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Calcimol LC

Instructions for use
EU Medical device

CE

Product description:
Calcimol LC is a light-curing, radiopaque one-component material
containing calcium hydroxide.

Indications:
— Indirect pulp capping
— As a cavity liner under all restorative materials

Contraindications:

Calcimol LC contains methacrylates, BHT and amines. Calcimol LC should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to
these ingredients.

Patient target group:
Calcimol LC 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 LC should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

During application, ensure that the tooth surfaces are perfectly dry and
avoid contamination. Instead of using Calcimol LC, use an aqueous calcium
hydroxide product on dentine close to the pulp (< 0.5 mm) and for direct
pulp capping. Calcimol LC can be applied directly from the syringe. To
ensure functioning of the non-dripping syringe, the plunger must not be
retracted during or after use. Dispense the required amount of Calcimol LC
from the tube onto a mixing pad and apply using a suitable instrument.
Cavity linings with a thickness in excess of 1 mm need to be built up in layers
and each layer cured using blue light for at least 20 s.

Hold the output window of the light as close to the surface of the restoration
as possible, as curing may otherwise be insufficient. Inadequate curing may
lead to loss of strength and to discomfort.

Carefully remove any excess material prior to light-curing using suitable
tools. Do not remove polymerised excess material with a probe but, instead,
carefully use a rotating instrument and then place the restoration according
to the manufacturer’s instructions.

The attached application tip is intended for single use only. Remove it
after use and seal the syringe again tightly with its original cap. The use
of a protective barrier is recommended to protect the syringe against
contamination with bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.

If increased adhesion values are required (e.g. when using Calcimol LC
for adhesive restorative treatments), a suitable adhesive can be used
prior to the application of Calcimol LC. To this end, follow the adhesive
manufacturer’s instructions for use.

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or

thymol, inhibit the curing of Calcimol LC. Therefore, do not use zinc oxide

eugenol cements or other eugenol-containing substances in combination
with Calcimol LC.

Do not use Calcimol LC in the restoration margins. In the marginal area,

the permanent restoration should always be placed on caries-free dental

hard tissue which, when using the adhesive technique, must have been
conditioned accordingly.

— Calcimol LC adheres to methacrylate-based products, e.g. crown and
bridge materials, temporary sealing materials and certain impression
materials (e.g. polyether), which can lead to removal of the cavity lining. In
such cases, application of a separating agent is recommended (e.g.
Vaseline, glycerine gel etc.). Remove the insulating material prior to
placement of the final restoration.

- Once dispensed, Calcimol LC must not be exposed to direct light

(operating light, sunlight) and must be applied as quickly as possible.

Calcium hydroxide has a caustic effect on the skin and mucosal tissue, it

must not be allowed to come into contact with the eyes!

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):

UDMA, Barium aluminium borosilicate glass, barium sulphate, fumed
silica, aluminosilicate, TEGDMA, calcium hydroxide, DMAEMA, initiators,
stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C protected from light and moisture. Store the syringe in
the sealed aluminium pouch before first use. After opening the pouch, use
the material within 6 months and before the shelf life has expired.

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

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
apatient’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
LC must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Calcimol LC 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 LC ist ein lichthartendes, rontgensichtbares Einkomponenten-
Material mit Calciumhydroxid.

Indikationen:
- Indirekte Uberkappung der Pulpa
— Als Unterflillung unter allen Fiillungsmaterialien

Kontraindikationen:

Calcimol LC enthalt Methacrylate, BHT und Amine. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Calcimol LC ist
auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Calcimol LC kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung 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 LC erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Bei Anwendung auf einwandfreie Trocknung der Zahnoberflachen achten
und Kontamination vermeiden. Auf pulpennahem Dentin (< 0,5 mm)
und zur direkten Pulpaiiberkappung statt Calcimol LC ein wassriges
Calciumhydroxidpréaparat verwenden. Calcimol LC kann direkt aus der
Spritze appliziert werden. Um die Funktion der nachlauffreien Spritze zu
gewabhrleisten, ist darauf zu achten, dass wahrend oder nach der Benutzung
der Stempel nicht zurlickgezogen werden darf. Aus der Tube die benétigte
Menge Calcimol LC auf einen Mischblock geben und mit einem geeigneten
Instrument applizieren.

Unterfiillungen von lber 1 mm Dicke schichtweise einbringen und mit
Blaulicht jeweils mindestens 20 s ausharten.

Das Lichtaustrittsfenster der Lampe so nah wie mdglich an die Fullungs-
oberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhértung zu rechnen.
Eine ungeniigende Aushértung kann zu Festigkeitsverlusten und zu
Beschwerden fihren.

Etwaige Materialliberschiisse vor der Lichtpolymerisation mit geeigneten
Hilfsmitteln sorgféltig entfernen. Polymerisierte Materialliberschiisse nicht
mit einer Sonde, sondern vorsichtig mit einem rotierenden Instrument
entfernen und anschlieBend die Fiillung nach Angaben des Herstellers legen.
Die aufgesetzte Applikationskaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese
nach Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest
verschlieBen. Um die Spritze vor Kontamination durch Kérperflissigkeiten
oder verschmutzten Handen oder oralem Gewebe zu schitzen, wird die
Verwendung einer Schutzbarriere empfohlen.

Wenn erhohte Haftwerte erwiinscht sind (z.B. bei Verwendung von Calcimol LC
in der adhésiven Fillungstherapie), kann vor der Applikation von Calcimol LC
ein entsprechendes Adhédsiv verwendet werden. Hierzu die jeweilige
Gebrauchsanweisung des Adhésiv-Herstellers beachten.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate filhren zu Aushértungsstérungen von Calcimol LC. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenol-
haltigen Werkstoffen in Verbindung mit Calcimol LC ist daher zu
vermeiden.

- Calcimol LC nicht im Bereich der Fillungsrander einsetzen. Die
definitive Fillung soll im Randbereich immer auf kariesfreier
Zahnhartsubstanz liegen, die bei Anwendung der Adhéasivtechnik
entsprechend konditioniert wurde.

— Calcimol LC haftet an Préparaten auf Methacrylatbasis wie
z. B. K+B-Materialien oder provisorischen Verschlussmaterialien und an
bestimmten Abdruckmaterialien (z. B. Polyether), was zur Entfernung der
Unterfiillung filhren kann. Es wird empfohlen, in diesen Fallen ein Trennmittel
aufzutragen (z. B. Vaseline, Glyzeringel u.a.). Vor der definitiven Versorung
Isoliermittel wieder entfernen.

— Nach der Entnahme von Calcimol LC direkten Lichteinfall vermeiden (OP-
Leuchte, Sonnenlicht) und méglichst schnell applizieren.

— Calciumhydroxid wirkt atzend auf Haut und Schleimhdute, Kontakt
mit den Augen unbedingt vermeiden!

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

Z\ 1setzung (nach 1dem Gehalt):

UDMA, Bariumaluminiumborosilikatglas, Bariumsulfat, pyrogenes
Siliciumdioxid, Alumosilikat, TEGDMA, Calciumhydroxid, DMAEMA,
Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Vor Licht und Feuchtigkeit geschutzt lagern.
Bitte bewahren Sie die Spritze bis zur ersten Anwendung im ungeéffneten
Aluminiumbeutel auf. Das Material nach dem Offnen des Beutels innerhalb
von 6 Monaten und vor Ende der Haltbarkeit verbrauchen.

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

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fur die oOffentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Calcimol LC aufgetreten sind oder hatten auftreten
koénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behorde zu melden.
Hinweis:

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

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :
Calcimol LC est un matériau mono-composant, photopolymérisable et
radio-opaque avec hydroxyde de calcium.

Indications :
— Coiffage indirect de la pulpe
— Fond de cavité pour tous les matériaux d’obturation

Contre-indications :

Calcimol LC contient des méthacrylates, du BHT et des amines. Ne pas
appliquer Calcimol LC en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
Calcimol LC 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 LC est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Les surfaces dentaires sont a sécher soigneusement. Une contamination
est a éviter. Utiliser sur la dentine & proximité de la pulpe (< 0,5 mm) et pour
le coiffage direct de la pulpe un produit d’hydroxyde de calcium a base
d’eau au lieu de Calcimol LC. Calcimol LC peut étre appliqué directement
de la seringue. Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue évitant
toute coulée de produit, ne pas retirer le piston au cours / aprés I'utilisation.
Pour les tubes, extraire la quantité nécessaire de Calcimol LC sur un bloc
de malaxage et I'appliquer avec un instrument approprié.

En cas de fonds de cavité d’une épaisseur de plus de 1 mm, appliquer en
couches et polymériser chaque couche pendant 20 s minimum a la lumiére
bleue.

Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la surface de
I'obturation, autrement la profondeur de polymérisation sera réduite. Une
polymérisation insuffisante peut conduire a des pertes de dureté et a des
irritations.

Enlever soigneusement les restes du matériau avec des outils appropriés
avant la photopolymérisation. Ne pas enlever les restes polymérisés avec
une sonde, mais prudemment avec un instrument rotatif et appliquer
I'obturation selon les instructions du fabricant.

La canule d'application est un article & usage unique. La retirer aprés emploi
et bien refermer la seringue avec son bouchon d’origine. Il est recommandé
d’avoir recours a une barriere protectrice afin de protéger la seringue de
contaminations par des fluides corporels, des mains sales ou des tissus
bucco-dentaires.

Si des valeurs d’adhésion plus élevées sont désirées (par ex. lors d’une
utilisation de Calcimol LC en technique d’obturation adhésive), un adhésif
correspondant peut étre utilisé avant I'application de Calcimol LC. Suivre
le mode d’emploi du fabriquant de I’adhésif utilisé.

Remarques, précautions :

—La présence de substances phénoliques, particulierement a base
d’eugénol et de thymol, géne la prise de Calcimol LC. L'utilisation de
ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en
combinaison avec Calcimol LC est par conséquent a éviter.

— Ne pas utiliser Calcimol LC dans le secteur des bords de I'obturation.
Dans ce secteur, I'obturation définitive doit toujours se situer sur des
tissus dentaires non cariés qui ont été conditionnés de maniére adéquate
lors de la technique adhésive.

— Calcimol LC adhére sur les matériaux a base de méthacrylate comme par
ex. des matériaux pour couronnes et bridges ou matériaux pour scellement
temporaire et a certains matériaux d’empreinte (par ex. polyether), ce qui
peut résulter dans une désobturation du fond de cavité. Dans ces cas il
est recommandé d’appliquer un agent isolant (par ex. vaseline, gel de
glycérine ou similaire). Enlever I'agent isolant avant I'application définitive.

— Apreés avoir sorti Calcimol LC, éviter la lumiére directe (lampe opératoire,
lumiére de soleil) et appliquer rapidement.

— L’hydroxyde de calcium a un effet caustique sur la peau et les muqueuses,
éviter impérativement le contact avec les yeux !

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

Composition (par teneur décroissante) :

UDMA, verre d’aluminoborosilicate de baryum, sulfate de baryum, dioxyde
de silicium pyrogéné, aluminosilicate, TEGDMA, hydroxyde de calcium,
DMAEMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C & 23 °C. Protéger contre la lumiére
et 'humidité. Stocker la seringue dans un sachet en alu fermé jusqu’a la
premiére utilisation. Aprés avoir ouvert le sachet, utiliser le matériau dans
les 6 mois et avant 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 LC.

Remarque :

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

Descripcion del producto:
La pasta de hidréxido de calcio Calcimol LC es un material fotopolimerizable
y radiopaco con un solo componente.

Indicaciones:
— Recubrimiento pulpar indirecto
- Forro cavitario debajo de todos los materiales de restauracion

Contraindicaciones:

Calcimol LC contiene metacrilatos, BHT y aminos. En caso de que exista
alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase
de aplicar Calcimol LC.

Pacientes destinatarios:
Calcimol LC 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 aplicacion de Calcimol LC debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Al aplicar el producto, compruebe que las superficies dentales estén
completamente secas y evite que se produzca alguna contaminacion. Para
aplicaciones en la region dentinaria adyacente (< 0,5 mm) a la pulpa y para
el recubrimiento pulpar directo, utilice un preparado acuoso de hidréxido de
calcio en sustitucion del Calcimol LC.

Calcimol LC puede aplicarse en la cavidad directamente desde la jeringa.
Con el fin de asegurar el correcto funcionamiento de la jeringa sin retorno,
asegurese de que el émbolo no se retraiga durante su uso ni después de
éste. Vierta la cantidad requerida de Calcimol LC del tubo sobre una loseta
de mezcla y apliquela en la cavidad usando un instrumento adecuado. En
caso de forros cavitarios de un grosor superior a 1 mm, coloque el material
por capas sucesivas y deje fraguar cada capa con luz azul durante 20 s
como minimo.

Aproxime la mirilla de salida de luz de la lAmpara tanto como sea posible a la
superficie de la obturacion, con el fin de alcanzar un endurecimiento ptimo.
Si, por el contrario, el fraguado es deficiente, puede provocar pérdidas de
resistencia y molestias.

Antes de la fotopolimerizacion, elimine por completo el exceso de material
con utensilios apropiados. Elimine el exceso de material ya polimerizado,
no con una sonda, sino utilizando cuidadosamente un instrumento rotatorio
y, seguidamente, coloque la obturacién de acuerdo con las indicaciones
del fabricante.

La canula de aplicacion colocada esta prevista para un solo uso. Retirela
tras su utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapdn original. Se recomienda
utilizar una barrera protectora para evitar que la jeringa se contamine por
fluidos corporales o por contacto con manos o tejidos orales contaminados.
Si se requieren valores de adhesion altos (p. ej., al utilizar Calcimol LC
en tratamientos adhesivos de obturacion), puede utilizarse el adhesivo
adecuado antes de aplicar Calcimol LC. Ténganse en cuenta al respecto
las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y
timol, alteran el endurecimiento de Calcimol LC. Se debe evitar, por eso,
el uso de cementos de 6xido de cinc eugenol u otros materiales a base de
eugenol en combinacién con Calcimol LC.

— Calcimol LC no debe aplicarse en la zona de los margenes de
restauraciéon. En esta zona, la obturacién definitiva debe descansar
siempre sobre la sustancia dental no cariada, previamente acondicionada
—dado el caso- para la técnica adhesiva.

— Calcimol LC se adhiere a preparados con base de metacrilato como,
p. ej., materiales para coronas y puentes o para sellado provisional, asi
como a algunos materiales de impresion (p. ej., poliéter), propiedad que
puede comportar la eliminacion del forro cavitario. En estos casos se
recomienda aplicar una barrera (p. ej., de vaselina o gel de glicerina).

— Antes de practicar la restauracion definitiva, elimine el agente aislante.
Después de retirarse el Calcimol LC, evite la incidencia directa de luz
(lampara de quiréfano, luz solar) y efectue la aplicacién con la mayor
rapidez posible.

— Dado que el hidroxido de calcio produce un efecto caustico sobre la piel
y las mucosas, evite a toda costa el contacto con los ojos.

— 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 (segun contenido en orden descendente):

UDMA, vidrio de borosilicato de aluminio y bario, sulfato de bario, diéxido de
silicio pirégeno, aluminosilicato, TEGDMA, hidréxido de calcio, DMAEMA,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Indicaciones de y 5

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Conserve el producto en lugar protegido
de la luz y la humedad. Guarde la jeringa en su bolsa de aluminio cerrada
hasta el momento de usarla por primera vez. Una vez abierta la bolsa, utilice
el material dentro de los 6 meses siguientes, y siempre antes de 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 relacion con Calcimol LC, deben notificarse a VOCO GmbH
y a las autoridades competentes.

Advertencia:

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

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descri¢ao do produto:
Calcimol LC é um material monocomponente, radiopaco e fotopolimerizavel
que contém hidréxido de célcio.

Indicagoes:
— Protegao pulpar indireta
— Como base cavitdria sob todos os materiais de restauragéo

Contraindicagoes:

Calcimol LC contém metacrilatos, BHT e aminas. Calcimol LC nao deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
um destes componentes.

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

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

Utilizador:

A aplicagdo do Calcimol LC é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:

Secar perfeitamente as superficies dentérias antes da utilizagdo e evitar
contaminagdes. Para a protec&o pulpar direta ou em dentina préxima da
polpa (< 0,5 mm), utilizar um preparado de hidréxido de célcio a base de
agua em vez de Calcimol LC.

Calcimol LC pode ser aplicado diretamente da seringa. Para garantir o
correto funcionamento da seringa antigotejamento, assegure-se de que,
durante e apés cada utilizagdo, o émbolo ndo seja puxado para trés. Retire
do tubo a quantidade necessaria de Calcimol LC, colocando-a numa
placa de mistura, e aplique o produto com um instrumento adequado. Para
bases cavitarias com mais de 1 mm de espessura, aplique Calcimol LC em
camadas e polimerize cada uma com luz azul durante, pelo menos, 20 s.
Mantenha a guia do fotopolimerizador o mais préximo possivel da superficie
da restauragdo. Caso contrario, a profundidade de polimerizagdo podera
ficar aquém da desejada. Uma polimerizagéo insuficiente pode conduzir a
uma resisténcia mecanica reduzida e a sensibilidade.

Antes da fotopolimerizagéo, remova cuidadosamente eventuais excessos
de material utilizando um instrumento adequado. Os excessos de material
polimerizado devem ser removidos com o auxilio de um instrumento
rotativo, e ndo uma sonda. De seguida, aplicar a restauragdo segundo as
instrugdes do fabricante.

A céanula de aplicagéo colocada € de utilizagdo Unica. Retirar a mesma apds
a utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a
seringa contra contaminag&o por fluidos corporais ou maos sujas ou tecidos
da cavidade bocal, é recomendada a utilizagdo de uma barreira de protegéo.
Se pretende obter valores de adeséo mais elevados (p. ex., em tratamentos
restauradores adesivos), pode utilizar um adesivo apropriado antes da
aplicagdo de Calcimol LC. Para tal, siga as respetivas orientagdes do
fabricante do adesivo.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém
eugenol ou timol, interferem na polimerizagéo do Calcimol LC. Por isso,
evite usar cimentos de éxido de zinco e eugenol ou outros materiais que
contenham eugenol junto com o Calcimol LC.

— Néo utilizar Calcimol LC nas margens de restauragdes. As margens da
restauragdo definitiva devem estar sempre em tecido dentario séo e,
no caso de se utilizar técnica adesiva, que tenha sido adequadamente
condicionado.

— Calcimol LC adere a produtos a base de metacrilatos, p. ex. materiais

para coroas e pontes provisérias, materiais restauradores provisérios e

certos materiais de impresséo (p. ex., poliéter), o que pode resultar na

remog&o da base cavitaria. Nestes casos, recomenda-se a aplicagdo de
um agente de isolamento (p. ex. vaselina, gel de glicerina ou outro).

Remover o agente isolante antes do tratamento definitivo.

Depois de retirar Calcimol LC da seringa, evite a exposicédo a luz direta

(luz do candeeiro/ refletor, luz solar) e aplique-o o mais rapido possivel.

— O hidréxido de célcio tem agdo caustica sobre a pele e mucosas. Evitar o
contacto com os olhos!

— Asnossasindicagdes e/ou conselhos ndo oisentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):

UDMA, vidro de bario aluminio borosilicato, sulfato de bario, éxido de silicio
pirogenado, aluminossilicato, TEGDMA, hidréxido de cdlcio, DMAEMA,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

de ar ede c
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Armazenar ao abrigo da luz e da humidade.
Manter a seringa na bolsa de aluminio fechada antes da primeira utilizagao.
Apds a abertura da bolsa, o material deve ser utilizado num prazo de 6
meses, e antes da data de validade.

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

Obrigacgao de notificagao:

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 saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagdo com Calcimol LC devem ser comunicadas a
VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Calcimol LC 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

IT

Descrizione del prodotto:
Calcimol LC & un materiale monocomponente radiopaco e fotopoli-
merizzabile contenente idrossido di calcio.

Indicazioni:
— Incappuciamento indiretto della polpa
- Per rivestimento di cavita sotto tutti i materiali da restauro

Controindicazioni:
Calcimol LC contiene metacrilato, BHT e amine. Non utilizzare Calcimol LC
in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Calcimol LC pud 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 LC deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Durante I'applicazione, assicurarsi che le superfici dentali siano
perfettamente asciutte ed evitare contaminazioni. In caso di dentina vicino
alla polpa (< 0,5 mm), utilizzare una preparazione di idrossido di calcio diluito
al posto di Calcimol LC.

Calcimol LC puo essere applicato direttamente dalla siringa. Al fine di
evitare gocciolamenti o perdite dalla siringa, assicurarsi che lo stantuffo
non sia retratto durante e dopo I'uso. Dispensare la quantita necessaria di
Calcimol LC dal tubetto su un blocchetto da miscelazione e applicare con
uno strumento adeguato. Realizzare il rivestimento della cavita in strati di
spessore in eccesso di 1 mm e polimerizzare ciascuno strato con luce blu
per almeno 20 s.

Mantenere il puntale guida luce della lampada il pili vicino possibile alla
superficie del restauro, in quanto la polimerizzazione potrebbe essere
insufficiente. Una polimerizzazione inadeguata puo portare a perdita di
forza e a problemi.

Rimuovere accuratamente I’eccesso di materiale prima della fotopoli-
merizzazione, usando strumenti adatti. Non rimuovere il materiale in eccesso
polimerizzato con una sonda, bensi usare con attenzione uno strumento
rotante e quindi applicare il restauro secondo le istruzioni del produttore.
La cannula per applicazione applicata al di sopra € monouso. Dopo I'utilizzo,
rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio originale.
Per proteggere la siringa dalla contaminazione causata dal contatto con
fluidi corporei, mani sporche o tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una
barriera protettiva.

Se sono necessari valori di adesione maggiori (per es. quando si usa
Calcimol LC per i restauri adesivi), prima dell’applicazione di Calcimol LC
si pud utilizzare un adesivo adatto. A questo fine, seguire le istruzioni per
I'uso del produttore dell’adesivo.

Note, precauzioni:

— Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o
timolo, interferiscono con la polimerizzazione di Calcimol LC. Evitare I'uso
di cementi all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con Calcimol LC.

— Non utilizzare Calcimol LC ai margini del restauro. Nell’area marginale, il
restauro permanente dovrebbe essere applicato su tessuto dentale esente
da carie che sia stato condizionato secondo le tecniche adesive.

— Calcimol LC aderisce ai prodotti a base di metacrilato, come materiali per
ponti e corone, per sigillo provvisorio e alcuni materiali d’'impronta (per
esempio polietere) il che potrebbe portare alla rimozione del rivestimento
di cavita. In questi casi si raccomanda di applicare un agente di
separazione (per es. Vaselina, gel di glicerina o altro). Prima dell’
applicazione del restauro definitivo, rimuovere accuratamente il materiale
isolante.

- Una volta dispensato, Calcimol LC non deve essere esposto alla luce
diretta (lampada del riunito, luce solare) e deve essere applicato il pit
velocemente possibile.

- L’idrossido di calcio ha un effetto caustico sulla pelle e sulla mucosa, non
deve quindi entrare in contatto con gli occhi!

— 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):

UDMA, vetro di borosilicato-alluminio-bario, solfato di bario, diossido di

silicio pirogeno, alluminosilicato, TEGDMA, idrossido di calcio, DMAEMA,

iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Al riparo da luce e umidita. Conservare la siringa
nella busta d’alluminio sigillata fino al primo utilizzo. Dopo I'apertura della
busta, usare il materiale entro 6 mesi e prima della data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

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

Nota:

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

2



Odnyieg xpriong
EE latpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV

EL

Mepypadn mpoiovrog:
To Calcimol LC, eival éva pwTo-TIOAUPEPI{OPEVO AKTIVOOKIEPO UAIKO EVOG
ouoTartikoL TIou TiepLEXeL LEPOoEeidlo Tou aoBeatiou.

Evéeigeig:
— 'Eppeon kKaAupn Tou TIoApol
— Zav ouSETEPO OTPWHA KATW aTtd OAA TA UAIKA ATTOKATACTAONG

AvTtevéeigeiq:

To Calcimol LC miepiéxel methacrylates, BHT kat amines. To Calcimol LC
Sev Ba TIPETIEL va XPNOIHOTIOLETAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWY UTIEPELALTONCIWV
(aAAEPYLLV) OE OTIOLOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOoXELOMEVN opada acbevav:
To Calcimol LC pmopei va xpnotporoinBei yia 6Aoug Toug aoBeveiG Xwpig
TIEPLOPIOHO avadOpPIKA HE TNV NAIKIA 1} TO GUAO TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:
Ta XapakTnpLoTiKA ETIIE00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOVV OTIG ATIAITAJELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPHIONG KAl TWV LIOXLOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyn g Calcimol LC mpaypatomolgital amd XpRotn He
ETTAYYEAPATIKN EKTIAIGELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyn:

Kata tv edpappoyr], diacdaliote OTL ol 0SOVTIKEG emidaveleg eivat
ETIPEAWG OTEYVEG Kal AaTTOPUYETE TNV ETIPOAUVOT. AVTi va XPNOILOTIOICETE
T0 Calcimol LC, xpnowortorjote éva vdatikd mpoidv vdpoeldiov Tou
aofeotiov otnVv odovtivn Kovtd atov TIoAdO (< 0,5 mm) kat yia dapeon
KAaAupn Tou TIoAdoL.

To Calcimol LC pmopei va edpappootei katevbeiav amoé tnv ovplyya. MNa
va Slaopalioete TNy Aettoupyia TG ovplyyag Xwpigotda&ipo, punv Tpaprifete
TO £uBOAO TNG oLPLYYAG TIPOG TA TTHOW KATA TNV SIAPKELA I} HETA TN XPron.
ATAWOTE TNV amnarovyevn mocotnTa Tou Calcimol LC amd 1o owAnvapio
o€ pia TTaAETa avapigng Kat epappoaTe XPNOLPOTIOWWVTAG £va KATAAANAo
epyaAeio.

OudéTepa oTPWHATA KOINOTATWY LE TIAXOG HEYAADTEPO aTtd 1 mm Ba TIpETEL
va epappoélovral ava oTpwpata Kat Kabe oTpwia va TIoAVpePIfeTalL PE PTTIAE
$wg yla Touhdxiotov 20 Sevtepa.

Kpatriote v ¢wTetvi TNy TG Adumag 6co 1o duvatdv o Kovtd otnv
£TIHAVELA TNG ATIOKATACTACNG, KABWG SIaPOPETIKA O TIOAUUEPIOHOG PTTOPEL
VA QVETTAPKNG. AVETIAPKAG TIOAUPEPIOPOG PTIOPEL va O8NYroEL 08 aTtwAELa
loXV0og Kal eTtakoAouba Ttapdrova.

MPOoeKTIKA adalp€oTE TNV TEPICTEIA UAIKOU TIpIV amod Tov pwTo-
TIOAUHEPLOPO  XPNOIPOTIOWWVTAG KAataAAnAa epyaleia. Mnv adalpeite
TIOAUPEPIOUEVN TIEPIOOEIA LAIKOD PE AVIXVEUTHPA, AVTIBETA XPNOIUOTIO|OTE
TIPOCEKTIKA €va TIEPIOTPEPOUEVO EPYANEIO KAl OTN OUVEXEID TOTIOBETOTE
TNV arnokatdotaon cupdwva Pe TIG 0dNYIEG XPrioNG TOL KATACKELAOTH.

To TomoBetnuévo plyxog edpappoyrig TpoopileTat yia pia xprion pévo. Meta
TN XPron adalpgoTe TO Kal KAEIOTE EPUNTIKA TN oLPLYYA HE TO APXIKO TIWHA.
Ma v Tipoaotacia TNG oLPLYYAG ATIO ETIPOAUVON HECW CWHATIKWY LYPWV 1
BPOpIKWY XEPIWV 1 OTOPATIKOU 1OTOU CLVIOTATAL N XPiON TIPOCTATEVTIKOD
dpaypo0.

Edv xpetaovrat peyaOTepes SUVALELG oLYKPATNONG (TT.X. 6Tav To Calcimol
LC xpnoorttoleital cav SUYKOAANTIKO O BePATIEIEG ATIOKATACTAONG), Eva
KATAAANAO GUYKOAANTIKO PTTOPEL va XPNalHoTIoNBEL TIplv attod Tnv epappoyr
Tou Calcimol LC. Na v oAokArpwon, akoAouBraTe Tig 0dnyieg xpriong Tou
KATAOKELAOTH TOU OUYKOAANTIKOU.

Ymodei€elg, mpodurageig:

— DawoMKEG OUaieG, EI8IKA TA TIAPACKEVACHATA TIOL TIEPIEXOUV ELYEVOAN 1
BupoAn, TtapeutodiCouvy Tov TToAvpePIopd Tou Calcimol LC. MNa 1o Adyw
QuTo, Hn XPNOILOTIOIEITE KOVIEG ELYEVOANG pe O&eidlo Tou Peudapylpou i
AAAEG OUTiEG TTOL TIEPIEXOLV ELYEVOAN O auvduaopo pe To Calcimol LC.

— Mnv xpnoworoteite To Calcimol LC ota 6pia tng arokatrdoraong. Xtnv
TIEPIOX TwV opiwv, n HOVIUN armokatdactacn 6a Tpémel mavta va
TOTIOBETE(TAL OE OKANPS 050VTIKO 10TO XWPIG TEPNSOVA 0 OTTo{oG Ba TIPETIEL
va €xel TIPOETOPATTE! KATAAMNAA COPDWVA PE TNV TEXVIKA CLUYKOAANONG.

— To Calcimol LC mipookoA\dTal oe LAIKA pe PEBAKPUAIKT BAan, TL.X. LAIKA
otedaviv Kal yepupwy, TPOOWPIVE EPPPAKTIKA OTIWV/OXIOUWY Kal
OUYKEKPIUEVA ATTOTUTIWTIKA LAKA (TT.X. TToALaBEPag). Auto Ba propoloe
va odnynoel otnv amopdkpuvan TOU OUSETEPOL OTPWHATOG TNG
KOINOTNTAG. € QUTEG TIG TIEPUTTWOELG OLVIOTATAL N edapHOyr EVOG
povwTikoUL Ttapdyovta (rt.X. BaleAivn, TeAé yAukepivng KTA). AdalpEote To
HOVWTIKO LAIKO TIPLV ATtO TNV EPAPHOYr TNG OPLOTIKIG ATIOKATATTAONG.

— Metd v epappoyr, To Calcimol LC dev Tipémel va ektiBetal oe dueco
Pwg (MpoBoiéag epyaoiag, Gwg NUEPAG) Kal TIPETEL va edpappdleTal oo
TO SLUVATOV TTIO CUVTOUA.

— To vdpoteiblo Tov aofeatiou €xel kavoTikn §pdon oto &€pua kal oTo

BAevvoyovo (0TO. Aev TIPETIEL va EPXETAL OE £TTAPN PE Ta patial

Ot uttodeielg /kat ot SLPBOUVAEG pag dev oag amaiidooouv amod TNV

€UBUVN va eAEYXETE TNV KATAANAOTNTA TWV TIAPACKELACUATWY TIOL 0AG

TIPOHNBEVOLYE YIa T OKOTIOVHEVN EGAPHOYT.

Zootaon (Katd oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

UDMA, Barium aluminium borosilicate glass, barium sulphate, fumed
silica, aluminosilicate, TEGDMA, calcium hydroxide, DMAEMA, initiators,
stabilisers, pigments

06nyieg puAagng kat epapuoyng:

Duldooete o Beppokpaoia 4 °C-23 °C. Mpootatevovtag amoé To Gwe Kat
TNV vypaoia. Kpatiote tn olplyya o€ KAEIOTO 0akoLAdKL GUAAENG ahouptviou
HEXPL TNV TIPWTN XPrion TNG. ‘OTav To CaKOUAAKL AvOoIXTEL, TO LAIKO Ba TIpEmel
va xpnotpoTolnBei evtog 6 PNy Kat Tipv TNV npepopnvia Angng tov.

Antoppipn:

ATtoppiPTe TO TIPOIOV CUPPWVA UE TIG TOTIKEG SLATALELS.

Ymoxpéwon dilwong:

ZoBapa meplotatikd omwg o Bdavartog, n TMapodikn 1 povipn, copapn
emdeivwon NG katdotaong uvyeiag evog acbevolg, Xpriotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kal £vag coBapdg Kivéuvog yia Tn dnudota vyeia, Tov cuvéBnoav
1 6a prropovoav va cupBolyv oe cuvaptnon pe Tnv Calcimol LC, Ba Tpémet
va avapépovtat otnv VOCO GmbH kat atnv appddia apyr.

Znpeiwon:

MepiAnPn oxeTIka pe TV acddiela kat Ty KAWIKr artdédoon tnv Calcimol LC
Bpioketal otnv evpwraikiy Pdon SedSopévwv yla TA LATPOTEXVOAOYIKA
Ttpoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic
TIAnPodOpieg PTTopEiTE eTtioNng va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:
Calcimol LC is een lichthardend, radiopaak calcium hydroxide bevattend
1-component materiaal.

Indicaties:
- Indirekte pulpa overkapping
— Als onderlaag onder alle vulmaterialen

Contra-indicaties:

Calcimol LC bevat methacrylaten, BHT en amine. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Calcimol LC
moet van het gebruik worden afgezien.

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

Toepassing:

Tandoppervlakken dienen gedurende het aanbrengen compleet droog te
zijn en contaminatie moet vermeden worden. Gebruik een vochtig calcium
hydroxyde preparaat in plaats van Calcimol LC in direkte nabijheid van de
pulpa (< 0,5 mm) of bij een direkte pulpa overkapping.

Calcimol LC kan direkt vanuit het spuitje geappliceerd worden. De plunger
mag na gebruik niet worden teruggetrokken, anders kan het spuitje blijven
nalopen. Breng bij gebruik van een tube de gewenste hoeveelheid aan op
een mengblokje en appliceer het met een geschikt instrument. Breng de
onderlaag aan in laagjes van maximaal 1 mm. en hardt elke laag ten minste
20 seconden met blauw licht uit.

Houd de lichtgeleider van de lamp zo dicht mogelijk bij het opperviak van
de restauratie, anders vindt er onvoldoende uitharding plaats. Inadequate
uitharding kan leiden tot verlies van hechtkracht en klachten.

Verwijder met een geschikt instrument voorzichtig overtollig materiaal
voordat u het met de lamp uithardt. Verwijder uitgehard overtollig materiaal
niet met een sonde, maar gebruik voorzichtig een roterend instrument en de
vulling volgens de aanwijzing van de fabrikant leggen.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af.
Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of
oraal weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.
Als hogere hechtwaarden vereist zijn (bijv. bij gebruik van Calcimol LC
voor adhesieve restauratieve behandelingen), kan een geschikt adhesief
gebruikt worden alvorens Calcimol LC aan te brengen. Volg in dit geval de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant op.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van Calcimol LC. Het gebruik van
zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in
combinatie met Calcimol LC dient daarom te worden vermeden.

— Gebruik Calcimol LC niet aan de rand van een restauratie. In het
marginale gebied moet een permanente restauratie altijd op een caries-
vrij harde tandsubstantie gelegd worden welke is behandeld volgens de
adhesieve techniek.

— Calcimol LC hecht aan op methacrylaat gebaseerde producten, bijv.
kroon- en brug materialen, tijdelijke afdichtings materialen en bepaalde
afdrukmaterialen (bijv. polyether) wat kan leiden tot de verwijdering van de
onderlaag. Wij adviseren in deze gevallen een scheidingsmiddel (bijv.
vaseline, glycerine e.d.). Voor het aanbrengen van de definitieve restauratie
dient het scheidingsmiddel zorgvudig te worden verwijderd.

- Na uitnemen Calcimol LC niet blootstellen aan direkt licht (operatielamp,
zonlicht) en zo snel mogelijk aanbrengen.

— Calciumhydroxyde heeft een bijtend effect op de huid en slijmvliesweefsel.
Voorkom dat Calcimol LC in contact komt met de ogen.

— 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):

UDMA, bariumaluminiumboriumsilicaatglas, bariumsulfaat, pyrogeen
siliciumdioxide, aluminosilicaat, TEGDMA, calcium hydroxide, DMAEMA,
initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C in een donkere en vochtvrije ruimte. Laat het spuitje
in het gesealde aluminium tot het eerste gebruik. Na de sealing te hebben
losgehaald, het materiaal binnen 6 maanden en voor de expiratiedatum
opgebruiken.

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 LC 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 LC
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.

DA Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr
Produktbeskrivelse:
Calcimol LC er et lysheaerdende, radiopakt, en-komponent materiale
indeholdende calcium hydroxid.

Indikationer:
— Indirekte pulpa overdaekning
- Som liner under alle restorative materialer

Kontraindikationer:

Calcimol LC indeholder methakrylater, BHT og aminer. Calcimol LC bor
ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

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

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

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

Anvendelse:

Under application, veer sikker pa at tandoverfladerne er helt terre og undga
kontaminering. | stedet for at bruge Calcimol LC, brug en vandbaseret
calcium hydroxid produkt p& dentin teet p& pulpa (< 0,5 mm) og til direkte
pulpa overdaekning.

Calcimol LC kan appliceres direkte fra sprojten. Stemplet mé ikke
traekkes tilbage under eller efter brug, ellers kan sprejten begynde at lebe
eller dryppe. Ved tuber dispenceres den enskede mzengde Calcimol LC
fra tuben pa en blandeblok, og appliceres med et passende instrument.
Opbyg kavitetsliningen i lag pa ca. 1 mm og haerd med blat lys i minimum
20 sekunder.

Hold spidsen af haerdelampen sé teet p& overfladen af restaureringen som
det er muligt, da materialet risikerer ikke at haerde ordentligt, hvilket kan
betyde tab af styrke og fore til klager.

Fjern forsigtigt overskydende materiale med et passende instrument. Fjern
ikke polymeriseret materiale med en sonde, men brug i stedet forsigtigt et
roterende instrument. Og folg producentens anvisninger.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages
efter brugen og sprejten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte
sprejten mod kontaminering ved kropsvaesker eller snavsede haender eller
oralt veev, anbefales brug af en beskyttende barriere.

Ved behov for aget adhaesion (f.eks nér Calcimol LC anvendes ved adheesive
restaureringer), kan en egnet adhzesiv anvendes inden applikationen af
Calcimol LC. | dette tilfzelde, folg producendens brugsanvisning.

Anvisninger, forholdsregler:

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,
pavirker heerdningen af Calcimol LC. Undgé brug af zinc oxide eugenol-
cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med Calcimol LC.

- Brug ikke Calcimol LC ved restaureringers marginale kanttilslutninger.
Marginale kanttilslutninger i permanente restaureringer ber altid placers pa
karriesfri og adhaesivt forbehandlet tandsubstans, med brug af anerkendte
adhzesive teknikker.

- Calcimol LC binder pd methacrylate-baserede produkter, som f.eks
provisoriske krone/bromaterialer, midlertidiger forseglinger og nogen
aftryksmaterialer (f.eks polyether), hvilket kan fore til fiernelse af lineren. |
disse tilfaelde kan der anvendes et seperationslag (f.eks, Vaseline, glycerin
gel etc.). Fjern det isolerende materiale for placering af den endelige
restaurering.

- Calcimol LC mé ikke udszettes for direkte lys under dispenceringen, som
bor foregé sa hurtigt som muligt.

- Calcium hydroxid har en astsende effekt p& hud og slimhinder, det ma ikke
komme i kontakt med gjnene!

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

Sammensaetning (iht. faldende indhold):

UDMA, Bariumaluminiumborosilikatglas, bariumsulfat, pyrogen silicium-
dioxid, aluminosilikat, TEGDMA, calcium hydroxid, DMAEMA, initiatorer,
stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Beskyttet imod lys og fugt. Behold sprojten i
aluminiumposen, indtil den bruges ferste gang. Efter abning af posen, brug
materialet indenfor 6 méneder og for udliebsdatoen.

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 opstéet eller havde kunnet opsté i
forbindelse med Calcimol LC, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemazerk:

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

Tuotekuvaus:
Calcimol LC on valokovetteinen, réntgenopaakki, yksikomponenttinen
kalsiumhydroksidia siséltédva materiaali.

Kayttoaiheet:
— Epésuoraan pulpan kattamiseen
— Kaviteetin alustéytteeksi kaikkien tayteaineiden alle

Vasta-aiheet:
Calcimol LC sisaltaa metakrylaattia, BHT:t4 ja amiineja. Mikéli potilaan
tiedetaén olevan yliherkka (allerginen) néille Calcimol LC aineosille, tuotetta
ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Calcimol LC voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaan tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Calcimol LC kayttavat hammaslagketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttétapa:

Varmista, ettd hampaan pinnat ovat tdysin kuivat ja vélttyen
kontaminoitumiselta applikoinnin aikana.

Kayta pulpan vélittdméassa laheisyydessd (< 0,5 mm) ja suorassa
dentiinin kattamisessa Calcimol LC valmisteen sijaan vesipohjaista
kalsiumhydroksidivalmistetta.

Calcimol LC voidaan applikoida suoraan ruiskusta. Varmistaakseen
tiputtelemattoman ruiskun toimivuuden, ala vedd méntaa ulos kayton
aikana tai sen jalkeen. Annostele haluttu m Calcimol LC:ta tuubista
sekoituslehtidlle ja applikoi siihen soveltuvalla instrumentilla. Kaviteettiin
1 mm paksuiset alustdytteet taytyy rakentaa kerroksittain ja kukin kerros
valokovettaa siniselld valolla véhintéd&n 20 sekunnin ajan.

Pida valokovettimen valoa sateilevé ikkuna niin |&helle restoraation pintaa
kuin mahdollista, koska kovettuminen voi muutoin olla riittdméaton.
Riittdmé&ton kovettuminen voi johtaa lujuuden menetykseen ja aiheuttaa
vaivoja.

Poista varovaisesti ylimaardinen materiaali pois ennen materiaalin
valokovettamista siihen soveltuvilla tydkaluilla. Ald poista polymeroitua
ylimaéréistd materiaalia sondilla vaan sen sijaan kéytéd poraa ja sen jélkeen
aseta restoraatio paikalleen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.
Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertak&yttoiseksi. Irrota se
kéyton jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaiselld korkilla. Suojaa ruiskua
ruumiinnesteiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta
kontaminaatiolta kayttamalla suojakerrosta.

Tarvittaessa lisdadheesiota (esim. kéytettdessa Calcimol LCt& adhesiivisiin
restauraatio toimenpiteisiin) voidaan kéyttaa tarkoitukseen sopivaa
adhesiivia ennen Calcimol LCn applikointia. Siind tapauksessa noudata
kyseisen tuotteen valmistajan antamia kayttéohjeita.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltavat eugenolia tai
tymolia hairitsevat Calcimol LC kovettumista. Niinp& Sinkkioksidieugenolia
sisdltdvien taytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden
kayttda yhdessa Calcimol LC kanssa tulee valttaa.

- Ala kayta Calcimol LC taytteen marginaaleihin. Marginaalialueella
pysyvéa tayte pitdisi aina asettaa paikalleen kariesvapaaseen kovaan
hammasaineeseen, miké on esikéasitelty adh kniikan mulk

— Calcimol LC tarttuu metakrylaattipohjaisiin materiaaleihin, esim.
kruunuihin ja siltamateriaaleihin, valiaikaisiin alustéytteisiin ja tiettyihin
jaljennosaineisiin (esim. polyeetteri) miké voi siis johtaa kaviteetin
alustaytteen irtoamiseen. Néissa tapauksissa on suositeltavaa kayttaa
eristdvaa ainetta (esim. vaseliinia, glyseriinigeelid jne.). Poista eristéva aine
ennen lopullisen taytteen asettamista paikoilleen.

— Calcimol LC annostelussa sité ei saa altistaa suoralle valolle (tuolivalo,
auringonvalo) ja se tulee applikoida niin nopeasti kuin mahdollista.

— Kalsiumhydroksidilla on syévyttava vaikutus ihoon ja limakalvoille ja se ei
saa joutua kosketukseen silmien kanssa!

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttéjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kaytt66n.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpé&én):

UDMA, Barium-alumiini-borosilikaattilasi, bariumsulfaatti, pyrogeeninen
piidioksidi, alumiinisilikaatti, TEGDMA, kalsiumhydroksidia, DMAEMA,
katalyytit, stabilisaattorit, véripigmentit

Sailytys- ja kayttéohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Valolta ja kosteudelta suojattuna. Sailyta ruisku
avaamattomana alumiinipussissa ennen ensimmaéistéd kayttokertaa. Kun
pussi on avattu, kaytd materiaali 6 kuukauden kuluessa, ja ennen sen
viimeista kayttopaivamerkintaa.

Havittdminen:

Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimetéa
Calcimol LC kaytossd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Calcimol ja kliinisesta
suorituskyvysta on tallennettu eurooppalaisen laakinnéllisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

LC turvallisuudesta

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:
Calcimol LC er et lysherdende, rentgenopakt, enkomponent materiale som
inneholder kalsiumhydroksid.

Indikasjoner:
- Indirekte pulpateksjon
— Som liner under alle typer fyllingsmateriale

Kontraindikasjoner:
Calcimol LC inneholder metakrylater, BHT og aminer. Calcimol LC ma ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Calcimol LC 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 LC skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Sikre at alle tannoverflater er helt terre under applikasjon og unngé
kontaminering. Bruk et fortynnet kalsiumhydroksid pasta i stedet for
Calcimol LC ved direkte nzerhet til pulpa (< 0,5 mm) og ved direkte pulpa-
tildekking.

Calcimol LC kan appliseres direkte fra spreyten. For & sikre funksjonen pa
den dryppfrie sproyten ma det pasees at stempelet ikke blir trukket tilbake
under og etter bruk. Fra tuben kan den enskede mengde Calcimol LC
fordeles pé en blandeblokk og appliseres med et egnet instrument. Bygg
opp kavitetsforingen lagvis ved tykkere foringer enn 1 mm og lysherd hvert
lag ved bruk av blatt lys i minst 20 sekunder.

For & unngé utilstrekkelig herding skal lyslederen pa herdelampen holdes sa
tett til overflaten p& fyllingen som mulig. Utilstrekkelig herding kan medfere
svakheter og kan fore til klager.

Materialoverskudd fiernes forsiktig etter lysherding ved bruk av egnede
instrumenter. Herdet materiale skal ikke fiernes ved bruk av sonde, men
ved forsiktig & bruke et roterende instrument for deretter & legge fyllingen i
henhold til produsentens instruksjoner.

Den pasatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé& den tas
av, og sproyten ma lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte
sproyten mot forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev
anbefales det & bruke en beskyttende barriere.

Ved tilfeller hvor okte adhesjonsverdier kreves (f.eks ved bruk av
Calcimol LC til adhesiv fyllingsbehandling), kan egnede adhesiver brukes
ved applikasjon av Calcimol LC. | disse tilfeller folges produsentens
bruksanvisninger.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter
innvirker pa polymisering av Calcimol LC. Unnga bruk av zinkoksid-
eugenol sementer eller andre eugenolholdige materialer sammen med
Calcimol LC.

— Calcimol LC skal ikke benyttes i fyllingskantene. | dette omradet skal
den permanente fyllingen plasseres péa karies-fri dental hardt vev som er
kondisjonert tilstrekkelig i henhold til adhesive teknikker.

— Siden Calcimol LC binder til methakrylat-baserte produkter, f.eks.
krone/bro materialer, midlertidige forseglingsmaterialer og enkelte
avtrykksmaterialer (f.eks polyeter) kan dette fore til at foringen losner. Det
anbefales i slike tilfeller & applisere et separasjons-middel (f.eks vaselin,
glyserin el. lign.). Isoleringen ma fjernes for den permanente fyllingen blir
lagt.

- Unnga 4 utsette Calcimol LC for direkte lys (behandlingslys, sollys). Skal
appliseres s& hurtig som mulig.

- Kalsiumhydroksid har en kausisk effekt mot hud og vev og mé heller ikke
komme i kontakt med oyne!

— Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

ing (etter
UDMA, Bariumaluminiumborosilikat-glass, bariumsulfat, pyrogent
silisiumoksid, aluminiumsilikat, TEGDMA, kalsiumhydroksid, DMAEMA,
initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Beskytt produktet mot sollys og fuktighet. Lagre
sproyten i den forseglede aluminiumsbagen inntil forste gangs bruk. Etter at
bagen er &pnet ma materialet brukes innen 6 maneder, og i alle tilfeller innen
utlep av holdbarhetsdato.

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 oppstétt i forbindelse med
bruk av Calcimol LC, méa rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:
Calcimol LC ér ett ljushardande, rontgenkontrasterande enkomponent-
material med kalciumhydroxid.

Indikationer:
- Indirekt pulpadverkappning
— Som liner under alla restaurationsmaterial

Kontraindikationer:
Calcimol LC innehéller metakrylat, BHT och aminer. Calcimol LC ska inte
anvéandas vid kdnd hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Calcimol LC kan anvéandas for alla patienter utan begransning avseende
alder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av Calcimol LC utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvandning:

Vid applicering, se till att tandytorna &r helt torra och undvik kontaminering.
P4 dentin nara pulpan (< 0,5 mm) och fér direkt pulpadverkappning, anvand
en vattenbaserad kalciumhydroxidprodukt i stéllet fér Calcimol LC.
Calcimol LC kan appliceras direkt fran sprutan. For basta funktion hos
den droppfria sprutan, se till att kolven inte dras tillbaka under eller efter
anvandandet. Dosera en lamplig mangd Calcimol LC fran tuben pa ett
blandningsblock och applicera med ett Iampligt instrument.

Vid lining p& mer &n 1 mm, bygg upp liningen i lager och ljushérda varje lager
i minst 20 sekunder med blétt ljus.

Hall ljusledarens spets s& nira restaurationens yta som majligt, eftersom
hardningen annars kan bli otillracklig. Otillrécklig hérdning kan leda till
minskad styrka och efterbesvar.

Avlagsna noggrant allt déverskottmaterial med lampliga instrument fére
ljushéardningen. Avlagsna inte polymeriserat dverskott med en sond, utan
anvand i stéllet forsiktigt roterande instrument och placera dérefter fyllningen
enligt tillverkarens instruktioner.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ta bort
kanylen efter anvandning och stang sprutan ordentligt med originallocket.
For att skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga
héander eller oral vdvnad rekommenderas anvéndning av en skyddsbarriar.
Om okad adhesionsstyrka behdvs (t.ex. vid anvéndning av Calcimol LC for
adhesiv fyllningsterapi), kan en Idmplig adhesiv anvandas fore appliceringen
av Calcimol LC. For detta andamal, f6lj bruksanvisningen fran tillverkaren
av adhesiven.

Information, férsiktighetsatgarder:

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol eller
tymol, interfererar med hérdningen av Calcimol LC. Undvik anvandning
av cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i
kombination med Calcimol LC.

— Anvénd inte Calcimol LC vid restaurationens marginaler. | restaurationens
marginala omrade, ska den permanenta restaurationen alltid placeras pa
kariesfri dental hardvavnad, som vid anvandning av den adhesiva tekniken
har behandlats enligt géllande principer.

- Calcimol LC binder till metakrylatbaserade produkter, t.ex. kron- och
bromaterial, temporéara férseglingsmaterial och vissa avtrycksmaterial
(t.ex. polyeter) vilket kan leda till att liningen lossnar. | dessa fall
rekommenderas applicering av ett material for isolering (t.ex. Vaseline,
glyceringel etc.). Avldgsna isoleringsmaterialet fére placering av den
slutliga restaurationen.

- Efter doseringen far inte Calcimol LC exponeras for direkt ljus
(operationslampan, solljus) och maste appliceras sa snart som méjligt.

- Kalciumhydroxid har en kaustisk effekt p4 huden och slemhinnan. Den far
inte tilldtas komma i kontakt med égonen!

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

Sammansittning (enligt fallande andel):

UDMA, Bariumaluminiumborosilikat-glas, bariumsulfat, pyrogen kiseldioxid,
aluminiumsilikat, TEGDMA, kalciumhydroxid, DMAEMA, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for férvaring och anvandning:

Férvaras vid 4 °C - 23 °C skyddat fran ljus och fuktighet. Férvara sprutan i
den forseglade aluminiumférpackningen fram till férsta anvéandningen. Efter
ppnande ska materialet anvandas inom 6 méanader och fére utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara for folkhadlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Calcimol LC ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for Calcimol
LC finns i Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information
finns &ven pa www.voco.dental.
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vOoCo
Calcimol LC

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

CEo

Termékleiras:
A Calcimol LC fényre kotd, rontgenarnyékot ado, egykomponensti kalcium-
hidroxid tartalmud anyag.

Javallatok:
— Indirekt pulpasapkazasra
- Aalabélelésre minden restauracids anyag ala

Ellenjavallatok:
A Calcimol LC metakrilatokat, BHT-t és aminokat tartaimaz. A Calcimol LC
ezen Osszetevivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhaté fel.

Beteg célcsoport:
A Calcimol LC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkotések nélkil alkalmazhatd.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzdi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Calcimol LC csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Az alkalmazas soran Ugyeljen arra, hogy a fogak feliilete tokéletesen szaraz
legyen, kertilje a kontaminaciét. Kézvetlenll a pulpa kézelében (< 0,5 mm),
és direkt pulpasapkdazasra a Calcimol LC haszndlata helyett, haszndljon
vizes kalcium-hidroxid terméket.

A Calcimol LC fecskend6bdl kozvetlenil applikalhaté. Annak érdekében,
hogy megdrizze a non-dripping (nem cseppend) fecskendd funkcidjat, ne
huzza vissza a dugattyut a hasznalat alatt és utana sem.

Adagolja a tubusbdl a kivant mennyiséget keverSlapra és applikalja
megfelel6 miiszerrel. Ha az aldbélelés 1 mm-nél vastagabb, rétegenként kell
azt felépiteni, és fotopolimerizacios lampaval rétegenként 20 masodpercig
polimerizalni.

Tartsa a polimerizacios lampa fényvezet6 csérét olyan kozel a fellilethez,
amennyire csak lehet, mivel egyébként a polimerizacié nem lesz kielégité.
A nem megfelel6 polimerizacié csokkentheti az anyag erésségét.

A felesleges anyagot évatosan tavolitsa el még a fotopolimerizalas elétt a
megfelel6 eszkézokkel. A mar polimerizalt anyagfelesleg eltavolitasdhoz ne
haszndljon szondat, hanem helyette forgé eszkdzzel, 6vatosan végezze el a
mlveletet, majd folytassa a restauraciét a gyarté utasitasai szerint.

A felhelyezett applikatoros kever6csérok kizarélag egyszeri haszndlatra
valok. Ezeket hasznalat utan vegye le és a fecskendét az eredeti kupakjaval
zérja le. Barrier alkalmazéasa javasolt annak érdekében, hogy megdvja
a fecskendét a testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szjlreg
szOveteivel valo érintkezéstdl.

Amennyiben nagyobb tapadasi értékre van sziikség (pl. a Calcimol LC-t
adheziv restauracié részeként alkalmazza), a megfelelé adhezivet a
Calcimol LC alkalmazésa el6tt kell applikalni. Ebben az esetben kévesse
az adheziv gyartéjanak hasznélati utasitasait.

Megjegyzések, ovintézkedések:

- Fenol vegyiletek, kiiléndsen az eugenol és thimol tartalmud
anyagok megzavarhatjadk a Calcimol LC polimerizacidjat, ezért ne
haszndljon cink-oxid-eugenol cementet, vagy mas eugenol tartalmud
cementet a Calcimol LC -val egyiitt.

- Ne haszndlja a Calcimol LC-t a restauracié szélein. A marginalis széleken
a végleges restauraciot mindig a fog kariesz mentes kemény szévetén kell
elhelyezni, amelyet adheziv technika alkalmazasakor kondicionalni kell.
A Calcimol LC hozzatapadhat a metakrilat alapi termékekhez,
mint pl.: korona-és hidanyagokhoz, ideiglenes anyagokhoz, egyes
lenyomatanyagokhoz (pl. poliéter), ami az alabélelés elvesztéséhez
vezethet. Ezekben az esetekben izoldlo réteget alkalmazésa ajanlott (pl.:
vazelin, glicerin gél stb.). A végleges helyreallitas el6tt tavolitsa el az izolald
anyagot.

- A mar adagolt Calcimol LC-t évni kell a kbzvetlen fénytdl (OP lampa,

napfény), és olyan gyorsan kell applikélni, amilyen gyorsan csak

lehetséges.

A kalcium-hidroxidnak maré hatésa van a bér és a nyalkahartya széveteire,

nem szabad a szemmel érintkeznie!

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfelel6ségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

UDMA, Barium-aluminium-boroszilikat lGveg, barium-szulfat, pirogén
szilicium-oxid, aluminium-szilikat, TEGDMA, kalcium-hidroxid, DMAEMA,
iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C kozott. Védje a fénytdl és nedvességtdl. Tartsa a
fecskendét a lezart aluminium tasakban. A tasak felnyitdsa utan az anyagot 6
hénapon belll fel kell hasznélni, de minden esetben még a lejarat napja el6tt.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatéségi eléirasok szerint térténik.

Jelentési kotelezettség:

A Calcimol LC alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeriil6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kbzegészségigyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Calcimol LC biztonsagossagarél és klinikai teljesitményérél rovid
jelentések dllnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkdzok
Adatbézisdban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Opis produktu:
Calcimol LC jest $wiattoutwardzalnym, widocznym na zdjeciach RTG
materiatem jednosktadnikowym, zawierajgcym wodorotlenek wapnia.

Wskazania:
— Posrednie pokrycie miazgi
- Jako podktad pod wszystkie materiaty wypetnieniowe

Przeciwwskazania:

Calcimol LC zawiera metakrylany, BHT i aminy. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na skfadniki produktu Calcimol LC nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Calcimol LC moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

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

Zastosowanie:

Podczas stosowania nalezy zwréci¢ uwage, aby powierzchnia zgba byta
catkowicie osuszona i wolna od zanieczyszczen. Na zebing znajdujaca sie
blisko miazgi (< 0,5 mm) oraz do bezposredniego pokrycia miazgi, zamiast
materiatu Calcimol LC nalezy stosowa¢ wodny roztwér wodorotlenku
wapnia.

Calcimol LC mozna aplikowa¢ bezposrednio ze strzykawki. Aby uniknag¢
samoistnego wydostawania si¢ materiatu ze strzykawki nalezy uwazac, aby
podczas lub po aplikaciji nie odciagac ttoczka strzykawki. Nanies¢ potrzebna
ilo$¢ preparatu Calcimol LC z tubki na bloczek do mieszania i aplikowa¢
odpowiednim instrumentem.

Podktady o grubosci wigkszej niz 1 mm naktada¢ warstwami i kazda
warstwe utwardzaé niebieskim $wiattem przez co najmniej 20 sekund.

Aby zapewni¢ doktadng polimeryzacje nalezy jak najbardziej zblizy¢ zrédto
$wiatta do powierzchni wypetnienia. Niewystarczajace spolimeryzowanie
moze prowadzi¢ do utraty wiasciwosci materiatu.

Ewentualny nadmiar materiatu nalezy starannie usunaé¢ odpowiednimi
instrumentami przed polimeryzacja. Jesli zaistnieje konieczno$¢ usuniecia
spolimeryzowanego nadmiaru materiatu, nalezy ostroznie usuna¢ go przy
pomocy instrumentdw rotacyjnych (nie uzywac zgtebnika), a nastepnie
zatozyé wypetnienie zgodnie z zaleceniami producenta.

Zatozona koncowka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknaé
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki przed
skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe, zanieczyszczone rece
lub tkanki jamy ustnej, zaleca sig stosowanie bariery ochronnej.

Jesli pozadana jest zwiekszona sita adhezji (na przyktad przy zastosowaniu
podktadu Calcimol LC w wypetnieniach adhezyjnych), przed aplikacja
materiatu Calcimol LC mozna zastosowaé odpowiedni system taczacy.
W kazdym przypadku przed polimeryzacja nalezy przestrzegaé instrukcji
stosowania dotgczonej przez producenta.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Preparaty fenolowe, a zwlaszcza te zawierajace eugenol lub olejek
tymolowy moga prowadzi¢ do zaburzenn Calcimol LC. Nalezy zatem
unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz
wszelkich innych preparatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z
Calcimol LC.

— Podktadu Calcimol LC nie nalezy zaktadaé w obszarze brzegéw
wypetnienia. Ostateczne wypetnienie w obszarze brzeznym zawsze
powinno by¢ potozone na twarda tkanke zeba, uprzednio oczyszczong i
odpowiednio przygotowang przy zastosowaniu techniki adhezyjnej.

— Calcimol LC wykazuje adhezje¢ do preparatéw na bazie metakrylanow,
takich jak na przyktad materiatly do wykonywania koron i mostéw,
tymczasowe materiaty uszczelniajace i okreslone masy wyciskowe (na
przyktad polietery), co moze prowadzi¢ do usunigcia podktadu. W takim
przypadku zaleca si¢ stosowanie $rodkéw izolujacych (na przyktad:
wazelina, gliceryna itp.). Srodek izolujacy nalezy usuna¢ przed ostateczna
odbudowa.

— Po wycisnigciu materiatu Calcimol LC unika¢ bezposredniego dostepu
$wiatta (lampa zabiegowa, $wiatto dzienne) i mozliwie szybko zaaplikowaé
materiat.

— Wodorotlenek wapnia dziata draznigco na skore i btone $luzowa, nalezy
unikaé kontaktu z oczami.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

UDMA, szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, siarczan baru,
pirogeniczny dwutlenek krzemu, glinokrzemian, TEGDMA, wodorotlenek
wapnia, DMAEMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywa¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Chroni¢ przed $wiattem i
wilgocia. Strzykawke przechowywa¢ w aluminiowym opakowaniu az do
pierwszego uzycia. Materiat nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy od otwarcia i
przed uptywem 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 LC, nalezy
zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

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

cS Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek
Popis produktu:
Calcimol LC je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni jednoslozkovy material
s obsahem hydroxidu vapenatého.

Indikace:

— Nepfimé kryti diené

— Jako podlozka pod vSechny vypliiové materidly

Kontraindikace:

Calcimol LC obsahuje metakrylat, BHT a aminy. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Calcimol LC je nutné od
pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:

Calcimol LC Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pislusnych standardd vyrobka.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Calcimol LC provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafstvi.

Pouziti:

Bé&hem pouziti je nutné zajistit dokonale suchy povrch zubl a zabranit
kontaminaci. Na dentin v tésné blizkosti diené (< 0,56 mm) a pfimému kryti
dfené pouzijte misto Calcimol LC pfipravek na bazi vodného hydroxidu
véapenatého.

Calcimol LC je mozné nanadet pfimo ze stiikacky. Z divodu zajisténi
funkénosti neodkapavajici stfikacky se nesmi béhem pouziti ani po ném
posouvat pistem zpét. Vytlacte z tuby na michaci podloZku potifebné
mnozstvi Calcimol LC a nanasejte vhodnym nastrojem. Podlozky zhotovujte
po vrstvach s pfesahem tloustky 1 mm a kazdou vrstvu vytvrzujte modrym
svétlem nejméné 20 s.

Hrot svétlovodu polymera¢ni lampy podrzte co mozné nejblize povrchu
vypIné, jinak by mohlo byt vytvrzeni nedostatecné. Nedostate¢né vytvrzeni
miize zpUsobit ztratu pevnosti materidlu a byt pficinou komplikaci.

Pred vytvrzovanim svétlem vhodnym nastrojem opatrné odstrarite veskery
prebyteény materidl. Neodstrarujte zpolymerované prebytky materidlu
sondou, ale misto ni opatrné pouzijte rotacni nastroj a vyplri zhotovte podle
pokynti vyrobce.

Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
ji sejméte a stfikacku pevné uzavrete originalnim uzavérem. Aby se stfikacka
chranila pred kontaminaci zplsobenou ténimi tekutinami, $pinavyma
rukama ¢i ordini tkani, doporucujeme pouzit ochrannou bariéru.

Je-li zadouci zvy$ena pfilnavost (napf. v pfipadé pouziti Calcimol LC pfi
adhezivnim vypliiovém oSetieni), je mozné pred nanaSenim Calcimol LC
pouzit vhodné adhezivum. V takovém pfipadé postupujte podle navodu k
pouziti od vyrobce adheziva.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol,
narusuji proces vytvrzovani Calcimol LC. V kombinaci s Calcimol LC
proto nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly
obsahujici eugenol.

— Nepouzivejte Calcimol LC pfi okrajich vyplni. V okrajovych oblastech
by méla byt vzdy stala vypli, zhotovena na tvrdych zubnich tkanich bez
zubniho kazu, které byly odpovidajicim zplsobem upraveny pomoci
adhezivnich technik.

- Calcimol LC ulpiva na produktech na bazi metakrylatd, napf. na
materialech na korunky a mistky, provizornich pecetidlech a nékterych
otiskovacich materidlech (napt. polyéter), coz miize byt pficinou poskozeni
podlozky. V téchto pfipadech doporucujeme nanést izolacni prostfedek
(napf. vazelinu, glycerinovy gel a podobné). Tento izola¢ni prostfedek pred
zhotovenim definitivni vypIné odstrarite.

— Po vytlaceni z obalu Calcimol LC nevystavujte pfimému svétlu (operacni
lampa, slune¢ni svit) a material co nejrychleji zpracuijte.

— Hydroxid vapenaty ma ziravy vliv na pokozku a sliznice, nesmi piijit do
styku s o€ima!

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pripravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

UDMA, barium-aluminium-borosilikatové sklo, siran barnaty, pyrogenni oxid

kiemigity, hlinitokfemicitan, TEGDMA, hydroxidu vapenatého, DMAEMA,

iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C chranény pred svétlem a vihkem. Do prvniho
pouziti uchovavejte stiikacku v uzavieném hlinikovém obalu. Po otevieni
obalu material spotfebujte do 6 mésicli a pfed vypréenim data expirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pFedpisC.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné
ohrozZeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Calcimol LC, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Calcimol LC jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Calcimol LC este un material ce contine hidroxid de calciu, este
fotopolimerizabil, radioopac, monocomponent.

Indicatii:

- Coafaj pulpar indirect

— Casi liner in cavitati sub toate materialele de restaurare

Contraindicatii:

Calcimol LC contine metacrilat, BHT si amine. Dacd se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea Calcimol LC.

Grupa tinta de pacienti:
Calcimol LC 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 LC este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

in timpul aplicérii, asigurati-va ca suprafetele dintelui sunt perfect uscate si
evitati contaminarea. Pentru coafajul pulpar direct, in loc de Calcimol LC,
folositi un preparat diluat de hidroxid de calciu pe suprafata dentinei din
apropierea pulpei dentare (< 0,5 mm).

Calcimol LC poate fi aplicat direct din seringd. Pentru a asigura
functionabilitatea seringii fara picurare, pistonul seringii nu trebuie retras in
timpul sau dupa utilizare. Distribuiti cantitatea necesara de Calcimol LC din
tub pe o suprafata de mixare si aplicati cu un instrument adecvat.
Straturile aplicate in cavitate care depasesc grosimea de 1 mm, trebuie
aplicate in straturi separate si fotopolimezate fiecare in parte folosind lumina
albastra macar 20 s.

Zona de emisie luminoasa a |ampii de polimerizare trebuie tinuta cat mai
aproape de suprafata restaurarii, altfel polimerizarea poate fi insuficienta. O
polimerizare inadecvata duce la pierderea rezistentei.

indepartati cu atentie excesul de material inaintea fotopolimerizarii cu
intrumente adecvate. Nu indepértati materialul in exces polimerizat cu
sonda, in loc, folositi cu atentie instrumentarul rotativ si apoi aplicati
materialul de reconstituire urmérind instructiunile producatorului.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare, acesta
trebuie scos, iar seringa trebuie inchisd bine cu dopul original. Pentru
a proteja seringa de contaminare din cauza lichidelor corporale, mainilor
murdare sau tesului oral, se recomanda utilizarea unei bariere protectoare.
Daca este necesard o adeziune mai buna (de exemplu cand folositi Calcimol
LC in tratamente adezive restaurative), folositi un adeziv corespunzator
inainte sa aplicati Calcimol LC. In acest scop, urmariti instructiunile de
utilizare al producatorului adezivului.

Indicatii, masuri de precautie:

— Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului Calcimol LC. Din aceasta cauza evitati folosirea
cimenturilor pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin
eugenol in combinatie cu Calcimol LC.

Nu folositi Calcimol LC in restaurdri marginale. in zona marginala,
restaurarea definitiva trebuie intotdeauna sa fie plasata pe tesut dentar
dur lipsit de carie care a fost in prealabil conditionat conform tehnicilor
adezive.

Calcimol LC adera la produsele ce contin metacrilat, de exemplu
materiale pentru realizarea puntilor si coroanelor, materiale de sigilare
provizorii si anumite materiale de amprenta (ex. polieter), care pot duce la
indepartarea liner-ului din cavitate. in astfel de cazuri, este recomandati
aplicarea unui agent separator (ex. vaseling, glicerina, etc.). indepartati
materialul de izolare inainte de aplicarea restaurarea definitiva.

Odata distribuit, Calcimol LC nu trebuie expus la lumina directa (lumina
naturald, lampa de lucru) si trebuie aplicat cat de repede posibil.

- Hidroxidul de calciu are un efect caustic la nivelul pielii si tesutului mucozal
si nu trebuie sa ajunga in contact cu ochii!

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):

UDMA, sticld borosilicata bariu aluminiu, sulfat de bariu, dioxid de siliciu
pirogen, aluminosilicat, TEGDMA, hidroxid de calciu, DMAEMA, initiatori,
stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozitala 4 °C - 23 °C protejat de lumina si umiditate. Pastrati seringa
sigilatd in punga de aluminiu pana la prima utilizare. Dupa deschiderea
pungii, folositi materialul in 6 luni de la desigilare si inainte de e expira
termenul de valabilitate.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Calcimol
LC 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 MepuumHcKo nspenve

OnucaHue Ha NnpoayKTa:
Calcimol LC e choTononmmepusnpall, peHTreHKOHTPacTeH €4HOKOMMOHEH-
TeH MaTepuar, CbabpKalll Kanumes Xuapokcug,.

Mokasanus:
— VHaupekTHO nokpuTve Ha nynnata
- Kato NoANoXKa Noj BCUYKN Bb3CTAHOBUTENHU MaTepuani

MpoTuBonokasaHus:

Calcimol LC cbabpxa metakpunatu, BXT (6yTunxugpokcutonyon) un
amuHn. [py ycTaHOBEHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT (aneprum) Kbm Tesn
cberaBku Calcimol LC He TpsiGea aa ce npunara.

Llenesa rpyna naymeHTu:
Calcimol LC Moxe fAa ce npunara 3a BCUYKW NauneHTn 6e3 orpaHnyieHns
npeasna Bb3pactra nam nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucCTUKUTE Ha MpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATA Ha
npefHa3Ha4eHNETO U CbOTBETHUTE MPOYKTOBY CTaHAAPTY.

MoTtpe6utenu:
Calcimol LC ce npunara oT NpothecuoHanHo o6y4eHn cneumanucti B
obnacTTa Ha cTomaTonorusita.

MpunoxeHue:

Mo Bpeme Ha HaHacsiHeToO ce yGefieTe, Ye 3bLOHWTE MOBBLPXHOCTU ca
HambAHO CyXU U r'v nasete oT 3ambpcsiBaHe. BmecTto Calcimol LC moxe
[la 3nonasarte Kanuueso XMAPOKCUAEH POAYKT Ha BOHA OCHOBa BLPXY
AeHTVHa B 6nn3ocT Ao nynnata (< 0.5 mm) u 3a AUPEKTHO NoKpuBaHe Ha
nynnara.

Calcimol LC moxe [ja ce HaHacs Hanpaso OT CrpuHUoBKaTa. bytanoto
He Tps6Ba fa Ce W3AbLPMBa Hasaj Mo BpeMe WAW cnep ynotpeoda,
3al40TO B NPOTUBEH Clyyail CNPUHLOBKATA Lie Kane uin Tede. OTgenete
HeobxopumoTo konuyectso Calcimol LC oT Ty6ata BbpXy cMecuTenHa
NnoYKa N HaHeceTe C MOMOLLTA Ha MOAXOASLL, MHCTPYMeHT. Warpagete
nofIoXKaTa B KaBuUTeTa MOCONHO, KaTo OTAENHNTE CNOEBE He HaXBLPNAT
pebenuHa 1 mm 1 nonuMepusmpariTe BCEKW CMOIN C MOMOLLTA Ha CUHS
cBeTnnHa 3a okono 20 s.

ApbXXTe Kpas Ha CBETNOBOAA Ha namnarta KONKoTO MoXe no-6113o o
MOBBLPXHOCTTa Ha 06Typauusita, 3al0TO B NPOTUBEH CAyYail nonume-
pusauusiTa MoXe Aa e HembfHOLeHHa. HeafekBaTHaTa nonumepuaauus
MO>e fia loBefie 0 HCKN MeXaH4HU NoKasaTenu 1 onnakBaHus.
BHumaTenHo oTcTpaHeTe W3NUWHWS MaTepuan npegu GoTomno-
nMMepu3auuaTa, Kato Cu CHyXUTe C MOAXOASL, WHCTPYyMeHT. He
npemaxsaiTe MONMMEPU3NPAHNTE U3NULIBLIM CbC COHJIA, @ BHUMATESIHO
u3nonagaliTe pPoTMPaLL, MHCTPYMEHT 1 Criefl ToBa MocTaBeTe o6TypauvsiTa
cropeq ykasaHusTa Ha Npou3soauTens.

MocTaBeHaTa anankauMoOHHa KaHiona CNyXu camo 3a efHoKpaTHa
ynotpe6a. Cnep ynotpe6a s ceaneTe 1 3aTBOPeTE MILTHO CNPUHLIOBKATa
C opuruHanHarta kanauka. 3a npefnasBaHe Ha CMpUHLOBKaTa oT
KOHTaMUHALMsSi C TEIECHN TEYHOCTU, 3aMbPCEHI PbLE WM OpanHa TbKaH
Cce npernopbYyBa U3MNON3BaHeTOo Ha 3aluMTHa nperpaja.

Ako ca Heo6xoAVMM NOBHILLIEHN HUBA Ha afaxe3usTa (Hanp. koraTto Calcimol
LC ce n3nonsea npu afixe3nBH1 Bb3CTAHOBSBaHNS), MOXe [ja Ce U3Mnonasa
NOAXOAsLL, aaxe3us npeaun HavacsiHeTo Ha Calcimol LC. B To3u cnyyaii
cnepapaiTe MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpe6a OT NPOoVN3BOAUTENS Ha afixe3nBa.

Yka3zaHus, MpeanasHn mepku:
®EeHOMHN CbeAnHEeHUsl, 0COGEHO Npenaparty, CbAbpPXally eBreHon
UM TUMON, NpeyaT Ha nonumepusauusita Ha Calcimol LC. Cneposa-
TEeNHO He WU3MON3BaiiTe LWHK OKCU[, €BrEeHONMOBU LMMEHTU Unu Apyru
eBreHon CbabpXally Matepuany B kom6uHauust ¢ Calcimol LC.

— He wusnonseaiite Calcimol LC no rpanuumte Ha o6Typauusta. B
MapruHanHata 3oHa nocTosiHHaTa o6Typauus Tpsbsa BuHaru Aa 6bae
rnocTaseHa Ha CBOGOAHM OT Kapyec TBbPAW 3bOHN TbKaHW!, KOUTO ca 6unun
KOHAVULIMOHMPAHW C NMOMOLLTA Ha aAXe3UBHNTE TEXHUKM.

— Calcimol LC 3anenBsa 3a NpoAyKTV Ha MeTakpwunaTtHa OCHOBa, Hanp.

maTtepuanu 3a KOPOHW 1 MOCTOBE, MaTepuanii 3a BPeMEHHO 3anevaTsaHe

1 onpeaeneHn oTnedaTbyHU MaTepuany (Hanp. nonveTep), KOETO MOXe

[la posefie A0 CBansiHe Ha KaBUTETHaTa mognoxka. B Takuea cnyyau

ce nperopbyBa W3MNON3BaHe Ha M30NMPALL areHT (Hanp. Bas3enuH,

rauuepuHoB ren u ap). MouncTteTe usonupawms matepuan npeau
nocTaBsHe Ha NOCTOSHHOTO Bb3CTaHOBSBaHe.

BepHbx n3BafeH ot Ty6arta, Calcimol LC He Tps6ea fa 6bae ocsBeTsiBaH

OT Npsika cBeT/MHa (Namna 3a choTonoNMMepu3aLms, CTbHYeBa CBETNNHA)

1 TpsibBa Aa Ce 13MoN3Ba KOIKOTO MOXe Mo-6bp30.

KanuuesnsT Xxupapokcui vMMa KayCcTudeH edeKT BbpXy Koxara n

nmrasunumTe 1 He Tpsiba Aa 6bAe B KOHTAKT ¢ o4nTe!

- Hawmte ykasaHus u/unu ceeetu He Bu ocBo6oxaaBat oT 3afb/KeHeTo
[la NpoBepuTe roAHOCTTa Ha [OCTaBEHWTE OT Hac mpenapartu 3a
npeaBueHUTE Lienu Ha ynoTpeba.

CbceTaB (B HU3XOAAL pef, NO KONUYECTBO):

UDMA, BapveBo-anymnHneBo-60pocunmkaTHo cTbkno, 6apues cyndar,
NMporeHeH cunuumes puokcupd, anymocunukar, TEGDMA, kanuues
xuppokena, DMAEMA, nHnumatopu, cTabunusatopu, UBETHN NUrMeHTN

Yk 3a P ]

CbxpaHsiBaiite npy 4 — 23 °C, 3awuTeH OT cBeTNMHA W Bnara. CbxpaHsiBaiite
cnpuHUoBKaTa B 3ane4yataHata anymMuHueBsa onakoBKa A0 NbpBaTa
ynotpeGa. Cne oTBapsiHe Ha onakoBKaTa, M3Mnofi3BaiiTe matepuana B
pamMkunTe Ha 6 Mecela v npegn n3tnyaHe Ha cpoka Ha rogHocCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT Ce U3XBBLPIA CbOGPA3HO Pa3nope6UTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap 3ayBe, e:
CepuosHN NPOUSLLECTBUSA, KaTO CMBPT, BPEMEHHO UMK TPAHO CEPUO3HO
B/IOLWIaBaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSIHWE Ha MauueHTa, noTpedutens unn
[ApYru MLa n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO ca
Bb3HWUKHaNM UM MoraT Aa Bb3HUKHAT BbB Bpbaka ¢ Calcimol LC, Tps6sa

Aa ce cbobwsT Ha VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHWUTE BnacTu.

Ykaszanue:

Kparka nHdopmaums oTHOCHO 6e30NacHOCTTa U KNMHUYHOTO AeliCTBUE Ha
Calcimol LC ce cbxpaHsBa B EBponeiickata 6a3a fAaHHU 32 MEAULMHCKN
nagenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
nHopmMauyst Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:
Calcimol LC je rentensko viden enokomponentni material s kalcijevim
hidroksidom, ki se strjuje na svetlobi.

Indikacije:
— Posredno prekrivanje zobne pulpe
— Kot spodnja polnitev pod vsakim polnilnim materialom

Kontraindikacije:

Calcimol LC vsebuje metakrilat, BXT (6yTunxuppokcutonyon) in amine. Pri
znani preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Calcimol LC ne
smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Calcimol LC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Pri uporabi poskrbite za brezhibno susenje povrsinskega zobnega sloja
in se izogibajte umazaniji (okuzbe). Za dentin v blizini pulpe (< 0,5 mm) in
za neposredno prekrivanje pulpe namesto Calcimol LC uporabite vodni
preparat kalcijevega hidroksida.

Calcimol LC se lahko uporablja neposredno iz brizgalke. Za zagotovitev
tudi poznej$e uporabe brizgalke morate paziti na to, da med uporabo ali po
njej potisnega dela brizgalke ne potegnete nazaj. Iz tube iztisnite potrebno
koli¢ino sredstva Calcimol LC na mes$alno plo$co in izvrSite nanos z
ustreznim instrumentom. Spodnije polnitve z debelino ve¢ kot 1 mm nanesite
v plasteh in jih vsakokrat 20 s strjujte z modro svetlobo.

Izstopno okence svetlobe na svetilki za strjevanje ¢im bolj priblizajte povrsini
polnila, saj se material v nasprotnem primeru lahko slab$e strdi. Nezadostno
strjevanje lahko povzroci izgubo trdnosti in tezave.

Morebiten odvecni material $e pred polimerizacijo s svetlobo s primernim
pripomockom skrbno odstranite. Strjenih ostankov materiala ne odstranjujte
s sondo, ampak jih previdno odstranite z vrtljivim instrumentom; zatem
vstavite polnilo po navodilih proizvajalca.

Namesc¢ena nana$alna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo
odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za zas¢ito
brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi teko¢inami ali umazanimi rokami
ali ustnim tkivom priporo¢amo uporabo za$¢itne pregrade.

Ce zelite zelo moéno sprijemanie (npr. pri uporabi Calcimol LC v adhezivni
polnilni terapiji), lahko pred nanosom Calcimol LC uporabite ustrezno
adhezivno sredstvo. Pri tem upostevajte ustrezna navodila proizvajalca
adhezivnega sredstva.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strievanju materiala Calcimol LC. Zato se pri uporabi
materiala Calcimol LC izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov
oksid in evgenol, in drugim materialom, ki vsebujejo evgenol.

— Calcimol LC ne uporabljajte v blizini robov polnitev. Dokonéna polnitev
mora v robnem obmocju vedno lezati na trdni zobni povrsini brez kariesa,
ki je ob uporabi adhezivne tehnike v ustreznem stanju.

— Calcimol LC se sprime z materiali na osnovi metakrilata, npr. z materiali za
zobne krone in mosticke, z za¢asnimi materiali za zapiranje, z dolo¢enimi
odtisnimi materiali (npr. polieter); posledica tega je lahko odstranjevanje
spodnje polnitve. Priporocljivo je, da v takih primerih nanesete lo¢ilno
sredstvo (npr. vazelin, glicerinski gel ipd.). Pred dokonénim nanosom
izolacijsko sredstvo odstranite.

— Po odvzemu Calcimol LC se izogibajte vplivu neposre svetlobe (lu¢ka OP,
soncna svetloba) in material nanesite ¢im hitreje.

- Kalcijev hidroksid drazi kozo in sluznico, zato obvezno prepredite stik
materiala z o¢mi.

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

Sestava (po padajoci vsebnosti):

UDMA, Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, barijev sulfat, pirogeni silicijev
dioksid, aluminosilikat, TEGDMA, kalcijevim hidroksidom, DMAEMA,
iniciatoriji, stabilizatoriji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Sredstvo hranite zasc¢iteno pred
svetlobo in vlago. Brizgalko do prve uporabe hranite v neodprti aluminijasti
vrecki. Po odprtju vrecke material porabite v 6 mesecih in pred iztekom
roka uporabe.

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

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaasno 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 LC, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Calcimol LC so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoc¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). PodrobnejSe informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Calcimol LC je svetlom tuhntci RTG kontrastny jednozlozkovy material
obsahujuci hydroxid vapenaty.

Indikécie:

- Nepriame prekrytie pulpy

- Podkladova vyplii pod vetky vypliiové materidly

Kontraindikacie:

Calcimol LC obsahuje metakrylaty, BHT a aminy. Pri znamych
precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku Calcimol LC je nutné
upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Calcimol LC 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 LC maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Pri pouZiti je nutné bezchybne vysusit povrch zubov a zabranit kontaminacii.
Na dentin v blizkosti pulpy (< 0,5 mm) a na priame prekrytie pulpy pouzite
namiesto Calcimol LC vodny roztok hydroxidu vapenatého.

Calcimol LC sa moze aplikovat priamo zo striekacky. Na zabezpec&enie
fungovania striekacky bez dokvapu treba dbat na to, aby ste pocas
pouzivania striekacky alebo po jej pouziti nepotiahli piestik dozadu. Na
mieSaci blok vytlacte z tuby potrebné mnozstvo Calcimol LC a aplikujte
pomocou vhodného néstroja. Podkladové vyplne hrubsie ako 1 mm aplikujte
po vrstvach a zakazdym vytvrdzujte modrym svetlom aspori 20 sekund.
Koncovku svetlovodu lampy umiestnite ¢o najblizie k povrchu vyplne;
v opaénom pripade musite pogitat s hordim vytvrdnutim do hibky.
Nedostatocné vytvrdnutie moze viest k strate pevnosti a tazkostiam.
Pripadné prebytky materidlu treba pred polymerizaciou svetiom désledne
odstranit na to uréenou pomdckou. Polymerizované prebytky materialu
neodstrariujte sondou, ale ich opatrne odstrarite rotujliicim nastrojom a vypli
nasledne umiestnite podla pokynov vyrobcu.

Nasadena aplika¢na kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti ju
odstrarite a striekaCku pevne uzavrite origindlnym uzaverom. Odporuc¢ame
pouZitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontamin&cii striekacky telesnymi
tekutinami, $pinavymi rukami alebo oralnym tkanivom.

Ak sa vyzaduju vys$Sie hodnoty prilnavosti (napr. ked sa Calcimol LC
pouziva v adhezivnej vypliiovej terapii), moze sa pred aplikéciou Calcimol
LC pouzit prislusné adhezivum. Tu tiez dbajte na prislu$ny navod na pouzitie
od vyrobcu adheziva.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:
- Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania pripravku Calcimol LC. Preto je
potrebné vyhnut sa pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych
materidlov obsahujucich eugenol v spojeni s pripravkom Calcimol LC.
Calcimol LC neaplikujte v oblasti okrajov vyplni. Definitivna vyplr sa v
oblasti okrajov musi vzdy umiestiiovat na zubovinu bez zubného kazu,
ktora bola pomocou adhéznej techniky vopred prislusne kondiciovana.
- Calcimol LC dobre drzi na pripravkoch na baze metakrylatu, ako su
napr. korunkové a mostikové materidly alebo provizérne plombovacie
materidly a na niektorych materidloch na odtlacky (napr. polyéter), ¢o
moze sposobit vytiahnutie podkladovej vyplne. V takychto pripadoch sa
odporuca naniest oddelovaci pripravok (napr. vazelinu, glycerinovy gél a
i.). Pred definitivnym oSetrenim izolacny prostriedok zase odstrarite.
Po odstraneni Calcimol LC zabrante pdsobeniu priameho svetla
(operacnych svetiel, sinecného svetla) a pokial je to mozné, pripravok ¢o
najrychlejSie aplikujte.
Hydroxid vapenaty ma na kozu a sliznice leptavy Gcinok, preto je
bezpodmienec¢ne nutné zabranit jeho kontaktu s oc¢amil
- NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:
Calcimol LC yra Sviesoje kietéjanti, rentgenokontrasting, vienkomponenté
pasta su kalcio hidroksidu.

Indikacijos:
— Netiesioginis pulpos padengimas
— Kaip pamusalas po plombomis

Kontraindikacijos:

Calcimol LC sudétyje yra metakrilaty, BHT ir aminy. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Calcimol LC sudétinéms dalims, produkto
naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Calcimol LC gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Calcimol LC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Danties pavirSiai turi bati sausi, venkite uzter§imo. Naudokite vandeninj
kalcio hidroksido produktg vietoj Calcimol LC esant tiesioginiam pulpos
padengimui ir esant labai arti pulpos (< 0,5 mm). Calcimol LC gali bati
tiesiogiai aplikuojamas i$ Svirksto.

Kad bty uztikrinta neladancio Svirksto funkcija, neatitraukinékite stmoklio
naudojimo metu ir po panaudojimo. Ant maiSymo lentelés uzdékite norima
Calcimol LC kiekj ir aplikuokite j ertme tinkamu instrumentu. Kai pamusalas
storesnis uz 1 mm, dékite ir kietinkite sluoksnis po sluoksnio, kiekviena
sluoksnj kietindami maziausiai 20 sek.

Laikykite polimerizatoriaus galg kuo aréiau polimerizuojamo pavirSiaus,
prieSingu atveju Sviesos intensyvumas gali buti nepakankamas. Nepilna
polimerizacija gali jtakoti adhezijos praradima ir diskomforta.

Atsargiai nuimkite medziagos pertekliy tinkamu instrumentu pries
polimerizuodami. Nenuiminékite sukietintos medziagos pertekliaus zondu,
bet atsargiai naudokite rotacinius instrumentus ir po to dékite restauracija
pagal gamintojo instrukcijas.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o
$virksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti $virksta nuo
kano skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama
naudoti apsaugine uztvara.

Jei reikia stipresnés adhezijos (pvz., kai Calcimol LC naudojamas su
adhezine restauracija), prie$ Calcimol LC aplikavima aplikuokite adhezyva
pagal gamintojo instrukcijas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti Calcimol LC kietéjima.
Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin¢iy cementy naudojimo
drauge su Calcimol LC.

— Nenaudokite Calcimol LC restauracijy krastuose. Krastuose nuolatiné
restauracija visada turi biti dedama ant kiety danties audiniy be karieso,
pries$ tai juos paruoSus pagal adhezines technikas.

— Calcimol LC prilimpa prie metakrilato pagrindu pagaminty laikiny tilty
ir vainikéliy, laikiny cementy, kai kuriy atspaudiniy medziagy (pvz.,
polieteriy). Tai gali salygoti pamusalo nuémima nuo danties kulties. Tokiu
atveju rekomenduojama naudoti izoliuojanéias medziagas (pvz., vazeling,
glicerino Zelé ir t.t.). Izoliuojan¢ia medziagg pasalinkite pries galutinj
atstatyma.

— Panaudojus Calcimol LC venkite tiesioginés $viesos (operacinés lempos,
saulés Sviesos) ir medziaga dékite nedelsiant.

- Kalcio hidroksidas turi korozinj efekta odai ir gleivinéms, venkite kontakto
su akimis!

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

étis (kiekio eilés tvarka):

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§Som mnoz ):
UDMA, barium-aluminium-borosilikatové sklo, siran barnaty, pyrogénny
oxid kremicity, hlinitokremicitan, TEGDMA, hydroxid vapenaty, DMAEMA,
iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Chranené pred svetlom a vihkom.
Striekacku uchovavajte az do prvého pouzitia v neotvorenom aluminiovom
vrecku. Po otvoreni vrecka material spotrebujte do 6 mesiacov, resp. pred
datumom spotreby.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

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

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpeénosti a klinickych parametrov
Calcimol LC néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informéacie
ndjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

UDMA, bario aliuminio borosilikato stiklas, bario sulfatas, pirogeninis silicio
dioksidas, aliuminio silikatas, TEGDMA, kalcio hidroksidu, DMAEMA,
iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

d

y o nurody
Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje, nuo drégmeés ir Sviesos apsaugotoje

Laik ir taiky

vietoje. Laikykite $virk§ta nepazeistoje aliuminio pakuotéje ik pirmojo
naudojimo. Po pakuotés atidarymo, sunaudokite medziaga per 6 ménesius
ir iki galiojimo datos pabaigos.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

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

Pastaba:

Calcimol LC 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 LC ir gaisma ciet&joss un rentgenkontrastéjoss viena komponenta
materials ar kalcija hidroksidu.

Indikacijas:

— Netiesais pulpas parklajums

— Odergjums zem citiem plombé&sanas materialiem

Kontrindikacijas:

Calcimol LC satur metakrilatu, BHT un aminus. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im Calcimol LC sastavdalam, no
izmanto$anas ir jaatsakas.

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

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noliika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Calcimol LC strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Pielietojot japievers uzmaniba, lai zobu virsmas bltu nevainojami sausas, un
jaizvairas no kontaminacijas. Ja dentins atrodas |oti tuvu pulpai (< 0,5 mm)
vai ir vajadzigs tieSais pulpas parklajums, Calcimol LC vieta jalieto atskaidits
kalcija hidroksida preparats.

Calcimol LC var aplicét tiesi no Slirces. Lai $lirce nepilétu, ir jaraugas, lai
lietoSanas laika vai péc tas virzula kats netiek atvilkts atpakal. No tlbinas:
izspiediet uz sajauk$anas bloka vajadzigo daudzumu Calcimol LC un
uzklajiet ar piemérotu instrumentu. Oderéjumu, kura biezums parsniedz
1 mm, ieklajiet pa kartam un katru kartu cietiniet zilaja gaisma vismaz 20 s.
Lampas gaismas lodzinam jabdt iesp&jami tuvu plombas virsmai, pretéja
gadijuma sacietéSana bis sliktaka. Nepilniga sacietéSana var mazinat
izturibu un izraisit sapes.

Pirms notiek polimerizacija ar gaismu, ar piemérotiem paliglidzekliem
janonem varbutéjie materiala parpalikumi. Polimerizétus parpalikumus
nonem nevis ar zondi, bet gan |oti uzmanigi ar rotéjosu instrumentu, péc
tam ieliekot plombu atbilstosi razotaja noradijumiem.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienrei
lietoSanas nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu $lirci no piesarnosanas ar kermena $kidrumiem, netiram rokam
vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

Ja ir vélamas labakas piesaisti$anas Tpasibas (piem., izmantojot Calcimol
LC adhezivas plombésanas terapija), pirms Calcimol LC uzklasanas var
izmantot atbilstodu adhezivu. Seit jaievéro attieciga adheziva razotaja
lietoSanas instrukcija.

i lietoSanai. Péc

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi
preparati, kavé Calcimol LC sacieté$anu. Tadé| jaizvairas no Calcimol LC
kontakta ar cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu
saturoSiem materialiem.

— Nelietojiet Calcimol LC plombas malu tuvuma. Pastavigajai plombai pie
malam vienmér jasaskaras ar kariesa neskartu zoba cieto substanci, kas
adhezivaja tehnologija tiek ieprieks atbilstosi sagatavota.

- Calcimol LC piesaistas pie materialiem, kas izveidoti uz metakrilatu
bazes, pieméram, kronu un tiltu materialiem vai pagaidu plombésanas
materialiem, ka ari pie noteiktiem nospiedumu nems$anas materialiem
(piem., poligtera), tapéc ir iesp&jams, ka oder&jums tiek izvilkts. Sados
gadijumos ieteicams uzklat atdaloSu lidzekli (piem., vazelinu, glicerina gelu
u.c.). Pirms tiek ielikta pastaviga plomba, izolgjoSais lidzeklis janotira.

- P&c Calcimol LC izspieSanas tas jaizsarga no tieSas gaismas (operaciju
lampa, saules gaisma) un iespé&jami atri jaieklaj zoba.

- Kalcija hidroksids kairina adu un glotadu, nekada zina nedrikst pielaut
saskari ar acim!

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

Sastavs (dilsto$a seciba pec daudzuma):

UDMA, barija-aluminija borsilikata stikls, barija sulfats, pirogéns silicija
dioksids, alumosilikats, TEGDMA, kalcija hidroksidu, DMAEMA, iniciatori,
stabilizatori, krasu pigmenti

un

1as norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatlira no gaismas un mitruma pasargata
vieta.

Lidz pirmajai lietoSanas reizei lidzam uzglabat $lirci neatvérta aluminija
maisind. P&c maisina atvérSanas materials jaizlieto 6 ménesu laika,
neparsniedzot deriguma terminu.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
PazinoS$anas pienakums:

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

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Calcimol LC droSumu un kiinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast art
vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:
Calcimol LC je svjetlom stvrdnjavaju¢i jednokomponentni materijal s
kalcijevim hidroksidom vidljivim na rendgenu.

Indikacije:
— Indirektno prekrivanje zubne pulpe
— Kao zastitna podloga ispod svih materijala za ispune

Kontraindikacije:

Calcimol LC sadrzava metakrilate, butil-hidroksitoluen (BHT) i amine. Kod
poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Calcimol LC on
se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Calcimol LC se moZze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ogranic¢enja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazedim
normama za proizvod.

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

Primjena:

Kod primjene obratiti pozornost na besprijekorno susenje povrsine zubi
i izbjegavati kontaminaciju. Na dentinu blizu zubne pulpe (< 0,5 mm) i za
direktno prekrivanje zubne pulpe umjesto Calcimol LC-a upotrijebiti vodeni
pripravak kalcijevog hidroksida.

Calcimol LC se moze aplicirati izravno iz brizgalice. Da bi se osigurala
funkcije brizgalice bez kapanja, treba paziti na to da se tijekom ili nakon
koristenja klip brizgalice ne smije povuéi prema nazad. Iz tube istisnite
potrebnu koli¢inu Calcimol LC-a na blok za mijeSanje i aplicirajte prikladnim
instrumentom. Zastitne podloge debljine veée od 1 mm izradite u slojevima i
plavim svjetlom stvrdnjavajte svaki sloj najmanje 20 s.

Prozor svjetilike kroz koji izlazi svjetlo pribliZiti $to blize povrsini ispune jer ¢e
u suprotnom slucaju doci do losijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno stvrdnjavanje
moze dovesti do gubitka ¢vrstoce i tegoba.

Prikladnim pomoc¢nim sredstvima pazljivo ukloniti eventualni viSak materijala
prije svjetlosne polimerizacije. Polimerizirani visak materijala ne uklanjati
sondom ve¢ oprezno rotirajuéim instrumentom, a zatim postaviti ispunu
prema podacima proizvodaca.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe je skinite, a Strcaljku évrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste
Strecaljku zastitili od kontaminacije tjelesnim tekuéinama ili prljavim rukama ili
oralnim tkivom, preporu¢ujemo uporabu zastitne pregrade.

Ako se traZe vece vrijednosti prianjanja (npr. kod primjene Calcimol LC-a u
adhezivnoj tehnici izrade ispuna), prije apliciranja Calcimol LC-a moze se
upotrijebiti odgovarajuéi adheziv. U tu svrhu obratiti pozornost na doti¢ne
upute za upotrebu proizvodaca adheziva.

Upute, mjere opreza:

- Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju

smetnje stvrdnjavanja kod proizvoda Calcimol LC. Stoga treba izbjegavati

upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze
eugenol zajedno s proizvodom Calcimol LC.

Calcimol LC ne koristiti na podrucju rubova ispune. Konaéna ispuna

bi na rubnom podrudju trebala uvijek biti na tvrdoj tvari zuba na kojoj

nema karijesa, a koja je uz primjenu adhezivne tehnike odgovarajuce
kondicionirana.

— Calcimol LC prianja na preparate na bazi metakrilata, kao $to su npr.
materijali za krunice i mostove ili materijali za priviemeno zatvaranje i na
odredene materijale za otiskivanje (npr. polieter) Sto moZe dovesti do
skidanja zastitne podloge. Preporu¢ujemo da u tim sluéajevima nanesite
sredstvo za odvajanje (npr. vazelin, glicerinski gel i sl.). Prije definitivne
restauracija ponovo ukloniti izolacijski materijal.

— Nakon vadenja Calcimol LC-a izbjegavajte izravnu izloZenost svjetlu
(operacijska svjetiljka, suncevo svjetlo) i nanesite ga $to brze.

— Kalcijev hidroksid ima nagrizajuée djelovanje na kozu i sluzokozu, stoga
obavezno izbjegavati dodir s o¢ima!

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

Sastav (po juéem redoslijedu
UDMA, barij-aluminijsko borosilikatno staklo, barijev sulfat, pirogeni silicijev
dioksid, aluminosilikat, TEGDMA, kalcijevim hidroksidom, DMAEMA,

inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C, zastiéeno od svjetla i vlage.
Brizgalicu do prve primjene saCuvati u neotvorenoj aluminijskoj vredici.
Materijal nakon otvaranja vrecice potrositi u roku od 6 mjeseci, prije isteka
roka valjanosti.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeScivanja:

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

Napomena:

Kratka izvje§éa o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Calcimol LC
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci
na www.voco.dental.

ET Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Toote kirjeldus:
Calcimol LC on valguskoévastuv, réntgenis nahtav kaltsiumhudroksiidiga
Uhekomponentne materjal.

Néidustused:
- Pulbi kaudne katmine
— Alustéidisena koigi taidisematerjalide all

Vastunaidustused:

Calcimol LC sisaldab metakriilaate, BHT-d ja amiine. Teadaoleva
ulitundlikkuse (allergia) korral nende Calcimol LC koostisainete suhtes tuleb
kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Calcimol LC sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse Vi sooga.

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

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

Kasutamine:

Jalgige, et hambapinnad oleksid laitmatult kuivad ja valtige saastumist.
Pulbilahedasel dentiinil (< 0,5 mm) ja pulbi otseseks katmiseks kasutage
toote Calcimol LC asemel veepdhist kaltsiumhiidroksiidpreparaati. Toodet
Calcimol LC saab aplitseerida otse sustlast. Tagasivoolust vaba sustla
funktsiooni tagamiseks tuleb jalgida, et kasutamise ajal voi pérast seda ei
tohi kolbi tagasi tommata. Pange tuubist vajalik kogus toodet Calcimol LC
segamisalusele ja aplitseerige sobiva instrumendiga.

Ule 1 mm paksused alustéidised sisestage kihthaaval ning kévastage
iga kihti sinise valgusega véhemalt 20 sekundit. Viige lambi valguse
véljumisaken téidise pealispinnale nii lahedale kui véimalik, muidu tuleb
arvestada labikdvastumise halvenemisega. Ebapiisav kdvastumine véib
kutsuda esile vahenenud tugevust ja kaebusi.

Eemaldage véimalik ligne materjal enne valguspoliimerisatsiooni sobivate
abivahenditega. Eemaldage polimeriseeritud liigne materjal sondi asemel
ettevaatlikult pédrleva instrumendi abil ja seejarel paigaldage taidis vastavalt
tootja juhistele.

Pealekantud aplikatsioonikanil on tiks kord kasutatav. Eemaldage need
pérast kasutamist ja sulgege sustal originaalkorgiga. Sustla kaitsmiseks
kehavedelike, maardunud kéte v6i suuddne kudedega saastumise eest on
soovitatav kasutada kaitsebarjéari.

Kui soovitud on suuremad nakkumisvéartused (nt toote Calcimol LC
kasutamisel adhesiivses taidiseteraapias), voib enne toote Calcimol LC
aplitseerimist kasutada vastavat adhesiivi. Selleks jargige adhesiivi tootja
vastavat kasutusjuhendit.

Juhised, ettevaatusabinéud:

- Fenoolsed Uhendid, seejuures eriti eugenooli voi tlimooli sisaldavad
preparaadid, takistavad Calcimol LC’i kdvastumist. Seetbttu &rge
kasutage tsinkoksiid-eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid
aineid kombinatsioonis Calcimol LC’iga.

- Arge kasutage toodet Calcimol LC taidise servade piirkonnas. L&plik téidis
peab serva piirkonnas alati asetsema hamba kaariesevabal kévakoel, mida
on adhesiivtehnika kasutamisel vastavalt konditsioneeritud.

— Calcimol LC kinnitub metakriilaadipdhistele preparaatidele, nt
K+B-materjalidele, voi ajutistele kinnitusmaterjalidele ja teatud
jaljendmaterjalidele (nt polleeter), ja vbib pohjustada alustéidise
eemaldumist. Soovitatav on sellistel juhtudel peale kanda eraldusaine
(nt vaseliin, glitseriingeel jms). Enne I6plikku parandamist eemaldage
isoleerimisvahend taas.

— Véltige parast toote Calcimol LC vétmist otsest valgust (operatsioonilamp,
péevavalgus) ja paigaldage see voimalikult kiiresti.

- Kaltsiumhiidroksiid m&jub nahal ja limaskestadel sddvitavalt, véltige
tingimata kokkupuudet silmadega!

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jérjestuses):

UDMA, baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, baariumsulfaat, plirogeenne
ranidioksiid, alumiiniumsilikaat, TEGDMA, kaltsiumhudroksiid, DMAEMA,
initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Siilitada valguse ja niiskuse
eest kaitstud kohas. Séilitage sustalt esimese kasutuskorrani avamata
alumiiniumkotikeses. Kasutage materjal &ra 6 kuu jooksul pérast koti avamist
ning enne aegumistahtaega.

Jaatmekaitlus:
Toote ja&tmekaéitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

Juhis:

Lihitlevaated toote Calcimol LC 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 NO NPUMEHEHNIO
EC MepuumHcKoe uspenve

PaspelueH K NnpumeHeHuto Ha TeppuTtopun M3 P® Ne 2011/09580
Kanbuumon J1L (Calcimol LC)

OnucaHuve maTepuana:
Kanbuyumon JIL{ - 3To CBETOOTBEPXAAEMbI, PEHTrEHOKOHT-PaCTHbII
OAHOKOMIMOHEHTHbI MaTepuan, CoaepXXaLLMit FAPOOKIUCH KanbLs.

MokasaHus K NpUMEHEHUIO:
- HenpsiMoe NOKpbITVE MySbribl
- Tpoknagka nog, Bce NIOMGUPOBOYHbIE MaTepuab

MpoTuBonokasaxus:

Kanbuumon JIL copepxut meTakpunatsl, BHT n amuHbl. Cnepyet oTkasatbes
OT npumeHeHns Kanbuumon JIL| npn Hanuyum runepyyscTBUTENBHOCTU
(anneprum) K 3TM KOMMNOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauyeHTos:
Kanbuumon JIL| paspeLLeH K NPUMEHEHIIO Y BCEX NAaLMEHTOB 6e3 OrpaHnieHni no
nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTuku maTepuana:

XapaKTepucTVKi MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPeGOBaHNAM, NPEAbSBNAEMbIM
K u3gennsamMm [aHHOro ueneBoro Has3Ha4deHus, a Takxe Tpe6OBaHVIFlM
CTaHAapTOB, PACMpOCTPaHSIOLWNXCS HA AaHHOE U3fenue.

Monb3zoBarens:
Kanbuyumon JIl ponxeH wucnonb3oBaTbCs NPOGecCUoHanbHoO
NOAroToBEHHbIM B o6nacTv cTtomaronorum cneunanncTom.

MpumeHeHwue:

Mpyn pa6oTe ¢ MaTepuanom Heo6XoaANMO cneanTh 3a 6esynpeYHON CyXOCTbio
noBepxHOCTU 3y63 N VUCKNIO4YNTL 3arpsA3HeHuns. ﬂpm HeHOCpeFLCTEeHHOﬁ
6n130CTU NyNbnbl (< 0,5 MM), @ TakXKe AN1S NPSIMOro MOKPbITYS MyNbribl, BMECTO
Kanbuumon JIL| pekoMeHayeTCs UCMonb3oBaTh NPenapat Ha OCHOBE BOJHOIO
pacTsopa riapoOKNCH KanbLus.

Kanbyumon JIL| MOXHO BHOCWTbL HEnocpeAcTBEHHO M3 wnpuua. YTobbl
rapaHTupoBaTb (YHKLWOHaNLHOCTL hon-dropping-wnpuua, Henb3s
OTTArMBaTL Hasaj, ero fnopllieHb BO BPeMs 1 NOCNe 3aBepLUeHUs PaboTsl C
martepuanom. PekoMeHayeTcs BbiAaBuTb U3 TyGbl HEOGXOAUMOE KONN4ECTBO
Kanbuvmon JIL Ha

610K ANs CMewnBaHus v annamyuposaTtb C MNOMOLLBbIO Noaxoasuero
WHCTPYMeHTa.

Mpy ToNWWHe Npoknagku Gonee 1 MM Npenapat CnefyeT BHOCUTL NOCHOHO
W NONMMEPK30BaTh KaXbli o MUHUMYM 20 CeKyHA,.

CseToBOA (hOTOMONMMEPU3ALMOHHOI NTaMMbl CNIeAyeT pacroiarats Kak MOXHO
6nmKe K NOBEPXHOCTW MAOMOGbI, MHAYe HaCTYNUT HepocTaTouHas rny6uHa
OTBEPX/EeHUs NNOMObI. HeflocTaTo4uHOE OTBEPX/AEHNE MOXET NPUBOANTL K
noTepe NPO4HOCTM MIOMGbI 1 BO3HUKHOBEHMIO Xarno6 y nauneHTa.
Bo3MOXHble N36bITKN mMarepuvana cnegyet TwaTtenbHO yaannTb nogxoaswmm
VWHCTPYMEHTOM nepea Havanom nonumepusauun. CnonMmepusoBaHHble
VSNNLWIKN MaTepuana Henb3s yAansTb C MOMOLWLIO 30HAA, AN 3TOro
PeKoMeH[lyeTcsl OCTOPOXHO y6paTb WX C MOMOLLBIO POTALUOHHOMO
WHCTPYMEHTA, a 3aTtem npoBecTu

NOCTAHOBKY nnom6bl cornacHo pekomeHgayunam
NNOMGUPOBOYHOrO MaTepuana.

YCTaHoBNeHHas annivkaLunoHHas KaHIoNs npeAHasHa4eHa TONbKo Ans
O[IHOKPATHOTO MpUMeHeHus. Mocne NPUMeHeHNs ee cneayeT CHsATb, a LWNpuL
NNOTHO 3aKPbITb OPUrMHaNbHbIM KO/NA4YKOM. YT106bI 3awuTnTs Wwnpuy ot
KOHTamunHauun BcCneacTeMe KOHTakTa C 6ronornyeckumMn XKugkocTtamu
OpraHna3ma, rpsisHbIMU pykamu UK TKaHsMKU NONOCTU PTa, PEKOMEeHyeTcs
1Cnonb3oBaTh 3alLTHbI 6apbep.

Ecnu TpebyeTcs focTnyb 6onee BbICOKWX Nokasarteneii cLenneHns (Hanp., npu
ncnonb3osaHun Kanbuumon JIL, B agre3viBHON TeXHVKe NIoMGUpoOBaHus),
nepen annnvkaumein Kanbuyumon JIL| MOXHO NpUMeHATb NoaxoasLuin
apreams. [1ns aToro TpebyeTcs y4uTbIBaTh PEKOMEHAALMM NPOU3BOAUTENS
COOTBETCTBYIOLLErO aAresnsa.

npoussoauTens

YkasaHus, Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTU:

— @eHonbHble Cy6CTaHLMK, 0COGEHHO Npenaparbl, copepXaluue 3BreHon n
TUMON, NPVBOAAT K HapyLUeHuio nonumepusauun Kansuumon J1L. Moatomy,
cnenyeT usberartb UCMONb30BaHNA LIMHKOKCUA-3BreHONbHbIX UM ApYrux
3BreHoncopepXalmx npenapaTos B kom6uHauum ¢ Kanbuumon JIL.

— Kanbuymmon JIU Henb3s Haknapgbisatb no kpasm naom6bl. Kpas
MNOCTOSAHHOW NIOMObI Bcerga AO0KHbI rPaHNYUTb CO 340POBbIMU TKaHAMU
3y6a, COOTBETCTBEHHO MOArOTOBNEHHBLIMU COMNAcHO aAre3unBHON TeXHUKe
nnoméuposaHus.

- Kanbummon JIL{ ckneuBaeTcs C npenapataMu Ha OCHOBE
MeTakpunataos (Hanp., K + B-matepuansl unn BpemeHHble
NAOMGUPOBOYHbIE MaTepuanbl), a Takke C ONpefeneHHbIMN
OTTUCKHbIMW ~MaTepuanamu (Hanp., nonuacupbl), HTO MOXeT

NPVBOANTL K NOTepe NoaKNaaKM. B Taknx cyyasx peKOMEHAyeTCs HaHOCUTb
pasfiensiollee CPEACTBO (Hanp., BaseNvH, MULEPVHOBLIN renb). Mepen
MOCTaHOBKOI1 MOCTOSIHHO NNOMEb! N30NMPYIOLLMIA Npenapar cneayeT CHoBa
yaanuThb.

— MNocne B3aTMa nopuun Kanbuumon JIL| pekomeHpayeTcs usberaTb
NpsiMbIX Jly4eit cBeTa (onepaLVoHHbI CBETUNBHUK, CONHEYHbIV CBET) 1 No
BO3MOXHOCTH 6bICTpO npoBecTn annivkauuto marepuana.

— MMppokenp KanbLms okasblBaeT pasbefatoLLnii aeKT Ha KOXY 1 CN3NCTble
060M04KM, HEO6XOAUMO U36eraTb KaKkoro-nNM6o KOHTaKTa C rnasamu.

- Haww ykasaHus u/unn pekomeHpaumnn He 0cBo6oXAaatoT Bac oT nposepkut
nocTasfisieMblX HaMmn nNpenaparoB Ha UX NPUroAHOCTb K NCMNONb30BAHNIO B
COOTBETCTBYIOLNX Lensx.

CocraB (BT ):
UDMA, 6apuii-anioMuHunit-6opocunmkaTtHoe cTekno, cynbgart 6apus,
NUPOreHHbIN AMoKcuA Kpemuus, aniomocunukat, TEGDMA, rupgpookuce
kanbuyus, DMAEMA, wuHMUMaTopbl peakuwu, cTabunusartopbl, LBETHble
NUrMeHTbI

Y no ]

XpaHutb npu Temnepatype oT 4 °C fgo 23 °C B CyxoM, 3alWLLIEHHOM OT
cBeta MecTe. [lo Havana MCnoNb3oBaHus LUNPUL, HEOGXOAUMO XPaHuUTb B
HEBCKPLITOI aNtoMUHNEBOII ynakoBke. Mocne BCKPLITS yNakoBKi Matepuan
cneflyeT 1CMoNb30BaTh B TeUeHNe 6 MeCALEB 1 [10 MCTEYEHNS CPOKa roAHOCTH.

YTunusauyus:

MaTepman HeOGXOHVIMO yTunu3nposaTb B COOTBETCTBMW C MECTHbIMW
ouLmManbHbIMU NPEANNCaHNSIMU.

06s3aTenbHOE U3BeLLEHNe:

060 BCcex CepbesHbiXx NOGOYHbIX MPOWUCLIECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb,
CEepbe3HOEe YXyALIEHNEe COCTOSIHWS 3[0POBbS MaUMeHTa nonb3osatens uin
APYrUX NnL, B Te4YeHUe ANUTENLHOrO UK KOPOTKOro Nepuoaa BpemeHu, a
TaKXe O Cepbe3HO Yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OLLNN
vnn Mornn 6bl NPOK30IATU B CBA3M C NpuMeHeHnem Kanbuumon JIL, cnepyet
coobwwarb B komnanumio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIe OpraHbl.
Mpumeyvanue:

KpaTKVIe oT4eTbl 0 6€30MacCHOCTN U KINMHNYECKOM npumMeHeHun KaﬂthVIMoll
NU xpansitca B EBponelickoit 6ase faHHbIX O MeAULMHCKUX W3[Aennsx
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyto nHhopmauuio
YuTaiiTe No ccbiike www.voco.dental.
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