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

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

PRZEZNACZENIE

Wyréb CALCIPAST przeznaczony jest do stosowania w trakcie leczenia
stomatologicznego jako materiat do czasowych wypetniert kanatéw
korzeniowych.

Ponadto wyréb CALCIPAST moze by¢ stosowany do czasowych wypetnien
gtebokich ubytkow w metodzie przykrycia posredniego i bezposredniego.
Ma dziatanie remineralizujgce na tkanki zeba dzieki duzej zawartosci
wodorotlenku wapnia. Wspomaga odbudowe uszkodzonych tkanek
okotowierzchotkowych. pH=12,5.

Kontrastowy na zdjeciu RTG.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystgpieniem do zabiegu dotaczony aplikator zanurzy¢
w spirytusie (alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.
Dokanatowo: zmierzy¢ dtugosc¢ kanatu, ustawic¢ ogranicznik (endostop) na
aplikatorze na dtugos¢ o 2-3 mm mniejsza niz zmierzona dtugos$¢ kanatu,
umiesci¢ paste w kanale, usuna¢ nadmiar pasty z kanatu, zamknac szczelnie
ubytek.

Do ubytku: umiesci¢ 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
stwarzac ryzyko wtérnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

W razie kontaktu natychmiast sptukac duza iloscig wody i skontaktowac sie
z lekarzem. W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw. Wypi¢ duza ilosc¢
wody. Skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas pracy z wyrobem stosowac koferdam. Stosowac rekawiczki,
okulary ochronne i odziez ochronna.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem
nalezy ten fakt zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa, w
ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

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 przekaza¢ do utylizacji lub zwrdéci¢ do wytworcy.

OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajaca 2,1 g preparatu, aplikatory jednorazowe.

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2021/6

BEFORE USE PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS CAREFULLY
PRODUCT FOR DENTAL USE ONLY

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

INTENDED USE

gALCIPAST is intended for use in dental treatment for temporary root canal
lling.

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.

Radiopaque.

INSTRUCTIONS FOR USE

Immerse the supplied applicator in ethanol before use, then install the
applicator on the product syringe.

For root canals: measure the canal length, adjust the endostop on the
applicator to the length 2-3 mm shorter than the measured canal length,
insert the paste into the canal, remove excess paste from the canal, close
the cavity securely.

For cavities: apply the paste on the bottom of the cavity and close the cavity
securely. Leave the filling in the cavity or in the root canal for a period

of 1 week but no longer than 30 days.

A reusable product with a single-use applicator.

Re-using the applicator may cause the risk of reinfection.

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

PRECAUTIONS

Irritating to the mucous membranes of the oral cavity and skin.

The product may cause serious eye injury.

In case of contact, rinse immediately with plenty of water and seek medical
advice. If swallowed, do not induce vomiting.

Drink plenty of water.

Seek medical advice.

Use a rubber-dam when working with the product.

Use protective gloves, glasses and protective clothing.

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.

Keep out of reach of children.

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
Syringe containing 2,1 g of the preparation, disposable applicators.

Last update: 01.04.2021/6

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

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

uso

El producto CALCIPAST esta concebido para su uso durante los tratamientos
odontolégicos como un material de relleno provisional de los canales
radiculares.

Ademads, 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.
Medio de contraste en imagenes radiograficas.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de empezar el tratamiento, sumergir el aplicador adjunto en el
alcohol etilico y luego colocarlo en la jeringa.

Aplicaciéon 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.

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 reutilizacion
del aplicador puede provocar el riesgo de infecciones secundarias.

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

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Irrita las mucosas bucales y la piel.

Provoca dafios 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
vémitos. Beber grandes cantidades de agua. Consultar a un médico.
Emplear un dique dental a la hora de trabajar con el producto. Emplear
guantes, gafas y ropa de proteccion.

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.

Guardar fuera del alcance de los nifios.

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
condicion de cerrarlo herméticamente tras cada uso del producto.

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

ENVASE
Jeringa con 2,1 g del producto, aplicadores desechables.

Fecha de la ultima revision: 01.04.2021/6

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.

Contrasté sur la radiographie.

MODE D'EMPLOI

Avant de procéder a l'intervention, tremper I'applicateur dans de I'alcool
éthylique, puis l'installer sur la seringue.

Par voie intra-canalaire: mesurer la longueur du canal, placer le limiteur
('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.

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.

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

PRECAUTIONS

Produit irritant pour les muqueuses buccales et la peau. Provoque des
|ésions 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 lors de la manipulation du produit. Utiliser des
gants, des lunettes et des vétements de protection.

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
I'utilisateur/du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température
inférieure a 25°C.

Tenir hors de portée des enfants.

La date limite d'utilisation est indiquée sur lI'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
Seringue contenant 2,1 g de produit, applicateurs a usage unique.

Date de derniere mise a jour: 01.04.2021/6

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

INHALTSSTOFFE: Calciumhydroxid, Hydroxylapatit, Bariumsulfat, Hilfsstoffe

VERWENDUNGSZWECK

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

Dariiber hinaus kann CALCIPAST zur provisorischen Fiillung der tiefen
Kavitaten 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 Wurzelgipfel. pH=12,5.

Rontgenaufnahme mit Kontrastmittel.

GEBRAUCH

Vor Anwendung den beigefligten Applikator in Alkohol eintauchen
(Ethylalkohol) und nachfolgend auf die Spritze setzen.

Wurzelkanal: Die Lange des Wurzelkanals messen, die Schieblehre
(Endostop) auf dem Applikator auf eine Lange einzustellen, die 2-3 mm
kirzer als die gemessene Wurzelkanallange ist. Die Paste in den Wurzelkanal
applizieren, den Uberschuss vom Wurzelkanal entfernen, die Kavitat dicht
verschlieBen.

Kavitat: Die Paste am Boden der Kavitat applizieren, die Kavitat dicht
verschlieBen. Die Flllung 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 Sekundarinfektion.

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

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

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

Beim Einsatz des Produkts Kofferdam verwenden. Beim Einsatz des Produkts
geeignete Schutzkleidung, Schutzbrille und Schutzhandschuhe tragen.

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

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei Temperaturen unter 25°C lagern.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben. Die
Haltbarkeitszeit dndert 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
Spritze a 2,1 g Praparat, Einmalapplikatoren.

Letzte Aktualisierung: 01.04.2021/6

MEPE[ BAKOPUCTAHHAM C/iJ O3HAMOMUTUCA 3 HABEQEHOIO
HWXYE IHCTPYKLIEIO
MPOAYKT NPU3HAYEHW ONA MPO®ECIMHOIO BUKOPUCTAHHA JTIKAPEM

CKNAL: rippoKcua Kanblito, rigpokcmanatut, cynbdat 6apito, JOMOMXKHI
peyoBMHN.

MPU3HAYEHHA

Mpenapat CALCIPAST (KAJIbUIMACT) npu3HayeHuWin Ana TMMYacoBOro
nnombyBaHHA KOPEHeBUX KaHaniB y NpoLeci CTOMaToNoriuHmX npoLeayp.
Kpim Toro, CALCIPAST (KAJIbLIMACT) MmoxHa BUKOpWCTOBYBaTU AnA
TMYaACOBOrO 3amMOBHEHHA MPW YTBOPEHHI MMUOGOKOro Kapiecy, MeTogom
NPAMOro i HeNMPAMOro MOKPUTTA My by,

3HayHUI BMICT y NpenapaTi rigpokcmay Kanbuito cnpuae pemiHepanisauii
3y6HOI TKaHWMHU, @ TaKOXK CTUMYNIOE BiAHOBNEHHSA MOLIKOLKEHVX TKaHWH
napoaoHTy. pH=12,5.

KOHTpacTHU Ha peHTreHiBCbKOMY 3HIMKY.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA

Mepw Hix po3noyaTty npoueaypy, annikatop, Wo AOAAETLCA, 3aHYpUTH B
eTUNOBUIA CNMPT i HAaKNacTX Ha Wnpuy,.

[inA 06po6KM KOpeHEBMX KaHaniB: BUMIPATU AOBXUHY KaHany, BCTAHOBUTU
obmeXxyBau Ha annikatop, Ha AOBXMHI 2-3 MM (mm) MeHLWiin, HiX
po3paxoBaHa AOBXWHA KaHany. [MoMicTUTM nmacTy B KaHan, BWAANUTW
HaAIMLLIOK NacT, WinbHO 3aKPUTV MOPOXHUHY.

inAa 06po6KM Kapio3HOT MOPOXKHMHU: MOMICTATI NACTY Ha AHO MOPOXHUHMU,
LWiNbHO 3aKPUTW NOPOXKHMHY. MaTepian 3anuwnTy B Kapio3Hil NOPOXKHUHI
abo KopeHeBOMY KaHani Ha nepiof Bif 1 TxHA Ao 30 AHiB.

MpofyKT Npr3HayeHnin ans 6araTopasoBoro BUKOPUCTaHHA. AnnikaTop, Wo
[0AAETbCA A0 NpenapaTy, NPU3HavYeHni 1A O4HOPa30BOro BUKOPUCTAHHA.
BaratopasoBe BMKOPUCTAHHA aniikatopa MOXe BUKIMKATU BTOPUHHY
iHbeKuito.

NPOTUNOKA3AHHA
MNigBuLLeHa YyTAMBICTb 4O OAHOTO 3i CKNAaAHMKIB Npenapary.

3AXOOM BE3MNEKN

Buknukae noppasHeHHA CnM30BOI OGONOHKM POTOBOI MOPOXHUHU Ta
WwKipy. CNprUYnHAE Cepiio3He ypaxkeHHs oue.

Mpu notpannaHHi npenapaty Ha CnM30BY OGONOHKY, LWKipy abo B oui,
HeramHO NMPOMUTU BENIMKOI KiNbKiCTIO BOAU Ta 3BEPHYTUCA Ao Nikapsa. Y
pasi NPOKOBTYBaHHA He BUKIMKATW GNIOBOTY. BUnuty Benuky KinbKicTb
BOAW. 3BePHYTNCA 3a Nopajoto 0 Nlikaps.

Mig Yac npouenypy BUKOPUCTOBYBaTU Kopepaam. 3acTOCOBYBATU 3aXUCHi
OKYNAPW, 3aXNCHI pyKaBUYKW, 3aXUCHUI OfAr.

Y pasi cepiio3HOro BMMNafky, MOB'A3aHOrO 3 NPUCTPOEM, NPO Le Chif
NoBiJOMUTN BUPOBHMKA Ta KOMMETEHTHWI OpraH [fepxasu, y AKiN
NPOXMBAE KOPUCTYBaY abo NaLjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTyi B opuriHanbHiin ynakosLi npu Temnepatypi He BuLe 25°C.
36epiraTvi y HeloCTyMHOMY A1 AiTen micui.

TepmiH MpWAATHOCTI BKasaHW Ha MEPBUHHIN (BHYTPILWHIN) ynakosLi.
Micna po3KpuUTTA yNakoBKM TePMiH NPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCSA, 3@ YMOBY
LWiNbHOrO 3aKPUTTA NICNA KOXKHOMO BUKOPUCTAHHA.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMUW YITAKOBKU
Bigxoam ynakoBKu cCnif nepepat Ha MiANPUEMCTBO 3 yTunisauii abo
NOBEPHY TV BUPOGHMKY.

YNAKOBKA
Wnpwuy, wo mictuts 2,1 1 (g) Npenaparty, o4HOPa3oBi ansikaTopu.

YnoBHoBaXKeHMi I
NpeACTaBHNK B
YKpaiHi Ta agpeca:

Byn. KypiHHoro YopHoty, 2,
Kopnyc 1, M. IBaHo-®paHKiBcbK, 76018, YkpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua
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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 materiél pro kofenové
kanalky pfi stomatologické lécbé.

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

Diky vysokému obsahu hydroxidu vapenatého plsobi remineraliza¢né na
zubni tkdné. Podporuje regeneraci poskozenych tkani v okoli hrotu kofene.
pH=12,5.

Kontrastni na RTG snimku.

ZPUSOB POUZITI

Prilozeny aplikator musite pred zakrokem ponofit do lihu (etanolu) a
nésledné nasadit na stiikacku.

Do kandlku: zmérte délku kanalu, nastavte omezova¢ (endostop) na
aplikatoru na délku o 2-3 mm mensi, nez je naméfena délka kanélku,
umistéte pastu do kanalku, odstrarite prebytek pasty z kandlku, kavitu tésné
uzavfete.

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

Pripravek je uréeny k opakovanému pouziti, aplikator viak slouzi jen k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikatoru hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacient( s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Plsobi drazdivé na sliznice ustni dutiny a kizi. Zptsobuje vazné poskozeni
oci.

V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a
vyhledejte |ékafskou pomoc. V piipadé poziti nevyvolavejte zvraceni.

Vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte [ékaiskou pomoc.

Béhem prace s pripravkem pouzivejte kofferdam. Pouzivejte rukavice,
ochranné bryle a ochranny odév.

V piipadé 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.

Skladujte mimo dosah déti.

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

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

OBAL
Stiikacka s obsahem 2,1 g piipravku, jednorazové aplikatory.

Datum posledni aktualizace: 01.04.2021/6

MEPE NCMOJIb30BAHVEM CNIEAYET O3HAKOMUTbLCA C IAHHON
WHCTPYKUMEN
NPOAYKT NPEAHA3HAYEH ON1A NPUMEHEHWA TOJTbKO BPAYAMMU-
CTOMATOJIOTAMU

COCTAB: ruppokcma — KanbuWs, rMapokcmanatut, cynbdat Gapus,
BCromoraTesibHble BellecTsa.

HA3HAYEHUE

Mpenapat CALCIPASTnpenHa3HaueH pAna npvMeHeHWA B npouecce
CTOMATONIOrMYEeCKOro JleYeHnsi B KayecTBe maTtepuvana Ans BPeMEHHbIX
Nnom6 KOPHEBbIX KaHaNOB.

Kpome Toro, npenapat CALCIPAST moXeT O6biTb WCNONb3oBaH AniA
BpPEeMeHHbIX MIoM6 ryBoKKX NonocTein B MeToAe HENpsAMOro 1u NPAMoro
NOKPbITWA.

Oka3blBaeT pemuHepanusyiollee AeiCTBME Ha TKaHM 3y6a 6naropaps
6osblIOMy  CcofepXKaHWMio  rugpokcnpa  Kanbuua.  Ctumynupyet
BOCCTaHOBJIEHVE MOBPEXAEHHbIX TKaHel napoAoHTa. pH=12,5.
KOHTpaCTHbIN Ha peHTTeHOBCKOM CHUMKE.

CNOCOb MPUMEHEHWA

Mepen TeM Kak MpUCTyNUTb K MpoLeaype, npuiaraemblii annavkatop
OMyCTUTb B STU/OBbIV CANPT, @ 3aTEM YCTaHOBUTb Ha LINPWL,.

B KaHan: u3amepuTb ANNHY KaHana, yCTaHOBWUTb OrpaHnuuTenb (3HAOCTOM)
Ha annavKaTope Ha ANVHY Ha 2-3 MM MeHbLUe, YeM M3MepPEeHHan AJfinHa
KaHarna, BBeCTV MacTy B KaHas, yAanuTb N3NMLWIKK NacTbl U3 KaHana, MnoTHO
3aKpbITb MONOCTb.

B nonocTtb: MOMOXMTb MAcTy Ha AHO MOMOCTU, MIOTHO 3aKPbITb MOOCTb.
3anosHeHvie 0CTaBKTb B MOIOCTM U KOPHEBOM KaHasle Ha CPOK

ot 1 Hepgenu oo 30 gHen.

MpenapaT npeAHa3HayeH 419 MHOrOKPaTHOrO NCMOb30BaHWs, B TO BpeMs
KaK annavkatop MpeaHasHaueH AN OAHOKPATHOro WCMOb30BaHMA.
MHorokpaTHOe 1Cronb3oBaHMe anmnanKaTopa MoOXeT Co3faBaTb OMACHOCTb
BTOPUYHON UHBEKLMN.

MPOTVBOMOKA3AHUA
He npumeHATb Ha nauMeHTax C MOBbLILEHHON YyBCTBUTENbHOCTBIO K
VHrpegneHTam npenapara.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW

OkasblBaeT pasfpaxatoliee [eNCTBME Ha CIM3UCTYI0 06ONIOYKY MONOCTH
PTa 1 Koxy. Bbi3biBaeT cepbe3Hoe NoBpexaeHune rnas.

B cnyyae KoHTaKTa HeMeAneHHO NPOMbITb GONbLINM KONMYECTBOM BOfbl 1
06paTnTbCA K Bpauy. B cniyyae npornatbiBaHys He Bbi3blBaTb PBOTY. BbinuTb
60nbLUOe KONMYECTBO BOAbl. O6paTUTLCA K Bpayy.

Mpu pabote c npogyKTomM wucnonb3oBatb Kodpdepaam. [MprmeHATb
nepyaTKy, 3aLUTHbIE OUKNM 1 3aLUTHYIO OLEXAY.

B cnyvyae cBA3aHHOro C wu3fenvMem Cepbe3HOro WHUMAeHTa cnepyet
N3BECTUTb 06 STOM NPOM3BOANTENA 1 COOTBETCTBYIOLMNIA FOCYAAPCTBEHHbIN
opraH no MecTy XnTeNbCTBa Nosib3oBaTena Wiv nayueHTa.

XPAHEHWE

XpaHuTb B OPUrMHaNIbHOW yNakoBKe Npu Temnepatype Huke 25°C
XpaHuTb B HeJOCTYMHOM [nA fieTeln mecTe.

CpOK rofgHOCTM yKa3aH Ha NepBrYHOI ynakoBKe. [locie BCKPbITUA YNaKoBKY
CPOK FOAHOCTU He U3MEHAETCA NPW YCOBMM NNOTHOIO ee 3aKpbiTuA nocne
Kak[Joro NCrnosb3oBaHuA.

OBPALLEEHW/E C CMOJIb30BAHHbIMW EMKOCTAMM
Micnonb3oBaHHble eMKOCTW cnefyeT nepefatb AN1A yTUAM3aLMU WUau
BEPHYTb MPOU3BOAUTENIO.

MMEIOLLMECA EMKOCTIU
LWnpwuy, copepxawmin 2,1 r npenapata, 04HOPa3oBble anmnankaTopbl.

[ata nocneaHero o6HoBneHuaA: 01.04.2021/6

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 e destinato all’'uso durante il trattamento dentistico
come materiale per l'otturazione provvisoria canalare.

Inoltre il preparato CALCIPAST puo 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.

Contrastante sullimmagine radiografica.

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere |'applicatore in dotazione
nell'alcool (alcool etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa.
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.

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 pud essere usato piu volte, invece I'applicatore € monouso. L'uso
multiplo dell'applicatore puo comportare il rischio di infezione retrograda.

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

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 il lavoro con il preparato usare il dental dam. Indossare i guanti, gli
occhiali di protezione e gli indumenti di protezione.

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento al
produttore e al proprietario dell'ente statale di competenza per il luogo di
residenza dell’'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura inferiore ai 25°C.
Conservare lontano dalla portata dei bambini.

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
Siringa contenente 2,1 g di preparato, applicatori monouso.

Data ultimo aggiornamento: 01.04.2021/6

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

COMPOZITIE: hidroxid de calciu, hidroxiapatita, 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 directd sau indirecta.

Acesta are efect de remineralizare asupra tesutului dintelui datorita
continutului sdu ridicat de hidroxid de calciu. Produsul imbunatateste
refacerea tesuturilor periapicale deteriorate. PH = 12,5

In contrast pe imaginea RTG.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de efectuarea interventiei aplicatorul trebuie inmuiat in spirt (alcool
etilic), iar apoi plasat pe seringd.

In canal: mdsurati lungimea canalului, plasati limitatorul (endoscopul)
pe aplicator pe o lungime cu 2-3 mm mai mica decat lungimea masurata
a canalului, aplicati pasta in canal, eliminati excesul de pastd din canal,
inchideti etans gaura.

In gaura: aplicati pasta in gaurd, inchideti etans.

Lasati materialul in gaura sau in canalul radicular pentru o perioada de la o
saptamana pana la 30 de zile.

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

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

MASURI DE PRECAUTIE

Este iritant pentru mucoasa cavitatii bucale si piele. Provoaca leziuni oculare
rave.

Ign caz de contact, clatiti imediat cu o cantitate mare de apa si solicitati sfatul

medicului.

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

Solicitati sfatul medicului.

In timp ce se lucreaza cu produsul este necesara folosirea foliei de diga.

Folositi manusi, ochelari si echipament de protectie.

In cazul unui incident grav care implica dispozitivul, acest fapt trebuie

raportat producdtorului si autoritatii competente a Tarii, in care domiciliaza

utilizatorul sau pacientul.

DEPOZITARE

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

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

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

AMBALAJUL
Seringa cu 2,1 g preparat, aplicatoare de unica folosinta.

Data ultimei actualizari: 01.04.2021/6

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
valé hasznalatra tervezték.

Ezen felil a termék felhasznalhatd mély kavitdsok ideiglenes
tomaoéanyagaként, direkt vagy indirekt pulpasapkazasra.

Kalcium-hidroxid magas tartalma révén remineralizalé hatassal bir a
fogszévetekre. Segiti a sériilt periapicalis szovetek Gjraépulését. pH=12,5
Latszik az RTG-felvételen.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés megkezdése el6tt a mellékelt adagolot alkoholba (etil-alkoholba)
kell beaztatni, majd ezt kovetéen fel kell azt helyezni a fecskendére.
Gyokércsatornaba: Mérje le a gyokércsatorna hosszat, majd éallitsa be az
adagold hatéroléjat ugy, hogy az adagolt anyag hossza 2-3 mm-rel révidebb
legyen mint a gyokércsatorna. Jutassa be a pasztit a gyokércsatorndba,
tavolitsa el a felesleget, majd zarja le a kavitast.

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

A termék tobbszori hasznalatra alkalmas, az adagolé azonban egyszeri
hasznélatra szolgédl. Az adagol6é tobbszori felhasznaldasa mésodlagos
fert6z6dés veszélyével jar.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne haszndlja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely
Osszetevdjére!

OVINTEZKEDESEK

Szajnyélkahartya- és bérirritaciét okoz. Sulyos szemkarosodast okozhat.
Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges vizzel és forduljon orvoshoz!
Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel bdséges vizet és
forduljon szakorvoshoz!

Hasznalata soran mindig hasznéljon kofferdam gumit, véddkeszty(it,
véddszemiiveget és védéruhazatot.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyarténak
és annak a tagéllamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhasznalod
vagy a be—teg lakohelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hémérsékleten tarolhato.

Gyermekektdl tavol tartando!

A termék lejarati ideje a kozvetlen csomagoldson olvashaté. Felbontas utan
atermék lejarati ideje nem véltozik, ha minden hasznélat utdn légmentesen
visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a
gyartéhoz, vagy selejtezze le a helyi hatdsagok el6irdsdanak megfeleléen.

KISZERELES
2,1 g terméket tartalmazo fecskendé, egyszer hasznalatos adagolok.

Utolso frissités datuma: 01.04.2021/6

NPEQWU YNOTPEBA NPOYETETE BHUMATEJIHO UHCTPYKLUUTE
MPOAYKTHT E MPEAHA3HAYEH 3A U3MON3BAHE EAMHCTBEHO OT
CTOMATOJIOr

CbCTAB: KanumeB XUAPOOKUC, XUApOKCManatut, Gapues cyndar,
eKkcunnueHTn.

NPEAHA3SHAYEHUE

MNpopykTbT CALCIPAST e npeaHa3HayeH 3a CTOMATONOMMYHO NleYeHre KaTo
BPEMEHHO KaHaNoMb/IHEXHO CPeACTBO.

OcseH ToBa, CALCIPAST mMoxe fa ce 13non3Ba 3a BPeMeHHO ANPEKTHO U
VHAVPEKTHO MYNMHO 3ambfiBaHe.

PemnHepanusmpa 3bbHaTa CTPYKTypa MOpaau BWCOKO CbAbpxKaHue
Ha KanuueB xuppookuc. Mopnomara Bb3CTaHOBABAHETO Ha yBpefeHu
anuKanHn NepuoaoHTUTM. pH=12,5.

PeHTreHOKOHTpaCcTHOCT.

HAYVH HA U3MOJI3BAHE

Mpean npucTbNBaHe KbM NpoLefypata noToreTe JobaBeHVA ananKaTop B
cnupT (ETMNIOB anKoxon), cfief ToBa ro NocTaBeTe Ha CNPUHLOBKaTa.
KaHanHo: m3mepete Ab/KMHATa Ha KaHana, CIOXeTe Ha anaukatopa
orpaHuunTen (eHJocTon) C Ab/KMHa 2-3 mm no-mManka oT u3mepeHaTta
Ob/KMHA Ha KaHana, anaukupainTe nactata B KaHana, OTCTpaHeTe
M3MMLLIHaTa NacTa OT KaHasa, MIbTHO 3aTBOpeTe KaBuTeTa.

3a nynnHO 3anbfiBaHe: C/ioXKeTe MacTaTa B AbHOTO Ha Mynnata, NiabTHO
3aTBopeTe KaBuTeTa. [Tb/IHeXbT Ce 0CTaBA B Myfnata Uim KOpeHoBMA KaHan
3a nepwmog ot 1 ceamuua fo 30 gHu.

MpofyKTBT e NpefjHa3HauYeH 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba, a aninkatopbT e 3a
efHoKpaTHa yrnotpeba. MHOroKpaTHOTO M3MoM3BaHe Ha anjkaTopa HoCK
pUCK OT BTOPUYHA NHEKLNA.

MPOTVBOMOKA3AHUA
MpenapaTbT fa He ce U3Mo3Ba NPY NALMEHTH, aNepruyHn KbM CbCTaBKUTe
Ha npenapara.

MPEAMA3HW/ MEPKW

[leicTBa Apa3sHeLLo Ha civ3ecTaTta 06BMBKa Ha YCTHaTa KyXvHa U KoXKaTa.
PUCK OT cepro3HO yBpexaaHe Ha ouuTe.

B cnyuaii Ha KOHTaKT, M3nnakHeTe 06MIHO C Bofa M MOTbPCETE NleKapcka
nomoly. Mpy ciyyatHo NornbliaHe Ha npenapata fja He ce npejusBlKa
nospbluaHe. [la ce u3nue ronAaMo KOMMYeCTBO BOAA W Aa Ce MoTbpcu
nekapcka nomoly. He3a6aBHo NoOTbpceTe MegULMHCKa MOMOLL,.

Mpu paboTa ¢ NpoayKTa 13NoN3BaHeTo Ha Kodepham e 3aabnxuTenHo. fla
Ce 13MoN3BaT PbKaBULY, 3aLUTHY OUmna 1 06neKno.

Mpwn cepnoseH MHLUUAEHT, CBbP3aH C U3AenueTo, TpsAbBa Aa ce yBefomMM
NPOV3BOANTENA U CbOTBETHMA OPraH Mo MeCTOXMUTENCTBO Ha NoTpebuTena
WY NauyeHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHABa B opurmHanHaTa onakoska npu Temnepatypa nog 25°C.
[la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HeJOCTBIMHO 3a feLla.

CpoKbT Ha TFOAHOCT € M3NMcaH Ha onakoBkaTta. Cnep oTBapsAHe Ha
OnakoBKaTa CPOKbT Ha FOfJHOCT He Ce MPOMEHS, NPU YCNOBKe Ye Npu BCAKO
non3BaHe TA ce 3aTBapA MIbLTHO.

M3XBBPJIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
lMpa3HKTe ONakoBKM Aa ce U3XBbPJIAT CbIacHO NpueTuTe pasnopeaou.

OIMAKOBKA
Wnpuua, cbabpxala 2,1 r ot npenapata, eAHOKPaTHU anankaTopu.

[lata Ha nocnepHa akTyanusauma: 01.04.2021/6

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 $akny kanaly uzpildymui.

CALCIPAST preparatas skirtas odontologiniam gydymui, medZziaga
naudojama laikinam $akny kanaly uzpildymui.

Dél didelés kalcio hidroksido koncentracijos skatina danties audiniy
remineralizacija. Stimuliuoja pazeisty audiniy atstatyma. pH=12,5.
Kontrastas Rentgeno nuotraukoje.

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ pradedant procedirg aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis), po
to patalpinti Svirkste.

Intratekaliai: matuoti kanalo ilgj, aplikatoriaus ribotuva (endoskopa)
nustatyti 2-3 mm trumpesnj nei kanalo ilgis, patalpinti pasta kanale,
pasalinti pastos pertekliy kanale, sandariai uzdaryti ertme.

| ertme: pastg 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 viena kartg. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas gali
privesti prie pakartotinés infekcijos.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirgina burnos gleivine ir oda. Sukelia rimta akiy pazeidima.

Jeigu preparatas pateko j akj, tuctuojau kruopsciai nuplaukite vandeniu
ir kreipkités j gydytoja. Prarijus neverskite vémimo. Gerti daug vandens.
Kreiptis j gydytoja.

Dirbdami su preparatu naudokite koferdama. Naudokite pirstines,
apsauginius akinius ir drabuzius.

Jvykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai
pranesta gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas,
kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zemesnéje nei 25°C temperaturoje.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

PRODUKTO PAKUOCIU TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Svirkstas, kuriame yra 2,1 g preparato, vienkartiniai aplikatoriai.

Paskutinio atnaujinimo data: 01.04.2021/6

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTBU(;()ES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS
DENTISTAS

COMPOSICAQ: hidréxido de célcio, hidroxiapatita, sulfato de bério,
excipientes.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto CALCIPAST destina-se a ser utilizado durante o tratamento
dentario como material para o preenchimento temporéario 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 dentarios devido ao
seu alto teor de hidréxido de calcio. Suporta a reconstrucdo de tecidos
periapicais danificados. pH=12,5.

Meio de contraste em imagens radiograficas.

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, imergir o aplicador fornecido em
alcool (alcool etilico) e coloca-lo na seringa. Aplicagdo no canal: medir
o comprimento do canal, colocar o limitador (mecanismo de bloqueio
endodoéntico) no aplicador com uma distancia de 2 a 3 mm inferior a
medicao do canal, colocar a pasta no canal, retirar a pasta que sobrou do
mesmo, selar a cavidade.

Aplicagao 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 utilizagdo repetida do aplicador pode apresentar um risco de
reinfecdo.

CONTRAINDICACOES
N&o administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

PRECAUCOES

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

Pasta wodorotlenkowo-wapniowa do czasowych wypetnien kanatow 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

I'inpoxcmn—xanbuieaa nacTa gna TMm4yacoBoro I'IﬂOMﬁyBaHHﬂ KopeHeBnx KaHanis

Hydroxid vapenaty v pasté na docasné vypIné kofenovych kanalkl

Macta Ha ocHoBe TMAPOKCKAR KanbLWA )17 BDEMEHHOTO ﬂﬂOMﬁMpOBaHMR KOPHEBbIX KaHaoB

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

Pasta de hidroxid de calciu destinata umplerilor temporare a canalelor radiculare

Kalcium-hidroxid paszta ideiglenes gyokértomésre

Macra c kanuues XWAPOKCNA 3a BPEMEHHO 3anbJ/iBaHe Ha KOPEHOBUTE KaHanu

Kalcio hidroksido pasta laikinam $aknies kanalo uzpildymui

Pasta de hidroxido de célcio para preenchimento temporario de canais radiculares

Calciumhydroxidpasta til udfyldning af rodkanaler

Méota udpoeidiou Tou aoBeaTiou yia MPoowpIvr TARPWEN PIJIKWY KAVaNWY

Kaltsiumhudroksiidi pasta ajutiseks juurekanali taitmiseks

Kalsiumhydroksiditahna valiaikaiseen juurikanavan tayttamiseen.

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

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2021/6
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oculares graves.

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

Utilizar um dique de borracha durante o trabalho com o produto. Utilizar
luvas, bem como éculos e vestuario de protecéo.

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. Manter
fora do alcance das criangas.

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

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

EMBALAGEM
Seringa contendo 2,1 g de produto, aplicadores descartaveis.

Data da ultima atualizacao: 01.04.2021/6

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER:
hjeelpestoffer.

calciumhydroxid, hydroxylapatit, bariumsulfat,

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. Preeparatet har
remineraliserende virkning pa tandveevet takket veere hgjt indhold
af calciumhydroxid. Understgatter rekonstruktion af det beskadigede
periapikale veaev. pH=12,5.

Kontrasterer pa rentgenbilledet.

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren neddyb den vedlagte applikator i sprit (setanol), derefter
seet den pa sprajten. Intrakanalt: mal kanallaengden, indstil gummistoppet
pa applikatoren 2-3 mm lavere end den malte kanalleengde, laeg pastaen i
kanalen, fiern den overskydende pasta fra kanalen, luk hulrummet teet.
Direkte i hullet: leeg 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.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes hos patienter med overfalsomhed over foringredienserne
i preeparatet.

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 laege.
Under arbejde med praeparatet anvend en kofferdam. Anvend handsker,
beskyttelsesbriller og beskyttelsesbeklzedning.

| 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 bopzel.

OPBEVARING

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

Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage. Efter dbning af emballagen
a&ndres holdbarhedsperioden ikke, forudsat at preeparatet er lukket teet
efter hver brug.

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

EMBALLAGE
En sprgjte indeholdende 2,1 g af praeparatet, éngangsapplikatorer.

Seneste opdatering: 01.04.2021/6

MPIN TH XPHZH NAPAKANQ AIABAXTE TIZ AKONOYOEZ OAHTIEZ
MPOION TA XPHXH MONO AMO OAONTIATPO

ZYNOEZH: udpofeidio tou aoPeotiov, udpofuamatitng Oeuxkd Paplo,
BonBnTikég ovaie.

XPHZH

To mpoiov CALCIPAST mpoopiletal yia xprion katd tn Sidpkela ng
08ovTIaTPIKAG Bepameiag w¢ UAIKO yla TPOowPIVA Yepiopata PL{IKWV
KAVONIWV.

EmmAéov, to CALCIPAST pmopei va xpnolpomoinfei yia mpoowpivo
Yéuiopa Babiiv KONOTATWY pe TN HéBOSO EUPEONG Kal AMEONG KAAUYNG.
‘Exel avavewtiki €midpaon otov 10TO Twv SovTiv AOyw TG LYnANg
TEPIEKTIKOTNTAG Ot  LOPOLeidlo Tou aofeotiou. Ymootnpilet TNV
QAVOIKOSOUNON KATECTPAUMEVWY TIEPIATITIKWY 10TWV pH=12,5.

2KIaypa@Ikd OTNV aKTIvoypagia.

TPOMOX XPHXH>

Mpw &ekivioete n Sladikaocia, Bubiote To MPooAPTNUEVO AMAIKATEP OE
aAKOOAN (atBUAIKH aAKOOAN) Kal HETA TOMOBETAOTE TO 0TN cuplyya. Evtog
KAVOMWV: HETPAOTE TO MKOG TOU KavaAlov, pubUioTe To 0S0VTIKO stopper
OIAKOVNG OTO amAIKATEP O€ PAKOG 2-3 MM HIKPOTEPO AT TO HETPOUHEVO
HAKOG KavoAloU, TomoBeTioTe TNV MACTA OTO KAVAAL, OQAIPECTE TNV
TEPIOOELA TTAOTAG ATTO TO KAVAAL, KAEIOTE KAAA TNV 080VTIKK KONOTNTA.
TNV 080VTIKA KOINOTNTA: BANTE TNV TACTA OTO KATW UEPOC TNG KOINGTNTAG,
KAEIOTE KAAG TNV KOINOTNTA. AQAOTE TO YEUIOUA 0T KOINOTNTA 1 0TO PI{IKd
KavaAt yia epiodo 1 eBSopadag €wg 30 NUEPWV.

To mpoidv mpoopiletal yia TOANATAR XPrion, EVW TO amKaTtép mpoopiletal
yla pia xprion. H emavdxpnon tou am\IKatép Umopei va evéxel Kivduvo
enmavapoluvong.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnotpomoleite oe aoBeveic pe unmepevalcOnaoia oTa CUOTATIKA TOU
TTOPOAOKEVAOHATOC.

MPODYAAZEIX

EpebiCel Tov BAevvoyovo Ttou otdpatog kat o Séppa. Mpokahei coBapr
BA&BN ota patia.

e mepimtwon emagng EemAévete apéowg pE A@Bovo vepd  Kal
oupBouleuteite évav yloTpd. Te MePIMTWON KATATTOONG, MN TIPOKAAEITE
£ueon. Mivete apOovo vepd. ZupBouleuTeite évav ylatpo.

H xprion Tou 080vTIKoU S1a@pAyHaToq €ival UTTOXPEWTIKN KATA TN SIAPKEL
NG EPYACIAG HE TO UYPO. XPNOIUOTIOINOTE YAVTIQ, TPOOTATEUTIKA Yuahld Kat
TIPOOTATEVUTIKA poUXa.

Y& nepimtwon cofapol cupPBavtog mou oxeTi(eTal PE TO TIPOIOV TIPETEL va
€VNUEPWOOUV 0 KATAOKEVAOTAG KAl N appodia apyn Tng XWweag otnv omoia
KATOLIKEL 0 XPNOoTNG 1) 0 a0BeviC.

ANOOHKEY>H

Alotnpeital oTnV apylkry cuokevaoia oe Beppokpacia katw Twv 25°C.
Alatnpeital pakpld amo ta madid.

H nuepopnvia ARéng PBpioketal otnv Apecn cuokevacia. Metd amd To
dvolypa TG ouokevaociag n nupepopnvia Aéng Sev alalel umd Tnv
TPOUTTO0EDN OTIL €ival OPIXTA KAEIOTH HETA amd KABE xprion.

XEIPIZMOY. >YFKEYAYION META ANO TH XPHYH

Ol xpnolgomoinuéve; OCUOKEVACIEG TIPEMEL va amoppintovtal i va
EMOTPEPOVTAL GTOV KATAOKEVAOTH.

SYIKEYASIA

Mia oUpiyya mmou mepiéxel 2,1 g TOU TOPACKEVAOHATOG, TA ATTAIKATED HIOG
xenone.

Huepopnvia teleutaiag evnuépwongc: 01.04.2021/6

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD:  kaltsiumhudroksiid, hldrokstapatiit, baariumsulfaat,
abiained.

EESMARK

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

Pealegi toode CALCIPAST saab kasutada stgavate 60nsuste ajutiseks
taitmiseks kaudse ja otsese katmise meetodil. Sellel on suure
kaltsiumhudroksiidi sisalduse tottu hambakoele remineraliseeriv toime.
Toetab kahjustatud periapikaalsete kudede rekonstrueerimist. pH=12,5.
Rontgenpildil kontrastsus.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse
(etulilalkohol) ja seejérel asetage seda sistlale. Kanalisse: moota kanali
pikkus, seada aplikaatori piiraja (endostop) pikkuseks 2-3 mm, mis on
moodetud kanali pikkusest lihem, asetage pasta kanalisse, eemaldage
kanalist liigne pasta, sulgege defekt tihedalt.

Defekti jaoks: asetage pasta defekti pohjas, sulgege defekti tihedalt. Jatke
taidise defektisse voi juurekanalisse perioodiks 1 nadala kuni 30 paeva.
Toode on méeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on
moeldud ihekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine
voib pohjustada uuesti infektsiooni ohtu.

\_{ASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage patsientidel, kellel on dlitundlikkust suhtes preparaadi
koostisosade.

ETTEVAATUSABINOUD

Arritab suu limaskesta ja nahka. Pohjustab tosiseid silmakahjustusi.
Kontakti korral loputage koheselt rohke veega ja pddrduge arsti poole.
Allaneelamisel drge kutsuge esile oksendamist. Joo palju vett. P66rduge
arsti poole.

Kasuta kofferdami to6tamisel. Kasutage kindaid, kaitseprille ja kaitseriietust.
Seadmega seotud tosiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja
voi patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C. Hoida lastele
kattesaamatus kohas.

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

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

PAKEND
Sustel, mis sisaldab 2,1 g preparaati, ihekordsed aplikaatorid.

Viimase vérskenduse kuupdev: 01.04.2021/6

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT:  kalsiumhydroksidi,  hydroksiapatiitti, ~ bariumsulfaatti,
apuaineet.
KAYTTOTARKOITUS

CALCIPAST  on
hammashoidossa.
Lisaksi CALCIPAST-tahna soveltuu syvien reikien valittomaan ja vililliseen
tayttoon. Korkean kalsiumhydroksidipitoisuuden ansiosta tuote edistaa
hampaiden remineralisaatiota. Lisdksi tuote nopeuttaa periapikaalisten
kudosten kasvua. pH=12,5.

Kontrastinen RTG-kuvauksessa.

tarkoitettu  juurikanavien tilapdiseen  tdyttoon

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin pirtuun
(etyylialkoholiin) ja aseta se injektioruiskuun. Intratekaalinen taytto: mittaa
kanavan pituus ja aseta aplikaattorin endostoppi kanavapituuden 2-3 mm
:n pienemmaksi; syotd tahnaa kanavaan, poista ylimaarainen tahna ja sulje
reika tiiviisti.

Reidn tdytto: syota tahnaa reidan pohjalle, sulje reika tiiviisti. Tayttdé on
jatettava reikaan tai juurikanavaan 7-30 paivan ajaksi.

Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kadyttd6n, mutta applikaattori on vain
kertakayttoinen. Applikaattorin uudelleenkayttéon liittyy tartuntariski.

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

VAROTOIMET

Tuote drsyttdd suuontelon limakalvoa, ihoa ja silmid. Vaurioittaa
voimakkaasti silmia.

Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle, huuhdo sitd valittdmasti runsaalla
vedelld ja hae ladkarin apua. Ei saa oksennuttaa. Juo runsaan madran vetta.
Ota yhteytta ladkariin.

Tuotteen kayton yhteydessd, kayta kofferdamia. Kédytd suojakasineitd,
-laseja ja -vaatetusta.

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siita on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja tai
potilas asuu.

SAILYTYS

Sdilytettdva alkuperdisessa pakkauksessa alle 25°C :n lampédtilassa.
Séilytettava lasten ulottumattomissa.

Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittomaan pakkaukseen. Pakkauksen
avaamisen jalkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen
kayton jalkeen.

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

PAKKAUS
Ruisku sis. 2,1 g tuotetta, kertakdyttoiset applikaattorit.

Viimeisen péivityksen paivamaara : 01.04.2021/6

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

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

NAMJENA

Proizvod CALCIPAST namijenjen je za uporabu tijekom stomatoloskog
lije¢enja kao materijal za privriemenu ispunu korijenskih kanala.

Isto tako, proizvod CALCIPAST moZe se upotrebljavati za privremeno
ispunjavanje dubokih rupa metodom neizravnog iizravnog pokrivanja. Ima
remineralizirajuce djelovanje na zubna tkiva zahvaljujuci visokom sadrzaju
kalcijevog hidroksida. Potpomaze rekonstrukciju oStec¢enih periapikalnih
tkiva. pH=12,5.

Kontrastan na RTG slici.

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol),
a zatim ga stavite na 3pricu. 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.

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.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke
preparata.

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
lije¢nika.

Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam. Nosite rukavice,
zastitne naocale i zastitnu odjecu.

U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent
ima prebivaliste.

SKLADISTENJE 5

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi nizoj od 25°C. Cuvati na
mjestu izvan dohvata djece.

Rok trajanja naveden je na neposrednom pakiranju. Nakon otvaranja
pakiranja, rok trajanja se ne mijenja, pod uvjetom d¢vrstog zatvaranja
proizvoda nakon svake upotrebe.

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

PAKIRANJE
Sprica koja sadrzi 2,1 g preparata, jednokratne aplikatore.

Datum posljednjeg azuriranja: 01.04.2021/6

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
i ~ NORADIJUMIEM i )
MATERIALU VAR I[EGADATIES 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 iespé&jams izmantot arl pulpas parklasanai ar
tieSo vai netieSo metodi. Nodrosina zoba audu remineralizaciju, nemot
véra aktivas vielas kalcija hidroksida saturu. Veicina bojato paradonta audu
atjaunosanu. pH=12,5.

Rentgenuznémuma redzams.

LIETOSANA

Pirms lietosanas, pievienoto aplikatoru iegremdét spirta (etilspirts), bet péc
tam pievienot $lircei. Kanala: izmérit kanala garumu, aplikatoram pievienot
par 2-3 mm Tisaku gumijas stoperi (endostop), neka izméritais kanala
garums. Aplicét pastu saknu kanala, nonemt materiala parpalikumu un ciesi
noslégt zoba dobumu.

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 iespé&jams
izmantot tikai vienu reizi. Atkartota aplikatora izmantosana var izraisit
sekundaras infekcijas risku.

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Saskares gadijuma, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu adens un
sazinaties ar arstu. Norisanas gadijuma neizraisit vemsanu. lzdzert lielu
Gdens daudzumu. Sazinaties ar arstu.

Produkta lietosanas laika izmantot koferdamu. Izmantot cimdus,
aizsargbrilles un aizsargapgérbu.

Ja, saistiba ar produkta izmantosanu, ir radies nopietns apdraudé&jums, par
to nepieciesams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma, temperatara lidz 25°C. Uzglabat bérniem
nepieejama vieta.

Produkta deriguma termins noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma
atvérdanas deriguma termin$ nemainas, ja péc katras lieto3anas reizes
produkts tiek ciesi aiztaisits.

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

IEPAKOJUMS
Slirce 2,1 g produkta, vienreizéjas lietosanas aplikatori.

Pédeéjas atjauninasanas datums: 01.04.2021/6

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.

Geef contrast op rontgenfoto’s.

GEBRUIKSAANWUZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit
plaatsen. 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.

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.

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

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 een rubberdam als u het product gebruikt. Draag handschoenen,
een veiligheidsbril en beschermende kleding.

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.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

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
Spuit met 2,1 g preparaat, eenmalige applicators.

Datum laatste actualisatie: 01.04.2021/6

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 ur¢eny na pouZzitie pri stomatologickom o3etreni ako
materidl pre do¢asnu vypln korenovych kanalikov.

Okrem toho sa vyrobok CALCIPAST moze pouzivat pre docasné vyplne
hlbokych kavit pri nepriamom a priamom prekryti. Vdaka vysokému
obsahu hydroxidu vépenatého ma remineralizacné ucinky na zubné
tkaniva. Podporuje obnovu poskodenych periapikalnych tkaniv. pH = 12,5.
Kontrastny na RTG snimke.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim o3etrenia ponorte aplikator, ktory je st¢astou balenia, do liehu
(etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku. V koreriovom kanaliku:
zmerajte dlzku kanalika, nastavte obmedzovac (endostop) na aplikatore na
dizku o 2-3 mm mensiu ako namerana dizka kanalika, aplikujte pastu do
kandlika, odstrante prebyto¢né mnozstvo pasty z kanalika a tesne uzavrite
kavitu.

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

Vyrobok je uréeny na viacnasobné poutzitie, aplikator viak je urc¢eny len na
jednorazové poutzitie. Viacnasobné poutzitie aplikatora moze sposobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sposobuje podrazdenie sliznic Ustnej dutiny a pokozky. Spésobuje vazne
poskodenie oci.

V pripade kontaktu okamzZite oplachnite velkym mnoZstvom vody a
poradte sa so svojim lekarom. Po poZiti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké
mnozstvo vody. Poradte sa so svojim lekarom.

Pocas manipulécie s vyrobkom pouzivajte kofferdam. Pouzivajte ochranné
rukavice a okuliare ako aj ochranny odev.

V pripade vyskytu véznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tuto

skuto¢nost vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel

alebo pacient svoje bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v originalnom baleni pri teplote nizsej ako 25°C. Uchovavajte
mimo dosahu deti.

Datum konecnej 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
Striekacka obsahujuica 2,1 g pripravku, jednorazové aplikatory.

Dé&tum poslednej aktualizacie: 01.04.2021/6

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO.
IZDELEK LAHKO UPORABLJAJO IZKLJUCNO STOMATOLOGI.

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

NAMEN

Izdelek CALCIPAST je namenjen uporabi med stomatoloskim zdravljenjem
kot zacasno 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).

Kontrasten na sliki RTG.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite prilozeni aplikator v etilni alkohol in ga
nato namestite na brizgalko. 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
odvecno pasto iz kanala in zobno odprtino tesno zaprite.

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.

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

VARNOSTNA OPOZORILA

Povzroca drazenje sluznice ustne votline in koze. Povzroca resne okvare oci.
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.

Med uporabo izdelka uporabljajte koferdam. Uporabljajte zascitne rokavice,
zascitna ocala in zascitna oblacila.

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. Hranite izven
dosega otrok.

Rok uporabe je naveden na embalaZi. Po odprtju embalaZe se rok uporabe
ne spremeni, ¢e je embalaza ustrezno zaprta po vsakokratni uporabi.

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

PAKIRANJE
Brizgalka z 2,1 g pripravka, aplikatorji za enkratno uporabo.

Datum zadnje posodobitve: 01.04.2021/6

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

INNEHALL: kalciumhydroxid, hydroxylapatit, bariumsulfat, hjdlpamnen.

TILLAMPNINGSOMRADE

CALCIPAST &r avsedd for tillampning vid tandvard som material for
temporar fyllning av rotkanaler.

Utover detta kan CALCIPAST tillampas for temporér fylining av djupa hal vid
direkt och indirekt téckning. Preparatet har en mineraliserande verkan pa
tandvavnad tack vare hogt halt av kalciumklorid. Stédjer ateruppbyggnad
av skadad periapikal vavnad. pH=12,5.

Kontrastegenskaper pa rontgenbilder.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande doseraren doppas i lakarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan. Applicering i tandkanalen: mat
kanalens langd, stall in avgransare (endostop) pa applikatorn till en Iéngd
kortare med 2 - 3 mm &n den métta kanallangden, placera pastan i kanalen,
avldgsna overflodiga pastan fran kanalen, tata halet.

Applicering i halet: placera pastan i botten pa halet, tata halet. Ldmna
fyliningen i hélet eller rotkanalen under en period av 1 vecka till 30 dagar.
Preparatet &r avsett for flergangsanvandning, medan doseraren anvands
enbart en gang. Ateranvindning av doseraren kan leda till sekundar
infektion.

MOTREKOMMENDATIONER
Tillampas inte hos patienter med overkdnslighet mot preparatets
bestandsamnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Orsakar irritation i slemhinnor, hud och 6gon. Orsakar allvarliga 6gonskador.
Vid kontakt skolj omgaende rikligt med vatten och kontakta lakare.
Framkalla inte uppkastningar vid fortéring. Drick mycket vatten. Kontakta
lékare.

Anvand kofferdam vid arbete med preparatet. Anvand skyddshandskar,
skyddsglasdgon samt skyddsklader.

Ifall nadgon allvarlig incident intréffar i samband med anvdndning av
produkten, ska detta meddelas tillverkaren samt ldmplig myndighet i
anvandarens eller patientens hemvistland.

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur under 25°C. Forvaras
oatkomligt for barn.

Bast fore datum pa direktférpackningen. Preparatets forbrukningstid andras
inte efter att férpackningen O6ppnats under férutsédttning att behallaren
stédngs tatt efter varje anvandning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad férpackning ldamnas in till atervinningsstation eller aterlamnas
till tillverkaren.

FORPACKNING
Spruta innehallande 2,1 g preparat, engangsdoserare.

Senaste uppdatering: 01.04.2021/6



