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Instructions for use
EU Medical device
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Product description:
Calcimol is a self-curing radiopaque calcium hydroxide paste.

Indications:
Calcimol is intended for indirect pulp capping and as a liner under
dental filling materials.

Contraindications:
Calcimol contains salicylate. Calcimol should therefore not be used
in patients with a known hypersensitivity (allergy) to this ingredient.

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

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

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

Use:

Mix equal quantities of Calcimol base and catalyst (mixing ratio
1.2 :1 g/g) on a mixing pad or glass plate for approx. 10 s. The mixture
should achieve a homogeneous consistency and uniform colour.

Do not mix for too long!

Once mixed, insert Calcimol into the cavity as quickly as possible.
Use Calcimol at room temperature (15 °C - 23 °C).

At room temperature Calcimol remains workable for approx. 2 min
and cures in the mouth within 2 - 4 min. Higher temperatures and
humidity accelerate the setting time and reduce the working time,
causing Calcimol to set more quickly in the patient’s mouth.

Warnings, precautionary measures:

— Let totally cure before filling in order to reach a sufficient stability
for filling.

- Do not use Calcimol as temporary filling or as sole masticatory
filling. The catalyst hardens at low temperatures. Allow
to reach room temperature before application, if necessary by
shortly heating to 40 °C.

— Calcium hydroxide has a caustic effect on the skin and mucosal
tissue, it must not be allowed to come into contact with the eyes!
In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult
an ophthalmologist.

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

Constituents (in descending order according to content):
Salicylate, calcium hydroxide, tricalcium phosphate, N-ethyltoluol-
sulfonamide, calcium wolframate, zinc oxide, fumed silica, titanium
dioxide, 1,3-butanediol

Storage instructions and application method:

Storage at 15°C-23°C. Reclose the tubes carefully after use. Be
certain to match the colour-coded caps to the proper tube. Storage
protected from moisture. Do not use after the expiry date.

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

Reporting obligation:

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

Note:

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

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:
Calcimol ist eine selbsthartende, rontgensichtbare Calcium-
hydroxidpaste.

Indikationen:
Calcimol dient zur indirekten Pulpeniiberkappung und als
Unterfiillung unter zahnérztlichen Fillungsmaterialien.

Kontraindikationen:

Calcimol enthalt Salicylat. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von Calcimol ist auf die
Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Calcimol kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich
ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

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

Anwendung:

Auf einem Anmischblock oder einer Glasplatte gleiche Strangldngen
Calcimol Basis- und Katalysatorpaste (Mischungsverhaltnis
1,2 : 1 g/g) ca. 10 s mischen, bis das Material eine homogene
Konsistenz und gleichméBige Farbe aufweist.

Nicht zu lange mischen!

Das angemischte Calcimol mdglichst schnell in die Kavitét einbringen.
Calcimol bei Raumtemperatur (15 °C - 23 °C) verarbeiten.

Bei Raumtemperatur bleibt Calcimol etwa 2 min verarbeitbar
und bindet im Mund in 2 - 4 min ab. H6here Temperaturen und
Luftfeuchtigkeit beschleunigen die Abbindung und verkiirzen die
Verarbeitungszeit, so dass im Mund eine schnelle Aushértung erfolgt.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

—Vor der Flllungslegung die Abbindung abwarten, damit eine
ausreichende Stabilitdt zur Fillungslegung erreicht wird.

- Calcimol nicht als provisorische Fillung oder alleinige
kaukrafttragende Fillung verwenden. Bei niedriger Temperatur
verfestigt sich der Katalysator, vor der Anwendung auf
Raumtemperatur bringen, evtl. kurzzeitig auf ca. 40 °C erwédrmen.

— Calciumhydroxid wirkt &tzend auf Haut und Schleimhaute, Kontakt
mit den Augen unbedingt vermeiden! Bei Augenkontakt gut mit
Wasser spulen und einen Augenarzt aufsuchen.

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

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Salicylat, Calciumhydroxid, Calciumphosphat,
Toluolsulfonamid, Calciumwolframat, Zinkoxid,
Siliciumdioxid, Titandioxid, 1,3-Butylenglycol

N-Ethyl-
pyrogenes

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 15 °C - 23 °C. Tuben nach Gebrauch gut verschlieBen,
ohne die Verschlisse zu verwechseln! Vor Feuchtigkeit geschitzt
lagern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behdrdlichen
Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen
und eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit,
die im Zusammenhang mit Calcimol aufgetreten sind oder héatten
auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fuir Calcimol sind
in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche
Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :
Calcimol est une péate a base d’hydroxyde de calcium, radio-opa-
que, autodurcissante.

Indications :
Calcimol est un fond de cavité en coiffage indirect de la pulpe sous
tous les matériaux d’obturation dentaires.

Contre-indications :
Calcimol contient de salicylate. Ne pas appliquer Calcimol en cas
d’hypersensibilités connues (allergies) a ce composant.

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

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

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

Utilisation :

Mélanger pendant 10 s environ les pates de base et de
catalyseur Calcimol (proportion de mélange 1,2 : 1 p/p) en longueurs
de pate égales sur un bloc de malaxage ou sur une plaque de verre
jusqu’a ce que le produit ait une consistance homogeéne et une couleur
uniforme. Ne pas mélanger trop longtemps!

Une fois mélangé, appliquer Calcimol le plus vite possible dans la
cavité.

Utiliser Calcimol a température ambiante (15 °C a 23 °C).

Calcimol a un temps de travail a température ambiante d’environ
2 min et prend en bouche en 2 & 4 min. Des températures et une
humidité de l'air plus élevées accélérent la prise et réduisent
le temps de travail, de sorte que le durcissement en bouche se fasse
plus rapidement.

Remarques, précautions :

— Avant de procéder a I'obturation il faut attendre la prise pour obtenir
une stabilité suffisante pour I'obturation.

— Ne pas utiliser Calcimol comme obturation provisoire ou comme
seule obturation supportant la force de mastication. En cas de
températures basses, le catalyseur se solidifie, le faire monter
a température ambiante avant I’application, éventuellement le
chauffer a env. 40 °C pour peu de temps.

— L’hydroxyde de calcium a un effet caustique sur la peau et les
muqueuses, éviter impérativement le contact avec les yeux ! En cas
de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter
un ophtalmologue.

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

Composition (par teneur décroissante) :

Salicylate, hydroxyde de calcium, phosphate de calcium,
N-ethyltoluol-sulfonamide, wolframate de calcium, oxyde de zinc,
dioxyde de silicium pyrogéné, dioxyde de titane, 1,3-butylene glycol

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 15 °C a 23 °C. Bien fermer les tubes
aprés usage sans confondre les bouchons! Stocker a I'abri de
I’humidité. Ne plus utiliser le produit apres la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

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

Remarque :

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



Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:
Calcimol es una pasta de hidréxido de calcio, autopolimerizable,
radiopaca.

Indicaciones:
Calcimol se utiliza como recubrimiento pulpar indirecto y como
relleno de base para todos los materiales de obturacion dentales.

Contraindicaciones:

Calcimol contiene salicilato. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a este sustancia, absténgase de
aplicar Calcimol.

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

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

Usuario:
La aplicacién de Calcimol debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Mezclar cantidades iguales de la pasta de base y del catalizador
Calcimol (proporciéon de mezcla 1,2 : 1 g/g) por aprox. 10 s, hasta que
el material adquiera una consistencia homogénea y un color uniforme.
iNo mezclar durante demasiado tiempo!

Aplicar el Calcimol mezclado lo antes posible en la cavidad. Utilizar
Calcimol a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).

En caso de temperatura ambiente Calcimol queda trabajable
durante unos 2 min y endurece en la boca durante aprox. 2 - 4 min.
Temperaturas mas elevadas y humedad del aire aceleran el proceso
de fraguado y disminuyen el tiempo de trabajo, de modo que
endurece mas rapidamente en la boca.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Aguardar el fraguado antes de la aplicacién de la obturacién para
que se alcance una estabilidad suficiente para aplicar la obturacion.
— No usar Calcimol como obturaciéon provisional ni como Unica
obturacién masticatoria. En caso de temperatura baja se solidifica
el catalizador, por eso, dejar alcanzar temperatura ambiente, antes
del uso, eventualmente calentar brevemente el producto a aprox.

40 °C.

— Dado que el hidréxido de calcio produce un efecto caustico sobre la piel
y las mucosas, evite a toda costa el contacto con los ojos. En caso
de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con
agua y acuda a un oftalmélogo.

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

Composicion (segtin contenido en orden descendente):
Salicilato, hidroxido de calcio, fosfato de calcio, N-etiltoluol de
sulfonamida, tungsteno de calcio, éxido de zinc, diéxido de silicio
pirégeno, diéxido de titanio, 1,3 butilenglicol

Indicaciones de almacenamiento y aplicacién:

Almacenamiento a 15 °C - 23 °C. jCerrar bien los tubos después
del uso, sin confundir los tapones de ambos recipientes! Aimacenar
protegido de la humedad. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

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

Advertencia:

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Calcimol
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para
una informacion mas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descricao do produto:
Calcimol é uma pasta de hidréxido de célcio autopolimerizavel e
radiopaco.

Indicagbes:

O Calcimol é utilizado como protecgdo pulpar indirecta e como
revestimento de base por baixo de todos os materiais de restauragédo
dentaria.

Contraindicagoes:
Calcimol contém salicilato. Calcimol nédo deve ser utilizado em caso
de hipersensibilidade (alergia) conhecida a este componente.

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

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

Utilizador:
A aplicagé@o do Calcimol é realizada pelo utilizador com formacao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Misturar quantidades iguais da pasta base e da pasta catalizadora
Calcimol num bloco de mistura ou numa placa de vidro (proporgdo
de mistura 1,2 : 1 g/g) durante aprox. 10 s, até obter uma consisténcia
homdégena e uma cor uniforme do material. Ndo misturar durante
demasiado tempo!

Aplicar o Calcimol na cavidade o mais rapido possivel.

Utilizar o Calcimol a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).

Se utilizado a temperatura ambiente, o Calcimol pode ser
trabalhado durante cerca de 2 min e endurece passados 2 - 4 min
na boca. Temperaturas mais altas e humidade alta aceleram
o processo de presa e reduzem o tempo de trabalho, levando a que
o material endurega mais rapidamente na boca.

Avisos, medidas de precaugao:

— Deixe polimerizar completamente antes de fazer a restauragéo para
obter uma estabilidade apropriada para a restauragéo.

— Nao usar Calcimol como enchimento provisério ou enchimento
unico que proporciona forca de mastigacdo. Em caso de
temperaturas baixas o catalizador solidifica-se; antes da utilizagdo
deixar atingir a temperatura ambiente ou eventualmente aquecer a
cerca de 40 °C por pouco tempo.

- O hidroéxido de célcio tem agdo caustica sobre a pele e mucosas.
Evitar o contacto com os olhos! Em caso de contacto com os olhos,
lavar abundantemente com agua e procurar um oftalmologista.

—As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de
verificar se os produtos fornecidos por nds sdo adequados para o
uso pretendido.

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Salicilato, hidroxido de calcio, fosfato de caélcio, n-etil-tolueno
sulfonamida, tungstato de célcio, éxido de zinco, 6xido de silicio
pirogenado, diéxido de titanio, 1,3-butilenoglicol

Indicagdes de armazenamento e de aplicagao:

Armazenamento a 15 °C - 23 °C. Fechar bem as bisnagas apds a
utilizagdo; ndo confundir as tampas das duas bisnagas! Armazenar
protegido da humidade. N&o utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

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

Obrigacao de notificacao:

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

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Calcimol estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode
encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:
Calcimol & una pasta a base di idrossido di calcio, auto-
polimerizzante, radiopaco.

Indicazioni:
Calcimol viene utilizzato per I'incappucciamento
della polpa e come liner sotto ai materiali d’otturazione.

indiretto

Controindicazioni:
Calcimol contiene salicilato. Non utilizzare Calcimol in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questo componente.

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

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

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

Utilizzo:

Miscelare una quantita uguale di pasta base e pasta catalizzatore
Calcimol (proporzione 1,2 : 1 g/g) per circa 10 s, fino a che il
materiale acquisisce una consistenza omogenea ed un colore
uniforme. Non miscelare per un tempo superiore a quello indicato.
Inserire Calcimol nella cavita il piu rapidamente possibile.
Utilizzare Calcimol solo a temperatura ambiente (15 °C - 23 °C).
Quando si lavora a temperatura ambiente, Calcimol rimane lavorabile
per circa 2 min. e indurisce all’interno della bocca in 2 - 4 min.
Temperature piu elevate e umidita accelerano il tempo di
indurimento e riducono il tempo di lavoro, in quanto il prodotto
indurisce piu velocemente.

Note, precauzioni:

— Lasciare polimerizzare prima di applicare il material d’otturazione, in
modo da raggiungere una stabilita adatta per il restauro.

- Non utilizzare Calcimol per realizzare un restauro provvisorio o
un restauro unico che regge I'intera forza masticatoria. Nel caso
di temperature inferiori a quella ambientale, il catalizzatore indurisce.
Quindi, si consiglia, prima dell’utilizzo del prodotto, di lasciare che
raggiunga la temperatura ambiente; eventualmente scaldare il
prodotto ad una temperatura di circa 40 °C per un breve periodo.

- L’idrossido dicalcio haun effetto caustico sulla pelle e sullamucosa, non
deve quindi entrare in contatto con gli occhi! In caso di contatto con
gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua e consultare un
oculista.

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

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita
contenuta):

Salicilato, idrossido di calcio, fosfato di calcio, N-etil-
toluolsulfonamide, tungsteno di calcio, ossido di zinco, diossido di
silicio pirogeno, biossido di titanio, 1,3-butanodiol

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 15 °C — 23 °C. Chiudere bene i tubetti dopo I'uso,
senza confondere i tappi dei due contenitori. Conservarlo protetto
dall'umidita. Non utilizzare dopo che & stata superata la data di
scadenza.

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

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore
o di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica
che si sono verificati 0 avrebbero potuto verificarsi in combinazione
con Calcimol devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Calcimol
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni
dettagliate trova su www.voco.dental.



Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V

EL

MNeplypadn mpoiovrog:
To Calcimol eival éva autd-TIoAVEPILOPEVO aKTIVOOKIEPO LSPOEEISIO
ToL aoPEaoTio oe Popdr TTAoTa — TIAcTaA.

Evéeigeig:
To Calcimol gvdeikvutal yia tTnv €upecn KAALPN Tou TIoAdoL Kal cav
OTPWHA KATW aTtO OSOVTIATPIKA EPPPAKTIKA UAIKA.

Avtevoeiteig:

To Calcimol mepiéxel salicylate. To Calcimol dev Ba Tmpémet
va XPNOIPOTIOIE{TAL OF TIEPITTTWOELG YVWOTWV UTIEPELALCONCLWV
(aM\epyLwv) oe auTd TO CLOTATIKO.

ZToXeLOHEVN opada acbevwv:
To Calcimol propei va xpnotpotolnBei yia OAoug Toug aoBevei Xwpig
TIEPLOPLIOUO AvaPoPIKA e TNV NALKIA fj TO GUAO TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:

Ta XapakTnploTiKa €Tidoong TOu TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG
QTaAIToELG TNG TIPOPBAETIONEVNG XPHONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV
TIPOI6VTOG.

Xpriotng:
H edpappoyry tng Calcimol mpaypatomoleital and xprotn pe
ETIAYYEAUATIKN EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKH.

Edappoyri:

Avapi€te ioeg oooTNTEG BAong kal kataAutn Calcimol (avaloyia
avapiEng 1,2 : 1 katd Bapog), mavw oe yudAlvn TIAGKaA 1) UTIAOK
avapiéng yia 10 dedtepa mepimou. To piypa TIPETEL va ATIOKTHOEL
OMIOLOYEVI] OLVOXT| KAl OHOIOHOPdO XPWHA. MNnV TTapATEIVETE XPOVIKA
Tn dadikacia avapigng!

Meta tv avdaui€n, tomobeteiote to Calcimol otnv kolétnTa TO
OLVTOHOTEPO SLVATO.

Emnefepyaoteite 10 Calcimol oe BOeppokpacia Swpatiov
(15 °C - 23 °C). Ze Beppokpacia dwpatiov to Calcimol
Tapapével enefepydolpo yla 2 Tepimou Aemtd kal Trlel oto
otopa oe 2 pe 4 Aemtd. OL vPnAotepeg Beppokpacieq kat
n vuypacia Ba emitaxOvouv Ttnv OSladlkacia otepeoToinong
Kal Ba pewoouv TO XpOvo emefepyaciag, TPOKAAWVTAG TO
Calcimol va otepeotoinbei o ypriyopa péoa OTO OTOUA TOUL
aoBevolg.

Ymnodeigelg, mpoduAageig:

— Adr\oTE TO va TIOAVHEPIOTEL EVTEAWG TIPLV aTtd TNV EPdpan, wote va
ATIOKTACEL TNV KATAANAN otaBepdTnta yia Eudpaln.

—Mnv xpnoworoleite Calcimol wg Tmpoowpwvry €udpaén 1
QTTOKAELOTIKN €udpafn TIoL va ekTiBeTal oe pPaonTIKEG SUVAUELG.
O kataAATnG okAnpaivel oe xapnAég Beppokpaaieg. Adriote To va
amnokToel Beppokpacia Swpartiov TPV aré T xprion, va Xpelaotel
BeppévovTtdg To yia ToAD Aiyo otoug 40 °C.

— To uSpoEeidlo Tou aoBeaTiou €xel KAUOTIKY dpdon aTo d€pua Kat oTo
BAevvoydvo 1oTd. Aev TIpETEL va EpXeTal o emtadn pe Ta pdtial e
TIEPITITWON ETAPNG PE TA PATIA, EETTAOVETE KAAA pe AdBovo vepd
Kal oupBouAeuTeite opOaipiaTpo.

— O1 uTtoSei€elg ri/kat ot CUPPBOLAEG pag dev oag amalAacoouy ard
TNV €VBOVN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY
TIOU 0AG TIPOKNBEVOUE YIA TN OKOTIOVHEVN EGAPHOYH.

Z0oTtaon (Kata cepd PEIOVPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Salicylate, calcium hydroxide, tricalcium phosphate, N-ethyltoluol-
sulfonamide, calcium wolframate, zinc oxide, fumed silica, titanium
dioxide, 1,3-butanediol

06nyieg pUAagng kat epappoyng:

Qulacoete oe Beppokpacia 15 °C-23 °C. Kleiote kald ta
OwANVApPLa PETA TN XPron. ZIlYOUPEUTEITE OTL EXETE BAAEL TA OWOTA
XPwHATIOTA KaTtdkia ota avtiotola owAnvdpia. PUAACOETE TO TIPOIOV
TIPOOTATEVLHEVO ATIO TNV LYPAsia.

Mnv To XPNOIOTIOIEITE HETA TNV TIAPEAELON TNG NHEPOUNVIag ARENG.

Anoppupn:
ATtoppiPTe TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIIKEG SIATAEELS.

Ymnoxpéwaon dnAwong:

ZoBapd MepLoTaTIKA OTIWG 0 BAvaTog, N TIAPOdIKA ) péviun, cofapr
embeivwon ™G katdotaong vyeiag evog acBevolg, xenotn fj AAAwv
TIPOCWTIWV Kal €vag ooBapog kivduvog yla Tn dnudota vyeia, TToL
ouvéBnoav 11 Ba prmopoloav va CuPPolV OE CUVAPTNON HE TNV
Calcimol, 8a mpénel va avapépovtal otnv VOCO GmbH kat otnv
appodia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikd pe TV acpdaieia kat Tnv kA artédoon tnv Calcimol
Bpioketal otnv evpwrtdikr) Bacn dedopévwy yia Ta LATPOTEXVOAOYIKA
mnpoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Aemttopepeic TAnpodopieg propeite emiong va Ppeite oto www.
voco.dental.

L Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:
Calcimol is een zelfhardende, radiopake calciumhydroxide pasta.

Indicaties:
Calcimol is geschikt als indirecte pulpa-overkapping en als onderlaag
onder dentale vulmaterialen.

Contra-indicaties:

Calcimol bevat salicylaat. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén)
voor dit bestanddeel van Calcimol moet van het gebruik worden
afgezien.

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

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

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

Toepassing:

Op een mengblokje of glasplaat een gelijke hoeveelheid
Calcimol basis en katalysator gedurende 10 s mengen (mengverhou-
ding 1,2 : 1 g/g) tot een homogene consistentie en gelijkmatige kleur
ontstaat. Niet te lang mengen!

Het gemengde Calcimol snel in de kaviteit aanbrengen.

Calcimol bij kamertemperatuur verwerken (15 °C - 23 °C). Bij kamer-
temperatuur is Calcimol ongeveer 2 minuten verwerkbaar en wordt
in de mond in 2 - 4 minuten hard. Hogere temperaturen en vochtig-
heid versnellen de hardingstijd en verkorten de verwerkingstijd, hier-
door volgt in de mond een snelle uitharding.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Voor het aanbrengen van de vulling moet Calcimol uitgehard zijn
om een stabiele onderlaag te krijgen voor het vullen.

— Gebruik Calcimol niet als provisorische vulling of als enige vulling
die kauwkracht opvangt. Bijlage temperaturen wordt de katalysator
hard. Voor het gebruik op kamertemperatuur brengen, eventueel
kortstondig op ong. 40 °C verwarmen.

— Calciumhydroxyde heeft een bijtend effect op de huid en
slijmvliesweefsel. Voorkom dat Calcimol in contact komt met de
ogen. In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en
een oogarts raadplegen.

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

Samenstelling (naar dalend gehalte):

Salicylaat, calciumhydroxide, calciumfosfaat, N-ethyl-tolueen-
sulfonamide, calciumwolframaat, zinkoxide, pyrogeen siliciumdioxide,
titaandioxide, 1,3-butyleenglycol

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 15°C-23°C. Tubes na gebruik goed sluiten. Zonder de
dopjes te verwisselen. Vochtvrij bewaren. Gebruik het product niet
meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

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

Opmerking:

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

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:
Calcimol er en selvhaerdende calciumhydroxidpasta med rentgen-
kontrast.

Indikationer:
Calcimol anvendes til indirekte pulpaoverkapninger og som underfyld-
ning under dentale fyldningsmaterialer.

Kontraindikationer:
Calcimol indeholder salicylat. Calcimol beor ikke bruges i tilfselde af
kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Calcimol kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:

P& en blandeblok eller en glasplade blandes basis- og katalysator-
pasta (blandingsforhold 1,2 : 1 g/g) i ca. 10 s indtil materialet har en
homogen konsistens og farve. Bland ikke for leenge!

Det opblandede Calcimol appliceres sa hurtigt som muligt i kaviteten.
Calcimol forarbejdes ved stuetemperatur (15 °C - 23 °C).

Ved stuetemperatur kan Calcimol forarbejdes i ca. 2 min; det afbinder
i munden i lebet af 2 - 4 min. En hejere temperatur og luftfugtighed
fremskynder afbindingen og reducerer forarbejdningstiden; pa denne
méde heerder materialet hurtigere i munden.

Anvisninger, forholdsregler:

- Inden fyldningen laegges, ber man afvente afbindingen, s&
underfyldningen ikke deformeres under kondenseringen.

- Calcimol ma ikke anvendes som provisorisk fyldning eller
eneste tyggekraftbeserende fyldning. Ved lave temperaturer
bliver katalysatoren hardere, hvorfor materialet skal have
stuetemperatur; evt. opvarmes det et gjeblik til ca. 40 °C.

- Calciumhydroxid haren stsende effekt p& hud og slimhinder, detmaikke
komme i kontakt med gjnene! Ved kontakt med gjnene skyl grundigt
med masser af vand og konsultér en gjenlaege.

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

Sammenszetning (iht. faldende indhold):

Salicylat, calciumhydroxid, calciumfosfat, N-ethyl-toluolsulfonamid,
calciumwolfram, zinkoxid, pyrogen siliciumdioxid, titandioxid,
1,3-butylenglycol

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 15 °C — 23 °C. Tuberne lukkes teet efter brug; veer
papasselig med ikke at bytte om pa lagene. Skal opbevares beskyttet
mod fugtighed. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke leengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

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

Bemaerk:

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



Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:
Calcimol on
hydroksidipasta.

itsestddn kovettuva rdéntgenopaakki kalsium-

Kayttoaiheet:
Calcimol on tarkoitettu epasuoraan pulpan kattamiseen ja eristeeksi
téytemateriaalien alle.

Vasta-aiheet:
Calcimol sisaltda salisylaatti. Mikéli potilaan tiedetdan olevan
yliherkka (allerginen) néille Calcimol aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Calcimol voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

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

Kayttajat:
Calcimol kayttdvat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Sekoita kesken&én yhté suuri maaré Calcimol base ja catalyst tahnaa
(sekoitussuhde 1.2 : 1 w/w) sekoituslehtidlla tai lasilevylld noin 10 s.
ajan, kunnes saavutetaan homogeeninen konsistenssi ja tasainen vari.
Ala sekoita liian kauan aikaa!

Calcimolin sekoitetuasi vie se kaviteettiin niin pian kuin mahdollista.

Kayta Calcimolia huoneen lampétilassa (15 °C - 23 °C).

Huoneen lampétilassa Calcimol sailyy tyOstettdvana noin
2 minuutin ajan ja kovettuu suussa 2 - 4 minuutin kuluessa.
Korkeammat |dmpétilat ja kosteus nopeuttavat kovettumisaikaa
ja lyhentavat tyoskentelyaikaa tahdaten Calcimolin
nopeampaan kovettumiseen potilaan suussa.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Anna materiaalin kovettua tdysin ennen tayteaineen lisdysta, jotta
saavutetaan riittdva stabiiliuus taytteelle.

— Calcimol-tuotetta ei saa kayttda véliaikaisena taytteena eika
ainoana taytteend, jos siihen kohdistuu purentavoimaa. Catalyst
kovettuu matalammissa l&dmpétiloissa. Anna materiaalin
saavuttaa huoneen l|ampétila ennen sen applikointia ja
tarpeen vaatiessa lammitd materiaalia lyhyen aikaa 40 °C
asteiseksi.

- Kalsiumhydroksidilla on sydvyttava vaikutus ihoon ja limakalvoille
ja se ei saa joutua kosketukseen silmien kanssa! Jos ainetta joutuu
silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu silmalaakariin.

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

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):
Salisylaatti, kalsiumhydroksidi, kalsiumfosfaatti, N-etyyli-tolueeni-
sulfonamidi, kalsiumvolframaatti, sinkkioksidi, pyrogeeninen
piidioksidi, titaanidioksidi, 1,3-butyleeniglykoli

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 15-23 °C:ssa. Sulje tuubien korkit huolellisesti kayton jalkeen.
Varmista, ettd varikoodatut korkit vastaavat tuubien véria. Sailyta
kosteudelta suojattuna.

Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittaminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaardysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai
olisi voinut ilmeté Calcimol kéytossa, on iimoitettava VOCO GmbH:lle
seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Calcimol turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté on tallennettu eurooppalaisen laékinnéllisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa l10ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:
Calcimol er en
hydroksydpasta.

selvherdende, rgntgenopak kalsium-

Indikasjoner:
Calcimol anvendes til indirekte pulpabeskyttelse og som underforing
for dentale fyllingsmaterialer.

Kontraindikasjoner:
Calcimol inneholder salisylat. Calcimol mé ikke brukes ved kjent
overgmfintlighet (allergier) overfor dette innholdsstoffet.

Pasientmalgruppe:
Calcimol kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjgnn.

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

Bruker:
Calcimol skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Det appliseres like mengder Calcimol base- og katalysa-
torpasta p& en blandeblokk eller glassplate. (blandeforhold
1,2 : 1 g/g) og blandes homogent i ca. 10 s til den far en jevn farge.
Ikke bland for lenge!!

Den ferdige blandingen ber appliseres i kaviteten sa fort som mulig.
Calcimol bearbeides ved romtemperatur (15 °C - 23 °C).

Ved romtemperatur kan Calcimol bearbeides i ca. 2 min og herder i
munnen pa 2 - 4 min. Heyere temperaturer og luftfuktighet forkorter
arbeidstiden slik at herdingen i munnen skjer raskere.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- For & unngé deformasjon pga. trykk, vent med legging av fylling til
Calcimol er herdet.

— Calcimol skal ikke brukes som provisorisk fylling eller eneste
bittkraftsbaerende fylling. Katalysatoren blir fastere ved lave
temperaturer. La materialet nd romtemperatur for applikasjon, om
nedvendig ved kort & varme det opp inntil 40 °C.

- Kalsiumhydroksid har en kausisk effekt mot hud og vev og mé heller ikke
komme i kontakt med oyne! Dersom materialet er kommet i
kontakt med oyne skal det skylles godt med rikelig med vann og
oyespesialist kontaktes.

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

Sammensetning (etter mengde):

Salisylat, kalsiumhydroksid, kalsiumfosfat, N-etyl-toluensulfonamid,
kalsium-wolframat, sinkoksid, pyrogent silisiumoksid, titanoksid,
1,3-butylenglykol

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 15-23 °C. Tubene bor lukkes godt etter bruk;
korkene mé ikke forbyttes! Oppbevares beskyttet mot fuktighet. Ikke
bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

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

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for Calcimol
kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert
informasjon kan ogs4 finnes pa www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

SV

Produktbeskrivning:
Calcimol &r en sjalvhdardande kalciumhydroxidpasta med
réntgenkontrast.

Indikationer:
Calcimol anvands for indirekt pulpaisolering och som isolering under
fyllningsmaterial.

Kontraindikationer:
Calcimol innehdller salicylat. Calcimol ska inte anvandas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot detta innehallsamne.

Patientmalgrupp:
Calcimol kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende
alder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvandningen av Calcimol ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvéndning:

P4 ett blandningsblock eller en glasplatta blandas lika langa strangar
av Calcimol bas och Calcimol katalysator (blandningsférhallande
1,2 : 1 g/g) under ca 10 s, tills materialet har homogen konsistens och
jamn férg. Blanda inte for lange!

Den blandade Calcimol-pastan inférs omedelbart i kaviteten.
Calcimol bearbetas vid rumstemperatur (15 °C - 23 °C).

Vid rumstemperatur ar Calcimol bearbetbar under omkring 2 min och
pastan hardar i munnen pé 2 - 4 min. Hogre temperatur och hégre
luftfuktighet gor att hardningen sker snabbare, varfér hardningen i
munnen sker snabbt.

Information, forsiktighetsatgarder:

- Innan fyllningen appliceras maste medlet fa hérda klart, annars kan
trycket under stopparen gdra att isoleringsskiktet deformeras.

—Anvand inte Calcimol som tillféllig fyllning eller som
ensam tuggkraftsbarande fyllning. Vid laga temperaturer
stelnar katalysatorn och maste varmas till rumstemperatur fore
anvandning; en kort stund vid 40 °C kan tilldmpas.

- Kalciumhydroxid har en kaustisk effekt pa huden och slemhinnan.
Den far inte tilldtas komma i kontakt med 6gonen! Vid kontakt
med 6gon, skolj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
odgonspecialist.

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

Sammansittning (enligt fallande andel):

Salicylat, kalciumhydroxid, kalciumfosfat, N-etyl-toluensulfonamid,
kalciumvolframat, zinkoxid, pyrogen kiseldioxid, titandioxid,
1,3-butylenglykol

Anvisningar fér forvaring och anvandning:

Férvaras vid 15 °C - 23 °C. Tuberna skall férslutas val efter
anvandning. Tubhattarna far inte forvaxlas! Forvaras skyddat mot fukt.
Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestédende
férsémring av en patients, en anvandares eller andra personers
halsotillstand samt allvarlig fara fér folkhalsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Calcimol ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda foér
Calcimol finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska
produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig
information finns dven pa www.voco.dental.
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Calcimol

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

CE

Termékleiras:
A Calcimol 6nkdétd, rontgenarnyékot add kalcium-hidroxid paszta.

Javallatok:
A Calcimol indirekt
alabélelésre szolgal.

pulpasapkazasra és tomdéanyagok

Ellenjavallatok:
A Calcimol szalicilatot tartalmaz. A Calcimol ezen &sszetevdivel
szembeni ismert tllérzékenység (allergia) esetén nem hasznélhaté fel.

Beteg célcsoport:
A Calcimol minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:
A Calcimol csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

Keverélapon vagy Uveglapon keverjen 0Ossze azonos
mennyiségli Calcimol bazist és katalizatort (keverési arany 1.2 : 1
g/g) koérulbelll 10 masodpercig, mig a keverék homogén és egyszinti
nem lesz.

Ne keverje tul sokaig!

A megkevert Calcimol-t minél elébb helyezze be az tUregbe.
Hasznaljon szobahémérsékletl Calcimol-t (15 °C - 23 °C fok).
Szobahémérsékleten a Calcimol korilbelil 2 percig
dolgozhatd fel, szdjban a kotési id6 2 - 4 perc. Magasabb hémér-
séklet és nedvesség gyorsitja a kotési és csokkenti a feldolgozasi
id6t, aminek kdvetkeztében a Calcimol gyorsabban megkédt a pa-
ciens széjaban.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A toméskészités el6tt hagyja telijesen megkétni, ezzel biztositva
megfeleld stabilitast a tomés szamara.

- Ne haszndlja a Calcimol-t ideiglenes tomésként vagy
egyedli ragderének kitett tomésként. A katalizator alacsony
hémérsékleten megkeményedik. llyen esetben hagyja, hogy elérje
a szobahémérsékletet, ha sziikséges, rovid ideig melegitse 40 °C-ig.

- A kalcium-hidroxidnak maré hatdsa van a bér és a
nyalkahartya széveteire, nem szabad a szemmel érintkeznie!
Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel
szemorvost.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellenérizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Szalicilat, kalcium-hidroxid, kalcium-foszfat, N-etil-toluol-szulfonamid,
kalcium-volframat, cink-oxid, pirogén szilicium-dioxid, titan-dioxid,
1,3-butilén-glikol

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Téarolja 15 °C-23 °C kozdtt. Hasznalat utdn gondosan zarja vissza
a kupakokat, gyézédjon meg réla, hogy a megfeleld szinii kupak a
megfelel6 tubusra kerlljon. Nedvességtél védve tarolandd. A lejérati
id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Calcimol alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerild stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé
vagy mas személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes
vagy tartésan sulyos romldsa, illetve a sulyos kozegészségugyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatdsag
szamara.

Megjegyzés:

A Calcimol biztonsagossagardl és klinikai teljesitményérdl révid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkdzok
Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informacidkat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:
Calcimol to samoutwardzalna, widoczna w RTG pasta na bazie
wodorotlenku wapnia.

Wskazania:
Calcimol stuzy do posredniego pokrycia miazgi oraz jako podktad
pod wszystkie materiaty wypetnieniowe.

Przeciwwskazania:

Calcimol zawiera salicylan. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci
(alergii) na ten sktadnik produktu Calcimol nalezy zrezygnowac z jego
zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Calcimol moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

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

Zastosowanie:

Wycisna¢ z tubek jednakowej dtugosci paski past: bazy i katalizatora
Calcimol na szklana ptytke lub kartonik do zarabiania (w stosunku
wagowym 1,2 : 1 g/g). Miesza¢ przez okoto 10 sekund do uzyska-
nia jednolitej konsystencji i barwy. Nie nalezy przedtuza¢ mieszania.
Mozliwie szybko przeniesé wymieszany preparat do jamy ubytku.
Zarabia¢ w temperaturze pokojowej (15 °C - 23 °C).

W temperaturze pokojowej preparat Calcimol pozostaje gotowy do
uzycia przez okoto 2 minuty i twardnieje w obrebie jamy ustnej w ciagu
2 - 4 minut. Wyzsza temperatura oraz wieksza wilgotno$¢ powietrza
przyspieszaja proces wigzania i skracaja czas obrébki, co prowadzi
do szybszego twardnienia preparatu w jamie ustnej.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Przed wypetnieniem odczekaé na catkowite zwigzanie preparatu, co
zapewni wiasciwa stabilnos$¢ wypetnienia.

- Wyrobu Calcimol nie nalezy stosowac jako tymczasowego
wypetnienia lub jako jedynego wypetnienia wytrzymatego na sity
zucia. W niskich temperaturach otoczenia dochodzi do twardnienia
katalizatora. W takiej sytuacji przed uzyciem ogrza¢ tubke do
temperatury pokojowej lub na krétko do temperatury okoto 40 °C.

- Wodorotlenek wapnia dziata draznigco na skoére i btone $luzowa, nalezy
unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu z oczami przeptukaé
doktadnie duza iloscig wody i skonsultowaé sie z okulista.

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

Skfad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Salicylan, wodorotlenek wapnia, fosforan wapnia, N-etylo-
toluenosulfonamid, wolframian wapnia, tlenek cynku, pirogenny
dwutlenek krzemu, dwutlenek tytanu, 1,3-butanodiol

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywaé w temperaturze 15°C - 23°C. Po uzyciu dobrze
zamkna¢ tubki. Nie zamieniaé nakretek zabezpieczajgcych tubki!
Podczas przechowywania nalezy chroni¢ przed wilgocia. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

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

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Calcimol
sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdétowe
informacje mozna rowniez znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostifedek

CS

Popis produktu:
Calcimol je samo tuhnouci, rentgen kontrastni kalciumhydroxidova
pasta.

Indikace:
Calcimol je urcen k nepfimému kryti diené a jako izolace pod v§echny
vypliiové materidly.

Kontraindikace:
Calcimol obsahuije salicylat. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie)
na tuto slozku produktu Calcimol je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Calcimol Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdim uré¢eného
ucelu pouziti a pfisludnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Calcimol provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho |ékarstvi.

Pouziti:

Na michaci podloZzce nebo sklenéné destiCce michejte zhruba
po dobu 10 sekund stejné mnozstvi Calcimol baze a katalyzatoru
(michaci pomér 1,2 : 1 g/g). Smés by méla dosahnout homogenni
konzistence a jednotné barvy.

Nemichejte pfilis dlouho!

Namichany Calcimol naneste co nejrychleji do kavity.

Calcimol pouzivejte pfi pokojové teploté (15 °C - 23 °C).

Pfi pokojové teploté zlstava Calcimol zpracovatelny asi
2 minuty a v Ustech ztuhne béhem 2 - 4 minut. Vy$$i teplota a vihkost
urychluji tuhnuti a zkracuji dobu zpracovatelnosti, diky tomu Calcimol
rychleji ztuhne i v Ustech pacienta.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Aby byla vypln dostate¢né stabilni, nechte Calcimol pied jejim
zhotovenim Uplné vytvrdit.

- Calcimol nepouzivejte jako provizorni vyplfi nebo jedinou vypli
nesouci zvykaci silu. Katalyzator tuhne pfi nizkych teplotach. Pred
pouzitim jej nechte ohfat na pokojovou teplotu, v pfipadé potfeby
kratkym zahtatim na 40 °C.

- Hydroxid vépenaty ma Ziravy vliv na pokozku a sliznice, nesmi pfijit
do styku s o¢imal! V pfipadé zasazeni oc¢i, o¢i dobfe vyplachnéte
velkym mnozZstvim vody a kontaktujte o¢niho lékare.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Salicylat, hydroxid vapenaty, fosfore¢nan vapenaty, N-ethyl-
toluensulfonamid, wolframan véapenaty, oxid zine¢naty, pyrogenni
oxid kremic€ity, oxid titanicity, 1,3-butylenglykol

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 15 °C-23 °C. Tuby po pouziti ihned dobre
uzaviete. Dbejte, abyste barevné kédovana vicka nasadili vzdy
na odpovidajici tubu. Skladujte materidl tak, aby byl chranén pred
vlhkosti. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich pfedpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhors$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a
zavazné ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Calcimol, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecénosti a klinické funkci Calcimol jsou
uloZeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete
také na webovych strankach www.voco.dental.



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:
Calcimol este o pasta cu hidroxid de calciu, autopolimerizabila,
radioopaca.

Indicatii:
Calcimol este indicat pentru coafajul indirect al pulpei
dentare si ca o baza pentru toate materialele de obturatie dentara.

Contraindica
Calcimol contine salicilat. Daca se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Calcimol.

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

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

Utilizator:
Utilizarea Calcimol este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati
n domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Amestecati timp de 10 sec. cantitdti egale din produsul
Calcimol baza si catalizator (cantitdti de amestec procent 1,2 : 1 w/w)
pe o paletd de mixare sau pe o placa de sticla. Amestecul trebuie
sa aiba o consistenta omogena si culoare uniforma. Nu amestecati
timp indelungat!

Imediat dupa mixare se introduce Calcimol cat mai repede posibil
n cavitate.

Folositi produsul la temperatura camerei (15 °C - 23 °C).

La temperatura camerei Calcimol raméane utilizabil timp de aprox.
2 min. si se polimerizeaza in cavitatea orala intr-un interval de timp
de 2 - 4 min. Temperaturile inalte si umiditatea accelereaza timpul
de intarire al materialului si reduc timpul de utilizare, determinand
ntarirea mai rapida a produsului in cavitatea orala.

Indicatii, masuri de precautie:

— Lasati sa se polimerizeze complet inainte de a realiza obturatia astfel
incat sa obtineti o stabilitate suficienta a obturatiei.

— Calcimol nu se poate utiliza ca obturatie provizorie sau ca
obturatie singura expusa la fortele de masticatie. Pasta catalizatoare
se intdreste la temperaturi foarte mici. Permiteti materialului sa
ajungé la temperatura camerei inainte de aplicare, si daca este
necesar printr-o incalzire rapida la 40 °C.

— Hidroxidul de calciu are un efect caustic la nivelul pielii si tesutului
mucozal si nu trebuie si ajungi in contact cu ochii! In cazul
contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un oftalmolog.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):

Sallicilat, hidroxid de calciu, fosfat de calciu, N-etil-toluolsulfonamida,
wolfranat de calciu, oxid de zinc, dioxid de siliciu pirogen, dioxid de
titan, 1,3-butilenglicol

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 15 °C - 23 °C. Reinchideti tuburile cu grija dupa
folosire. Acordati atentie deosebitad potrivirii capacelor colorate la
tubul corespunzator. A se depozita intr-un loc ferit de umiditate. A nu
se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica
a Calcimol sunt stocate in Banca europeana de date pentru
dispozitivele medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeauumHCKO nspenve

OnucaHue Ha NpoayKTa:
Calcimol e camononumepwusupaia
KanuneBoXmapoKcugHa nacra.

PeHTreHKOHTpacTHa

Moka3saHus:
Calcimol e npefgHasHayeHa 3a AMPEKTHO MOKPUTVE Ha nynnaTa n
KaTo MOANOXKa Moj 06TYPOBLYHN MaTrepuanu.

MpoTuBonokasaHus:

Calcimol cbabpxa canuumnart. MNpy ycTaHoBEHa CBPbX4yBCTBUTEN-
HOCT (anepruv) Kbm Tasm cbetaska Calcimol He TpsiGea ga ce npu-
nara.

LleneBa rpyna nauueHTu:
Calcimol Moxxe fia ce npunara 3a BCUYKW NauneHTy 6e3 orpaHnyeHns
npeasua Bb3pacTtTa unam nona nm.

XapaKTepucTuku:
XapaKTEpVICTVIKVITe Ha NpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha N3NCKBaHUATA Ha
npegHasHa4YeHneTo U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTU.

MoTtpe6utenu:
Calcimol ce npunara oT npodecnoHanHo oby4eHn cneumanicTu B
obnacTtTa Ha cTomaronorusara.

MpunoxeHue:

CmeceTe paBHu konuyectsa Calcimol 6asa n kartanusatop
(TernoBHO CbOTHOLLEHNE Ha cMecBaHe 1.2 1 1 1/r) BbpXy CMECUTENHO
610KHe UK CTbK/eHa NoYKa B NpogbixeHune Ha okono 10 s. CmecTta
Tps6Ba Aa [JOCTUrHe XOMOreHHa KOHCUCTEHLS U PaBHOMEpPEH LiBAT.
He cmecBaiiTe npekaneHo npoabmKuTenHo!

Cnep kato cTe pa36bpkanu, HaHeceTe Calcimol B kaBuTeTa KONKOTO
€ Bb3MOXXHO N0-6bp30.

M3nonssaite Calcimol npu ctanHa Temnepatypa (15 °C - 23 °C).
Mpw cTaitHa Temnepartypa Calcimol octasa nnactvyeH NpuéIn3NTENHO
2 MWH. 1 ce BTBbpAsBa B yctata 3a 2 - 4 MuH. [lo-BucokuTe
TemnepaTypy 1 BNaXHOCT yCKOpsiBaT BTBbPAABAHETO 1 HamanssaT
BpemMeTo 3a pabota, kato Calcimol nonumepusnpa no-6Lp3o B
ycTaTa Ha nauveHTa.

Yka3sanus, Mpeanasxun mepku:

- W3vakaiiTe NbnHOTO BTBBbPAABaHE Npeau fa o6Typupare, 3a ja ce
[OCTUrHe 3a0BONNTENHA CTaGUITHOCT.

—He unsnonssaiite Calcimol kato BpemeHHa o6Typauus unu
e[VHCTBeHa NoAJIoXKeHa Ha [bBKaTeIHO HaToBapBaHe o6TypaLus.
KatanusatopbT ce BTBbpAsiBa NpU HICKM Temnepatypu. OcTaseTte
npofykTa fAa [OCTUrHe cTallHa Temnepatypa npeau Aa ro
usnonsgsate. AKO € Heo6XOAMMO, 3arpeiiTe 3a KpaTKo Bpeme Ha
40 °C.

— KanuueBusT XuapoKkeug, uma KayctudeH edekT BbpXy Koxara u
nvraeuuuTe 1 He TpsGBa Aa 6bae B KOHTAKT ¢ ounTe! B cnyyaii Ha
KOHTaKT C O4NTe, U3MNNakHeTe O6UIHO C BOAA U Ce KOHCyNTupainTe
c ochTanmoror.

— Hawwute ykasanus w/unu cbeeTn He Bun ocsoboxxpaBaT oT
3abIKEHNETO [la NPOBEPUTE FOAHOCTTa Ha AOCTaBEHWUTE OT Hac
npenapaTt 3a npeABuaeHUTe Lenn Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3X04ALW, Pef Mo KONUYECTBO):

Canuuyunart, kanuves xugpokecug, kanuues gocdat, N-eTun-tonyon
cyngoHamng, kanuues Bondpamat, LMHKOB OKCWA, MUPOreHeH
cUnMUmeB ANOKCKA, TUTAHOB ANOKCKA, 1,3-6yTUNeHrnnkon

Yka3saHus 3a CbXpaHeHue n NpuoXxeHne:

CbxpaHsiBaiiTe npu 15 — 23 °C. 3aTBapsiiTe Ty6UTE BHAMATENHO Cneq,
n3nons3saHe. TpﬂﬁBa aa 6'b,l:\eTe CUrypHW, 4e CTe 3aTBOPUN BCAKa OT
TyﬁVITe C npasunHaTa UBeTHO KogupaHa Kana4ka. CbxpaHilBaﬁTe Ha
3alnTeHO OT BNnara MsCTO. He nanonasaite noseve cnep n3tnyaHe
Ha CpoKa Ha rogHoCT.

UsxBbpnsiHe:
MpopyKTLT Cce N3XBLPNSA Cbo6pasHO pasnopeAbuTe Ha MecTHUTe
BNactu.

3aA'b.l1)KeHVIe 3a yBefomMsiBaHe:

CepmosHm npoun3LwecTBns, Kato CMbpPT, BPEMEHHO uin TpaﬁHO
Cepro3HO B/OWIABaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHWE Ha NaLWeHTa,
I'IOTpe6VITeJ'Iﬂ wnn gpyrv nuua n ceprnosHa onacHocCT 3a DﬁLLleCTBeHOTO
3Apase, KOUTO Ca Bb3HMKHaIN Unn mMorat a Bb3HMKHAT BbB BPb3Ka C
Calcimol, Tpsi6ea fa ce cbobLAT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTe
BnacTu.

YkaszaHue:

KpaTtka uHdbopmauusi oTHOCHO 6e30MmacHOCTTa U KIMHWYHOTO
pencteme Ha Calcimol ce cbxpaHsiBa B EBponelickata 6a3a gaHHu
3a mMeauumHekn nagenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Mopgpo6Ha nHbopmauma moxe Aa 6bAe HamepeHa Ha
www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:
Calcimol je kalcijeva hidroksidna pasta, ki se samodejno strjuje in je
prepustna za rentgenske Zarke.

Indikacije:
Calcimol sluzi indirektnemu prekrivanju zobne pulpe in kot podloga
pod zobozdravstvenimi polnilnimi materiali.

Kontraindikacije:
Calcimol vsebuije salicilat. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na to
sestavino materiala Calcimol ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Calcimol uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Na ploskev za mesanije ali stekleno plosc¢o nanesite dve enaki dolzini
osnovne zmesi Calcimol in katalizatorja (razmerje pri me$anju mora
biti 1,2 : 1 g/g) in meSajte pribl. 10 sekund, dokler se material ne
spremeni v homogeno maso enakomerne barve. Ne meSajte predolgo!
Zmesano pasto Calcimol ¢im prej nanesite v luknjico.

Calcimol uporabljajte pri sobni temperaturi (15 °C - 23 °C).

Na sobni temperaturi lahko Calcimol uporabljate priblizno 2 minuti,
v ustih pa se strdi v 2 - 4 minutah. Vi§je temperature in vlazen zrak
pospesujejo vezavo in skrajSajo ¢as uporabe, zato se pasta v ustih
hitro strdi.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Preden v usta vstavite zalivko, po¢akajte, da se pasta veze, zato da
zagotovite zadostno trdnost za vstavljanje zalivke.

— Calcimol se ne uporablja za zalivke ali podloge, ki edine
prenasajo sile pri Zvecenju. Pri nizkih temperaturah se
katalizator utrdi, zato ga je treba pred uporabo prinesti na sobno
temperaturo in po potrebi segreti na priblizno 40 °C.

— Kalcijev hidroksid drazi kozo in sluznico, zato obvezno preprecite stik
materiala z o¢mi. Ob stiku z oémi dobro sperite z vodo ter obiscite
zdravnika specialista za oci.

— NasSa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Sestava (po padajo¢i vsebnosti):

Salicilat, kalcijev hidroksid, kalcijev fosfat, N-etiyl-toluolsulfonamid,
kalcijev volframat, cinkov oksid, pirogeni silicijev dioksid, titanov
dioksid, 1,3-butilenglikol

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 15 °C in 23 °C. Po uporabi tubo dobro
zaprite, ne da bi zamenjali pokrovéek! Hranite zas¢iteno pred viago.
Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

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

Dolznost prijave:

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

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Calcimol so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si
lahko ogledate na www.voco.dental.



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:
Calcimol je samotvrdnica, RTG kontrastna pasta hydroxidu
vapenatého.

Indikacie:
Calcimol sluzi na nepriame prekrytie pulpy a ako podlozka pod
stomatologické vyplfiové materidly.

Kontraindikacie:
Calcimol obsahuje salicylat. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach)
na tieto zlozky pripravku Calcimol je nutné upustit od jeho pouzitia.

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

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

Pouzivatel:
Pripravok Calcimol maju pouzivat profesionaini absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Na miesaci blo¢ek alebo sklenenu platni¢ku nanesieme rovnako dihé
pasiky bazy a katalyzatora pasty Calcimolu (pomer mieSania 1,2 :
1 g/g) a mieSame cca 10 s, kym material nedosiahne homogénnu
konzistenciu a rovnomerné sfarbenie. Nemiesajte pridiho!
NamieSanu pastu Calcimol pokial mozZno €o najrychlejSie
vloZime do kavity.

Calcimol spracuijte pri izbovej teplote (15 °C - 23 °C).

Pri izbovej teplote ostava Calcimol spracovatelny cca 2 min a v
ustach stuhne v priebehu 2 - 4 min. VysSie teploty a vlhkost vzduchu
urychluju tuhnutie a skracuju dobu spracovatelnosti, takze v Ustach
dochadza k rychlemu vytvrdnutiu.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

— Pred uloZenim vyplne pockajte, kym déjde k vytuhnutiu, aby sa
dosiahla stabilita postacujuca pre ukladanie vyplne.

— Calcimol nepouzivajte ako doc¢asnu vyplii ani ako jedinu
vyplii nestcu Zuvaciu zataz. Pri nizkej teplote katalyzator spevnie,
pred pouzitim sa musi zohriat na izbovu teplotu, prip. kratkodobo
na cca 40 °C.

— Hydroxid vapenaty ma na kozu a sliznice leptavy ucinok, preto je
bezpodmieneéne nutné zabranit jeho kontaktu s o¢amil Pri kontakte
s ocami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§$§om mnozstve):
Salicylat, hydroxid vépenaty, fosfore¢nan vapenaty, N-etyl-toluén
sulfonamid, wolframan vapenaty, oxid zino¢naty, pyrogénny oxid
kremigity, oxid titanicity, 1,3-butylénglykol

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladuijte pri teplote 15 °C — 23 °C. Tuby po pouZziti dobre uzavrite
bez toho, aby do$lo k zdmene uzaverov! Skladujte chranené pred
vihkostou. Po uplynuti datumu exspirécie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podia miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zéavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut
v spojitosti s pripravkom Calcimol, je potrebné nahlasit spolo¢nosti
VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajucu sa bezpec€nosti a klinickych
parametrov Calcimol najdete v Eurépskej databanke zdravotnickych
pomdbcok (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Podrobné informacie néjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto apraSymas:
Calcimol yra savaime kietéjanti rentgenokontrastiska kalcio
hidroksido pasta.

Indikacijos:
Calcimol skirta netiesioginiam pulpos padengimui taip pat kaip
pamusalas po stomatologinémis plombinémis medziagomis.

Kontraindikacijos:

Calcimol sudétyje yra salicitatas. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Calcimol sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Calcimol gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimu,
neatsizvelgiant j ju amziy ar lytj.

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

Naudotojas:
Calcimol skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Ant maiSymo padelio ar stiklinés lentelés maisykite vienoda
kiekj Calcimol bazés ir katalizatoriaus (maiSymo santykis
1,2 : 1 g/g). MaiSykite mazdaug 10 sek. SumaisSyta medziaga turéty
bati homogeniskos konsistencijos ir tolygios spalvos. Nemaiykite per
ilgai! Kai tik sumai$éte, Calcimol j ertme jdékite kaip galite greiciau.
Calcimol naudokite kambario temperattroje (15 °C - 23 °C).
Kambario temperatiroje Calcimol darbinis laikas yra
mazdaug 2 min., burnoje sukietéja per 2 - 4 min. Aukstesné
temperatura ir drégmé pagreitina kietéjima ir sutrumpina darbinj laika,
dél to Calcimol daug grei¢iau sukietéja paciento burnoje.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Prie$ plombavima plomba, Calcimol leiskite pilnai sukietéti tam, kad
pasiektuméte pakankama plombos stabiluma.

— Calcimol nenaudokite kaip laikino uZpildo ar kaip vienintelio
kramtymo jéga islaikandio uzpildo. Zemoje temperatiroje
katalizatorius sukietéja. Prie§ déjima leiskite susilti iki kambario
temperaturos, jei butina trumpai pakaitinkite iki 40° C temperaturos.

— Kalcio hidroksidas turi korozinj efekta odaiir gleivinéms, venkite kontakto
su akimis! Jei pateko j akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir
kreipkités j akiy gydytoja.

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

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Salicitatas, kalcio hidroksidas, kalcio fosfatas, n-etil-
toluolsulfonamidas, kalcio volframatas, cinko oksidas, pirogeninis
silicio dioksidas, titandioksidas, 1,3-butilenglikolis

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 15 °C - 23 °C temperatiroje. Po naudojimo kruop$giai
uzdarykite tlbeliy dangtelius. |sitikinkite, kad spalvotai koduotus
dangtelius uzsukote ant reikiamy tibeliy. Saugoti nuo drégmeés.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés
pablogéjima ir didelj pavoju visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
baty galéje jvykti naudojant Calcimol, bitina pranesti VOCO GmbH
ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

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

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:
Calcimol ir padcietéjosa un rentgenkontrastéjo$a kalcija hidroksida
pasta.

Indikacijas:
Calcimol ir paredzéts netiesai pulpas parklasanai un ka odergjums
zem zobarstniecibas plombésanas materialiem.

Kontrindikacijas:
Calcimol satur salicilats. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju)
pret $o Calcimol sastavdalu, no izmanto$anas ir jaatsakas.

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

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

Lietotajs:
Ar Calcimol strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Lietosana:

Uz sajauk$anas bloka vai stikla plaksnites apm. 10 s jauciet vienada
garuma Calcimol bazes un katalizatora pastas joslinas (maisijuma
attieciba 1,2 : 1 g/g), ldz materials ieglist homogénu konsistenci un
vienmérigu krasu. Nejauciet parak ilgi!

Sajauktais Calcimol ir péc iespéjas atrak jaievieto dobuma.
Apstradajiet Calcimol istabas temperatara (15 °C - 23 °C).

Istabas temperatura Calcimol ir apstradajams vél 2 min., un muté
tas sacieté 2 - 4 min. laika. Augstaka temperatira un gaisa mitrums
paatrina cietéSanas procesu un saisina apstradasanas laiku, tapéc
muté notiek atra sacietéSana.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Pirms plombas lik§anas pagaidiet, lai notiek sacietéSana, jo tadéejadi
tiks panakta plombas ielik§anai vajadziga stabilitate.

- Calcimol nedrikst izmantot ka pagaidu plombi vai ka vienigo
plombu, kas paklauta sakodiena slodzei. Zema temperatura
katalizators k|Ust cietaks, tapéc pirms lietoSanas tas ir jasasilda lidz
istabas temperatarai vai ari 1slaicigi jauzsilda lidz 40 °C.

— Kalcija hidroksids kairina adu un glotadu, nekada zina nedrikst pielaut
saskari ar acim! Ja iek|lst acis, kartigi izskalojiet ar Gdeni un
Versieties pie acu arsta.

— Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

Salicilats, kalcija hidroksids, kalcija fosfats, N-etil-toluola sulfonamids,
kalcija volframats, cinka oksids, pirogens silicija oksids, titana oksids,
1,3-butilenglikols

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 15 °C [lidz 23 °C temperatura. Tubinas péc lietoSanas
ir kartigi jaaizskruvé, nesamainot vacinus! Uzglabat, sargajot no
mitruma. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar
noteikumiem.

vietéjiem administrativajiem

Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas
rodas vai varétu bt radies saistiba ar Calcimol, jazino uznémumam
VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Calcimol droSumu un kiinisko veiktspé&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast
ari vietné www.voco.dental.



Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:
Calcimol je samostvrdnjavajuca kalcij-hidroksidna pasta, vidljiva na
rendgenu.

Indikacije:
Calcimol sluzi za indirektno prekrivanje zubne pulpe i kao zastitna
podloga ispod svih stomatoloskih materijala za ispune.

Kontraindikacije:
Calcimol sadrzava salicilat. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na
ove sastojke proizvoda Calcimol on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Calcimol se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Calcimol upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Na bloku za mijesanje ili staklenoj plo¢ici mijesati istu duzinu
Calcimol bazne paste i katalizatora u pasti (omjer mijeSanja
1,2:1 g/g) oko 10 s sve dok se ne postigne homogena konzistentnost
i ravnomjerna boja materijala. Ne mije$ati predugo!

ZamijeSani Calcimol S$to brze nanijeti u Supljinu.

Calcimol koristiti na sobnoj temperaturi (15 °C - 23 °C).

Na sobnoj temperaturi Calcimol se moze koristiti oko 2 minute, a u
ustima se veze za 2 - 4 min. ViSe temperature i vlaga zraka pospjesuju
vezanje i skraduju vrijeme koristenja na nacin da u ustima dolazi do
brzog stvrdnjavanja.

Upute, mjere opreza:

— Prije postavljanja ispune pri¢ekati da se veze kako bi se postigla
dovoljna stabilnost za postavljanje ispune.

- Calcimol nemojte upotrebljavati kao privremenu ispunu ili
jedinu zastitnu ispunu koja treba nositi Zvaéno opterecenje.
Na niskim temperaturama se katalizator stvrdnjava te ga prije
primjene treba dovesti do sobne temperature, odnosno nakratko
zagrijati na oko 40 °C.

- Kalcijev hidroksid ima nagrizajuc¢e djelovanje na kozu i sluzokozu,
stoga obavezno izbjegavati dodir s o¢imal U sluc¢aju da dode u dodir
s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraziti pomo¢ oftalmologa.

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

Sastav (po opadajué¢em redoslijedu udjela):

Salicilat, kalcijev hidroksid, kalcijev fosfat, N-etil toluensulfanamid,
kalcijev volframat, cinkoksid, pirogeni silicijev dioksid, titanijev
dioksid, 1,3-butilen glikol

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 15 °C - 23 °C.Tube nakon upotrebe
dobro zatvoriti i paziti da se ne zamijene Cepovi! Cuvati od vlage. Ne
upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:
Ozbiline dogadaje kao §to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogors$anje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi
u vezi s proizvodom Calcimol trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH
i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvijeS¢a o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti za Calcimol
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje
informacije moZzete pronaci na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:
Calcimol on isekdvastuv rontgenkontrastne kaltsiumhudroksiidpasta.

Naidustused:
Materjal Calcimol on kasutusel pulbi kaudseks ulekatteks ja
alustaidisena stomatoloogiliste taidismaterjalide all.

Vastunéidustused:
Calcimol sisaldab salitsiilaat. Teadaoleva dlitundlikkuse (allergia)
korral selle Calcimol koostisosa suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Calcimol sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet Calcimol kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Segage materjali Calcimol vordse ahelapikkusega alus- ja
katalUsaatorpastat (segu vahekord 1,2 : 1 g/g) segamisaluse voi
klaasplaadi peal ca 10 sekundit, kuni materjal on homogeense
konsistentsiga ja ihtlase varvitooniga. Arge liiga kaua segage!

Viige segatud Calcimol véimalikult kiiresti kaviteedi sisse.

Toé6delge materjali Calcimol toatemperatuuril (15 °C — 23 °C).
Toatemperatuuril jaéb Calcimol umbes 2 minutiks t66deldavaks ja
tardub suus 2 - 4 minutiga. Kérgemad temperatuurid ja 6huniiskus
kiirendavad tardumist ja lihendavad t66tlusaega, nii et suus toimub
kiirem kdvastumine.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Enne taidise panekut oodake tardumine &ra, selleks et tdidise
panekuks saavutataks piisav stabiilsus.

- Arge kasutage materjali Calcimol provisoorse tiidisena ega ainsa
néarimisjdudu kandva taidisena. Madalal temperatuuril kataliisaator
tahkub, viige see enne kasutamist toatemperatuurile, vajaduse
korral soojendage liihikeseks ajaks temperatuurile ca 40 °C.

- Kaltsiumhiidroksiid m&jub nahal ja limaskestadel s66vitavalt, valtige
tingimata kokkupuudet silmadega! Silmadega kokkupuutel loputage
pohjalikult veega ja pdérduge arsti poole.

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):

Salitstilaat, kaltsiumhidroksiid, kaltsiumfosfaat, N-ettiltolueen-
sulfoonamiid, kaltsiumvolframaat, tsinkoksiid, plrogeenne
ranidioksiid, titaandioksiid, 1,3-butlleengliikool

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 15 °C — 23 °C. Pérast kasutamist sulgege
tuubid korralikult ilma sulgureid dra vahetamata! Hoidke niiskuse eest
kaitstud kohas. Péarast kdlblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja vdi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on
tekkinud véi oleksid véinud tekkida toodet Calcimol kasutades, tuleb
teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

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

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUNIO
EC MepuumHcKoe uspenve

Kanbuumon (Calcimol)

OnucaHve maTtepuana:
Kanbuumon npepctaBnsetr coboli camoTBepAetoLyio,
PEHTrEeHOKOHTPACTHYIO MAaCTy Ha OCHOBE MMAPOOKNCY KaslbLVs.

Moka3saHus kK npUMeHeHuo:
Kaﬂbl.lVIMO.ﬂ CNYy>XUT ANs HeNnpPAMOro NOKPbITUA NynNbMbl U B Ka4eCTBe
npokKnagkun nog cromartofiorndeckmne nnomﬁmposowble marepuansl.

MpoTuBonokasaHus:

Kanbuumon copepxut Canuuunat. CnegyeT oTkasaTbCs OT
npuMeHeHns Kanbuumon npv Hanuumy runepyyBCTBUTENBHOCTY
(anneprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

LieneBas rpynna naumeHToB:
Kanbuumon paspelleH K MPUMEHEHUIO y BCEX MNauMeHTOB
6e3 orpaHn4eHuii no nony n Bo3pacry.

XapakTepucTuku matepuana:

XapaKTepI/ICTI/IKI/I mMaTtepuana COOTBETCTBYHOT TpeﬁOBaHI/IiIM,
npegbsaBnsdeMbiM K U3genam OaHHOro UeneBoro HasHa4deHusd, a
Takxe TpeboBaHNAM CTaHAAPTOB, PACNPOCTPAHSAIOLLMXCA Ha AaHHOe
nsgenve.

Monb3oBaTennb:
Ka.ﬂbU,VIMOn OOJIXKEeH uncnonb3oBaTbCs I'IpO(peCCVIOHaJ'IbHO
noAroToB/IEHHbIM B o6nacT cTtoMaTonorum cneunanncTom.

MpumeHeHne:

Ha 6noke [ns cMeliMBaHWUsi WM Ha CTEK/SIHHOW nnacTuHe
cMewartb B TeyeHne 10 c oAunHakoBble MO AnVHE nopuun
6asncHon 1 KatanusatopHoit nact Kanbuumon (cooTHolleHue
cmecu 1,2 : 1 r/r) [O nonyyeHWs maccbl OAHOPOAHON
KOHCUCTEeHUUM n paBHOMepHoro useta. CwmelnBaHne He
[OMKHO ObITb AnnTeNbHbIM!

MpuroTtoBneHHyto nacty Kanbummon kak MOXXHO 6biCcTpee BHECTU B
nosocTb.

Pa6oTaTb ¢ nactoin Kanbuumon npu KOMHaTHOW TemnepaType
(15°C - 23 °C).

Mpu koMHaTHOW TemnepaType nacta Kanbuumon npurogHa
Ans paboTbl B TeYeHWe 2 MUHYT U CBsi3biBaeTCs B MONOCTU
pTta B TeyeHne 2 - 4 MuH. [loBblleHHble TemnepaTypa u
BN@XKHOCTb BO3/yXa YCKOPSIOT MNpPOLEcC CBA3bIBAHUA W
cokpallaloT Bpemsi paboTbl C MaTepuanomM, Tak 4TO BO PpTy
3aTBepeBaHne NPOVNCXOANT GbiCTpee.

YkasaHusi, Mepbl NPe0CTOPOXXHOCTH:

- Mepep HanoXeHvem NNOM6bI [OXAATLCA NOMHOTO OTBEPXAEHUS
npenapara. 9To HEO6XOAUMO C Liefblo AOCTVKEHNSI JOCTATO4HO
CTabuNbHOCTW A1t NOCTAHOBKM MIOMObI.

- He wucnonbsyiite Kanbuumon B KkayecTBe BPEMEHHOro
HarMoNHUTENSt UMM eJUHCTBEHHOrO HaroNHUTENs!, nepeaatoLLero
XeBaTenbHoe ycunue. [pu  HWU3KUX Temnepartypax
poucxoAuT YMAOTHeHWE KaTanuaaTopa, Mo3TOMy nepej
npyMeHeHnemM Heo6X0AMMO BbIAEPXKaTb ero HeKOTopoe Bpemst Npu
KOMHaTHOW TeMrepaTtype Wi, ECiii BO3MOXXHO, Ha KOPOTKOE BpeMst
noporpeTb Ao =~ 40 °C.

- M'mppokenp Kanbums okasbiBaeT pasbefalowmnini ahhekT Ha
KOXY U CRM3UCTble 06GOMOYKN, HeoBXoaNMo n3beraTb Kakoro-
6o KoHTakTa ¢ rnasamu. [pu nonagaHun B rnasa XopoLlo
NPOMBbITb BOAOW 11 06paTUTLCA K OhTanbMonory.

- Hawwu ykasaHus w/unu pekomeHpauum He ocsoboxxpaatoT Bac ot
NpoBepKY MOCTaBIsieMbIX HaMU MPenaparoB Ha UX NPUroAHOCTb K
MCMONb30BaHIO B COOTBETCTBYIOLLMX LIENsX.

CocTaB (B nopsigKe YMeHbLLEHUS1 COfiepXXaHUsl):

Canuuyunat, rugpokcupa Kanbuusa, ¢ocdat Kanbuus,
N-atunTonyoncynbthoHamMua, BoNibhpamaTt KasbLusi, OKCuf LinHKa,
NUPOreHHbI AUOKCUE, KPEMHIS, 0KCUA TUTaHa, 1,3-6yTUNeHrnukons

YKasaHusi No XxpaHeHUIo U NPUMEHEHUIO:

XpaHutb npu Temnepatype ot 15 °C pgo 23 °C. Ty6bl nocne
NPUMEHEHNs NNOTHO 3aKpbliBaTb N KONMAYkKn MectaMmn He MeHATb!
XpaHUTb B 3alULLEHHOM OT Bfiaru MecTe. He vcnonb3osatb nocne
ncTeveHns cpoka rogHoCcTu.

Ytunusaums:
Marepuan Heo6X0AMMO YTUIM3NPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHLIMI
ohuLmanbHbIMY NPeAnUCaHnsiMm.

O6s3aTenbHoe U3BelleHne:

060 BCex cepbeaHbIX MOGOYHBIX MPOUCLLECTBUSAX, TaKNX Kak CMepPTb,
cepbe3Hoe yXy/ALLIeHNe COCTOSHS 3A0POBbA NaLMeHTa nonb3osarensi
VM ApYrux nuu B TeYeHWe ANNTENbHOro Ui KOPOTKOro nepuopa
BPEMeHN, a TaKkXXe O Cepbe3HON Yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 340POBbIO,
KOTOpble NPOW3OWAN UM Morau 6bl NPOW3OWTN B CBSI3U C
npvmeHeHnem Kanbuumon, cnegyet cooblate B komnaxuto VOCO
GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.

MpumeyaHue:

KpaTkne oTyeTbl 0 6€30MacHOCTU U KIMHUYECKOM MPUMEHEHUM
Kanbuumon xpasitcsi B EBponeiickoii 6ase AaHHbIX O MEANLIMHCKNX
n3genusx (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
MoppobHyto nHopmaumio YuTaiiTe No cebiiike www.voco.dental.
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