvard MTA Universal HandMix bei 10 - 25 °C und vor Feuchtigkeit geschiitzt
lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung
Entsorgung geméan den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse geméaR EU Medizinprodukte Verordnung die im
Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir das Medizinprodukt sind in der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Garantie

Harvard Dental International GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material-
und Herstellfehlern ist. Harvard Dental International GmbH tibernimmt keine weitere
Haftung, auch keine implizite Garantie beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fur
einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die
bestimmungsgemaRe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist
Schaden am Produkt auftreten, besteht lhr einziger Anspruch und die einzige
Verpflichtung von Harvard Dental International GmbH in der Reparatur oder dem
Ersatz des Harvard Dental International GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht fur Harvard Dental
International GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses
Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschaden, unabhangig von der Rechtsgrundlage, einschlieRlich Garantie,
Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Die Gebrauchsanweisung fiir die Dauer der Verwendung aufbewahren.

Bestell-Nr. Artikel

Harvard MTA Universal HandMix,
7081507 1g Pulver, 3ml Fliissigkeit, Dosierloffel
7081508 2g Pulver, 4ml Flussigkeit, Dosierloffel

Instructions for Use EN

Endodontic repair cement based on mineral oxides

Product description

Harvard MTA Universal HandMix is a biocompatible, endodontic repair cement. The
powder consists of fine hydrophilic particles of various mineral oxides.

After contact with the liquid it forms a gel that hardens to an impermeable barrier.

Indications/Intended use

Repair of root perforations

Root-end filling (retrograde)

Pulp capping (direct and indirect)
Apexification / Root-end filling (orthograde)
Repair of internal resorption

Pulpotomy

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.

Application

1. Dispensing and Mixing

The powder/liquid ratio is 2.6/1.0. This can be obtained by mixing 1 level (orange)
scoop of powder and 2 drops of liquid.

If a thinner or firmer consistency is desired, the mixing ration can be modified slightly:

Mixing ratio 21 2,6:1 31
(powder/liquid by weight)

Working time from start of mixing 3:00 min 2:00 min 1:00 min

(at 23 °C/74 °F)

For mixing of Harvard MTA Universal HandMix use a mixing pad that is impervious to
water or a glass block.

For accurate dispensing of Harvard MTA Universal HandMix powder shake the bottle
to loosen the powder. Overfill the spoon with the powder, level the powder with the
mixing spatula and carry it onto the mixing pad.

For dispensing of Harvard MTA Universal HandMix liquid turn the bottle vertically with
the tip about 5 cm above the mixing pad. Steady your hand and squeeze the bottle
gently to dispense one drop at a time. If any bubbles are present, lightly tap the bottle
with the fingers holding it. Discount undersized drops and drops with bubbles.
Discount also oversized drops, usually resulting from holding the bottle too close to
the mixing pad or squeezing the bottle too hard and/or too long.

Use a small spatula to rapidly mix all the cement powder in portions into the liquid.
The mixed cement should be thixotropic and have a homogeneous consistency. Total
mixing time is 30 seconds.

If desired, a more rigid consistency is achieved by adding some more powder to the
mixture, a more creamy consistency is attained by adding some liquid.

After use, tightly close both liquid and powder bottles to prevent exposure to
moisture.

2. Applications

2.1. Repair of root perforations

Place rubber dam and clean the root canal system using intracanal instruments and
irrigate with NaOCI. 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 a capsule of Harvard MTA Universal HandMix as described under item 1.

Apply Harvard MTA with suitable instruments into the perforation site and condense it.
Check the position of Harvard MTA in the root canal by an X-ray. If an adequate
barrier has not been created, rinse the MTA cement out of the canal and repeat the
procedure.

Remove excess moisture with a cotton pellet or a paper point.

Place a moist 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 Harvard
MTA.

Harvard 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 a capsule of Harvard MTA Universal HandMix as described under item 1.

Apply Harvard 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 Harvard MTA repair material with an X-ray. Harvard 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 a capsule of Harvard MTA Universal HandMix as described under item 1.

With a suitable instrument apply a small amount of Harvard MTA over the exposed
pulp and remove excess moisture with a cotton pellet.

At the earliest 5 minutes after application of Harvard MTA place a small amount of a
flowable light cure liner (e.g. Harvard lonoLine) and light cure.

Etch the remaining cavity walls according to the total-etch-technique with Harvard
Etch and apply a suitable bonding agent (e.g. Harvard Bond TE Bond) according to
the corresponding instructions.

Place a light cure composite (e.g. Harvard PremiumFill) 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 NaOCI. 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 system.

Mix a capsule of Harvard MTA Universal HandMix as described under item 1.

With a suitable instrument apply a small amount of Harvard MTA into the apical region
and condense it. Create a 3 —5 mm barrier of MTA cement.

Check the position of Harvard MTA by an X-ray. If an adequate barrier has not been
created, rinse the MTA cement out of the canal and repeat the procedure.

At the earliest 5 minutes after application of the Harvard 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.

Harvard MTA remains a permanent part of the root canal filling.

Additional informations/Warnings

« In the first hour after application handle the placed MTA cement carefully.

* Store Harvard MTA Universal HandMix in the sealed packaging in a dry place prior
to use.

Harvard MTA can cause discoloration.

Keep away from children!

Composition
MTA, bismuth oxide

Storage
Store Harvard MTA Universal HandMix 10 — 25 °C (50 °F — 77 °F) and protected from
moisture. Do not store below 10°C (50 °F)! Do not use after expiry date.

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

Harvard Dental International GmbH warrants this product will be free from defects in
material and manufacture. Harvard Dental International 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 exclusive
remedy and Harvard Dental International GmbHs sole obligation shall be repair or
replacement of the Harvard Dental International GmbH product.

Limitation of liability

Except where prohibited by law, Harvard Dental International 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.

Keep the instructions for use for the duration of the application.

Order.-No.  Article

Harvard MTA Universal HandMix,
7081507 1g powder, 3ml liquid, dosage spoon
7081508 2g powder, 4ml liquid, dosage spoon

Mode d‘emploi FR

Ciment de réparation endodontique a base d’oxydes minéraux

Description du produit

Harvard MTA Universal HandMix est un ciment de réparation endodontique. La
poudre est composée de particules hydrophiles trés fines de différents oxydes
minéraux. La poudre réagit avec le liquide pour former un gel qui polymérise et forme
ainsi une barriére imperméable.

Indications/Utilisation prévue

Obturation de perforations radiculaires

Obturations radiculaires rétrogrades

Coiffage pulpaire (directe ou indirecte)

Apexification / Obturation radiculaires orthograde dans la region de I'apex
Réparation des résorptions interne

Pulpotomie

Caractéristiques de performance
Les caractéristiques de performance du produit répondent aux exigences de
I'utilisation prévue.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue a ce jour.

Groupe cible de patients
Les personnes qui sont traitées lors d'une procédure dentaire.

Utilisateurs prévus
Ce dispositif médical ne doit étre utilisé que par un praticien dentaire
professionnellement formé.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Application :

1. Mélange

Le ratio optimale de mélange de la poudre au liquide est de poudre/liquide = 2,6/1,0.
Ceci peut étre obtenu en mélangeant une dose de poudre (cuillere orange) et deux
gouttes de liquide.

Si une consistance différente est souhaitée les proportions de mélange peuvent étre
modifiées.

Ratio de mélange (poudre/liquide poids) 2:1 2,6:1 31

Temps de travail 3:00 min 2:00 min 1:00 min

(223 °C/74 °F)

Pour mélanger Harvard MTA Universal HandMix utiliser un bloc de mélange
imperméable a I'eau ou une bloc de mélange en verre.

Pour un dosage précis de la poudre de Harvard MTA Universal HandMix secouer la
bouteille afin de décoller la poudre. Remplir la cuillére avec la poudre, et niveler la
poudre en utilisant le rebord dans le goulot de la bouteille. Déposer la poudre sur le
bloc de mélange.

Pour un dosage précis le liquide de Harvard MTA Universal HandMix, retourner la
bouteille verticalement avec I'embout & environ 5 cm du bloc de mélange. Stabiliser
votre main et appuyer doucement sur la bouteille afin de former des gouttes. Si des
bulles dair sont présentes, tapoter doucement la bouteille. Eliminer
systématiquement toutes les gouttes de trop petites tailles ou contenant des
bulles d’air. Eliminer également toutes les gouttes trop grosses, résultant en
général du fait de tenir la bouteille trop prét du bloque de mélange, ou d’avoir secouer
la bouteille trop longtemps ou trop fort.

Utiliser un petite spatule afin de mélanger rapidement toute la poudre avec tout le
liquide. Le mélange doit étre thixotrope et avoir une consistance homogéne. Le
temps de mélange total est de 30 sec.

Si une consistence plus visqueuse est désirée vous pouvez ajouter un peu plus de
poudre dans le mélange : Si une consistence plus liquide est désirée vous pouvez
ajouter un peu plus de liquide dans le mélange.

Aprés utilisation, refermée étanchement les deux bouteilles (poudre et liquide)
afin de ne pas exposer les matériaux a ’lhumidité.

2. Application

2.1. Obturation de perforations radiculaires

Aprés le séchage a l'aide d’une digue dentaire, nettoyer le systéme de canal
radiculaire par des ringages a base de NaOCI en utilisant des instruments pour canal
radiculaire. Sécher les canaux radiculaires a I'aide de pointes de papier et sécher la
zone autour de la perforation.

Remplir la partie apicale du canal radiculaire d'un matériau d'obturation pour canal
radiculaire approprié jusqu’a la perforation.

Mélanger Harvard MTA Universal HandMix tel que décrit au point 1.

Appliquer Harvard MTA Universal HandMix dans la zone perforée a laide
d'instruments appropriés et compacter.

Vérifier la position de Harvard MTA Universal HandMix dans le canal radiculaire en
réalisant une radiographie. En cas d'obturation insuffisante, il est recommandé de
retirer le matériau du canal par ringage et de répéter I'opération.

Retirer I'excédent de liquide a I'aide d’'un morceau de coton ou d'une pointe de
papier.

Insérer une compresse dans l'entrée du canal au plus t6t 5 minutes aprés
I'application de Harvard MTA Universal HandMix et obturer la cavité avec un matériau
d'obturation provisoire ou insérer un matériau de canal radiculaire approprié et
obturer la dent a I'aide d’'une obturation dense. Le matériau de réparation reste en
permanence dans le canal en tant que partie de I'obturation radiculaire.

2.2. Obturation radiculaire rétrograde

Créer un acces chirurgical a I'apex et le réséquer. Préparer une cavité apicale d’'une
profondeur de 3-5 mm.

Sécher la zone et la cavité apicale a l'aide de pointes de papier. Arréter les
saignements & l'aide de mesures appropriées.

Mélanger Harvard MTA Universal HandMix tel que décrit au point 1.

Insérer Harvard MTA Universal HandMix dans la cavité apicale a l'aide d'un
instrument approprié et compacter a I'aide d’un petit fouloir.

Retirer I'excédent de matériau et nettoyer la surface radiculaire & l'aide de gaz
humides.

Controler la position de Harvard MTA Universal HandMix en réalisant une
radiographie. Le produit reste dans le canal radiculaire en tant que partie permanente
de l‘obturation.

2.3. Coiffage pulpaire

Aprés le séchage a I'aide d’une digue dentaire préparer la cavité. Rincer la cavité et
les zones dénudées de la pulpe avec un désinfectant approprié.

Mélanger Harvard MTA Universal HandMix tel que décrit au point 1.

Appliquer une petite quantité de Harvard MTA Universal HandMix sur la pulpe
ouverte a l'aide d'un instrument approprié. Retirer 'excédent de liquide avec un
morceau de coton.

5 minutes au plus tét aprés I'application de Harvard MTA Universal HandMix,
appliquer une petite quantité d’'un fond de cavité liquide photopolymérisable sur le
ciment Harvard MTA Universal HandMix et photopolymériser.

Mordancer les parois restantes de la cavité conformément a la technique de
mordancage total (Harvard Etch, par example) et appliquer un agent adhésif
approprié (Harvard Bond TE Mono, par example), conformément au mode d‘emploi.
Appliquer ensuite une résine composite photopolymérisable (Harvard PremiumFill,
par exemple) conformément au mode d’emploi et polymériser.

Controler, a intervalles réguliers, la vitalité et I'état de la pulpe.

2.4. Apexification / Obturation radiculaires orthogrades

Aprés le séchage a l'aide d'une digue dentaire, nettoyer le systtme de canal
radiculaire par des ringages a base de NaOCI en utilisant des instruments de canal
radiculaire appropriés. Sécher les canaux radiculaires a I'aide de pointes de papier.
Appliquer une pate a base d’hydroxyde de calcium comme restauration provisoire
désinfectante dans le systéme de canal radiculaire et boucher avec une obturation
provisoire.

Aprés une semaine enlever le pate a base d’hydroxyde de calcium.

Mélanger Harvard MTA Universal HandMix tel que décrit au point 1.

Insérer une petite quantité de Harvard MTA Universal HandMix dans la zone apicale
a l'aide d'un instrument approprié et compacter. L’épaisseur de couche de Harvard
MTA Universal HandMix devrait étre de 3 — 5 mm.

Contrdler la position du Harvard MTA Universal HandMix en réalisant une
radiographie. En cas d'obturation insuffisante, retirer le matériau du canal en ringant
et répéter I'opération.

5 minutes au plus t6t aprés I'application du Harvard MTA Universal HandMix, insérer
une compresse dans I'entrée du canal et obturer la cavité & I'aide d’'un matériau
d'obturation provisoire ou insérer un matériau d'obturation du canal radiculaire
approprié dans le canal radiculaire et obturer la dent avec une obturation dense.

Informations supplémentaires/Avertissements

e Traiter le ciment MTA avec précaution au cours de la premiére heure aprés
I'application.

e Conserver Harvard MTA Universal HandMix dans le sachet d’origine en aluminium
jusqu’a I'utilisation.

e Le ciment MTA peut altérer la teinte.

o Ne pas laisser a la portée des enfants.

Composition
MTA, oxide de bismuth

Stockage
Conserver Harvard MTA Universal HandMix & 10 °C - 25 °C a I'abri de 'humidité. Ne
pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Elimination
Elimination du produit conformément aux réglementations des autorités locales.

Obligation de déclaration

Les incidents graves conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux
qui se sont produits en rapport avec ce dispositif médical doivent étre signalés au
fabricant et a I'autorité compétente.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique du
dispositif médical dans la banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantie

Harvard Dental International GmbH garantit que ce produit est dépourvu de défauts
matériels et de fabrication. Harvard Dental International GmbH ne fournit aucune
autre garantie, ni aucune garantie implicite de commercialité ou d’adéquation a un
usage particulier. L'utilisateur est responsable de la détermination de I'adéquation et
de l'utilisation conforme du produit. Si le produit subit des dommages au cours de la
période de garantie, le seul recours possible de la part de I'utilisateur et la seule
obligation de Harvard Dental International GmbH consiste en la réparation ou le
remplacement du produit de Harvard Dental International GmbH.

Limitation de responsabilité

Dans la mesure ol une exclusion de responsabilité est autorisée par la loi, Harvard
Dental International GmbH n’assume aucune responsabilité pour les pertes ou
dommages liés a ce produit, quil s'agisse de dommages directs, indirects,
particuliers, incidents ou consécutifs, indépendamment de la base juridique, y compris
la garantie, le contrat, la négligence ou la préméditation.

Conserver soigneusement cette notice d'utilisation pour consultations ultérieures.

Référence Produit

Harvard MTA Universal HandMix
7081507 1g poudre, 3ml liquide, cuillére & mesurer
7081508 29 poudre, 4ml liquide, cuillére a mesurer

Istruzioni d'uso IT

Cemento endodontico per lariparazione a base di ossidi minerali

Descrizione del prodotto

Harvard MTA Universal HandMix & un cemento endodontico, biocompatibile, per
riparazioni. La polvere & costituita da particelle fini idrofile di differenti ossidi minerali.
A contatto con il liquido inizialmente si forma un gel, che si indurisce per formare una
barriera impermeabile.

Indicazioni/Uso previsto

Chiusura di perforazioni radicolari

Otturazione dell'apice (retrogrado)

Incappucciamento della polpa (direttamente o indirettamente)
Apexificazione / Otturazione dell'apice (ortogrado)
Riparazione di riassorbimneto interno

Pulpotomia

Caratteristiche delle prodotto
Le caratteristiche prestazionali del prodotto soddisfano i requisiti dell'uso previsto.

Controindicazioni
Non noti.

Gruppo target dei pazienti
Persone che sono curate durante una procedura dentale.

Utilizzatore previsti
Questo dispositivo medico dovrebbe essere
professionalmente specializzato.

usato solo da un dentista

1. Dosaggio e mescola

Il rapporto ottimale tra polvere e liquido ammonta a 2.6/1.0. Per raggiungere una
consistenza omogenea miscelare un cucchiaino di polvere e 2 goccie di liquido. Per
una consistenza pitl liquida oppure pitl solida, la mistura pud essere cambiata un po.

Proporzione di miscela (polvo/liquido 21 2,6:1 31
secondo peso)

Tempo di lavorazione dall’inizio della 3:00 min 2:00 min 1:00 min

mescola (a 23°C)

Si usa per la miscelazione un blocco di carta impermeabile all' acqua oppure una
piastra di vetro.

Per un dosaggio esatto di Harvard MTA Universal HandMix agitare la polvere prima di
ogni estrazione nel flacone, per sciogliere ev. grumi. All'inizio, il cucchiaino viene
ingombrato con polvere e usando la spatula, dosato esattamente. Mettere la quantita
di polvere dosata sul blocco di miscelazione.

Per il dosaggio di Harvard MTA Universal HandMix Liquido ponere la bottiglia di
liquido verticalmente 5 cm sopra la piastra di vetro. Poi esprimere dalla bottiglia
dolcemente una goccia. Se ci sono delle bolle d'aria, palpitare leggermente prima
della espressione del liquido, affinché le bolle ascendano. Le goccie troppo piccole
o pieno di bolle sono da gettare. Anche le goccie troppo grande sono da
gettare. Quelli si costituiscono soprattutto quando la bottiglia & messo troppo vicino al
blocco di miscelazione oppure quando I'espressione delle goccie & troppo lungo o
troppo forte.

Con una spatola si mescola tutta la quantita di polvere in porzoni nel liquido. Tutto il
cemento dev’essere tixotropico ed avere una consistenza omogenea. Il tempo intero
della miscela ammonta a 30 secondi. Se necessario si puo alterare la consistenza
piu pastosa, aggiungendo un po’ d'acqua, o piu solida, aggiungendo un poco di
polvere nella miscela.

Dopo l'uso chiudere bene i due flaconi, per evitare il contatto con I' umidita!

2. Applicazioni

2.1. Chiusura di perforazioni radicolari

Dopo aver asciugato mediante diga, pulire i canali radicolari con una soluzione a base
di NaOClI e gli strumenti idonei. Asciugare i canali radicolari con punte di carta e l'area
attorno alla perforazione. Riempire il canale radicolare apicale completamente fino
alle perforazione con il materiale apposito.

Mischiare Harvard MTA Universal HandMix (v. punto 1).

Applicare e comprimere il cemento MTA nell'area perforata con gli strumenti idonei.
Verificare la posizione del cemento MTA nel canale radicolare mediante una lastra. In
caso la chiusura non fosse sufficiente, eliminare il materiale mediante un risciacquo
dal canale e ripetere I'applicazione.

Eliminare il liquido in eccesso mediante un batuffolo di cotone o una punta di carta.
Non-prima di 5 min dopo I'applicazione del cemento MTA, inserire un pellet di cotone
nell'ingresso del canale e chiudere la cavitad con un'otturazione temporanea, oppure
otturare il canale con un materiale idoneo per i canali radicolari e chiudere la cavita
con

un’ otturazione definitiva.

Il materiale da riparazione endodontica rimane nel canale a livello permanentemente
come parte dell'otturazione radicolare.

2.2. Otturazione dell'apice (retrogrado)

Esporre la radice chirurgicamente e recidere. Preparare una cavita apicale con una
profondita pari a 3-5 mm.

Isolare la zona ed asciugare la cavita apicale con delle punte di carta. Ottenere
I'emostasi con i metodi idonei.

Mischiare Harvard MTA Universal HandMix (v. punto 1).

Immettere Harvard MTA con uno strumento idoneo nella cavita apicale e comprimere
con un piccolo tampone.

Eliminare il materiale in eccesso e pulire la superficie della radice con una garza
umida.

Verificare con una lastra la posizione del cemento. Il cemento rimane nel canale
radicolare come parte permanente dell'otturazione.

2.3. Incappucciamento della polpa

Dopo l'asciugatura mediante diga, preparare la cavita. Trattare la cavita e le aree
esposte di polpa con una soluzione disinfettante idonea.

Mischiare Harvard MTA Universal HandMix (v. punto 1).

Applicare una piccola quantita di cemento MTA con uno strumento idoneo sulla polpa
preparata ed eliminare |'umidita in eccesso con un pellet di cotone.

Non prima di 5 minuti dopo I'applicazione, coprire il cemento MTA con una piccola
quantita di un liner viscoso fotoindurente (p. es. Harvard lonoLine) ed farlo indurire
come da indicazioni.

Mordenzare in base alla tecnica Total Etch con Harvard Etch. Successivamente
applicare un bonding idoneo (p. es. Harvard Bond TE) secondo le istruzioni del
produttore e sottoporre a fotoindurimento.

Come strato superiore successivamente applicare un composito fotoindurente (p. es.
Harvard PremiumFill) secondo le istruzioni del produttore.

Verificare regolarmente la vitalita e lo stato della polpa.

2.4. Apexificazione / Otturazione dell'apice (ortogrado)

Dopo l'applicazione di una diga, pulire il canale radicolare con lozioni di NaOCI,
utilizzando gli strumenti idonei. Asciugare i canali radicolari con punte di carta.

Per la disinfezione, applicare una pasta di idrossido di calcio (p. es. Harvard
CalciumHydroxide) nella cavita. Tamponare la cavita d'accesso mediante
un'otturazione temporanea.

Dopo una settimana, rimuovere il pasta di idrossido di calcio dal sistema canalare.
Mischiare Harvard MTA Universal HandMix (v. punto 1).

Comprimere il cemento MTA con gli strumenti idonei nel canale radicolare, in modo
tale che si crei uno spessore di 3-5 mm. Verificare con una lastra la posizione del
cemento MTA. In caso la chiusura non fosse sufficiente, eliminare il materiale
mediante un risciacquo dal canale e ripetere I'applicazione.

Non-prima di 5 min dopo I'applicazione del cemento MTA, inserire un pellet di cotone
nellingresso del canale e chiudere la cavitd con un'otturazione temporanea o
tamponare, oppure otturare il canale con un materiale idoneo per i canali radicolari e
chiudere la cavita con un’otturazione definitiva.

Ulteriori informazioni/Avvertenze

e Durante la prima ora che segue I'applicazione, manipolare con
cemento MTA appena posizionato.

« Conservare Harvard MTA Universal HandMix nel sacchetto originale
fino al momento dell'utilizzo.

o |l cemento MTA puo subire alterazioni di colore.

e Tenere fuori dalla portata dei bambini!

attenzione il

chiuso

Composizione
MTA, ossido di bismuto

Indicazioni per lo stoccaggio
Conservare Harvard MTA Universal HandMix a 10 °C e 25 °C e al riparo dall'umidita.
Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza!

Smaltimento
Smaltire il prodotto secondo le norme delle autorita locali.

Obbligo di segnalazione

Gli incidenti gravi secondo il regolamento UE sui dispositivi medici che si sono
verificati riguardo questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente.

Nota

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche del dispositivo medico sono
disponibili nella banca data europea dei dispositivi medici

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanzia

Harvard Dental International GmbH garantisce che questo prodotto & esente da difetti
di materiale e di fabbricazione. Harvard Dental International GmbH non rilascia altre
garanzie compresa qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare. L'utilizzatore & responsabile dell'impiego e dell'utilizzo del prodotto in
conformita alle norme. Se il prodotto dovesse presentare difetti entro il periodo di
garanzia, I'unico diritto dell'utilizzatore, nonché obbligo di Harvard Dental International
GmbH sara quello di riparare o di sostituire il prodotto

Limitazione di responsabilita

Se I'esonero da responsabilitd & consentito dalla legge, non sussiste per Harvard
Dental International GmbH qualsivoglia responsabilita per danni o perdite derivanti dal
presente prodotto, indifferentemente che si tratti di danni diretti, indiretti, particolari,
collaterali o conseguenti, a prescindere dal fondamento giuridico, ivi compresi
garanzia, contratto, colpa o dolo.

Conservare le istruzioni d'uso per la durata dell'applicazione.

Ne d'ordine  Articolo

Harvard MTA Universal HandMix,
7081507 1g polvere, 3ml liquido, cucchiaio di dosaggio
7081508 2g polvere, 4ml liquido, cucchiaio di dosaggio

Instrucciones de uso ES

Cemento endodéntico para la reparaciéon a base de odxideos
minerales

Descriptién del producto

Harvard MTA Universal HandMix es un cemento endodoéntico de reparacion. El polvo
se compone de particulas hidréfilas muy finas de distintos oxidos minerales. El polvo
Harvard MTA Universal HandMix reacciona con el liquido Harvard MTA Universal
HandMix para convertirse en un gel, que a continuacion se endurece y forma asi una
barrera impermeable.

Indicaciones/Uso previsto

Cierre de las perforaciones de la raiz

Obturaciones radiculares retrégradas
Recubrimiento de la pulpa (directa o indirectamente)
Apexificacion / Obturacion del pice (ortégrado)
Reparaciones de reabsorciones internas
Pulpotomia

Caracteristicas de rendimiento
Las caracteristicas de rendimiento del producto cumplen los requisitos del uso
previsto.

Contraindicaciones
No se conoce ninguno.

Grupo objetivo de pacientes
Personas que son tratadas durante un procedimiento dental.

Usuarios previstos
Este dispositivo médico sélo debe ser utilizado por un odontélogo con formacién
profesional.

Aplicacién

1. Dosificacién e mezclado

La proporcién éptima de mezcla de polvo/liquido es de 2,6/1,0. Esto se logra al
mezclar 1 cuchara medidora al ras (anaranjada) de polvo y 2 gotas de liquido.

Si se desea una consistencia méas liviana o mas firme de Harvard MTA Universal
HandMix, puede modificarse un poco la proporcién de la mezcla:

Relacion de mezcla (polvo/liquido en peso) 2:1 2,6:1 31

Tiempo de elaboracion desde que 3:00 min. 2:00 min. 1:00 min.

comienza el mezclado (a 23 °C)

Para mezclar Harvard MTA Universal HandMix se utiliza un bloque de mezcla
impermeable al agua o una placa de vidrio.

Para la dosificacion exacta de Harvard MTA Universal HandMix polvo antes de cada
extraccion debe agitarse bien el frasco para aflojar el polvo. La cuchara medidora se
llena primero en exceso y luego se lleva a una dosificacién al ras con ayuda de la
espatula de mezclado. A continuacion colocar el polvo sobre el bloque de mezcla.

Para la dosificacion de Harvard MTA Universal HandMix liquido sostener el frasco en
forma vertical con el pico 5 cm por encima del bloque de mezcla. Presione

cuidadosamente el frasco para extraer una gota a la vez. Ante la presencia de
burbujas debera golpearse ligeramente el frasco antes de la extraccién para que
estas asciendan. Desechar las gotas demasiado pequefias o con burbujas.
Desechar también las gotas demasiado grandes. Estas se forman, en general,
cuando se sostiene el frasco demasiado cerca del bloque de mezcla o se lo presiona
demasiado fuerte o durante demasiado tiempo.

Con ayuda de una espatula se mezcla toda la cantidad de polvo por porciones en el
liquido. El cemento mezclado debe ser tixotrépico y presentar una consistencia
homogénea. El tiempo total de mezclado es de 30 segundos.

Si fuera necesario, puede ajustarse la consistencia mediante el agregado de un poco
de polvo para que sea mas firme o el agregado de un poco de liquido para que sea
algo mas liviano.

Cerrar bien ambos frascos (polvo y liquido) después del uso para evitar la
incorporacion de humedad.

2. Aplicacién

2.1. Cierre de las perforaciones de la raiz

Después de la desecacion con el dique de goma, limpiar el sistema de canal radicular
con unos lavados de NaOCI usando los instrumentos para el canal radicular. Secar
los canales radiculares con puntas de papel y dejar secar el area alrededor de la
perforacion.

Llenar la parte apical del canal radicular hasta la perforacién con un material de
relleno del canal radicular adecuado.

Mezclar Harvard MTA Universal HandMix como se ha descrito en el Punto 1.

Aplicar Harvard MTA Universal HandMix con los instrumentos adecuados en el area
perforada y compactar.

Comprobar la posicién de Harvard MTA Universal HandMix en el canal radicular con
una radiografia. Si no se ha conseguido el cierre suficiente, se debe retirar el material
mediante lavado del canal y repetir el proceso.

Retirar el liquido excedente con un tapén de algodén o una punta de papel.

Como muy pronto 5 minutos después de la aplicaciéon de Harvard MTA Universal
HandMix colocar un algodén en la entrada del canal y cerrar la cavidad con un
material de relleno temporal o poner un material de relleno del canal radicular
adecuado en el canal radicular y cerrar el diente con un empaste estanco. El material
de reparacion se queda como parte del relleno radicular permanente en el canal.

2.2. Obturacion radicular retrégrada

Poner al descubierto operativamente la punta de la raiz y reseccionar. Preparar una
cavidad apical con una profundidad de 3 a 5 mm.

Desecar el area y secar la cavidad apical con puntas de papel. Cortar las
hemorragias con las medidas adecuadas.

Mezclar Harvard MTA Universal HandMix como descrito en el Punto 1.

Colocar Harvard MTA Universal HandMix con un instrumento adecuado en la cavidad
apical y compactar con un pequefio taponador.

Retirar el material sobrante y limpiar la superficie de la raiz con una gasa himeda.
Comprobar la posicién del Harvard MTA Universal HandMix con una radiografia. El
producto se queda como parte permanente del empaste en el canal radicular.

2.3. Recubrimiento de la pulpa

Tras la desecacion con dique de goma, preparar la cavidad. Lavar la cavidad y el
area de pulpa libre con una solucién de desinfeccion adecuada.
Mezclar  Harvard MTA  Universal HandMix  como
Punto 1.

Aplicar una pequefia cantidad de Harvard MTA Universal HandMix con un
instrumento adecuado sobre la pulpa abierta. Retirar la humedad sobrante con un
tapon de algodén.

Como muy pronto a los 5 minutos después de la aplicacion de Harvard MTA
Universal HandMix aplicar y fotopolimerizar una pequefia cantidad de un liner
fotopolimerizable fluido (p. ej. Harvard CalciumHydroxide) sobre el cemento Harvard
MTA Universal HandMix.

Grabar con Harvard Etch las paredes de las cavidades que quedan conforme a la
Técnica Total-Etch (Grabado total) y aplicar un adhesivo adecuado (p. ej. Harvard
Bond TE Mono) seguin las instrucciones de uso.

A continuacién aplicar y polimerizar un composite polimerizable (p. ej. Harvard
PremiumFill) conforme a las instrucciones de uso.

Comprobar la vitalidad y el estado de la pulpa a intervalos regulares.

descrito  en el

2.4. Apexificacion / Obturacion del apice (ortégrado)

Después de la desecacion con el dique de goma, limpiar el sistema de canal radicular
con unos lavados de NaOCI usando los instrumentos para el canal radicular. Secar
los canales radiculares con puntas de papel.

Como revestimiento de desinfeccion, aplicar la pasta de hidroxido de calcio en el
sistema del canal radicular y obturar la cavidad de acceso con un empaste temporal.
Después de una semana remover la pasta de hidroxido de calcio del sistema
radicular.

Mezclar Harvard MTA Universal OptiCa ps® como se ha descrito en el Punto 1.
Colocar una pequefia cantidad de Harvard MTA Universal HandMix con un
instrumento adecuado en el &rea apical y compactar. El grosor de la capa de Harvard
MTA Universal HandMix debe ser de 3 a 5 mm. Comprobar la posicion del Harvard
MTA Universal HandMix con una radiografia. Si no se consigue el cierre suficiente,
retirar el material del canal mediante lavado y repetir el proceso.

Como muy pronto 5 minutos después de la aplicacion de Harvard MTA Universal
HandMix colocar un algodén en la entrada del canal y cerrar la cavidad con un
material de relleno temporal o poner un material de relleno del canal radicular
adecuado en el canal radicular que queda y cerrar el diente con un empaste estanco.

Observaciones adicionales

« Enlaprimera hora tras la aplicacion tratar el cemento MTA con cuidado.

e Almacenar el Harvard MTA Universal HandMix en la bolsa de aluminio original
hasta su uso.

El cemento MTA puede producir una descoloracion.

iMantener fuera del alcance de los nifios!

Composicion
MTA, 6xido de bismuto

Informaciones adicionales/Advertencias
Almacenar Harvard MTA Universal HandMix a 10° - 25° y protegido de la humedad.
No utilizar los productos después de la fecha de caducidad.

Eliminacién
Eliminar el producto de acuerdo con la normativa de las autoridades locales.

Obligacion de informar

Los incidentes graves segn el Reglamento de Productos Sanitarios de la UE que se
hayan producido en relacion con este producto sanitario deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente.

Advertencia:

Los resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico del producto sanitario estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantia

Harvard Dental International GmbH garantiza que este producto esta libre de fallos de
material y fabricacion. Harvard Dental International GmbH no asume ninguna otra
responsabilidad, ni siquiera la garantia implicita relativa a la facilidad de venta ni
idoneidad para un fin determinado. El usuario es responsable del empleo y el uso
conforme a lo prescrito del producto. Si, dentro del periodo de garantia, se producen
dafios en el producto, existe el Unico derecho y la Unica obligacién por parte de
Harvard Dental International GmbH de reparar o sustituir el producto de Harvard
Dental International GmbH.

Limitacion de responsabilidad

Siempre que sea licita legalmente una exencién de responsabilidad, Harvard Dental
International GmbH no asume ningun tipo de responsabilidad por pérdidas o dafios
por este producto, sin importar si se trata de dafios directos, indirectos, especiales,
accesorios o consecuenciales, independientemente de la base legal, incluida la
garantia, contrato, negligencia o intencion.

Estas instrucciones de uso se han guardar durante todo el tiempo de utilizacion del
producto.

Referencia Articulo

Harvard MTA Universal HandMix
7081507 1g polvo, 3ml liquido, churara para polvo
7081508 2g polvo, 4ml liquido, churara para polvo
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