“ Pasta wodorotlenkowo-wapniowa do czasowych wypetnieri kanatéw korzeniowych

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WYtACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKtAD: wodorotlenek wapnia, hydroksyapatyt, siarczan baru, substancje pomocnicze.

PRZEZNACZENIE

Wyréb  CALCIPAST przeznaczony jest do stosowania w trakcie leczenia
stomatologicznego jako materiat do czasowych wypetnien kanatéw korzeniowych.
Ponadto wyréb CALCIPAST moze by¢ stosowany do czasowych wypetnieri gtebokich
ubytkéw w metodzie przykrycia posredniego i bezposredniego. Ma dziatanie
remineralizujagce na tkanki zeba dzieki duzej zawartosci wodorotlenku wapnia.
Wspomaga odbudowe uszkodzonych tkanek okotowierzchotkowych. pH 12,5-13.
Kontrastowy na zdjeciu RTG, nietwardniejacy materiat.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do zabiegu dotaczony aplikator zanurzyé w alkoholu
etylowym, pozostawi¢ do wyschniecia, a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy aplikator jest prawidtowo nakrecony na strzykawke,
a nastepnie wycisna¢ niewielka ilos¢ preparatu ze strzykawki w celu sprawdzenia
przeptywu pasty przez aplikator.

Rekojes¢ umieszczona na strzykawce zapewnia wygodny uchwyt utatwiajacy kontrole
dozowania, zmniejszajac ryzyko przepchniecia wyrobu przez wierzchotek korzenia
zeba i minimalizujac trudnosci zwigzane z wyciskaniem produktu.

W przypadku wariantu MEGA PACK przed uzyciem natozy¢ rekojes¢ na strzykawke
samodzielnie. Rekojes¢ nalezy natozy¢ na zakrecong strzykawke, zgodnie z rysunkiem
na opakowaniu wyrobu (po prawidlowym natozeniu powinno sie ustysze¢ wyrazne
Jklikniecie”).

Dokanatowo: zmierzy¢ dtugos¢ kanatu, ustawi¢ ogranicznik (endostop) na aplikatorze
na dtugosc¢ o 2-3 mm mniejsza niz zmierzona dtugos¢ kanatu, umiesci¢ paste w kanale,
usuna¢ nadmiar pasty z kanatu, zamkna¢ szczelnie ubytek. Po aplikacji pasty nalezy
wykona¢ zdjecie rentgenowskie, aby sprawdzi¢, czy pasta odpowiednio wypetnita
kanat i nie wyszta poza wierzchotek.

Do ubytku: umiescic¢ paste na dnie ubytku, zamkna¢ szczelnie ubytek.

Wypetnienie pozostawi¢ w ubytku lub kanale korzeniowym na okres 1 tygodnia do 30
dni.

Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator stuzy do
uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze stwarza¢ ryzyko wtérnego
zakazenia. Rekojes¢ stuzy do uzytku wielokrotnego.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentdéw z nadwrazliwoscig na sktadniki preparatu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Dziata draznigco na btony $luzowe jamy ustnej i skore. Powoduje powazne uszkodzenie
oczu.

W razie kontaktu natychmiast sptukac duzg ilosciag wody i skontaktowac sie z lekarzem.
W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotow. Wypi¢ duzg ilos¢ wody. Skontaktowac sie
z lekarzem.

Podczas pracy z produktem nalezy stosowa¢ koferdam, rekawiczki jednorazowe,
okulary ochronne/przytbice ochronne i odziez ochronna.

Leczenie endodontyczne moze wigza¢ sie z przejsciowym bodlem i tkliwoscig
pozabiegowa. Przed ostatecznym wypetnieniem nalezy doktadnie usunaé paste z
kanatu korzeniowego, poniewaz obecno$¢ preparatu moze wptywac na site wigzania
zebiny z materiatami do odbudowy zeba. Stosowanie materiatéw tymczasowych moze
wigzac sie z mikroprzeciekiem bakteryjnym. CALCIPAST ma potencjat cytotoksyczny.
Nie nalezy wyciska¢ pasty jezeli koncdéwka aplikatora jest zaklinowana wewnatrz
kanatu. Aplikator musi by¢ luzno umiejscowiony w kanale.

Przed uzyciem CALCIPAST nalezy ustali¢ diugos¢ robocza kanatu korzeniowego.
Nadmierna ilos¢ materiatu tymczasowego uzytego do wypetnienia kanatu
korzeniowego moze prowadzi¢ do jego przepchniecia poza wierzchotek kanatu
korzeniowego. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w obszarach wrazliwych
anatomicznie, takich jak kanat zuchwowy, otwor zuchwy czy zatoki szczekowe.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. W przypadku wystapienia
powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy ten fakt zgtosi¢ producentowi
i wtasciwemu organowi Panstwa, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Termin przydatnosci do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim.

Po otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod warunkiem szczelnego
zamykania po kazdorazowym uzyciu.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekazac¢ do utylizacji lub zwréci¢ do wytworcy.

OPAKOWANIE

CALCIPAST: Strzykawka zawierajgca 2,1 g preparatu, aplikatory jednorazowe

(2 sztuki), rekojesc.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 strzykawki preparatu (kazda zawierajagca 2,1 g pasty),
aplikatory jednorazowe (4 sztuki), rekojes¢.

Data ostatniej aktualizacji: 06.12.2024/14

“ Calcium hydroxide paste for temporary root canal filling

BEFORE USE PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS CAREFULLY
TO BE USED BY DENTIST ONLY

COMPOSITION: Calcium hydroxide, hydroxyapatite, barium sulphate, excipients.

INTENDED USE

CALCIPAST is intended for use in dental treatment for temporary root canal filling.
Additionally, CALCIPAST may be used for temporary filling of deep cavities during
indirect or direct pulp capping.

It has re-mineralizing effect on dental tissues thanks to its high content of calcium
hydroxide. The product supports restoration of damaged periapical tissues.

pH 12.5-13. Radiopaque, non-hardening material.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before treatment, dip the provided applicator in ethanol, allow to dry and then attach
it onto the syringe.

Before use, check if the applicator is correctly attached onto the syringe and then expel
a small amount from the syringe to check the paste flow through the applicator.

The syringe grip plate provides a comfortable grip for easy dispensing management,
reducing the risk of pushing the product through the root apex and minimising the
difficulties associated with expelling the product.

For MEGA PACK, manually put the grip plate onto the syringe before use. The grip plate
should be put onto the capped syringe, as shown on the product packaging (a distinct
#Click”is heard when correctly applied).

When used directly in the tooth canal: measure the length of the canal, adjust the
endostop on the applicator to a length 2-3 mm shorter than the measured length of
the canal, dispense the paste in the canal, remove excess paste, close the cavity tightly.
After the paste has been applied, an X-ray should be taken to check that the paste has
adequately filled the canal and has not gone beyond the apex.

When used in a cavity: dispense the paste at the bottom of the cavity, close the cavity
tightly.

Leave the filling in the cavity or root canal for 1 week to 30 days.

The product is intended for multiple use, while the applicator is for single use only.
Reusing the applicator may pose a risk of secondary infection .

The grip plate is for multiple use.

CONTRAINDICATIONS
Do not use for patients who are hypersensitive to the product components.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Irritant to oral mucosa and skin. Causes serious eye damage.

In case of contact, rinse immediately with plenty of water and seek medical help.

If ingested, do not induce vomiting. Drink plenty of water. Seek medical help.

Use dental dam, disposable gloves, safety goggles/visors and protective clothing when
handling the product.

Endodontic treatment may involve temporary pain and postoperative tenderness.
The paste should be carefully removed from the root canal before the final filling, as
the presence of the formulation may affect the bond strength of dentin to the tooth
restorative materials. The use of temporary materials may be associated with bacterial
microleakage. CALCIPAST has cytotoxic potential.

Do not expel the paste if the applicator tip is wedged inside the canal. The applicator
must be loosely positioned in the canal.

Before using CALCIPAST, the working length of the root canal should be determined.
Excessive amounts of temporary material used to fill the root canal may lead to it
being pushed beyond the canal apex. Particular care should be taken in anatomically
sensitive areas such as the mandibular canal, mandibular opening or maxillary sinuses.
Keep out of reach of children.

Any serious incident involving the product should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the State in which the user or patient is domiciled.

STORAGE

Keep in original packaging below 25°C.

Expiry date is placed on the main container. Once container is open, the expiry date
does not change if the container is securely closed after each use.

HANDLING THE PRODUCT CONTAINER
Empty containers should be disposed of responsibly or returned to the manufacturer.

PACKAGING
CALCIPAST: Syringe containing 2.1 g of preparation, disposable applicators (2 pieces),

grip plate.
CALCIPAST MEGA PACK: 4 syringes of preparation (each containing 2.1g of paste),
disposable applicators (4 pieces), grip plate.

Last update: 06.12.2024/14

“ Pasta de hidroxido del calcio para los rellenos temporales de los conductos radiculares

ANTES DE USAR EL PRODUCTO PROCEDE LEER LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES
EL PRODUCTO ESTA CONCEBIDO PARA SU USO UNICAMENTE POR ODONTOLOGOS
PROFESIONALES

COMPOSICION: hidréxido de calcio, hidroxiapatita, sulfato de bario, excipientes.

Uso

El producto CALCIPAST estd concebido para su uso durante los tratamientos
odontoldgicos como un material de relleno provisional de los canales radiculares.
Ademas, el producto CALCIPAST puede utilizarse para los rellenos provisionales de
cavidades profundas empleando el método de cobertura directa e indirecta.
Remineraliza los tejidos dentales gracias a la gran cantidad de hidréxido de calcio.
Favorece la reconstruccion de los tejidos circundantes. pH 12,5-13. Material no
endurecedor, de contraste en imagenes de rayos X.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes del tratamiento, sumergir el aplicador adjunto en alcohol etilico, dejarlo secar y
luego colocarlo en la jeringa.

Antes de utilizarlo, compruebe que el aplicador esté correctamente enroscado en la
jeringa y, a continuacion, exprima una pequena cantidad de la jeringa para comprobar
el flujo de la pasta a través del aplicador.

El mango colocado en la jeringa proporciona un agarre comodo para controlar
facilmente la dispensacion, reduciendo el riesgo de empujar el producto a través
del apice de la raiz del diente y minimizando las dificultades asociadas a exprimir el
producto.

Para la variante MEGA PACK, coloque el mango en la jeringa antes de usarla. El mango
debe colocarse en la jeringa apretada, tal como se indica en la figura del envase del
producto (debe oirse un «clic» distintivo cuando se aplica correctamente).

Aplicacion en el canal: medir la longitud del canal, colocar el limitador (mecanismo
endodontico de bloqueo) en el aplicador con una distancia en 2-3 mm inferior a la
medicién del canal, colocar la pasta en el canal, eliminar la pasta sobrante del mismo,
cerrar herméticamente la cavidad.

Una vez aplicada la pasta, debe realizarse una radiografia para comprobar que la pasta
ha rellenado adecuadamente el conducto y no ha sobrepasado el apice.

Aplicacion en la cavidad: colocar la pasta en el fondo de la cavidad, cerrarla
herméticamente. Dejar el relleno en la cavidad o en el canal radicular para un periodo
de 1 semana a 30 dias.

El producto es reutilizable, pero el aplicador es desechable. La reutilizacién del
aplicador puede provocar el riesgo de infecciones secundarias.

El mango es para uso repetido.

CONTRAINDICACIONES
No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Irrita las mucosas bucales y la piel. Provoca dafnos graves en los ojos.

En caso de contacto, inmediatamente enjuagar los ojos con grandes cantidades de
agua y consultar a un médico. En caso de ingestion no inducir vdmitos. Beber grandes
cantidades de agua. Consultar a un médico.

Utilizar diques de goma, guantes desechables, gafas / visores de seguridad y ropa
protectora al manipular el producto.

El tratamiento endodontico puede asociarse a dolor temporal y sensibilidad
posoperatoria. La pasta debe eliminarse con exactitud del conducto radicular antes de
la obturacion definitiva, ya que la presencia de la preparacion puede afectar a la fuerza
de adhesion de la dentina a los materiales de restauracion dental. El uso de materiales
temporales puede asociarse a microfiltraciones de bacterias.

El producto CALCIPAST tiene potencial citotéxico.

No exprima la pasta si la punta del aplicador esta bloqueada dentro del conducto. EI
aplicador debe colocarse con holgura en el conducto.

Antes de utilizar CALCIPAST, debe determinarse la longitud util del conducto radicular.
Si se utiliza una cantidad excesiva de material temporal para rellenar el conducto
radicular, este puede ser empujado més alla del apice del conducto radicular. Debe
prestarse especial atencion a las zonas anatémicamente sensibles, como el conducto
mandibular, el orificio mandibular o los senos maxilares.

Guardar fuera del alcance de los nifos.

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al fabricante y a la
autoridad competente del pais donde el usuario o el paciente tiene su domicilio.

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 25°C.

La fecha de caducidad se encuentra en el envase directo del producto. Una vez
abierto el embalaje, la fecha de caducidad no queda alterada, a condicién de cerrarlo
herméticamente tras cada uso del producto.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DEL PRODUCTO
Los residuos de embalajes deben entregarse a la eliminacién o devolverse al fabricante.

ENVASE

CALCIPAST: Jeringa con 2,1 g de producto, aplicadores desechables (2 uds.), mango.
CALCIPAST MEGA PACK: 4 jeringas de producto (cada una contiene 2,1 g de pasta),
aplicadores desechables (4 uds.), mango.

Fecha de la ultima revision: 06.12.2024/14

“ Péte a I'hydroxyde de calcium pour pansement canalaire provisoire

LIRE LA PRESENTE NOTICE AVANT UTILISATION
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: hydroxyde de calcium, hydroxyapatite, sulfate de baryum, excipients.

UTILISATION PREVUE

Le produit CALCIPAST est destiné a l'usage lors des traitements dentaires en tant que
matériau pour les remplissages temporaires des canaux radiculaires.

De plus, CALCIPAST peut étre utilisé pour le remplissage temporaire des creux profonds
par la méthode de recouvrement direct et indirect.

Le produit a des propriétés reminéralisantes sur les tissus dentaires grace a une
forte teneur en hydroxyde de calcium. Il aide a la restauration des tissus apicaux
endommagés. pH 12,5-13. Matériau radio-opaque, non durcissant.

MODE D’EMPLOI

Avant le traitement, tremper I'applicateur fourni en dotation dans I'éthanol,

laisser sécher et ensuite positionner sur une seringue.

Avant I'utilisation, vérifier que I'applicateur est correctement vissé sur la seringue et
faire sortir une petite quantité de produit de la seringue pour vérifier 'écoulement de
la pate a travers I'applicateur.

La poignée placée sur la seringue offre une prise confortable pour un contrdle facile
du dosage, en réduisant le risque de faire passer le produit a travers I'apex de la racine
dentaire et en minimisant les difficultés associées a I'écrasement du produit.

Pour la variante MEGA PACK, placer la poignée sur la seringue par ses propres soins
avant utilisation. La poignée doit étre appliquée sur la seringue bouchée, comme
indiqué sur la figure sur I'emballage du produit (un « clic » distinct doit s'entendre
lorsquelle est correctement appliquée).

Par voie intra-canalaire: mesurer la longueur du canal, placer le limiteur (I'endostop)
sur l'applicateur sur une longueur inférieure de 2-3 mm a la longueur du canal
mesurée, appliquer la pate dans le canal, éliminer I'excés du produit, refermer le creux
hermétiquement. Apres I'application de la pate, une radiographie doit étre réalisée
pour vérifier que la pate a bien rempli le canal et qu'elle n'a pas dépassé I'apex.
Application dans le creux: placer la pate au fond du creux, refermer le creux
hermétiquement. Le remplissage doit étre laissé dans le creux ou le canal radiculaire
pour une durée d’une semaine a 30 jours.

Produit a usage multiple, sauf la pipette jetable. L'utilisation multiple de I'applicateur
peut entrainer un risque d'infection secondaire. La poignée est destinée a un usage
répété.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux composants du
produit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Produit irritant pour les muqueuses buccales et la peau. Provoque des lésions oculaires
graves.

En cas de contact, rincer immédiatement et abondamment a l'eau et contacter un
médecin. En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la victime. Boire

beaucoup d'eau. Contacter un médecin.

Utiliser une digue dentaire, des gants jetables, des lunettes de protection et des
vétements de protection lors de la manipulation du produit.

Le traitement endodontique peut étre associé a une douleur post-traitement
temporaire. La pate doit étre soigneusement retirée du canal radiculaire avant
I'obturation finale, car la présence de la préparation peut affecter la force d’adhérence
de la dentine aux matériaux de restauration dentaire. Lutilisation de matériaux
temporaires peut provoquer des microfuites bactériennes.

Le produit CALCIPAST a un potentiel cytotoxique.

Ne pas faire sortir la pate si I'embout de I'applicateur est coincé a l'intérieur du canal.
L'applicateur doit étre positionné librement dans le canal.

Avant d'utiliser CALCIPAST, il convient de déterminer la longueur utile du canal
radiculaire. En raison d'une quantité excessive de matériau temporaire utilisées pour
remplir le canal radiculaire, il y a un risque que le produit dépasse I'apex du canal
radiculaire. Il convient d'étre particuliérement prudent dans les zones anatomiquement
sensibles telles que le canal mandibulaire, 'ouverture mandibulaire ou les sinus
maxillaires.

Tenir hors de portée des enfants.

En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a l'autorité publique
territorialement compétente selon le lieu d’habitation de l'utilisateur/du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température inférieure a 25°C.
La date limite d'utilisation est indiquée sur 'emballage direct. Aprés ouverture, la date
de péremption ne change pas, a condition de refermer hermétiquement I'emballage
apres chaque utilisation.

RECYCLAGE DES EMBALLAGES
Les emballages usagés doivent étre remis pour recyclage ou retournés au fabricant.

CONDITIONNEMENT

CALCIPAST: Une seringue contenant 2,1 g de préparation, applicateurs jetables (2
piéces), une poignée.

CALCIPAST MEGA PACK : 4 seringues de préparation (contenant chacune 2,1 g de pate),
applicateurs jetables (4 piéces), une poignée.

Date de derniére mise a jour: 06.12.2024/14

“ Kalziumhydroxid-Paste fiir voriibergehende Wurzelkanalfiillungen

BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG GRUNDLICH DIE PACKUNGSBEILAGE
DIESES PRODUKT IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN ZAHNARZTPRAXEN

INHALTSSTOFFE: Calciumhydroxid, Hydroxylapatit, Bariumsulfat, Hilfsstoffe

VERWENDUNGSZWECK

CALCIPAST wird bei zahnarztlichen Behandlungen als Material zur provisorischen
Fillung der Zahnwurzelkanale verwendet.

Dariiber hinaus kann CALCIPAST zur provisorischen Fiillung der tiefen Kavitdten
wahrend der indirekten und direkten Uberkappung verwendet werden.

Das Produkt remineralisiert das Zahngewebe dank dem hohen Anteil an
Calciumhydroxid. Es fordert den Wiederaufbau des geschadigten Gewebes um den
Waurzelgipfel. pH-Wert 12,5-13. Rontgenkontrastierendes, nicht aushartendes Material.

GEBRAUCH

Tauchen Sie vor Beginn der Behandlung den beigefiigten Applikator in Ethanol, lassen
Sie ihn trocknen und setzen Sie ihn dann auf eine Spritze.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch, ob der Applikator richtig auf die Spritze
aufgeschraubt ist, und driicken Sie dann eine kleine Menge des Praparats aus der
Spritze, um den Fluss der Paste durch den Applikator zu tiberpriifen.

Der an der Spritze angebrachte Griff sorgt fiir einen bequemen Halt und erleichtert so
die Dosierungskontrolle. Dadurch wird das Risiko verringert, dass das Produkt durch die
Zahnwurzel gedriickt wird, und die mit dem Auspressen des Produktes verbundenen
Schwierigkeiten werden minimiert.

Setzen Sie bei der MEGA PACK Variante vor dem Gebrauch den Griff selbst auf die
Spritze auf. Der Griff sollte auf die verschlossene Spritze aufgesetzt werden, wie auf
der Produktverpackung abgebildet (Sie sollten ein deutliches ,Klicken” héren, wenn er
richtig aufgesetzt ist).

Waurzelkanal: Die Lénge des Wurzelkanals messen, die Schieblehre (Endostop) auf
dem Applikator auf eine Lénge einzustellen, die 2-3 mm kiirzer als die gemessene
Waurzelkanallédnge ist. Die Paste in den Wurzelkanal applizieren, den Uberschuss vom
Waurzelkanal entfernen, die Kavitat dicht verschlieBen. Nach dem Auftragen der Paste
sollte eine Réntgenaufnahme gemacht werden, um zu lberpriifen, ob die Paste den
Waurzelkanal ausreichend gefiillt hat und nicht tiber den Apex hinausgegangen ist.
Kavitat: Die Paste am Boden der Kavitat applizieren, die Kavitat dicht verschlieBen. Die
Fullung in der Kavitat bzw. im Wurzelkanal fir einen Zeitraum von einer Woche bis zu
30 Tagen belassen.

Das Produkt ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator hingegen ist ein
Einwegprodukt. Bei mehrfacher Verwendung des Applikators besteht das Risiko einer
Sekund@rinfektion. Der Griff ist fiir den wiederholten Gebrauch bestimmt.

GEGENANZEIGEN N
Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die Bestandteile des
Praparats anwenden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt wirkt sich reizend auf die Mundschleimhaut und die Haut aus. Es verursacht
ernste Augenverletzungen.

Bei Augen- und Hautkontakt sofort mit viel Wasser spilen, danach einen Arzt
aufsuchen. Nach Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Viel Wasser trinken.
Danach einen Arzt aufsuchen.

Beim Umgang mit dem Produkt sind Kofferdam, Einweghandschuhe, Schutzbrille
und Schutzkleidung zu tragen.

Eine endodontische Behandlung kann mit voriibergehenden postoperativen
Schmerzen und Empfindlichkeiten verbunden sein. Die Paste sollte vor der endgtiltigen
Fillung sorgféltig aus dem Wurzelkanal entfernt werden, da das Vorhandensein des
Préparats die Haftfestigkeit von Dentin an Zahnersatzmaterialien beeintrachtigen kann.
Beim Einsatz von provisorischen Materialien kann es zu bakteriellen Mikroleckagen
kommen.

Das Produkt CALCIPAST hat ein zytotoxisches Potenzial.

Driicken Sie die Paste nicht aus, wenn die Spitze des Applikators im Wurzelkanal
eingeklemmt ist. Der Applikator muss locker im Wurzelkanal platziert werden.

Vor der Anwendung von CALCIPAST sollte die Arbeitslange des Wurzelkanals bestimmt
werden. Zu viel provisorisches Material, das zum Fiillen des Wurzelkanals verwendet
wird, kann dazu fiihren, dass es tiber den Apex des Wurzelkanals hinausgeschoben wird.
Besondere Vorsicht ist in anatomisch sensiblen Bereichen wie dem Mandibularkanal,
der Kiefer6ffnung oder den Kieferhohlen geboten.

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender oder Patient anséssig ist,
gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei Temperaturen unter 25°C lagern.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben. Die Haltbarkeitszeit
andert sich nicht nach dem Anbrechen der Verpackung, vorausgesetzt die Verpackung
wird nach jedem Gebrauch wieder fest verschlossen.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Leere Verpackungen sind sachgerecht zu entsorgen oder dem Hersteller
zurlickzufiihren.

VERPACKUNG

CALCIPAST: Spritze mit 2,1 g des Praparats, Einwegapplikatoren (2 Sttick), Griff.
CALCIPAST MEGA PACK: 4 Spritzen mit dem Praparat (jede enthdlt 2,1 g Paste),
Einwegapplikatoren (4 Stuick), Griff.

Letzte Aktualisierung: 06.12.2024/14

m Finpoxcmn—xanhuieaa nacTa na TMm4yacosoro I'IﬂOMGyBaHHﬂ KopeHeBnX KaHanis

MEPE/] BAKOPVUCTAHHAM CJ1IJ, O3HAIOMMUTUCA 3 HABEZEHOIO HUXKYE
__IHCTPYKL|IEIO
MPOAYKT MPY3HAYEHUI 1A NPOGECINHOTO BUKOPVCTAHHS JIKAPEM

CKNAL: rinpokcnp KanblLito, rigpokcmanatiT, cynbdat 6apito, LOMOMIKHI peUoBUHN.

MPU3HAYEHHA

Mpenapat CALCIPAST (KAJIbLIMACT) npu3HaueHuUin AniA TMYacoBOro MiaomMOyBaHHA
KOpPEeHeBUX KaHaniB y NpoLeci CTOMaTonoriyHux npoteayp.

Kpim Toro, CALCIPAST (KAJIbLIMNACT) mMoXHa BUKOPUCTOBYBaTV ANA TWMYaCOBOTO
3aMOBHEHHA MpPY YTBOPEHHI MMWUBOKOro Kapiecy, METOOM NPAMOro i HenpAmMoro
NOKPUTTA NYNbMu.

3HauyHUI BMICT y mpenapati rigpokcmay KanbLilo Cnpuse pemiHepanizauii 3y6HOI
TKaHVHW, @ TaKOX CTVUMYSIIOE BiJHOBSIEHHA NOLLIKO[KEHUX TKaHWUH NapoAoHTy. pH 12,5-
13. PEHTreHOKOHTPACTHWI, HeTBepAiloUnNiA MaTepian.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

MepLw HiX po3noyaTy NpoLeaypy, anaikaTop, Wo AOAAETbCA, 3aHypUTH B

eTUNOBWI CNUPT, JanTe NOMY BUCOXHYTW, @ MOTIM HafiHbTe NOro Ha LWNPWLL.

Mepepa 3acTocyBaHHAM MepeKOHanTecs, WO aniikaTop MpaBWIbHO HAKPy4YeHWN Ha
WwnpuL, a NoTiM BUAABITL HEBENMKY KiNbKiCTb NacTyt 3i wWnpuua, wob nepesiputi nNoTik
nacTu yepes annikartop.

Pyuka, posTalloBaHa Ha wWwnpuui, 3abe3neyye 3pyyHe 3axonfeHHA ANA Nerkoro
KOHTPO0 103yBaHHA, 3HVXKYIOUM PU3MK NMPOLITOBXYBaHHA NpenapaTy Yyepes BepXiBKy
KOpeHs 3y6a i MiHIMi3ytoumn TpyAHOLLi, NOB'A3aHi 3 BUAABNOBaHHAM Npenapary.

[ins BapianTy MEGA PACK (META TAK) nepepn 3acTocyBaHHAM HaKnagitb pyuky Ha
WNPWL, CaMOCTINHO. Pyuky CNif HaknacT Ha 3akpyuyeHuid LWnpul, AK MoKasaHo
Ha ynakoBli npenapaTa (Npu NpaBWIbHOMY HaKfaflaHHi B MOBUHHI MOuyTW uiTke
JKNnauaHHa").

[ina 06po6KM KOpeHeBUX KaHaniB: BUMIPATY JOBXUHY KaHasy, BCTAaHOBUTY O6MeXyBay
Ha annikatop, Ha JJOBXWHi 2-3 MM (Mm) MeHLUil, HXX po3paxoBaHa [JOBXWHa KaHaiy.
MomicTUTV NacTy B KaHas, BUAANNTU HAAJIULLOK NAcTy, WiNbHO 3aKPUTW MOPOXKHIHY.
MicnA HaHeCeHHs NacTy Clif 3pOBUTY PEHTTEHIBCbKMIA 3HIMOK, W06 NepeKoHaTHCA, Lo
nacTa afileKBaTHO 3aMOBHW/A KaHas i He BUNLLNA 3a MeXi BEPXiBKU.

[ins 06pO6KM Kapio3HOT NOPOXHMHM: MOMICTUTM NACcTy Ha AHO MOPOXHWHW, LWiNbHO
3aKpUTK NOPOXHUHY. MaTepian 3anvwunTi B KapiosHiil MOPOXHUHI abo KopeHeBoMy
KaHani Ha nepiog Big 1 TvkHA Jo 30 AHIB.

MpoayKT Npu3HaueHnin ans 6araTopasoBOro BUKOPUCTaHHA. ANnikaTop, WO A0fAETbCA
[0 npenapaty, Npu3HayeHWii AnNA OAHOPa30BOro BUKOPWCTaHHA. baratopasose
BMKOPWCTaHHA anJiikaTtopa MoXe BUKIMKaTU BTOPWHHY iHeKLitlo. Pyuka npusHayeHa
ANA 6araTopasoBoro BUKOPUCTaHHSA.

MPOTUNOKA3AHHA
MigBunleHa YyTANBICTb O OAHOTO 3i CKNAIHMKIB Npenapary.

NONEPEAMEHHA TA 3AXO[N BE3MEKU

BMKnMKae noapasHeHHs CNr30BOT 060OHKIN POTOBOT MOPOXXHUHU Ta LKIpU.
CnpuunHAE cepinosHe ypakeHHA oYeil.

Mpu noTpannaHHi NpenapaTy Ha CM30BYy OGOMOHKY, LWKipy abo B Oui, HeramHo
NPOMUTY BENIMKOIO KiNbKiCTIO BOAV Ta 3BEPHYTUCA A0 Nikaps. Y pasi NPOKOBTYBaHHSA He
BUKNVKaTV 6/110BOTY. BUNUTY BENMKY KiNbKicTb BOAU.

3BepHyTUCA 3a NOpazoio 10 Nikaps.

Mig yac po60TH 3 NPOAYKTOM BUKOPUCTOBYITE KOdpepaam, 0OAHOPaA3OBI PyKaBUUKK,
3aXUCHi OKYNAPW/KO3MPOK Ta 3aX1CHNI OAAT.

EHAOOHTMNYHE NiKyBaHHA MOXe CynpoBOMKyBaTUCA TMYACoBVM 6onem i YyTnueicTio
nicna nikyBaHHA. [lepef ocTaTOUHUM MAIOMOYBaHHAM NacTy Ciifi 06epeXXHO BUAANNTY
3 KOPEHEBOTro KaHany, OCKiflbKM HaABHICTb MpenapaTy MOXe BMIMHYTU Ha MILHICTb
3B'A3KY IEHTUHY 3 MaTepianamu AN PeKOHCTPYKLIl 3yba. BUKOPUCTaHHA TUMYacoBUX
maTepianis Moxe 6yTv NoB'A3aHe 3 baKTepianbHUM MIKPOBUTOKOM.

Mpenapat CALCIPAST (KAJTbLINMACT) ma€ UMTOTOKCMYHWIA MOTeHLian.

He BupaBnioiite nacTy, AKWO KiHUiBKa annikatopa 3actparna y KaHani. Annikatop
NOBUHEH BiflbHO PO3TalOBYBaTUCA B KaHani.

Mepen 3actocyBaHHAm CALCIPAST (KAJIbUIMACT) cnip  Bu3Haunt  pobouy
[IOBXWHY KOpeHeBOro KaHany. HaamipHa KinbKicTb TUM4acoBoro matepiany, Lo
BMKOPUWCTOBYETbCA [/1A 3aNOBHEHHA KOPEHEBOro KaHasy, Moxe NpusBectu Ao oro
BUTICHEHHA NM03a MeXi BepxiBKu KaHany. OcobnunBoi 06epeXxHOCTi i 4OTPUMYBaTUCA
B aHAaTOMIYHO Yy TNIMBUX 30HAX, TaKUX AK HUXKHbOLLENEMNHNI KaHasl, HUXKHbOLLeNenHNM
oTBip abo raiMopoBi Nasyxw.

36epiraTvi y HeAOCTYNMHOMY ANA AiTen Micyi.

Y pasi cepiio3HOro BMMaAKy, MOB'A3aHOrO 3 MPUCTPOEM, MPO Le Cif MoBiAoOMUTN
BMPOOHMKA Ta KOMMETEHTHWUI OpraH AepxaBW, Y AKili NMPOXWBAE KopucTyBay abo
naujieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA
36epiraTii B OpuriHabHiii ynakosLi npu Temnepatypi He BuLle 25°C.

TepMmiH NpuaaTHOCTI BKa3aHUIN Ha NePBUHHIl (BHYTPILLHIN) ynakosui. Micna po3kpuTTa
YMakoBKN TEPMiH MPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 3@ YMOBU LWiNbHOTO 3aKpWTTA nicna
KOXXHOTO BUKOPUCTaHHA.

NOBOIXKEHHA 3 BIAXOOAMU YIAKOBKM
Bigxoan ynakoBku cnif nepeaatu Ha NiANPUEMCTBO 3 yTunisauii abo nosepHyTn
BUPOGHUKY.

YNAKOBKA

CALCIPAST (KANbUIMACT): Wnpuy, wo mictute 2,1 r npenapaty, OAHOPa3oBi
annikatopu (2 WT.), pyyka.

CALCIPAST MEGA PACK (KAJTbLINMACT META TMAK): 4 wnpuuy 3 npenapatom (KoxeH
MicTWTb 2,1 T NacTn), ogHOPa30Bi annikatopu (4 WT.), pyyKa.

YNoBHOBaXeHN NpefCTaBHUK B
YKpaiHi:

ToBapuncTBO 3 06MEXeHOo
BignosiganbHicTio «IBOAEHT»
By KypiHHoro YopHoTu, 2 kopniyc 1,
76018 m.IBaHO-OpaHKiBCbK, YKpaiHa
Ten./®akc: +38 (0342) 55-94-55
e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

DDENT

Brpo6HuK:
MwepaweHbbopcTBO
MpoaykuunitHo-XaHanose
LIEPKAME[] Boituex MaBnoBcki
Byn. KeAtkoscbKero 1, 37-450
Cranbosa Bons, Monbua
Ten./®akc: +48 15 842 35 85; | V ‘||||

UA.TR.101

www.cerkamed.com
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Hydroxid vapenaty v pasté na docasné vyplIné kofenovych kanalkd

PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: hydroxid vépenaty, hydroxylapatit, siran barnaty, pomocné latky.

URCENI

Vyrobek CALCIPAST je urceny jako docasny vypliovy materidl pro kotenové kanalky pfi
stomatologické lécbé.

Kromé toho muze byt vyrobek CALCIPAST pouzivan jako docasna vypln hlubokych
kavit metodou pfimého a nepfimého kryti.

Diky vysokému obsahu hydroxidu vapenatého plsobi remineralizaéné na zubni
tkané. Podporuje regeneraci poskozenych tkani v okoli hrotu kofene. pH 12,5 -13.
Rentgenkontrastni, netvrdnouci material.

ZPUSOB POUZITI

Prilozeny aplikator musite pred zakrokem ponofit do ethanolu, nechte zaschnout a
nésledné nasadit na st¥ikacku.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je aplikator spravné nasazen na injekéni stiikacku, a
poté vytlacte malé mnozstvi ze strikacky, abyste zkontrolovali priitok pasty aplikatorem.
Rukojet umisténa na stiikacce poskytuje pohodiny Uchop pro snadnou kontrolu
davkovani, snizuje riziko protlaceni pfipravku pes $picku kofene zubu a minimalizuje
problémy spojené s vytlacovanim vyrobku.

V piipadé varianty MEGA PACK umistéte pied pouZitim rukojet na stfikacku samostatné
by méla byt umisténa na uzaviené stiikacce podle nakresu na obalu pfipravku (pfi
spravném nasazeni by mélo byt slyset jasné ,cvaknuti”).

Do kanalku: zmérte délku kanalu, nastavte omezovac (endostop) na aplikatoru na délku
0 2-3 mm mensi, nez je namérena délka kanalku, umistéte pastu do kanalku, odstrarite
prebytek pasty z kanalku, kavitu tésné uzavrete.

Po aplikaci pasty by mél byt zhotoven rentgenovy snimek, aby se zkontrolovalo, zda
pasta dostatecné vyplnila kanal a nepfesahla apex.

Do kavity: umistéte pastu na dno kavity, kavitu tésné uzaviete. Vyplih ponechejte v
kavité nebo kofenovém kanalku 1 tyden az 30 dnd.

Pripravek je ur¢eny k opakovanému pouziti, aplikator viak slouzi jen k jednorazovému
pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikdtoru hrozi riziko sekundarni kontaminace.
Rukojet je uréena pro opakované pouziti.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacientl s precitlivélosti na slozky pfipravku.

UPOZORNENI A OPATRENI

Plsobi drazdivé na sliznice ustni dutiny a kdzi. Zplsobuje vazné poskozeni oci.

V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
lékarskou pomoc. V pfipadé poziti nevyvolévejte zvraceni.

Vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte lékaiskou pomoc.

PFi manipulaci s vyrobkem pouzivejte kofferdam, jednorazové rukavice, ochranné
bryle/ochrannou pfilbu a ochranny odév.

Endodontické o3etieni mize byt spojeno s do¢asnou pooperacni bolesti.

Pasta by méla byt z kofenového kanalku pted findlni vyplni opatrné odstranéna,
protoze pfitomnost preparatu méze ovlivnit pevnost vazby dentinu k materiadlim zubni
néhrady. Pouziti do¢asnych materiald mize byt spojeno s bakterialnim mikrotnikem.
Pripravek CALCIPAST mé cytotoxicky potencial.

Pokud je hrot aplikatoru zaklinén uvniti kanalu, pastu nevytlacujte. Aplikator musi byt
v kandlu umistén volné.

Pred pouzitim pfipravku CALCIPAST je tfeba urcit pracovni délku kofenového kanalku.
Nadmérné mnozstvi docasného materialu pouzitého k vyplnéni kofenového kanalku
muze vést k jeho vytlaceni za vrchol kofenového kandlku. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat anatomicky citlivym oblastem, jako je elistni kanal, ¢elistni otvor nebo celistni
dutiny.

Skladujte mimo dosah déti. V pfipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté do 25°C.

Doba poutzitelnosti je uvedena na obalu. Pokud je obsah baleni po kazdém pouziti
tésné uzavien, nedochdzi ke zméné doby jeho pouZzitelnosti.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal musite odevzdat k likvidaci nebo vratit vyrobci.

OBAL

CALCIPAST: Injekeni stiikacka obsahujici 2,1 g pfipravku, jednorazové aplikatory (2
kusy), rukojet.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 injekenti stiikacky s pfipravkem (kazda obsahuje 2,1 g pasty),
jednorazové aplikatory (4 kusy), rukojet.

Datum posledni aktualizace: 06.12.2024/14

m Macta Ha ocHoBe TMAPOKCKAA KanbLnA 4NA BPEMEHHOTo I'IJ10M6I/IPOBaHI/Iﬂ KOPHEBbIX KaHanoB

NOXANYWNCTA, MPOYUTANTE CNEAYIOLLYIO UHCTPYKLIUIO NEPEA
UCNOJIb3OBAHUEM
MPOAYKT ANA NCNONb3OBAHNA TONbKO BPAYHOM-CTOMATOJIOTOM

COCTAB: rMpapoKcva Kanbuua, rMApoKcManaTtuT, cynbdat 6apus, BComoraTesibHble
BellecTsa.

HA3HAYEHWE

Mpenapat CALCIPASTnpeaHa3HauyeH AnAa npuMeHeHVA B NpoLecce CTOMaToNornyeckoro
neyeHua B KayecTse MaTeprana fifia BpeMeHHbIX MNIOM6 KOPHEBbIX KaHanoB.

Kpome Toro, npenapat CALCIPAST moxeT 6bITb MCNONb30BaH A8 BPEMEHHbIX N1oM6
rNy6OKMX MONOCTEN B METOAE HENPAMOTO 1 MPAMOTO NOKPbLITUA.

OkasblBaeT pemuHepanusyloljee feiicTBMe Ha TKaHu 3yba Gnaropapa 6onbliomy
cofepXaHU rmagpokcmaa Kanbuua. CTVIMyHVIp)IET BOCCTaHOBNEHNE NOBPEeXAEHHbIX
TKaHel napopoHTa. pH 12,5-13. PEHTreHOKOHTPACTHBbIi, He3aTBEPAEBAOLW NI MaTepUan.

CMNOCOBb MPUMEHEHUA

Mepea Hauanom npoLeaypbl ONyCTUTE NpUAaraemMblin anmanKaTop B STUAOBbIN CNNPT,
[JlaiiTe emy BbICOXHYTb 1 3aTeM HafileHbTe Ha LWnpuL.

MNepep ncnonb3oBaHnem ybeanTech, 4TO annanMKaTop NPaBUIbHO HABUHYEH Ha LWNpWL,
a 3aTeMm BblJaBuTE He6GONbLLIOE KONMYECTBO NpenapaTa U3 WNpuULa, 4Tobbl NPoBEPUTHL
MOTOK NacTbl Yepes annauKaTop.

Pyuka, pacnonoxeHHaa Ha wnpuue, obecneunsaeT yfoOHbI 3axBaT ANA Nerkoro
KOHTPONA [O3MPOBaHUA, CHUXKAA PUCK NPOTaNKMBaHWA NpenapaTa Yepes BepXyLIKY
KOPHA 3y6a 1 MUHUMU3VPYA TPYAHOCTH, CBA3AHHbIE C BbljaBNMBaHMEM Npenapara.
Ina BapuaHta MEGA PACK camocToATeslbHO NomecTuTe pyuKy Ha LMpuL nepep
ncnonb3oBaHneM. Pyuka [oOmKHa 6biTb MOMELLEHa Ha 3aKpyYeHHbIV LWINPpUL, Kak
MoKasaHO Ha yMakoBKe MpogyKTa (Mpu MpPaBWibHOM MPUMEHEHWM Bbl [OSMKHbI
YCNbILLATh OTYETIVBbIN ,LLENYOK").

B kaHan: v3mepuTb [ANVHY KaHana, YCTaHOBWTb OrpaHuWunTenb (3HAOCTOM) Ha
annaukaTope Ha ANNHY Ha 2-3 MM MeHblue, YeM U3MepPeHHan ANvHa KaHana, BBECTN
nacTy B KaHan, yaanuTb U3NMLIKM NacTbl 13 KaHasna, MAOTHO 3aKpbiTb nonocTb. Mocne
HaHeCceHNA NacTbl HeOOGXOAMMO CAeNaTb PEHTFEHOBCKUIN CHUMOK, YTOObI ybeauTbes,
YTO NacTa aAeKBaTHO 3aMnosiHKNa KaHan v He Bblluna 3a Npefenbl BepXyLKN.

B nonocTb: NOMOXWTL NAcTy Ha AHO MOMOCTY, MAOTHO 3aKPbITb NONOCTb. 3anonHeHve
OCTaBUTb B NOMOCTU UV KOPHEBOM KaHane Ha cpok oT 1 Hegenu o 30 aHel.
MpenapaT npefHasHauyeH [1A MHOTOKPATHOTO WCMOMb30BaHWUA, B TO BpemAa Kak
annnvKaTtop npefHasHayeH AnA OAHOKPATHOTO MCMOMb30BaHWA. MHOrokpaTtHoe
MCMOMb30BaHNE anmninmkatopa MOXeT CO3A4aBaTb OMAacHOCTb BTOPUYHON UHEKLMN.
Pyuka npegHa3sHaueHa /18 MHOTOKPaTHOTO MCMOsb30BaHUA.

NPOTVBOMOKA3AHUA
He NPUMEHATb Ha NayuneHTax C MOBbILLIEHHON YyBCTBUTENIbHOCTbIO K UHIFpefneHTam
npenapara.

OPEOYNPEXJEHWA 1 MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTA

OkasblBaeT paspaxatollee [eiiCTBME Ha CIN3UCTYI0 0GOOUKY MOMOCTY PTa 1 KOXY.
Bbi3blBaeT cepbe3HOe MOBPEXJeHNe rMas.

B cniyyae KOHTaKTa HeMefNeHHO NPOMbITb 6OSbLLVIM KONMYECTBOM BOAbI 1
06paTnTbCA K Bpayy. B cnyyae npornatbiBaHUsA He Bbi3bliBaTb PBOTY. Bbinutb

6011bLUOe KONMYeCTBO BoAbl. ObpaTnTbCA K Bpayy.

Mpu pabote C NPOAYKTOM WCMOMb3yinTe Kodepham, OAHOPA30OBble MepuaTtku,
3aLUMTHbIE OYKN/KO3bIPbKU 1 3aLUTHYIO OAEXKAY.

3H[J,O[J,OHTI/I‘-IECKO€ neyeHne MoXXeT CoONpoBOXAATbCA BpeMeHHOI;I 601bto 1
60NE3HEHHOCTbIO  MOCNE  NIeYeHus. I'Iepen OKOH4aTesibHbIM I'IJ'IOM6VIpOBaHVIeM
nacty cnefyet OCTOPOXHO YyAannuTb W3 KOPHEBOro KaHasa, MOCKOJIbKY Hannyne
npenapata MOXeT MOB/INATb Ha MPOYHOCTb CUuenneHna AeHTUHa ¢ MaTepuanamv ana
PEKOHCTPYKUnn 3)/63. Wcnonb3oBaHue BPEMEHHbIX MaTepurasnioB MOXeT 6bITb CBA3AHO C
6aKTepI/laJ'IbeIMVI MWKpOonoATeKaHNAMMN.

Mpenapat CALCIPAST o6nafjaeT LUTOTOKCMYECKMM NOTEHLNANOM.

He BblaaBnviBaiTe NacTy, €CNM HAKOHEYHWK annavKaTopa 3axaT B KaHane. Annnaukatop
[loMKeH cBoBOAHO pacnonaratbCa B KaHane.

MNepen ucnonbsosaHnem CALCIPAST Heo6Xoaumo onpefenutb pabouyio ANvHY
KOPHEeBOro KaHana. YpeamepHoe KonmnyecTso BPEMEHHOTO MaTeprana, ucnosb3yemoro
ANA 3an0J/IHEHNA KOPHEBOro KaHasla, MOXeT NpUBeCTU K TOMY, YTO OH 6yF|ET BbITECHEH
3a BepxylKy KopHeBoro KaHana. Ocobylo OCTOPOXHOCTb cnefyeT cobniofatb
B aHAaTOMM4YeCKU 4YYBCTBUTENIbHbIX 30HAX, TakKUX Kak HWKHEYEeNoCTHON KaHan,
HKHEYENIoCTHOE OTBEePCTUE NN BEPXHEYETIOCTHDIE NasyXun.

XpaHVITb B HE[ZLOCT)’HHOM,E[J'IH,E[GTEVI mecTe.B Cfly4yae CBA3aHHOro cusaennemMm cepbe3sHoro
WHUNAeHTa cnefyet U3BeCTUTb 06 3ToM npounssoguTena wun COOTBeTCTByIOLL[VIVI
rOCy,ElapCTBeHHbIVI OpraH rno MecTy XnUTenbCTBa NoNb3oBaTena Uin nauneHTa.

XPAHEHWE
XpaHuTb B OpUrHanNbHON yrnakoBKe Npu Temnepatype Huxe 25°C

CpoK rofiHOCTV yKasaH Ha MepBUYHOI ynakoBKe. [locne BCKPbITUA YNakoBKU CPOK
roOAHOCTMN He M3MeHAEeTCA Mpu YCI0BMW MJIOTHOTO ee 3aKpbiTUA nocsie Kaxaoro
ncnonb3oBaHMA.

OBPALLEHWE C NCMOJ1Ib30BAHHbIMU EMKOCTAMW
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTM ciedyeT nepefaTb ANA yTWAM3aLUW WAW  BEPHYTb
NpOon3BOAUTENIO.

WMEKLNECA EMKOCTW

CALCIPAST: npwvu, copepxawmin 2,1 r npenapaTa, OAHOPa3oBble annaukaTopbl (2
LWITYKWM), pyyKa.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 wnpuua ¢ npenapatom (Kaxapblii copepxut 2,1 1 nacrbl),
oflHOpa30Bble annanKkaTopsbl (4 WTYKK), pyyKa.

[ata nocnegHero o6HoBneHus: 06.12.2024/14

Pasta a base di idrossido di calcio per I'otturazione provvisoria canalare

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DAI DENTISTI

COMPOSIZIONE: idrossido di calcio, idrossiapatite, solfato di bario, sostanze ausiliarie.

APPLICAZIONE

Il preparato CALCIPAST é destinato all'uso durante il trattamento dentistico come
materiale per I'otturazione provvisoria canalare.

Inoltre il preparato CALCIPAST pud essere utilizzato per le otturazioni di carie profonde
con il metodo di copertura indiretta e diretta.

Ha un‘azione rimineralizzante sui tessuti del dente grazie ad un alto contenuto di
idrossido di calcio. Aiuta la ricostruzione dei tessuti periapicali danneggiati. pH 12,5-13.
Contrastante sullimmagine radiografica, non indurisce.

MODALITA D'USO

Prima del trattamento, immergere I'applicatore fornito in dotazione in etanolo, lasciare
asciugare e poi posizionarlo su una siringa.

Prima dell'uso, verificare che I'applicatore sia correttamente avvitato sulla siringa e
quindi spremere una piccola quantita dalla siringa per controllare il flusso del prodotto
attraverso l'applicatore.

Limpugnatura situata sulla siringa offre una comoda presa per un facile controllo del
dosaggio, riducendo il rischio di spingere il prodotto al di fuori dell'apice della radice
del dente e minimizzando le difficolta associate alla spremitura del prodotto.

Per la variante MEGA PACK, prima dell'uso posizionare I'impugnatura sulla siringa da
solo. Limpugnatura deve essere posizionata sulla siringa chiusa, come indicato sulla
figura sulla confezione del prodotto (si dovrebbe sentire un “click” distinto quando
viene applicata correttamente).

Intratecale: misurare la lunghezza del canale, posizionare il limitatore (endostop)
sull'applicatore sulla lunghezza inferiore di 2-3 mm dalla lunghezza misurata del canale,
mettere la pasta nel canale, togliere I'eccesso di pasta dal canale, chiudere bene il buco.
Dopo l'applicazione della pasta, & necessario eseguire una radiografia per verificare che
la pasta abbia riempito adeguatamente il canale e non sia andata oltre l'apice.
All'interno del buco: mettere la pasta sul fondo del buco, chiudere bene il buco.
Lotturazione va lasciata nel buco o nel canale radicolare per 1 settimana fino a 30 giorni.
Il prodotto puo essere usato pill volte, invece I'applicatore &€ monouso. L'uso multiplo
dell'applicatore puo comportare il rischio di infezione retrograda.

Limpugnatura & per uso ripetuto.

CONTROINDICAZIONI
Non usare il prodotto nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Ha un‘azione irritante per le mucose della cavita orale e la pelle. Causa un

serio danneggiamento agli occhi.

In caso di contatto, sciacquare immediatamente con molta acqua e contattare un
medico. In caso di inghiottimento, non provocare il vomito.

Bere molta acqua. Contattare un medico.

Durante la manipolazione del prodotto utilizzare cofferdam, guanti monouso,
occhiali di sicurezza / visiere e indumenti protettivi.

Il trattamento endodontico pud essere associato a un dolore post operatorio
temporaneo. La pasta deve essere accuratamente rimossa dal canale radicolare prima
dell'otturazione finale, poiché la presenza della preparazione puo influire sulla forza di
adesione della dentina ai materiali di ricostruzione dentale. L'uso di materiali provvisori
pud comportare microinfiltrazioni batteriche.

Il prodotto CALCIPAST ha un potenziale citotossico.

Non spremere la pasta se la punta dell’applicatore ¢ incastrata all'interno del canale.
L'applicatore deve essere posizionato liberamente nel canale.

Prima di utilizzare CALCIPAST, e necessario determinare la lunghezza di lavoro del
canale radicolare. Una quantita eccessiva di materiale provvisorio utilizzato per
riempire il canale radicolare puo portare a spingerlo oltre |'apice del canale stesso.
Occorre prestare particolare attenzione alle aree anatomicamente sensibili come il
canale mandibolare, I'apertura mandibolare o i seni mascellari.

Conservare lontano dalla portata dei bambini. In caso di grave incidente legato al
dispositivo medico, notificare I'evento al produttore e al proprietario dell’ente statale di
competzxenza per il luogo di residenza dell’'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura inferiore ai 25°C.

La data di scadenza si trova sulla confezione diretta. Dopo I'apertura, il prodotto non
perde la scadenza a condizione che venga chiuso ermeticamente dopo ogni utilizzo.

SMALTIMENTO DEL CONTENITORE
Le confezioni utilizzate devono essere affidate ad un‘azienda di smaltimento o restituite
al produttore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

CALCIPAST: Siringa contenente 2,1 g di preparato, applicatori monouso (N.2),
impugnatura.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 siringhe di preparazione (ciascuna contenente 2,1 g di pasta),
applicatori monouso (N. 4), impugnatura.

Data ultimo aggiornamento: 06.12.2024/14

m Pasta de hidroxid de calciu destinata umplerilor temporare a canalelor radiculare

INAINTE DE UTILIZARE VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE PREZENTA
INSTRUCTIUNE
PRODUS DESTINAT UZULUI DENTAR

COMPOZITIE: hidroxid de calciu, hidroxiapatitd, sulfat de bariu, excipienti.

UTILIZARE

CALCIPAST este destinat pentru utilizare in timpul tratamentului dentar ca material
pentru obturatiile provizorii ale canalelor radiculare.

In plus, CALCIPAST poate fi utilizat pentru obturatii temporare ale cavitatilor profunde,
in metoda de acoperire directa sau indirecta.

Acesta are efect de remineralizare asupra tesutului dintelui datoritd continutului sau
ridicat de hidroxid de calciu. Produsul imbunatateste refacerea tesuturilor periapicale
deteriorate. pH 12,5-13. Contrastant pentru raze X, un material care nu se intareste.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de tratament, inmuiati aplicatorul atasat in alcool etilic si lasati-l sa se usuce, iar
apoi puneti-l pe o seringa.

Inainte de utilizare, verificati daca aplicatorul este insurubat corect pe seringa si apoi
stoarceti o cantitate mica de preparat din seringa pentru a verifica curgerea pastei prin
aplicator.

Manerul amplasat pe seringa ofera o prindere confortabila care faciliteaza un control
usor al dozarii, reducand riscul de a impinge produsul prin apexul radacinii dintelui si
minimizand dificultatile legate de stoarcerea produsului.

In cazul variantei MEGA PACK, puneti singur manerul pe seringd inainte de utilizare.
Manerul trebuie pus pe seringa stransd, asa cum se arata pe ambalajul produsului (dupa
agezarea corecta trebuie sa auziti un ,clic” clar).

In canal: masurati lungimea canalului, plasati limitatorul (endoscopul) pe aplicator pe
o lungime cu 2-3 mm mai mica decat lungimea masuratd a canalului, aplicati pasta in
canal, eliminati excesul de pasta din canal, inchideti etans gaura. Dupa aplicarea pastei,
trebuie efectuata o radiografie pentru a verifica daca pasta a umplut corespunzator
canalul si nu a depasit apexul.

In gaura: aplicati pasta in gaura, inchideti etans.

Lasati materialul in gaurd sau in canalul radicular pentru o perioada de la o séptamana
pana la 30 de zile.

Produsul este destinat utilizarii multiple, cu exceptia aplicatorul, care este de unica
folosinta. Utilizarea multipld a aplicatorului poate provoca riscul de reinfectare. Manerul
este destinat utilizarii repetate.

CONTRAINDICATII
Nu folositi produsul la pacientii cu hipersensibilitate la compozitia acestuia.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE
Este iritant pentru mucoasa cavitatii bucale si piele. Provoaca leziuni oculare grave.

In caz de contact, clititi imediat cu o cantitate mare de ap4 si solicitati sfatul
medicului.

In caz de inghitire, nu fortati voma. Consumati o cantitate mare de apa.

Solicitati sfatul medicului.

Folositi cofferdam, manusi de unica folosintd, ochelari de protectie/viziere de
protectie siimbracaminte de protectie la manipularea produsului.

Tratamentul endodontic poate fi asociat cu durere si sensibilitate temporara
postoperatorie. Pasta trebuie indepértata cu acuratete din canalul radicular inainte de
obturatia finala, deoarece prezenta preparatului poate afecta rezistenta de aderentd a
dentinei la materialele de restaurare dentara.

Utilizarea de materiale temporare poate fi asociata cu microinfiltratii de

bacterii.

Produsul CALCIPAST are potential citotoxic.

Nu stoarceti pasta daca varful aplicatorului este blocat in canal. Aplicatorul trebuie
sa fie pozitionat liber in canal.

Inainte de a utiliza CALCIPAST, trebuie determinata lungimea de lucru a canalului
radicular. Cantitatea excesiva de materialul temporar, folosit pentru umplerea
canalului radicular, poate duce la impingerea acestuia dincolo de apexul canalului
radicular. Trebuie acordata o atentie deosebitd in zonele anatomice sensibile, cum ar
fi canalul mandibular, deschiderea mandibulara sau sinusurile maxilare.

A nu se lasa la indemana copiilor. In cazul unui incident grav care implica produsul,
acest fapt trebuie raportat producdtorului si autoritatii competente a Tarii, in care
domiciliaza utilizatorul sau pacientul.

DEPOZITARE

Pastrati produsul in ambalajul original la o temperatura sub 25°C.

Termenul de valabilitate se afla pe recipientul principal. Dupa deschiderea recipientului,
data de expirare nu se schimba, daca acesta este bine inchis dupd fiecare utilizare.

MANIPULAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Recipientele goale trebuie aruncate in mod responsabil sau returnate producatorului.

AMBALAJUL

CALCIPAST: Seringa continand 2,1 g de preparat, aplicatoare de unica folosinta (2
bucati), maner.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 seringi cu preparat (fiecare continand 2,1 g de pasta),
aplicatoare de unica folosinta (4 bucati), maner.

Data ultimei actualizari: 06.12.2024/14

m Kalcium-hidroxid paszta ideiglenes gyokértomésre

HASZNALAT ELGTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: Kalcium-hidroxid, hidroxiapatit, barium-szulfat, segédanyagok.

JAVALLATOK

A CALCIPAST pasztat fogaszati alkalmazasra, ideiglenes gyokértomésként vald
hasznalatra tervezték.

Ezen felul a termék felhasznalhato mély kavitasok ideiglenes tomdéanyagaként, direkt
vagy indirekt pulpasapkazasra.

Kalcium-hidroxid magas tartalma révén remineralizalé hatassal bir a fogszovetekre.
Segiti a sérult periapicalis szovetek Ujraépulését. pH 12,5-13. Rontgenkontrasztos, nem
keményedd anyag.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés el6tt a mellékelt applikatort martsa bele az etilalkoholban, hagyja
megszaradni, majd helyezze fecskendére.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az applikidtor helyesen van-e felcsavarozva a
fecskenddre, majd nyomjon ki egy kis mennyiséget a fecskend6ébdl, hogy ellenérizze a
paszta aramlasat az applikatoron keresztuil.

A fecskenddn taldlhaté fogantyd kényelmes fogast biztosit az adagolas konnyu
ellenérzéséhez, csokkenti annak kockazatat, hogy a készitmény a foggyokér csticsan
keresztil atnyomadik, és minimalizalja a termék kinyomasaval jaré nehézségeket.

A MEGA PACK viltozat esetében a fogantyut hasznélat el6tt 6nmagéban helyezze a
fecskenddre. A fogantyut a termék csomagolasan felttintetett médon kell a becsavart
fecskenddre helyezni (a helyes felhelyezéskor egy hatérozott, kattanast” kell hallania).
Gyokércsatornaba: Mérje le a gyokércsatorna hosszat, majd éllitsa be az adagold
hatdroléjat ugy, hogy az adagolt anyag hossza 2-3 mme-rel révidebb legyen mint a
gyokércsatorna. Jutassa be a pasztat a gyokércsatorndba, tavolitsa el a felesleget,
majd zarja le a kavitast. A paszta felhordasa utan rontgenfelvételt kell késziteni annak
ellendérzésére, hogy a paszta megfeleléen kitoltotte-e a csatornét, és nem ment-e tul
a csucson.

Kavitasnal: Helyezze az anyagot a kavitas aljaba, majd zarja le az lreget. Hagyja az
anyagot hatni 1 héttél - 30 napig terjedé ideig.

A termék tobbszori hasznélatra alkalmas, az adagolé azonban egyszeri hasznalatra
szolgél. Az adagold tobbszori felhasznalasa masodlagos fertézédés veszélyével jar. A
fogantyu tobbszori hasznélatra szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely 6sszetevéjére!

FIGYELMEZTETESEK ES MEGELOZESEK

Szajnyalkahértya- és bérirritaciot okoz. Sulyos szemkarosodast okoz.

Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges vizzel és forduljon orvoshoz!

Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel bdséges vizet és forduljon
szakorvoshoz!

A termék kezelése sordn hasznaljon kofferdamot, eldobhaté kesztytit,
véddészemiiveget/arcvédé pajzsot és védbruhazatot.

Az endodontiai kezelés atmeneti posztoperativ fajdalommal és a mutét utani
érzékenységgel jarhat. A pasztat a végleges tomés elétt alaposan el

kell tavolitani a gyokércsatornabol, mivel a prepardtum jelenléte befolyasolhatja a
dentin és a fogpdtld anyagok kozotti kotés szilardsagat.

Az ideiglenes anyagok hasznalata baktériumos mikroszivargassal jarhat.

A CALCPIAST termék citotoxikus potenciallal rendelkezik.

Ne nyomja ki a pasztat, ha az applikator hegye beszorult a csatornaba. Az applikatornak
lazén kell elhelyezkednie a csatornaban.

A CALCIPAST hasznélata el6tt meg kell hatarozni a gyokércsatorna munkahosszat.
A gyoOkércsatorna feltoltésére hasznalt tulzott mennyiségli ideiglenes anyag a
gyokércsatorna csticsan tilra toldsahoz vezethet. Kiilonds gondossaggal kell
eljarni az anatémiailag érzékeny teriileteken, mint példaul az allkapocscsatorna, az
allkapocsnyilas vagy az allkapocstiregek.

Gyermekektdl tavol tartandd! Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt
jelenteni kell a gyarténak és annak a tagéllamnak az illetékes hatéséganak, amelybe a
felhasznalé vagy a be-teg lakdhelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hdmérsékleten tarolhatd.

A termék lejérati ideje a kozvetlen csomagolason olvashato. Felbontés utan a termék
lejérati ideje nem véltozik, ha minden hasznélat utan légmentesen visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a gyartohoz, vagy
selejtezze le a helyi hatdsagok el6irdsanak megfeleléen.

KISZERELES

CALCIPAST: 2,1 g készitményt tartalmazé fecskendd, eldobhaté applikatorok (2 db),
fogantyu.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 fecskend6 készitménnyel (mindegyik 2,1 g pasztat tartalmaz),
eldobhat¢ applikatorok (4 db), fogantyu.

Utolso frissités datuma: 06.12.2024/14

m MacTa ¢ Kanuves XMAPOKCIZ 32 BDEMEHHO 3aMblIBaHe Ha KOPEHOBITE KaHanm

NPEAN YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATE/THO UHCTPYKUUWUTE
MPOAYKTBT E MPEAHA3HAYEH 3A U3MNOJ3BAHE EAVHCTBEHO OT CTOMATOJION

CbCTAB: KanuveB X1APOOKNC, XUAPOKCMANaTuT, bapres cyndat, eKCLUNUEHTU.

OPEAHA3SHAYEHWVE

MpopykTbT CALCIPAST e npefiHa3HayeH 3a CTOMATONOMMUYHO NleyeHne Kato BpeMeHHO
KaHaoMb/IHEXHO CPeACTBO.

OcseH ToBa, CALCIPAST moxe Aa ce 1U3non3Ba 3a BpeMeHHO ANPEKTHO N UHANPEKTHO
Ny/nHO 3anb/BaHe.

PemvHepanusmpa 3bbHaTa CTPyKTypa MOpajn BKUCOKO CbAbpXaHMe Ha Kanumes
xuppookuc. Mognomara Bb3CTaHOBABAHETO Ha YBPEAEHW anukajaHu NepUOfOHTUTM.
pH 12,5-13. PeHTreHOKOHTpacTeH, HEBTBbPAABALL Ce MaTepuan.

HAYMH HA U3MOJI3BAHE

MNpeawn aa 3anoyHeTe TpeTMpaHe, NoToNeTe NPUNOKEHWA anIMKaTop B €TUOB ankoxof,
ocTaBeTe fla 3CbXHe 1 cfief TOBa NOCTaBeTe BbpXy CNPUHLIOBKa.

Mpean ynotpe6a npoBepeTe [any anaMKaTopbT € MOHTUPaH MPaBUIHO KbM
CNpVHLOBKaTa U Cnef ToBa N3CTUCKaNTe MaNKo KONMYeCTBO OT CMPUHLIOBKAT, 3a Aa
nposepwuTe fany nactata Npem1MHaBsa nNpes anankatopa.

[pbXKaTa, pasnonoxeHa Ha CNpUHLOBKaTa, ocurypasa yfo6eH 3axsaT 3a feceH
KOHTPON Ha [103MPaHeTo, KaTo HamanABa pycKa OT M3byTBaHe Ha NPOAYKTa Npe3 aneKkca
Ha 3b6HMA KOpeH 1 CBeX/a 10 MHUMYM TPYHOCTUTE, CBbP3aHU C N3CTUCKBAHETO Ha
npopyKTa.

B cnyuan Ha BapmaHta MEGA PACK noctaBeTe camOCTOATENHO ApbXKaTa BbpXy
CnpuHLUOBKaTa npeaw ynotpeba. [lpbkata TpA6Ba fja ce NocTaBu BbpXy 3aTBOPeHa
CNPYHLOBKa, KaKTO e MoKa3aHo Ha ornakoBKaTa Ha npoaykTa (Tpabsa Aa ce uye ACHO
JlpaKBaHe” Npy NpaBuIHO NOCTaBAHE).

KaHanHo: nsmepeTe Ab/KMHATa Ha KaHana, CloXeTe Ha aniukatopa orpaHuyuten
(eHgocTon) € AbsXuHa 2-3 mm no-Manka OT M3MepeHaTa Ab/KMHA Ha KaHana,
anavkupanTe nactata B KaHana, OTCTpaHeTe M3fMIIHaTa nacTa OT KaHana, MabTHO
3aTBOpeTe KaBuTeTa.

Cnep HaHacAHeTO Ha nacTaTa TpAGBa fla Ce HanpaBW PeHTTreHOBa CHUMKA, 3a Aa ce
npoBepu Aanu nactaTta e 3anb/HWIa KaHana 1 He e U3nA3/a U3BbH anekca.

3a nNynnHoO 3anbfiBaHe: COXKeTe MmacTaTa B AbHOTO Ha MynnaTa, MIbTHO 3aTBOpeTe
KaBuTeTa. [MbiHEXbT ce OCTaBA B My/nnata WAV KOPEHOBMA KaHan 3a nepuop ot 1
cegmuua o 30 gHu.

MpofyKTbT e npeAHa3sHayeH 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba, a annukatopbT e 3a
efHoKpaTHa ynoTtpe6a. MHOroKpaTHOTO M3MON3BaHe Ha annuMkaTopa HOCU PUCK OT
BTOPWYHa NHdeKLA. [ipbxKKaTa e 3a MHOroKkpaTHa ynotpeba.

NPOTVBOMOKA3AHNA
MpenapaTbT fa He ce M3MoN3Ba MPW NaLMEHTW, anepruyHn KbM CbCTaBKUTE Ha

Pasta wodorotlenkowo-wapniowa do czasowych wypetnieri kanatéw korzeniowych

Calcium hydroxide paste for temporary root canal filling

Pasta de hidroxido del calcio para los rellenos temporales de los conductos radiculares

Péte a I'hydroxyde de calcium pour pansement canalaire provisoire

Kalziumhydroxid-Paste fiir vortibergehende Wurzelkanalfiillungen

TigpoKcna-KanbliieBa NacTa AnA TMMYacoBOrO NIOMOYBaHHA KOPEHEBUX KaHaniB

Hydroxid vapenaty v pasté na docasné vypIné kofenovych kanalkd

TMacra Ha 0CHOBE rMAPOKCUAA KarbLivisl 4715 BPEMEHHOTO MNNOMOUPOBAHNS KOPHEBbIX KaHaNoB

Pasta a base di idrossido di calcio per l'otturazione provvisoria canalare

Pasta de hidroxid de calciu destinata umplerilor temporare a canalelor radiculare

Kalcium-hidroxid paszta ideiglenes gyokértomésre

Macra c kanyues XWAPOKCKUA 3a BPEMEHHO 3anbJiBaHe Ha KOPEHOBUTE KaHanu

Kalcio hidroksido pasta laikinam 3aknies kanalo uzpildymui

Pasta de hidroxido de célcio para preenchimento temporario de canais radiculares

Calciumhydroxidpasta til udfyldning af rodkanaler

Naota udpoteidiou Tou aoBeaTtiov yia Mpoowpvi) MRPWEN PISIKWY KavaNV

Kaltsiumhtdroksiidi pasta ajutiseks juurekanali taitmiseks

Kalsiumhydroksiditahna valiaikaiseen juurikanavan tayttémiseen

Pasta od kalcijevog hidroksida za priviemeno punjenje korijenskih kanala

Kalcija hidroksida pasta saknu kanalu pagaidu pildisanai

Calciumhydroxidepasta voor tijdelijke vulling van wortelkanalen

Pasta s hydroxidom vapenatym pre docasné vyplne korefiovych kanalikov

Pasta iz kalcijevega hidroksida za zacasno polnjenje koreninskih kanalov

Kalciumhydroxidpasta for temporar fyllning av rotkanaler

Kalcijum hidroksid pasta za priviemeno punjenje kanala korena

Data ostatniej aktualizacji: 06.12.2024/14
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To maintain the high quality of our products and customer satisfaction, please send your
opinions and comments to jakosc@cerkamed.pl
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npenapara.

OPEOYNPEXIEHWA W MPEANA3HU MEPKUN

[leficTBa ApasHewo Ha cnu3ecTaTa OOBKBKA Ha yCTHaTa KyxvHa v Koxarta. Puck ot
CEepUO3HO yBpeXAaHe Ha ouuTe.

B cnyyait Ha KOHTaKT, U3nnakHeTe 06UIHO € Bofa U NOTbpCeTe fiekapcka nomot,. Mpwn
C/lyyaliHoO nornblyaHe Ha Npenapara fa He ce Npean3srKka nospbiuane. [la ce nsnue
rofIAMO KONMYECTBO BOAA M fia Ce MOTbPCU Nekapcka nomoly. HesabaBHo noTbpcete
MeAVLMHCKA NOMOLL.

Mpu pabota c npopykTa u3nonsganTe KodepAam, pPbKaBuUM 33 efHOKpaTHa
ynoTtpeba, npeanasHu ounna/InToBe 1 3alUTHO 06neKso.

EHAOAOHTCKOTO neyeHne Moxe fla 6bjle CBbp3aHO C BpeMeHHa crefonepaTuBHa
6onka. Mactata TpAbGBa CTapaTeNHO Aa Ce OTCTPaHW OT KOPEHOBWA KaHan npeau
OKOHYaTEeNHOTO 3aMbJ/iBaHe, Thil KaTo HaZIMYMETO Ha Npenapata MoXe Aa NoBAvAe Ha
3/paBrHaTa Ha Bpb3KaTa Ha AeHTWHa C MaTeprannTe 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha 3b6uTe.
M3non3BaHeTo Ha BPEMEHHW MaTepuann Moxe Aa 6bfe CBbp3aHO C GakTepuanHo
MVKpPOU3TUYAHE.

MpogykTbT CALCIPAST Ma LMTOTOKCMYEH NoTeHUMan.

He n3cTnckBaliTe macTata, ako HakpalHUKBT Ha arnjukatopa € 3akielleH BbTpe B
KaHana. AnnukaTopsT TpA6Ba fia e CBOGOAHO Pa3nonoXeH B KaHana.

Mpenun nsnonseaxeto Ha CALCIPAST TpsabBa pa ce onpepenu paboTHaTa Ob/iKUHA Ha
KOPEeHOBWA KaHar. [IpeKaneHo ronsamMoTo KONMYECTBO BPEMEHEH MaTepwar, N3Mon3BaH
3a 3aMb/iBaHe Ha KOPEHOBUA KaHasl, MOXe fla [JoBefie A0 136yTBaHETO My N3BbH anekca
Ha KopeHoBWA KaHan. OcobeHO BHMMaHue TpsbBa Aa ce o6bpHe Ha aHaTOMUYHO
YYBCTBUTENIHUTE 30HW, KaTo MaHAMOYynapHWsA KaHan, MaHAvbynapHuA oTBOp WK
MaKCUnapHUTe CUHYCK.

[la ce cbxpaHsABa Ha MACTO, HEAOCTBMHO 3a feLja. [pu cepro3eH UHLUAEHT, CBbpP3aH
C u3penueto, TpAabBa Aa ce yBeAOMU NPOU3BOAWTENA U CHOTBETHWA OpraH Mo
MeCTOXMUTENCTBO Ha NOTPebUTeNa UKW NauueHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHsBa B opuriiHanHaTa onakoBKa npu Temnepatypa nog 25°C.

CpOK'bT Ha rogHOCT € n3nncaH Ha onakoBKaTta. Cne,q OTBapAHE Ha onakoBKaTa CPOKbT
Ha rofHOCT He ce NPOMEHA, NpK yCNoBMe Ye Npu BCAKO NON3BaHe TA Ce 3aTBapA NIIbTHO.

V3XBbPIIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
TMpa3Hu1Te ONaKoBKM Aa Ce U3XBbPIAT CbINAacHO NPUETUTE pasnopeabu.

OMAKOBKA

CALCIPAST: CnpurHUoBKa, Cbabpalla 2,1 g oT npenapara, annmkatopu 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a (2 6pos), ApbKKa.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 cnpvHUOBKM € npenapart (BcAKa cbabpxa 2,1 g nacra),
anamKaTopu 3a eAHOKpaTHa ynotpeba (4 6pos), ApbKKa.

[aTa Ha nocnefHa akTyanusauma: 06.12.2024/14

Kalcio hidroksido pasta laikinam $aknies kanalo uzpildymui

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS TIK GYDYTOJY STOMATOLOGY NAUDOJIMUI

SUDETIS: kalcio hidroksidas, hidroksiapatitas, bario sulfatas, pagalbinés medziagos.

PASKIRTIS

CALCIPAST preparatas skirtas stomatologiniam gydymui, naudojamas laikinam Sakny
kanaly uzpildymui.

CALCIPAST preparatas skirtas odontologiniam gydymui, medziaga naudojama laikinam
Sakny kanaly uzpildymui.

Dél didelés kalcio hidroksido koncentracijos skatina danties audiniy remineralizacija.
Stimuliuoja pazeisty audiniy atstatyma. pH 12,5-13. Kontrastinga rentgeno
nuotraukoje, nekietéjanti med=iaga.

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ gydyma jmerkite pridéta aplikatoriy j etanolj, leiskite jam isdziGti ir uzdékite ant
Svirksto.

Prie3 naudodami patikrinkite, ar aplikatorius teisingai uzsuktas ant 3virksto, tada
iSspauskite nedidelj kiekj preparato is Svirksto, kad patikrintuméte pastos tekéjima per
aplikatoriy.

Ant 3Svirksto esanti rankena yra patogi laikyti, kad baty galima lengvai kontroliuoti
dozavimg, sumazéja rizika, kad gaminys pateks per danties Saknies virsting, ir sumazéja
sunkumuy, susijusiy su produkto isspaudimu.

MEGA PACK varianto atveju prie$ naudodami patys uzdékite rankena ant 3virksto.
Rankena reikia uzdéti ant uzdaryto 3virksto, kaip parodyta ant gaminio pakuotés
(teisingai uzdéjus turi pasigirsti,spragteléjimas”).

Intratekaliai: matuoti kanalo ilgj, aplikatoriaus ribotuva (endoskopa) nustatyti 2-3 mm
trumpesnj nei kanalo ilgis, patalpinti pastg kanale, pasalinti pastos pertekliy kanale,
sandariai uzdaryti ertme. Panaudojus pastos, reikia padaryti rentgeno nuotrauka ir
patikrinti, ar pasta tinkamai uzpildé kanalg ir neperzengé virsanés riby.

| ertme: pasta patalpinti ertmés dugne, sandariai uzdaryti. Uzpildas saknies kanale ar
dantyje paliekamas nuo 1 savaités iki 30 dieny.

Gaminys yra skirtas daugkartiniam panaudojimui, taciau aplikatoriy galima panaudoti
tik vieng karta. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas gali privesti prie pakartotinés
infekcijos. Rankena skirta pakartotiniam naudojimui.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Dirgina burnos gleivineg ir oda. Sukelia rimta akiy pazeidima.

Jeigu preparatas pateko j akj, tuctuojau kruopsciai nuplaukite vandeniu ir kreipkités
gydytoja. Prarijus neverskite vémimo. Gerti daug vandens. Kreiptis j gydytoja.
Dirbdami su gaminiu, naudokite koferdama, vienkartines pirstines, apsauginius
akinius ir (arba) akinius bei apsauginius drabuzius.

Endodontinis gydymas gali bati susijes su laikinu poprocedariniu skausmu.

Prie$ galutinj plombavima pasta turéty bati atsargiai pasalinta i$ saknies kanalo, nes
esantis preparatas gali turéti jtakos dentino sukibimo su danties

restauravimo medziagomis stiprumui. Laikiny medziagy naudojimas gali bati susijes
su bakterijy mikro nuotékiu.

CALCIPAST gaminys turi citotoksinj poveiki.

Neisspauskite pastos, jei aplikatoriaus antgalis yra jstriges kanale. Aplikatorius turi bati
laisvai jkistas j kanala.

Prie$ naudojant CALCIPAST, reikia nustatyti Saknies kanalo darbinj ilgj. Per didelis
Saknies kanalui uzpildyti naudojamos laikinos medziagos kiekis gali isstumti jg uz
Saknies kanalo virstnés. Ypac atsargiai reikéty elgtis anatomiskai jautriose vietose, pvz.,
apatinio Zandikaulio kanale, apatinio zandikaulio angoje arba virsutinio Zandikaulio
sinusuose.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. |vykus rimtam su gaminiu
susijusiam incidentui, apie tai turéty bati pranesta

gamintojui ir salies, kurioje yra vartotojo ar paciento gyvenamoji vieta, kompetentingai
institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne zemesnéje nei 25°C temperaturoje.

Galiojimo terminas nurodytas ant pirminés pakuotés. Atidarius pakuote galiojimo
terminas nesikeicia, jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE

CALCIPAST: Svirkstas, kuriame yra 2,1 ml preparato, vienkartiniai aplikatoriai (2 vnt.),
rankena.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 preparato Svirkstai (kiekviename yra 2,1 g pastos),
vienkartiniai aplikatoriai (4 vnt.), rankena.

Paskutinio atnaujinimo data: 06.12.2024/14

Pasta de hidroxido de célcio para preenchimento temporario de canais radiculares

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTRUCOES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS DENTISTAS

COMPOSIQ/:\O: hidréxido de célcio, hidroxiapatita, sulfato de bario, excipientes.

FINALIDADE DE UTILIZACAQ

O produto CALCIPAST destina-se a ser utilizado durante o tratamento dentario como
material para o preenchimento temporario de canais radiculares.

Além disso, o CALCIPAST pode ser utilizado para preenchimentos temporarios de
cavidade profunda no método de revestimento indireto e direto. Tem um efeito
remineralizante nos tecidos dentérios devido ao seu alto teor de hidréxido de célcio.
Suporta a reconstrucdo de tecidos periapicais danificados. pH 12,5-13. Material ndo
endurecedor de contraste de raios X.

MODO DE USO

Antes do tratamento, imergir o aplicador em alcool etilico, deixa-lo secar e

colocé-lo na seringa.

Antes de utilizar, verificar se o aplicador esta corretamente enroscado na seringa e, em
seguida, espremer uma pequena quantidade da seringa para verificar o fluxo da pasta
através do aplicador.

A pega situada na seringa proporciona uma aderéncia confortavel para um controlo
facil da dosagem, reduzindo o risco de empurrar o produto através do apice da raiz do
dente e minimizando as dificuldades associadas a compressao do produto.

Para a variante MEGA PACK, colocar a pega na seringa antes da utilizacao. A pega deve
ser colocada na seringa com tampa, tal como indicado na embalagem do produto
(deve ouvir-se um “clique” distinto quando corretamente aplicada).

Aplicagdo no canal: medir o comprimento do canal, colocar o limitador (mecanismo
de bloqueio endoddntico) no aplicador com uma distancia de 2 a 3 mm inferior a
medicdo do canal, colocar a pasta no canal, retirar a pasta que sobrou do mesmo, selar
a cavidade. Apos a aplicacdo da pasta, deve ser efetuada uma radiografia para verificar
se a pasta preencheu adequadamente o canal e nao ultrapassou o apice.

Aplicagéo na cavidade: colocar a pasta na parte inferior da cavidade, selar a cavidade.
Deixar o preenchimento na cavidade ou canal radicular por um periodo de 1 semana
a 30 dias.

O produto pode ser reutilizado, porém o aplicador deve ser usado uma Unica vez. A
utilizagéo repetida do aplicador pode apresentar um risco de reinfecdo. A pega é
reutilizavel.

CONTRAINDICACOES

Néao administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Irritante para as membranas mucosas da boca e dos olhos. Causa danos

oculares graves.

Em caso de contacto, enxaguar imediatamente com dgua em abundancia e consultar
um médico. Se ingerido, ndo forcar o vomito. Beber muita agua.

Consultar um médico.

Utilizar cofferdam, luvas descartéveis, 6culos de protecao e vestuario de prote¢do ao
manusear o produto.

O tratamento endodontico pode estar associado a dor temporaria e sensibilidade pos-
operatdria. A pasta deve ser cuidadosamente removida do canal radicular antes da
obturacéo final, uma vez que a presenca da preparacéo pode afetar a forca de ligacéo
da dentina aos materiais de restauracao dentaria. A utilizacdo de materiais temporarios
pode estar associada a microinfiltragoes de bactérias.

O produto CALCIPAST tem um potencial citotdxico.

Nao espremer a pasta se a ponta do aplicador estiver entalada no interior do canal. O
aplicador deve ser posicionado de forma solta no canal.

Antes de utilizar o CALCIPAST, deve ser determinado o comprimento de trabalho
do canal radicular. Quantidades excessivas de material temporario utilizado para
preencher o canal radicular podem levar a que este seja empurrado para além do apice
do canal radicular. Deve ter-se especial cuidado em areas anatomicamente sensiveis,
como o canal mandibular, a abertura mandibular ou os seios maxilares.

Manter fora do alcance das criangas. Em caso de incidente grave relacionado com o
produto, o facto deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais
onde o utilizador ou paciente estiver domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a temperaturas abaixo de 25°C.

O prazo de validade para utilizacdo encontra-se na embalagem primaria. Apés a
abertura da embalagem, o prazo de validade nao sera alterado desde que o produto
seja selado apds cada utilizagdo.

PROCEDIMENTO APOS A UTILIZACAQ DAS EMBALAGENS
As embalagens utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao fabricante.

EMBALAGEM
CALCIPAST: Seringa contendo 2,1 g de preparacgao, aplicadores descartaveis (2 pecas),

pega.
CALCIPAST MEGA PACK: 4 seringas do produto (cada uma contendo 2,1 g de pasta),
aplicadores descartaveis (4 pecas), pega.

Data da Ultima atualizagéo: 06.12.2024/14

m Calciumhydroxidpasta til udfyldning af rodkanaler

L/AS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER: calciumhydroxid, hydroxylapatit, bariumsulfat, hjaelpestoffer.

PRODUKTBETEGNELSE

CALCIPAST-praeparatet er beregnet til brug under tandbehandling som midlertidigt
fyldmateriale af rodkanaler.

CALCIPAST kan ligeledes anvendes som midlertidigt fyldmateriale af dybe huller
ved indirekte og direkte overkapning. Praeparatet har remineraliserende virkning pa
tandvaevet takket veere hgjt indhold af calciumhydroxid. Understotter rekonstruktion af
det beskadigede periapikale vaev. pH 12,5-13. Rentgen kontrasterende, ikke-haerdende
materiale.

ANVENDELSESMADE

Nedsaenk den vedlagte aplikator i ethylalkohol, lad terre og anbring derefter

pa sprojten inden behandlingen pabegyndes.

Kontroller, om applikatoren er skruet korrekt pa sprgjten for brug, og klem en lille
maengde af preeparatet fra sprgjten for at kontrollere, at pastaen flyder gennem
applikatoren.

Héandtaget placeret pa sprgjten giver et behageligt greb for at lette doseringskontrollen,
hvilket reducerer risikoen for at skubbe produktet gennem toppen af tandroden og
minimerer vanskelighederne forbundet med at klemme produktet.

| tilfeelde af MEGA PACK-varianten skal du inden brug selv satte handtaget pa sprgjten
med lag, i overensstemmelse med tegningen péa produktemballagen (efter korrekt
pafering skal du here et tydeligt,, klik”).

Intrakanalt: mal kanallaengden, indstil gummistoppet pa applikatoren 2-3 mm lavere
end den malte kanallaengde, leeg pastaen i kanalen, fiern den overskydende pasta fra
kanalen, luk hulrummet taet.

Tag et rentgenbillede efter pafering af pastaen for at kontrollere, om pastaen fylder
kanalen tilstreekkeligt og ikke gik ud over spidsen.

Direkte i hullet: laeg pastaen i bunden af hullet, luk hulrummet teet. Lad fyldningen
forblive i hullet eller rodkanalen i 7-30 dage.

Preeparatet er beregnet til flergangsbrug, mens applikatoren kun til engangsbrug.
Applikatorens genbrug kan udgere risiko for genkontaminering. Handtaget er
genanvendeligt.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes hos patienter med overfglsomhed over for ingredienserne i
praeparatet.

FORHOLDSREGLER

Virker irriterende pa mundslimhinden og huden. Forarsager alvorlig

ojenskade.

| tilfeelde af kontakt skyl straks med rigeligt vand og kontakt laege. | tilfeelde

af indtagelse fremkald ikke opkastning. Drik rigeligt vand. Kontakt leege.

Under arbejdet med produktet anvendes kofferdam, engangshandsker,
sikkerhedsbriller/ visir og beskyttelsestgj.

Endodontisk behandling kan veere forbundet med midlertidige smerter og

omhed efter behandlingen. Pastaen skal forsigtigt flernes fra rodkanalen, for den
endelige fyldning, fordi tilstedevaerelsen af preeparatet kan pavirke

dentinets bindestyrke med tandrekonstruktionsmaterialerne. Brugen af midlertidige
materialer kan vaere forbundet med bakteriel mikrolaekage.

Produktet CALCIPAST har et cytotoksicisk potentiale.

Klem ikke pastaen, hvis spidsen af applikatoren sidder fast inde i kanalen. Applikatoren
skal placeres lgst i kanalen.

Bestem arbejdsleengden af rodkanalen, inden CALCIPAST tages i brug. Overdreven
maengde af midlertidigt materiale, der bruges til at fylde rodkanalen, kan fore til, at
det skubbes ud over rodkanalens spids. Seerlig forsigtighed ber udvises i anatomisk
felsomme omrader sasom underkaebekanalen, foramen underkeebe og maksilleere
bihuler.

Opbevares utilgaengeligt for bern. | tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser
vedrgrende praeparatet, skal faktummet rapporteres til producenten og den
kompetente statsmyndighed i landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopael.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa ikke over 25°C.

Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage. Efter dbning af emballagen andres
holdbarhedsperioden ikke, forudsat at praeparatet er lukket teet efter hver brug.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugte emballager skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE

CALCIPAST: Sprgjte indeholdende 2,1 g af preeparatet, engangsapplikatorer (2 stk),
handtag.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 sprgjter af preeparatet (hver indeholder 2,1 g pasta),
engangsapplikatorer (4 stykker), hdndtag.

Seneste opdatering: 06.12.2024/14

“ Maota udpoteidiou Tou aoPeaTiou yia MPOowpPIVH TARPWON PICIKWY KavaMwy

MPINTH XPHZH NAPAKAAQ AIABAZTE TIX AKONOYOEZ OAHTIEX
MPOION A XPHZH MONO AMO OAONTIATPO

ZYNOEXH: udpoéeidio tou aoPeotiov, vdpofuamnatitng Oeukd Pdplo, Pondntikég
ouoiec.

XPHXH

To mpoiov CALCIPAST mpoopiletat yla xpnon Kata n Sidpkela TG oSovTIaTPIKNAG
Bepameiag wg UAIKS yia TPoowptvd yepiopata pL{iKWY Kavahiwy.

Emum\éov, to CALCIPAST pmopei va xpnotuormotndei ya mpoowpivo yéuopa Babiiv
KOMOTATWVY pe TN péBodO €upeong Kat dpeong KAALWNG. Exel avavewtikn emidpaon
OTOV 10TO TwV SovTIwv AOYw TNG UYNANG TTEPLEKTIKOTNTAG O USPOEEISIO TOL aoBeoTiou.
Yrootnpilel v avolkoSOUNoN KATESTPAUHUEVWY TIEPIATITIKWY 10TWV. pH 12.5-13. YAiKS
He avtiBeon oTig aktiveg X, un okAnpuvopevo.

TPOMOX XPHXHX

Mpwv amd tnv enépBaon, PubioTe To cuvnupévo amiikatép otnv ailbavoAn,

QPrOTE TO VA OTEYVWOEL KAl TN CUVEXELD TOTIOBETTEN TOO OTN CUPLYY.

Mpwv amo ) xprion, eAéyETe edv To amAikatép €xel Bidwbei owoTtd o cupPLyya Kal oTn
OUVEXELD TIECTE IO MIKPH TTOCOTNTA amd Tn cUpLyya yla va eENEYEETE TN pory TG maoTag
UEOW TOU amMAKATEP.

H Napr) mou tomobeteitat 0Tn cUPLyya TTOPEXEL AVETO KPATNUA Yla va SIEUKOAUVEL TOV
€\eyxo ¢ Soooloyiag, peimvovTag Tov kivduvo wenong Tou mpoiévTtog péoa amd tnv
Kopuer NG piCag Tou SovTioU Kat ENAXICTOMOIWVTAG TIG SUCKOAIEG TTou oxeTiCovTal e
v e§WONON Tou TTPOIGVTOG.

Stnv mepimtwon g mapalayri¢ MEGA PACK, mpwv T xprion, TomoBetrote Tn Aapn
OTn oUPLYYa PE TTWHA, CUHPWVA HE TO OXESI0 0T CUCKEVATIO TOU TIPOIOVTOG (HETA TN
owoTH EPappoyr), Ba MPEMEL va AKOUOETE éva KaBapod «kKAIK» ).

Evtog KavaAiv: JETPNOTE TO KOG TOu Kavalou, puBuiote To oSovTiké stopper
GINKOVNG OTO OMAIKATEP OF HUNAKOG 2-3 MM MIKPOTEPO MO TO HETPOUHEVO HUAKOG
KavaNloU, TOMOBETAOTE TNV TACTA OTO KAVANL, AQAIPECTE TNV MEPIOOELA TTACTAG ATTO TO
KaVANL, KAEIOTE KAaAd TNV 080VTIKN KOINOTNTA.

MeTd TV epappoyn Tng mAoTag, Ba mpEmeL va yivel akTivoypagia yia va eeyxOei edv n
TIAO0TA YEUIOE EMOPKWG TO KAVAAL Kat Sev EeMéPacE TV Kopuen).

v 080VTIKN KOWOTNTA: BANTE TNV TACTA OTO KATW PEPOG TNG KOINOTNTAG, KAEioTE
KaAd TNV KOINOTNTA. AQrOTE TO YéUIopa 0T KONOTNTa 1 0T PI{IKS KavdaMt yia epiodo
1 eBSopddag €wg 30 nuePWV.

To mpoidév mpoopiletal yia TOMNAMAR XPron, evw To amAikatép mpoopiletat yia pia
xprion. H emavaypnon tou am\ikatép pmopei va evéxel kivduvo emavapdiuvvonc. H Aafn
gival yla emavalapBavopevn xprion.

ANTENAEIZEIZ
Mnv xpnolpomoleite o€ aoBeveic pe umepevalobnoia  Oota CUCTATIKA  TOU

TIAPACKEVAOHATOG.

MPOEIAOMOIHSEIS KAI TIPODYAAZEIS

EpebiCel Tov BAevvoyovo Ttou otopatog kat To Séppa. Mpokalei coPapry

BAGBN ota patia.

e mepimtwon emagrg emlévete apéowg pe A@Bovo vePd Kal oupBOULNEUTEITE
£vav yloTpO. X€ TIEPIMTWON KATATOONG, WN TPOKAAE(Te €PETO. MMivete dpBovo vePO.
Juppouleuteite évav ylatpo.

XPNOIUOTIOIEITE KAOKOA, yavTia Miag Xpriong, YUaAld ac@aleiac/mpooTaTEUTIKN
mpoowmida kat evéupacia Katd To XEIPIOHO TOU TPOIGVTOG.

H evdodovTikn Bepamneia pmopei va ouvdéetal pe mpoowptvé mévo Adyw Tng
emépBaong. Mpwv amd v TeENKN TMAPWON, N TTACTA TTPETEL VA AQAIPEDE TTPOTEKTIKA
amo 1o KavdAl Tng pidag, ylati n mapouasia Tou MapaoKEUACHATOS

WITOPE( val EMTNPEATEL TNV AVTOKT) CUYKOAANONG TNG 08ovTivng pe Ta UAIKA avadounong
Twv Sovtiwv. H xprion mpoowpviv LAIKWY Pmopei va oxetiletal pe pikpodiappon
Baktnpiwv.

To mpoidv CALCIPAST £€xel KUTTAPOTOEIKS SUVAIKO.

Mnv miédete TNV MAOTA GV TO AKPO TOU AMAIKATEP £Xel oPNnVWOEi péoa oto kavaAt. To
AmAIKATEP TIPETEL VAl ival XOAAPA TOTTOBETNUEVO OTO KAVAAL

Mpwv amé tn xprion tou CALCIPAST, Ba mpémel va mpoodlopIoTe( To UiKog £pyaciag Tou
pt{ikov owAnva. Ot uTEPPONIKEG TTOOOTNTEG TTPOOWPIVOU UNKOU TTOU XPNOIHOTIOLETAL
yla tnv mAjpwon Tou pi{ikol owArjva pmopei va odnyrjcouv otnv mpowOnor Tou
mépa amod TV Kopuen Tou pi{ikou owAnva. ISlaitepn mpoooxr Ba mpémel va Sivetat
OE QVATOMIKA EVaioONTEC TIEPLOXES, OTIWG O yvabiaiog CWARVAG, TO AvVolypa TNG KATW
yvaBou 1 ot yvaBiaiot KOAToL.

Awatnpeitat pakptd ano ta madid. Ie mepintwon cofapol cupBavtog mou oxetiletat
UE TO TIPOIdV mpémel va

£vVNPEPWOOUV 0 KATAOKEVAOTNG KAl N appodia apxn TG XWpag otnv omoia

KATOIKEL 0 XPOTNG 1} 0 aoBevNg.

ANOOHKEYXH

Alatnpeital oTnV apxIKr cuckevaoia o€ Beppokpacia Katw Twv 25°C.

H nuepopnvia An&ng Bpioketal otnv dueon ouokevaoio. Metd amd To dvolypa Tng
ouokevaaoiag n nuepopnvia Aéng dev aANadlel umod tnv mMpoUmdBeon OTL gival oQIKTA
KAELOTH HETA amd KABe xprion.

XEIPIXMOY. SYFKEYAZION META ANO TH XPHZH
O1 XPNOIUOTIOINUEVEG CUCKEVAGIEG TIPETTEL VOl ATTOPPITITOVTAL 1) VA EMIOTPEPOVTAL GTOV
KOTAOKELAOTH.

2YSKEYAZIA

CALCIPAST: ZUptyya mou Tiepiéxel 2,1 g TOPACKEVAOHATOG, AmAIKATEP piag Xprong (2
Tepdyia), Aapn.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 oUplyyeG TapaOKELAOHATOG (KABE pia mepiéxet 2,1g mAaoTag),
anNIkaTép piag xpriong (4 tepaxia), Aapn.

Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 06.12.2024/14

“ Kaltsiumhtidroksiidi pasta ajutiseks juurekanali téitmiseks

ENNE KASUTAMIST TUTVUDA ALLTOODUD JUHENDIGA
AINULT ARST-STOMATOLOOGILE KASUTAMISEKS MOELDUD TOODE

KOOSTISOSAD: kaltsiumhuidroksiid, hiidrokstiapatiit, baariumsulfaat, abiained.

EESMARK

Toode CALCIPAST on mdeldud kasutamiseks hambaravi ajal ajutiste taite juurekanalite
materjalina.

Pealegi toode CALCIPAST saab kasutada sligavate 6dnsuste ajutiseks tditmiseks
kaudse ja otsese katmise meetodil. Sellel on suure kaltsiumhudroksiidi sisalduse
t6ttu hambakoele remineraliseeriv toime. Toetab kahjustatud periapikaalsete kudede
rekonstrueerimist. pH 12.5-13. Rontgenkontrastne, mittekévenev materjal.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri kasta lisatud aplikaator etanooli, jatta kuivama ja paigutada seejarel
stistlale.

Enne kasutamist kontrollida, et aplikaator oleks 6igesti sustla kiilge kruvitud ja pigistada
seejdrel pasta labi aplikaatori voolamise kontrollimiseks sustlast vdike kogus valja.
Sustlal asuv kdepide tagab mugava haarde, vdimaldades holpsasti doseerimist
kontrollida, vahendades toote Iabi hambajuure tipu surumise ohtu ja toote
véljapigistamisega seotud raskusi.

Variandi MEGA PACK puhul asetada kédepide enne kasutamist sstlale ise Kdepide tuleb
asetada kinnikeeratud sustlale, nagu on ndidatud toote pakendil (6ige paigaldamise
korral peaks kuulduma selge ,klépsatus”).

Kanalisse: méota kanali pikkus, seada aplikaatori piiraja (endostop) pikkuseks 2-3
mm, mis on moddetud kanali pikkusest [ihem, asetage pasta kanalisse, eemaldage
kanalist liigne pasta, sulgege defekt tihedalt. Parast pasta rakendamist tuleb teha
rontgentlesvote, et kontrollida, kas pasta on kanali nduetekohaselt tditnud ja ei ole
tipust kaugemale véljunud.

Defekti jaoks: asetage pasta defekti pohjas, sulgege defekti tihedalt. Jatke tdidise
defektisse voi juurekanalisse perioodiks 1 nddala kuni 30 paeva.

Toode on moeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on moeldud
Uhekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine véib pohjustada
uuesti infektsiooni ohtu. Kdepide on korduvkasutatav.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage patsientidel, kellel on dlitundlikkust suhtes preparaadi koostisosade.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Arritab suu limaskesta ja nahka. Pohjustab tosiseid silmakahjustusi.

Kontakti korral loputage koheselt rohke veega ja poorduge arsti poole.

Allaneelamisel @rge kutsuge esile oksendamist. Joo palju vett. P66rduge arsti poole.
Kasutada tootega tootamisel kofferdami, Uhekordselt kasutatavaid kindaid,
kaitseprille ja kaitseriietust.

Endodontilise raviga voib kaasneda ajutine valu ja protseduurijargne hellus.

Enne I6plikku taitmist tuleb pasta juurekanalist hoolikalt eemaldada, sest preparaadi
olemasolu voib méjuda dentiini ja hamba taastusmaterjalide vahelise sideme
tugevusele. Ajutiste materjalide kasutamisega voib kaasneda bakteriaalne mikroleke.
Toode CALCIPAST on tsiitotoksilise potentsiaaliga.

Pastat mitte vilja pigistada, kui aplikaatori ots on kanalisse kinni kiilunud. Aplikaator
peab kanalis paiknema lodvalt.

Enne CALCIPASTi kasutamist tuleb kindlaks teha juurekanali t66pikkus. Juurekanali
taitmiseks kasutatud ajutise materjali Ulemaadrane kogus voib pohjustada selle
juurekanali tipust kaugemale valjatungimist. Eriti ettevaatlik tuleb olla anatoomiliselt
tundlikes piirkondades, nagu mandibulaarkanal, mandibulaarkanali ava ja poskkoopa

pohi.
Hoida lastele kattesaamatus kohas. Seadmega seotud tosiste juhtumite korral tuleb
teavitada tootjat ja kasutaja voi patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C.

Kolblikkusaeg on otsese pakendil. Pérast pakendi avamist kolblikkusaeg ei muutu, kui
see on parast iga kasutamist tihedalt suletud.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda Ule taaskasutusse voi tagastada tootjale.

PAKEND

CALCIPAST: 2,1 g preparaati sisaldav sistal, ihekordseks kasutamiseks méeldud
aplikaatorid (2 tk), kdepide.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 slstalt preparaati (igaliks sisaldab 2,1g pastat), ihekordsed
aplikaatorid (4 tk), kdepide.

Viimase varskenduse kuupdev: 06.12.2024/14

“ Kalsiumhydroksiditahna valiaikaiseen juurikanavan tayttamiseen

LUE SEURAAVAT OHJEET ENNEN KAYTTOA.
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: kalsiumhydroksidi, hydroksiapatiitti, bariumsulfaatti, apuaineet.

KAYTTOTARKOITUS

CALCIPAST on tarkoitettu juurikanavien tilapaiseen tayttoon hammashoidossa.

Lisaksi CALCIPAST-tahna soveltuu syvien reikien valittomaan ja valilliseen tayttoon.
Korkean kalsiumhydroksidipitoisuuden  ansiosta tuote edistdd hampaiden
remineralisaatiota. Lisdksi tuote nopeuttaa periapikaalisten kudosten kasvua. pH 12,5-
13. Rontgenkontrasti, ei-kovettuva materiaali.

KAYTTOTAPA

Upota mukana oleva asetin ennen hoidon aloittamista etyylialkoholiin,

anna kuivua ja laita sen jalkeen ruiskuun.

Tarkista ennen kayttod, etta applikaattori on kunnolla ruuvattu ruiskuun, ja purista
sitten pieni maara ruiskusta, jotta voit tarkistaa, ettd tahna virtaa applikaattorin lapi.
Ruiskussa sijaitseva kahva tarjoaa mukavan otteen, joka helpottaa annostelun hallintaa,
vahentaa riskia tuotteen tyontymisesta hampaan juuren kdrjen lapi ja minimoi tuotteen
puristamiseen liittyvat vaikeudet.

MEGA PACK -vaihtoehdon tapauksessa aseta ennen kayttod kahva ruiskuun itsestaan
Kahva on asetettava korkilliseen ruiskuun tuotepakkauksessa olevan piirroksen
mukaisesti (sinun pitdisi kuulla selva "naksahdus’, kun se on asetettu oikein).
Intratekaalinen taytt6: mittaa kanavan pituus ja aseta aplikaattorin endostoppi
kanavapituuden 2-3 mm :n pienemmadksi; sy6td tahnaa kanavaan, poista yliméaarainen
tahna ja sulje reika tiiviisti.

Pastan levittdmisen jilkeen otetaan rontgenkuva sen tarkistamiseksi, etta tahna on
tayttanyt kanavan riittavasti eikd ole mennyt apexin ulkopuolelle.

Reidn taytto: syota tahnaa reidn pohjalle, sulje reika tiiviisti. Taytto on jatettava reikaan
tai juurikanavaan 7-30 péivan ajaksi.

Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kayttéon, mutta applikaattori on vain
kertakayttoinen. Applikaattorin uudelleenkayttoon liittyy tartuntariski.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Tuote drsyttaa suuontelon limakalvoa, ihoa ja silmid. Vaurioittaa

voimakkaasti silmia.

Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle, huuhdo sité valittémasti runsaalla

vedelld ja hae ladkarin apua. Ei saa oksennuttaa. Juo runsaan maaran vetta.

Ota yhteytta laakariin.

Tuotetta kasiteltdessa on kadytettava kafferdamia, kertakdyttokasineitd, suojalaseja/

kasvosuojainta ja suojavaatetusta.

Endodonttiseen hoitoon voi liittya tilapdista hoidon jélkeista kipua ja

arkuutta. Tahna on poistettava varovasti juurikanavasta ennen lopullista

paikkausta, silld valmisteen ldsndolo voi vaikuttaa dentiinin

sitoutumislujuuteen hampaan rekonstruktiomateriaalien kanssa.

Valiaikaisten materiaalien kayttoon voi liittya bakteerista mikrovuotoa.

CALCIPAST -tuotteella on sytotoksinen potentiaali.

Ala purista tahnaa ulos, jos applikaattorin karki on kiilautunut kanavan sisaan.
Applikaattorin on oltava |6ysasti kanavassa.

Ennen CALCIPASTin kdyttod on mddritettavéd juurikanavan tyopituus. Juurikanavan
tayttamiseen kdytetyn véliaikaisen materiaalin liiallinen méara voi johtaa siihen, etta
se tyontyy juurikanavan huipun ulkopuolelle. Erityistd varovaisuutta on noudatettava
anatomisesti herkilld alueilla, kuten mandibulaarikanavassa, mandibulaariaukossa tai
leukanivelen sivuonteloissa.

Sailytettava lasten ulottumattomissa. Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen
sattuessa siitd on ilmoitettava

valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja tai

potilas asuu.

SAILYTYS

Séilytettava alkuperdisessa pakkauksessa alle 25°C :n lampétilassa.
Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittdmaan pakkaukseen. Pakkauksen avaamisen
jalkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen kéyton jélkeen.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kulunut pakkaus on havitettava tai palautettava valmistajalle.

PAKKAUS

CALCIPAST: Ruisku, joka sisaltaa 2,1 g valmistetta, kertakayttoiset applikaattorit (2 kpl),
kahva.

CALCIPAST MEGA PACK: s4 ruiskua valmistetta (kukin sisaltéa 2,1 g tahnaa),
kertakayttoiset applikaattorit (4 kpl), kahva.

Viimeisen péivityksen paivamaara : 06.12.2024/14

m Pasta od kalcijevog hidroksida za priviemeno punjenje korijenskih kanala

PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA

SASTAV: kalcijev hidroksid, hidroksiapatit, barijev sulfat, pomo¢ne tvari.

NAMJENA

Proizvod CALCIPAST namijenjen je za uporabu tijekom stomatoloskog lijecenja kao
materijal za priviemenu ispunu korijenskih kanala.

Isto tako, proizvod CALCIPAST moze se upotrebljavati za privremeno ispunjavanje
dubokih rupa metodom neizravnog i izravnog pokrivanja. Ima remineralizirajuce
djelovanje na zubna tkiva zahvaljuju¢i visokom sadrzaju kalcijevog hidroksida.
Potpomaze rekonstrukciju ostecenih periapikalnih tkiva. pH 12,5-13. Kontrastni na
rendgenskoj slici, materijal koji ne stvrdnjava.

NACIN UPORABE

Prije zahvata uronite prilozeni aplikator u etilni alkohol, ostavite da se osusi, a zatim
stavite na Strcaljku.

Prije uporabe provjerite je li aplikator pravilno pri¢vrscen na strcaljku, a zatim istisnite
malu koli¢inu proizvoda iz strcaljke kako biste provjerili protok paste kroz aplikator.
Rucka koja se nalazi na strcaljki pruza udoban hvat za jednostavnu kontrolu doziranja,
smanjujuci rizik od guranja proizvoda kroz gornji dio korijena zuba i smanjujuci
poteskoce pri stiskanju proizvoda.

U slu¢aju MEGA PACK varijante, prije uporabe sami nanesite ru¢ku na $trcaljku. Rucku
treba nanijeti na Strcaljku s poklopcem, kao 3to je prikazano na pakiranju proizvoda
(nakon ispravne primjene, trebali biste ¢uti jasan ,klik”).

U kanal: izmjerite duzinu kanala, postavite grani¢nik (endostop) na aplikatoru na
duzinu 2-3 mm kracu od izmjerene duljine kanala, stavite pastu u kanal, uklonite visak
paste, dobro zatvorite rupu. Nakon nanosenja paste, potrebno je napraviti rendgensku
snimku kako bi se provijerilo je li pasta pravilno napunila kanal i nije li presla vrh.

U rupu: stavite pastu na dno rupe, dobro zatvorite rupu. Ispunu ostavite u rupi ili
korijenskom kanalu na razdoblje od jednog tjedna do 30 dana.

Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator namijenjen za
jednokratnu upotrebu. Visestruka uporaba aplikatora moze predstavljati rizik
sekundarne infekcije. Ru¢ka se moze ponovno upotrijebiti.

KONTRAINDIKACLUE
Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivo3¢u na sastojke preparata.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Nadrazuje sluznicu usne Supljine i kozu. Uzrokuje teske ozljede oka.

Ako dode u dodir odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet lijecnika. Ako se proguta
ne izazivati povracanje. Popiti puno vode. Zatrazite savjet lijecnika.

Prilikom rukovanja proizvodom moraju se koristiti koferdam, rukavice za jednokratnu
upotrebu, zastitne naocale/viziri i zastitna odjeca.

Endodontsko lije¢enje moze biti povezano s prolaznom postoperativnom boli.

Prije kona¢nog punjenja, pastu treba temeljito ukloniti iz korijenskog kanala, jer
prisutnost pripravka moze utjecati na ¢vrstocu vezivanja dentina materijalima za
restauraciju zuba. Koristenje privremenih materijala moze u biti povezano s bakterijskim
mikro curenjem.

Uredaj CALCIPAST ima citotoksi¢ni potencijal.

Nemojte istiskivati pastu ako je vrh aplikatora zaglavljen unutar kanala. Aplikator mora
biti labavo postavljen u kanalu.

Prije primjene CALCIPASTA potrebno je odrediti radnu duljinu korijenskog kanala.
Prekomjerna koli¢ina priviemenog materijala koji se koristi za punjenje korijenskog
kanala moze dovesti do njegovog guranja izvan vrha korijenskog kanala. Posebnu
paznju treba posvetiti anatomski osjetljivim podru¢jima kao sto su mandibularni kanal,
mandibularni otvor ili maksilarni sinusi.

Cuvati na mjestu izvan dohvata djece. U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s
proizvodom, potrebno ih je prijaviti

proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent ima prebivaliste.

SKLADISTENJE

uvati u originalnom pakiranju na temperaturi nizoj od 25°C.
Rok trajanja naveden je na neposrednom pakiranju. Nakon otvaranja pakiranja, rok
trajanja se ne mijenja, pod uvjetom ¢vrstog zatvaranja proizvoda nakon svake upotrebe.

ODLAGANJE AMBALAZE NAKON UPORABE
Istrosenu ambalazu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

PAKIRANJE

CALCIPAST: Strcaljka koja sadrzi 2,1 g pripravka, jednokratni aplikatori (2 komada),
rucka.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 strcaljke pripravka (svaka sadrzi 2,1 g paste), jednokratni
aplikatori (4 komada), ruc¢ka.

Datum posljednjeg aZuriranja: 06.12.2024/14

“ Kalcija hidroksida pasta saknu kanalu pagaidu pildisanai

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR $IEM LIETOSANAS
i o NORADIJUMIEM ) i
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS
STOMATOLOGS

SASTAVS: kalcija hidroksids, hidroksilapatits, barija sulfats, paligvielas.

PIELIETOJUMS

Pasta CALCIPAST paredzéta lietosanai stomatologiskas arstésanas procesa laika ka
materials zoba saknu kanalu pagaidu pildisanai.

Turklat, pastu CALCIPAST iespéjams izmantot ari pulpas parklasanai ar tieso vai
netieSo metodi. Nodrosina zoba audu remineralizaciju, nemot véra aktivas vielas
kalcija hidroksida saturu. Veicina bojato paradonta audu atjauno3anu. pH 12,5-13.
Rentgenkontrastéjoss, necietéjoss materials.

LIETOSANA

Pirms proceddras veikSanas iegremdét komplekta ietilpstoso aplikatoru

etilspirta, laut tam izzat un péc tam uzlikt to uz Sirces.

Pirms lietosanas parliecinieties, ka aplikators ir pareizi uzskravéts uz slirces, un péc tam
izspiediet nelielu lidzekla daudzumu no slirces, lai parbauditu pastas plasmu aplikatora.
Uz 3lirces esosais rokturis nodrosina értu satvérienu, kas lauj viegli kontrolét dozésanu,
samazinot risku, ka lidzeklis tiks izspiests caur zoba saknes galotni, un gratibas, kas
saistitas ar preparata izspiesanu.

MEGA PACK varianta gadijuma pirms lietosanas patstavigi uzlieciet rokturi uz 3lirces.
Rokturis jauzliek uz noslégtas $lirces, ka paradits attéla uz izstradajuma iepakojuma
(pareizi uzliekot rokturi, jabut skaidri dzirdamam “klikskim”).

Kanala: izmérit kanala garumu, aplikatoram pievienot par 2-3 mm isaku gumijas
stoperi (endostop), neka izméritais kanala garums. Aplicét pastu saknu kanala,
nonemt materiala parpalikumu un ciesi noslégt zoba dobumu. Péc pastas uzklasanas
javeic rentgenogramma, lai parliecinatos, ka pasta ir pareizi aizpildijusi kanalu un nav
izpladusi arpus galotnes.

Domuma: aplicét pastu dobuma apaksa un ciesi noslégt zoba dobumu. Pagaidu
pildijumu atstat saknes kanala vai zoba dobuma uz laiku no 1 nedélas lidz 30 dienam.
Produkts paredzéts vairakkartéjai lietosanai, bet aplikatoru iesp&jams izmantot tikai
vienu reizi. Atkartota aplikatora izmanto3ana var izraisit sekundaras infekcijas risku.
Rokturis ir paredzéts daudzreizéjai lietosanai.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta sastavdalam.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kairinosa iedarbiba uz mutes glotadu un adu. Var izraisit nopietnus acu

bojajumus.

Saskares gadijuma, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu Gdens un sazinaties ar arstu.
Nori$anas gadijuma neizraisit vem3anu. lzdzert lielu Gdens daudzumu. Sazinaties ar
arstu.

Stradajot ar produktu, ir jaizmanto koferdams, vienreizéjas lietosanas cimdi,
aizsargbrilles/sejas aizsegi un aizsargapgérbs.

Endodontiska arstésana var bat saistita ar islaicigam pécproceddras sapém un
jutigumu. Pirms galigas plombésanas riipigi nonemt pastu no saknu

kanala, jo preparata klatbitne var ietekmét dentina sakeres stipribu ar zoba restauracijas
materialiem. Izmantojot pagaidu materialus, var rasties baktériju mikronopludes risks.
CALCIPAST ir citotoksisks potencials. Pastu nedrikst izspiest, ja aplikatora uzgalis ir

iestrédzis kanala. Aplikatoram ir jabat brivi novietotam kanala.

Pirms CALCIPAST lietosanas janoteic saknu kanala darba garums. Parmérigs pagaidu
materiala daudzums, kas izmantots saknu kanala pildisanai, var izraisit ta izstumsanu
arpus saknu kanala galotnes. Ipasa piesardziba jaievéro anatomiski jutigas zonas
tadas ka apakszokla kanals, apakszokla atvere vai augszokla deguna blakusdobumi.
Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Ja, saistiba ar produkta izmantosanu, ir radies nopietns apdraudéjums, par to
nepiecie$ams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajam vai
pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma, temperatara lidz 25°C.

Produkta deriguma termins noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma atvérsanas
deriguma termins nemainas, ja péc katras lietosanas reizes produkts tiek ciesi aiztaisits.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE
Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal razotajam.

IEPAKOJUMS

CALCIPAST: 8lirce, kas satur 2,1 g lidzekla, vienreizéjie aplikatori (2 gab.), rokturis.
CALCIPAST MEGA PACK: Cetras preparata $lirces (katra satur 2,1 g pastas), vienreizéjie
aplikatori (4 gab.), rokturis.

Pédéjas atjauninasanas datums: 06.12.2024/14

“ Calciumhydroxidepasta voor tijdelijke vulling van wortelkanalen

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWIJZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR TANDARTSEN

SAMENSTELLING: calciumhydroxide, hydroxyapatiet, bariumsulfaat, hulpstoffen.

BESTEMMING

Het product CALCIPAST is bestemd voor toepassing tijdens tandheelkundige
behandelingen als materiaal voor tijdelijke vullingen van wortelkanalen.

Bovendien kan CALCIPAST worden gebruikt voor het tijdelijk vullen van diepe
caviteiten bij de indirecte en directe afdekkingsmethode. Heeft een remineraliserende
werking op het tandweefsel dankzij het hoge calciumhydroxidegehalte. Ondersteunt
de reconstructie van beschadigde periapicale weefsels. pH 12,5-13. Contrast op
rontgenfoto’s, niet-verhardend materiaal.

GEBRUIKSAANWUZING

Dompel véér de behandeling de bijgevoegde applicator onder in ethanol, laat drogen
en plaats dan op een spuit.

Controleer véor gebruik of de applicator goed op de spuit is geschroefd en knijp
vervolgens een kleine hoeveelheid uit de spuit om te controleren of de pasta goed
door de applicator stroomt.

Het handvat op de spuit zorgt voor een comfortabele grip, waardoor de dosering
beter te controleren is. Dit vermindert het risico op het doorschuiven van het product
voorbij de apex van de tand en minimaliseert de moeilijkheden bij het uitpersen van
het product.

Voor de MEGA PACK variant, plaats het handvat op de spuit zelf voor gebruik. Het
handvat moet op de afgedekte spuit worden geplaatst, zoals aangegeven op de
productverpakking (u moet een duidelijke ,klik” horen wanneer deze correct is
aangebracht).

Intracanaal: meet de lengte van het kanaal, plaats de begrenzer (endostop) op de
applicator op een lengte die 2-3 mm korter is dan de gemeten kanaallengte, breng
de pasta in het kanaal, verwijder overtollige pasta uit het kanaal, sluit de caviteit
hermetisch af.

Nadat de pasta is aangebracht, moet er een rontgenfoto worden gemaakt om te
controleren of de pasta het kanaal voldoende heeft gevuld en niet voorbij de apex is
gekomen.

In de caviteit: breng de pasta aan op de bodem van de caviteit, sluit de caviteit
hermetisch af. Laat de vulling voor een periode van 1 week tot 30 dagen in de caviteit
of het wortelkanaal zitten.

Het product is bestemd voor meermalige toepassing; de applicator mag u slechts
eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken van de applicator kan risico op
herinfectie met zich meebrengen. Het handvat is voor herhaald gebruik.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen van het preparaat.

VERWITTIGINGEN EN VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Kan irriterend zijn voor het mondslijmvlies, de ogen en de huid. Veroorzaakt ernstig
oogletsel.

Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk met een grote hoeveelheid

water uitspoelen en contact opnemen met een arts. Niet laten braken bij inslikken.
Drink een grote hoeveelheid water. Een arts raadplegen.

Gebruik cofferdam, wegwerphandschoenen, veiligheidsbrillen/-vizieren

en beschermende kleding bij het hanteren van het product.

Een endodontische behandeling kan gepaard gaan met tijdelijke postoperatieve pijn
en gevoeligheid. De pasta moet zorgvuldig uit het wortelkanaal worden verwijderd
voor de uiteindelijke vulling, omdat de aanwezigheid van het preparaat de hechtsterkte
van het dentine aan de tandrestauratiematerialen kan beinvloeden. Het gebruik van
tijdelijke materialen kan gepaard gaan met bacteriéle microlekkage.

Het product CALCIPAST heeft een cytotoxisch potentieel.

Knijp de pasta niet uit als de applicatortip vastzit in het kanaal. De applicator moet
losjes in het kanaal geplaatst worden.

Voordat CALCIPAST wordt gebruikt, moet de werklengte van het wortelkanaal worden
bepaald. Als er te veel tijdelijk materiaal wordt gebruikt om het wortelkanaal te vullen,
kan dit ertoe leiden dat het materiaal voorbij de apex van het wortelkanaal wordt
geduwd. Bijzondere voorzichtigheid is geboden in anatomisch gevoelige gebieden
zoals het mandibulaire kanaal, de mandibulaire opening of de maxillaire sinussen.
Buiten bereik van kinderen bewaren. Indien een ernstig incident in verband met het
product plaatsvindt, moet u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten
van het land waar de gebruiker of de patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C.

De uiterste gebruiksdatum bevindt zich op de primaire verpakking. Na het openen van
de verpakking verandert de uiterste gebruiksdatum niet, op voorwaarde dat u hem na
ieder gebruik hermetisch afsluit.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moet u aanbieden voor recycling of terugsturen naar de
producent.

VERPAKKING

CALCIPAST: Spuit met 2,1 g preparaat, wegwerpapplicators (2 stuks), handvat..
CALCIPAST MEGAPAKKET: 4 injectiespuiten met preparaat (die elk 2,1 g pasta bevatten),
wegwerpapplicators (4 stuks), handvat.

Datum laatste actualisatie: 06.12.2024/14

“ Pasta s hydroxidom vapenatym pre docasné vyplne korernovych kanalikov

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZITIE ZUBNYM LEKAROM

ZLOZENIE: hydroxid vapenaty, hydroxylapatit, siran barnaty, pomocné latky.

URCENIE

Vyrobok CALCIPAST je urceny na poutzitie pri stomatologickom osetreni ako material
pre docasnu vypln korenovych kanalikov.

Okrem toho sa vyrobok CALCIPAST moze pouzivat pre docasné vyplne hibokych kavit
pri nepriamom a priamom prekryti. Vdaka vysokému obsahu hydroxidu véapenatého
ma remineralizacné Ucinky na zubné tkaniva. Podporuje obnovu poskodenych
periapikalnych tkaniv. pH 12,5-13. RTG kontrastny, netvrdnuci material.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim aplikécie, pripojeny aplikator ponorte v liehu (etylalkoholu), a

potom zalozte na striekacku.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je aplikator spravne naskrutkovany na striekacku, a
potom vytlacte malé mnozstvo zo striekacky, aby ste skontrolovali prietok pasty cez
aplikator.

Rukovét umiestnend na injek¢nej striekacke poskytuje pohodiny tchop na jednoduchu
kontrolu davkovania, znizuje riziko pretlacenia pripravku cez vrchol zubného korena a
minimalizuje tazkosti spojené so stlacanim pripravku.

V pripade variantu MEGA PACK nasadte rukovét na injekénu striekacku samostatne pred
pouzitim Rukovat by sa mala nasadit na injek¢nu striekacku s uzaverom, ako je uvedené
na obale vyrobku (pri spravnom nasadeni by ste mali pocut zretelné  kliknutie”).

V koreriovom kanaliku: zmerajte dizku kanalika, nastavte obmedzova¢ (endostop) na
aplikatore na dizku o 2-3 mm mensiu ako namerana dizka kanalika, aplikujte pastu do
kanalika, odstrérite prebyto¢né mnozstvo pasty z kanalika a tesne uzavrite kavitu.

Po naneseni pasty by sa mal urobit rontgenovy snimok, aby sa skontrolovalo, ¢i pasta
dostatocne vyplnila kanal a nepresiahla apex.

V kavite: naneste pastu na dno kavity a tesne ju uzavrite. Vypln ponechajte v kavite
alebo korenovom kanaliku po dobu 1 tyzdna az 30 dni.

Vyrobok je ur¢eny na viacnasobné pouzitie, aplikator viak je urceny len na jednorazové
poutzitie. Viacnasobné pouzitie aplikdtora moze sposobit riziko reinfekcie. Rukovat je
uréend na opakované poutzitie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sposobuje podrézdenie sliznic Ustnej dutiny a pokozky. Spésobuje vézne poskodenie
odi.

V pripade kontaktu okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody a poradte sa so
svojim lekdrom. Po poziti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké mnozstvo vody. Poradte
sa so svojim lekarom.

Pri zaobchadzani s vyrobkom pouzivajte kofferdam, jednorazové rukavice, ochranné
okuliare/ochranné prilby a ochranny odev.

Endodonticka lie¢tba moéze byt spata s do¢asnou pozékrokovou bolestou a citlivostou.
Pred finalnym vyplnenim dokladne odstrante pastu z korerového kandlika, kedze
pritomnost pripravku moéze negativne ovplyvnit pevnost spojenia dentinu a materidlu
na obnovu zuba. Pouzivanie docasnych materidlov méze byt spaté s bakterialnym
mikrotnikom.

CALCIPAST ma cytotoxicky potencial.

Pastu nevytlacajte, ak je hrot aplikatora zakliesneny vo vnutri kanala. Aplikator musi byt

v kanaliku umiestneny volne.

Pred pouzitim CALCIPASTu by sa mala ur¢it pracovnd dizka korefiového kanélika.
Nadmerné mnozstvo docasného materidlu pouzitého na vyplnenie koreriového
kandlika moze viest k jeho vytlaeniu za vrchol koreriového kanalika. Osobitnt
pozornost treba venovat anatomicky citlivym oblastiam, ako su ¢elustny kanal, ¢elustny
otvor alebo celustné dutiny.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

V pripade vyskytu véznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahléste tito skutocnost
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel

alebo pacient svoje bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom baleni pri teplote nizsej ako 25°C.

Datum koneénej spotreby je na primarnom obale. Po otvoreni sa datum exspiracie
nemeni pod podmienkou, Ze bude obal po kazdom pouziti tesne uzavrety.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzité obaly odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

BALENIE

CALCIPAST: Injekéna striekacka obsahujica 2,1 g pripravku, jednorazové aplikatory (2
kusy), rukovat.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 injek¢né striekacky s pripravkom (kazda obsahuje 2,1 g
pasty), jednorazové aplikatory (4 kusy), rukovat.

Déatum poslednej aktualizacie: 06.12.2024/14

“ Pasta iz kalcijevega hidroksida za zacasno polnjenje koreninskih kanalov

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO IZDELEK SMEJO
UPORABLJATI IZKLJUCNO ZOBOZDRAVNIKI

SESTAVA: kalcijev hidroksid, hidroksiapatit, barijev sulfat, pomozne snovi.

NAMEN

Izdelek CALCIPAST je namenjen uporabi med stomatoloskim zdravljenjem kot zac¢asno
polnilo koreninskih kanalov.

Poleg tega se lahko izdelek CALCIPAST uporablja tudi kot zacasno polnilo za posredno
ali neposredno kritje pulpe. Zaradi velike vsebnosti kalcijevega hidroksida poskrbi za
remineralizacijo zobnih tkiv. Spodbuja obnavljanje poskodovanih periapikalnih tkiv pH
12,5-13. Na RTG sliki kontrastni material, ki se ne strdi.

UPORABA

Pred zacetkom zdravljenja je treba aplikator, ki je prilozen embalazi, potopiti v etilni
alkohol, pustiti, da se posusi, in nato namestiti na brizgo.

Pred uporabo preverite, ali je aplikator pravilno privit na brizgo, nato pa iz brizge
iztisnite majhno koli¢ino priSravka, da preverite pretok paste skozi aplikator.

Rocaj na brizgi omogoc¢a udobno prijemanje za enostaven nadzor odmerjanja,
zmanjsuje tveganje, da bi izdelek potisnili skozi vrh zobne korenine, in zmanjsuje
tezave, povezane z iztiskanjem izdelka.

Pri razlicici MEGA PACK pred uporabo samostojno namestite rocaj na brizgo. Rocaj
namestite na zaprto brizgo, kot je prikazano na embalazi izdelka (ob pravilni namestitvi
morate slisati jasen »klik«).

Polnjenje kanalov: izmerite dolzino kanala, nastavite blokado (endostop) na aplikatorju
na dolzino, ki je za 2-3 mm krajsa od izmerjena dolzina kanala, vbrizgajte pasto v kanal,
odstranite odvec¢no pasto iz kanala in zobno odprtino tesno zaprite.

Po nanosu paste je treba narediti rentgensko sliko in preveriti, ali je pasta ustrezno
zapolnila kanal in ni presegla vrha.

Polnjenje zobnih odprtin: pasto nanesite na dno odprtine in odprtino tesno zaprite.
Polnilo pustite v odprtini ali koreninskem kanalu od 7 do 30 dni.

Izdelek je namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator primeren za
enkratno uporabo. Veckratna uporaba aplikatorja predstavlja tveganje za sekundarno
okuzbo. Rocaj je namenjen veckratni uporabi.

KONTRAINDIKACLIE
Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z obcutljivostjo na sestavine pripravka.

OPQOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Povzroca drazenje sluznice ustne votline in koZe. Povzroca resne okvare o¢i.

V primeru stika z izdelkom prizadeto mesto izperite z veliko koli¢ino vode in se
posvetujte z zdravnikom. V primeru zauzitja ne izzivajte bruhanja. Spijte veliko koli¢ino
vode. Stopite v stik z zdravnikom.

Pri delu z izdelkom uporabljati koferdam, rokavice za enkratno uporabo, zas¢itna
ocala/obrazni s¢itnik in zas¢itna oblacila.

Endodontsko zdravljenje je lahko povezano z zatasno bolecino in obcutljivostjo po
zdravljenju. Pred konc¢nim polnjenjem kaviteta je treba pasto skrbno odstraniti iz
koreninskega kanala zoba, saj lahko prisotnost preparata vpliva na trdnost vezi dentina
z materiali za rekonstrukcijo zoba. Uporaba zacasnih materialov je lahko povezana z
mikropusc¢anjem bakterij.

I1zdelek CALCIPAST ima citotoksi¢ni potencial.

Ne iztisnite paste, e je konica aplikatorja zataknjena v kanalu. Aplikator mora biti v
kanalu names¢en svobodno.

Pred uporabo CALCIPAST je treba dolociti delovno dolzino koreninskega kanala.
Prevelike koli¢ine zacasnega materiala, ki se uporabi za zalivanje koreninskega
kanala, lahko privedejo do tega, da se ta potisne ¢ez vrh koreninskega kanala.
Posebno previdnost je treba nameniti anatomsko obcutljivim obmocjem, kot so
Celjustni kanal, ¢eljustna odprtina ali celjustni sinusi.

Hranite izven dosega otrok.

V primeru resne nesrece, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu, v drzavi prebivalis¢a uporabnika ali pacienta.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalazi pri temperaturi do 25°C.

Rok uporabe je naveden na embalazi. Po odprtju embalaze se rok uporabe ne spremeni,
Ce je embalaza ustrezno zaprta po vsakokratni uporabi.

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZQO
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite proizvajalcu.

PAKIRANJE

CALCIPAST: Brizga z 2,1 g pripravka, aplikatorji za enkratno uporabo (2 kosa), rocaj.
CALCIPAST MEGA PACK: 4 brizge s pripravkom (vsaka vsebuje 2,1 g paste), aplikatorji za
enkratno uporabo (4 kosi), rocaj.

Datum zadnje posodobitve: 06.12.2024/14

“ Kalciumhydroxidpasta for temporér fyllning av rotkanaler

LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE

INNEHALL: kalciumhydroxid, hydroxylapatit, bariumsulfat, hjalpamnen.

TILLAMPNINGSOMRADE

CALCIPAST é&r avsedd for tillimpning vid tandvard som material for temporar fylining
av rotkanaler.

Utdver detta kan CALCIPAST tillampas for temporér fylining av djupa hal vid direkt och
indirekt tackning. Preparatet har en mineraliserande verkan pa tandvavnad tack vare
hogt halt av kalciumklorid. Stodjer ateruppbyggnad av skadad periapikal véavnad. pH
12,5-13. Rontgenkontrasterande, icke-hdrdande material.

BRUKSANVISNING

Innan du paborjar ska du doppa den bifogade applikatorn i etylalkohol och

lata den torka for att sedan applicera pa sprutan.

Kontrollera att applikatorn ar korrekt fastskruvad pé sprutan fore anvandning och
tryck sedan ut en liten mangd frén sprutan for att kontrollera pastans flode genom
applikatorn.

Handtaget pa sprutan ger ett bekvamt grepp for enkel kontroll av doseringen, vilket
minskar risken for att produkten trycks genom tandrotens topp och minimerar
svérigheterna med att klamma produkten.

For MEGA PACK-varianten ska man placera handtaget pa sprutan for sig sjélv innan
anvandning Handtaget ska placeras pa den forslutna sprutan, enligt vad som visas pa
produktférpackningen (du ska hora ett tydligt,klick” nar det &r korrekt placerat).
Applicering i tandkanalen: méat kanalens langd, stall in avgransare (endostop) pa
applikatorn till en langd kortare med 2 - 3 mm &n den matta kanallangden, placera
pastan i kanalen, avlagsna 6verflodiga pastan fran kanalen, tata hélet.

Efter att pastan har applicerats bor en rontgenbild tas for att kontrollera att pastan har
fyllt kanalen tillrackligt och inte har gatt utanfor apex.

Applicering i halet: placera pastan i botten pa hélet, tita halet. Limna fyllningen i hdlet
eller rotkanalen under en period av 1 vecka till 30 dagar.

Preparatet &r avsett for flergdngsanvandning, medan doseraren anvands enbart en
gang. Ateranvandning av doseraren kan leda till sekundér infektion. Handtaget &r
avsett for upprepad anvdndning.

MOTREKOMMENDATIONER
Tillampas inte hos patienter med 6verkanslighet mot preparatets bestandsamnen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Orsakar irritation i slemhinnor, hud och 6gon. Orsakar allvarliga gonskador.

Vid kontakt skolj omgaende rikligt med vatten och kontakta lakare. Framkalla

inte uppkastningar vid fortaring. Drick mycket vatten. Kontakta ldkare.

Vid hantering av produkten ska kofferdam, engangshandskar, skyddsglasogon/
skyddsvisir och skyddsklader anvandas.

Endodontisk behandling kan vara forknippad med tillfallig smarta och émhet efter
operationen. Innan den slutliga fyllningen bor pastan avldgsnas

noggrant fran rotkanalen, eftersom narvaron av preparatet kan paverka
tandbindningens styrka med materialen for tandrekonstruktion.

Anvéndning av tillfélligt material kan innebéra bakteriellt mikrolackage.

Produkten CALCIPAST har cytotoxisk potential.

Pressa inte ut pastan om applikatorspetsen ar fastkilad i kanalen. Applikatorn maste
vara l6st placerad i kanalen.

Innan CALCIPAST anvands bor rotkanalens arbetslingd bestammas. Alltfor stora
mangder tillfalligt material som anvénds for att fylla rotkanalen kan leda till att
det skjuts utanfor rotkanalens apex. Sarskild forsiktighet bor iakttas i anatomiskt
kansliga omraden som exemplvis mandibularkanalen, mandibularmynningen eller
maxillarsinus.

Forvaras oatkomligt for barn.

Ifall ndgon allvarlig incident intréffar i samband med anvandning av

produkten, ska detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i

anvandarens eller patientens hemvistland.

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur under 25°C.

Bast fore datum pa direktférpackningen. Preparatets forbrukningstid dndras inte efter
att férpackningen 6ppnats under forutsattning att behallaren stangs tatt efter varje
anvandning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad foérpackning lamnas in till &tervinningsstation eller aterlamnas till
tillverkaren.

FORPACKNING

CALCIPAST: Sprutor innehallande 2,1 g preparat, engangsapplikatorer (2 st), handtag.
KALCIPAST MEGAPAKET: 4 sprutor med preparatet (var och en innehaller 2,1 g pasta),
engangsapplikatorer (4 st), handtag.

Senaste uppdatering: 06.12.2024/14

“ Kalcijum hidroksid pasta za priviemeno punjenje kanala korena

PRE UPOTREBE PROCITATI UPUTSTVO
PROIZVOD NAMENJEN ISKLJUCIVO STOMATOLOZIMA

SASTAV: kalcijum hidroksid, hidroksiapatit, barijum sulfat, pomoéne supstance.

NAMENA

Proizvod CALCIPAST je namenjen za upotrebu tokom stomatoloskog lecenja kao
materijal za priviemeno punjenje kanala korena.

Dodatno, proizvod CALCIPAST se moze koristiti za priviemeno punjenje dubokih
kaviteta metodom indirektnog i direktnog prekrivanja. Ima remineralizujuci efekat na
zubno tkivo zbog visokog sadrzaja kalcijum hidroksida. Pomaze obnavljanje ostecenih
periapikalnih tkiva. pH 12,5-13. Kontrastni na rtg snimku, materijal koji ne stvrdnjava.

NACIN UPOTREBE

Pre pocetka tretmana, umocite prilozeni aplikator u etil alkohol, ostavite da se osusi, a
zatim ga stavite na Spric.

Pre upotrebe proverite da li je aplikator pravilno pri¢vri¢en na 3pric, a zatim iscedite
malu koli¢inu preparata iz Sprica da biste proverili protok paste kroz aplikator.

Drska postavljena na $pric pruza udoban hvat kako bi se olaksala kontrola doziranja,
smanjujuci rizik od guranja proizvoda kroz vrh korena zuba i minimizirajuci poteskoce
povezane sa stiskanjem proizvoda.

U slucaju MEGA PACK varijante, pre upotrebe, stavite drsku na Spric sa poklopcem, u
skladu sa crtezom na pakovanju proizvoda (nakon pravilnog nanosenja, trebalo bi da
Cujete jasan ,klik").

Intrakanalno: izmeriti duzinu kanala, postaviti grani¢nik (endostop) na aplikator na
duzinu 2-3 mm kracu od izmerene duzine kanala, staviti pastu u kanal, ukloniti visak
paste iz kanala, dobro zatvoriti kanal. Nakon nanosenja paste, potrebno je napraviti
rendgenski snimak kako bi se proverilo da li je pasta adekvatno ispunila kanal i da nije
izasla preko apeksa.

Kavitet: stavite pastu na dno kaviteta, dobro zatvorite kavitet. Ostavite ispun u kavitetu
ili kanalu korena od 1 nedelje do 30 dana.

Proizvod je namenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator za jednokratnu upotrebu.
Ponovljena upotreba aplikatora moze predstavljati rizik od sekundarne infekcije.

Drska je za visekratnu upotrebu.

KONTRAINDIKACIE
Ne koristiti kod pacijenata sa preosetljivos¢u na sastojke preparata.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Nadrazuje sluzokoZzu usta, koze i ociju. Izaziva ozibljno ostecenje ociju.

U slucaju kontakta, odmah isprati sa dosta vode i savetovati se sa lekarom. Ako se
proguta, ne izazivati povracanje. Popiti puno vode. Posavetovati se sa lekarom.

Pri radu sa proizvodom, koristite koferdam, rukavice za jednokratnu upotrebu, zastitne
naocare/vizire i zastitnu odecu.

Endodontski tretman moze biti povezan sa priviemenim bolom i osetljivos¢u nakon
tretmana. Pre zavrSnog punjenja, pastu treba pazljivo ukloniti iz kanala korena,
jer prisustvo preparata moze uticati na ¢vrstocu vezivanja dentina sa materijalima
za rekonstrukciju zuba. Upotreba priviemenih materijala moze biti povezana sa
bakterijskim mikrocurenjem.

CALCIPAST ima citotoksi¢ni potencijal.

Nemojte stiskati pastu ako je vrh aplikatora zaglavljen unutar kanala. Aplikator mora
biti labavo postavljen u kanal.

Pre upotrebe CALCIPAST, mora se odrediti radna duzina kanala korena. Prekomerna
koli¢ina privremenog materijala koji se koristi za popunjavanje kanala korena moze
dovesti do njegovog guranja izvan vrha kanala korena. Posebnu paznju treba obratiti
na anatomski osetljiva podrucja kao $to su mandibularni kanal, mandibularni foramen
i maksilarni sinusi.

Drzite proizvod na mestu nedostupnom deci. U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa
proizvodom, ovu ¢injenicu treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu zemlje u
kojoj korisnik ili pacijent boravi.

NACIN CUVANJA

Cuvati u originalnom pakovanju na temperaturi ispod 25°C. Rok upotrebe se nalazi na
pakovanju. Nakon otvaranja pakovanja, rok trajanja se ne menja sve dok se Spric dobro
zatvori nakon svake upotrebe.

POSTUPANJE SA AMBALAZOM PROIZVODA
Iskoris¢enu ambalazu treba odloziti u skladu sa nacionalnim propisima za odlaganje
medicinskog odpada ili vratiti proizvodacu.

AMBALAZA

CALCIPAST: Spric koji sadrzi 2,1 g preparata, aplikatori za jednokratnu upotrebu (2
komada), drska.

CALCIPAST MEGA PACK: 4 3priceva preparata (svaki sadrzi 2,1 g paste), aplikatori za
jednokratnu upotrebu (4 komada), drska.
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