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

SKEAD: wodorotlenek wapnia, hydroksyapatyt, sole wapnia, weglan sodu
bezwodny, tlenek magnezu.

PRZEZNACZENIE

Wyréb HYDROCAL przeznaczony jest do stosowania w trakcie leczenia
stomatologicznego, jako materiat do tymczasowych wypetniern ubytkow
i kanatéw korzeniowych, a takze w metodzie posredniego i bezposredniego
przykrycia miazgi.

Wyréb ma dziatanie remineralizacyjne na tkanki twarde zeba, stanowi
czasowe zabezpieczenie ubytku lub kanatu przed ostatecznym
wypetnieniem. HYDROCAL zalecany jest do zarabiania past w potgczeniu z
wybranym ptynem, gtéwnie solg fizjologiczna.

SPOSOB UZYCIA

Wymiesza¢ wodorotlenek wapnia z wodg destylowang lub fizjologicznym
roztworem soli do konsystencji pasty, wypeti¢ ubytek lub kanat.
Wypetnienie pozostawi¢ w ubytku lub kanale korzeniowym na okres od
1 tygodnia do 30 dni.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na sktadniki preparatu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Dziata draznigco na btony $luzowe jamy ustnej, skére i oczy. Moze
powodowac powazne uszkodzenie oczu. Moze powodowac podraznienie
drég oddechowych.

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

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

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

W przypadku dostania sie do dréog oddechowych: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢
poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku
w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowac sie z osrodkiem zatru¢ lub lekarzem.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze do 25°C.
Chroni¢ przed wilgocia. Przechowywa¢ 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 przekazac do utylizacji lub zwrdci¢ do wytworcy.

OPAKOWANIE
Pojemnik zawierajacy 10 g preparatu.

Data ostatniej aktualizacji: 11.08.2021/8

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

COMPOSITION: calcium hydroxide, hydroxyapatite, calcium salts, anhydrous
sodium carbonate, magnesium oxide.

INTENDED USE

HYDROCAL is used during dental treatment for temporary filling of the
cavities and root canals and in direct and indirect pulp-capping treatment.
The product remineralizes the hard tissues of tooth and is used as a
temporary root canal or cavity dressing before the final filling. HYDROCAL
is recommended for mixing pastes with selected liquids, usually with
physiological saline.

INSTRUCTIONS FOR USE

Mix calcium hydroxide with distilled water or physiological solution of salts
until the desired consistency of paste is obtained. Fill the cavity or root
canal. Leave the filling in the cavity or the root canal for T week to 30 days.

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

PRECAUTIONS

Irritating to the mucous membranes of the oral cavity, skin and eyes. May
cause serious eye damage. It may cause respiratory irritation.

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.

If inhaled: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing. Call a poison center or doctor if you feel unwell.

STORAGE

Store in original packaging below 25°C. Protect from moisture. 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
Container with 10 g of preparation.

Last update: 11.08.2021/8

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

COMPOSICION: hidréxido de calcio, hidroxiapatita, sales de calcio,
carbonato de sodio anhidro, 6xido de magnesio.

uso

El producto HYDROCAL est4 concebido para su uso durante tratamientos
odontolégicos como material para rellenos provisionales de las cavidades y
de los canales radiculares, asi como a la hora de recurrir al método de cubrir
directa e indirectamente la pulpa dental.

El producto tiene propiedades remineralizantes en los tejidos duros de
los dientes, y constituye una proteccion provisional de la cavidad o del
canal antes del relleno definitivo de los mismos. Ademas, HYDROCAL se
recomienda para amasar pastas en combinacion con liquidos seleccionados,
principalmente con el suero fisioldgico.

INSTRUCCIONES DE USO

Mezclar el hidréxido de calcio con agua destilada o la solucién salina
fisiolégica hasta lograr la consistencia de pasta, rellenar la cavidad o el
canal. Dejar el relleno en la cavidad o en el canal radicular para un periodo
de 1 semana a 30 dias.

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

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Irrita las mucosas bucales, la piel y los ojos. Puede provocar la irritacién de
las vias respiratorias.

Puede provocar dafios graves en los ojos.

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

En caso de inhalacién a las vias respiratorias: Sacar al damnificado al
aire libre y mantenerle en reposo en una posiciéon comoda para respirar
libremente. En caso de que el paciente se sienta mal, ponerse en contacto
con un centro de intoxicaciones o con un médico.

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 25°C. Proteger
contra la humedad. 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 eliminacién o devolverse
al fabricante.

ENVASE
Recipiente con 10 g de la preparacion.

Fecha de la dltima revision: 11.08.2021/8

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

COMPOSITION: hydroxyde de calcium, hydroxyapatite, sels de calcium,
carbonate de sodium anhydre, oxyde de magnésium.

UTILISATION PREVUE

Le produit HYDROCAL est destiné a l'usage lors des traitements dentaires,
en tant que matériau pour les obturations dentaires temporaires et le
remplissage temporaire des canaux radiculaires, ainsi que dans le cadre du
recouvrement direct et indirect de la pulpe.

Le produit a des propriétés reminéralisantes sur les tissus durs de la
dent, il offre une protection temporaire des creux et des canaux avant
l'obturation définitive. HYDROCAL est recommandé pour la préparation
des pates en combinaison avec un liquide choisi, notamment le sérum
physiologique.

MODE D’EMPLOI

Mélanger I'hydroxyde de calcium avec de l'eau distillée ou du sérum
physiologique pour obtenir une texture pateuse, et remplir avec cette pate
le creux ou le canal. Le remplissage doit étre laissé dans le creux ou le canal
radiculaire pour une durée d'une semaine a 30 jours.

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

PRECAUTIONS

Produit irritant pour les muqueuses buccales, les yeux et la peau. Peut
provoquer des lésions oculaires graves. Peut provoquer une irritation des
voies respiratoires.

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.

En cas d’inhalation : Aider la personne a sortir ou la transporter a I'extérieur
et lui assurer des conditions pour la maintenir dans une position ou elle
peut confortablement respirer. En cas de malaise, appeler un centre
antipoison ou un médecin.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température
inférieure a 25°C. Conserver a I'abri de I'humidité. Tenir hors de portée des
enfants.

La date limite d'utilisation est indiquée sur I'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
Récipient contenant 10 g de produit.

Date de derniére mise a jour: 11.08.2021/8

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

INHALTSSTOFFE:  Calciumhydroxid,  Hydroxylapatit,
Natriumcarbonat - wasserfrei, Magnesiumoxid.

Calziumsalze,

VERWENDUNGSZWECK

HYDROCAL wird bei zahnérztlichen Behandlungen als Material zur
provisorischen Fiillung von Kavitditen und Zahnwurzelkandlen sowie
wahrend der indirekten und direkten Pulpentiberkappung verwendet.

Es remineralisiert das harte Zahngewebe, bildet einen provisorischen
Verschluss einer Kavitdt bzw. eines Wurzelkanals vor der endgiiltigen
Fullung. HYDROCAL wird zum Anmischen von Pasten in Verbindung
mit ausgewdhlten Flussigkeiten, hauptsdchlich mit physiologischer
Kochsalzl6sung, empfohlen.

GEBRAUCH

Das Calciumhydroxid mit destilliertem Wasser oder physiologischer
Kochsalzldsung mischen, bis die Masse eine pastenahnliche Konsistenz
erhdlt. Die Kavitat bzw. den Wurzelkanal fillen. Die Fiillung wird fir eine
Woche bis zu 30 Tagen in der Kavitat bzw. im Wurzelkanal belassen.

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Das Produkt wirkt sich reizend auf die Mundschleimhaut, die Haut und
die Augen aus. Es kann ernste Augenverletzungen verursachen. Kann
Reizungen der Atemwege verursachen.

Bei Kontakt sofort mit viel Wasser splilen und 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.

Bei Hineingelangen in die Atemwege: Geschddigte Person an die frische
Luft fiihren oder tragen und Bedingungen fiir die Erholung in einer Position
ermdglichen, die das freie Atmen ermdglicht. Im Fall von Unwohlsein an das
Giftzentrum oder einen Arzt wenden.

AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung bei Temperaturen unter 25°C lagern. Vor
Feuchtigkeit schitzen. Fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

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.

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

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

VERPACKUNG
Behélter a 10 g Préparat.

Letzte Aktualisierung: 11.08.2021/8

NEPEA BAKOPUCTAHHAM CJIA O3HAMOMUTUCA 3 HABEAEHOIO
HWXXYE IHCTPYKUIEID
MNPOAYKT NPU3HAYEHWN AJ1A MPO®ECIMHOIO BUKOPUCTAHHA
JNIIKAPEM CTOMATOJ10rOM

CKIIALL: rigpoKcvpa Kanbuilo, FiQpOoKCUanaTtvT, cofi Kanbuilo, KapboHaT
HaTpito 6e3BOAHMN, OKCMA MarHito.

MPU3HAYEHHA

Mpenapat HYDROCAL (MNPOKAJT) npusHayeHuin Ana TUMYacoOBOrO
nnomMOyBaHHA Kapio3HUX MOPOXKHWUH Ta KOPEHEeBMX KaHaniB y npoueci
CTOMATOMONYHUX MpoLeAyP METOAOM HamMOBHEHHS, 30Kpema, MeTO[OM
NPAMOrO i HeMPAMOTo MOKPUTTA MyNbMK.

Mpenapat cnpuse pemiHepanisauii TBepAMX TKaHWH 3yba Ta
BUKOPUCTOBYETbCA Yy AKOCTI TUMYaCOBOTO  3aXWUCHOMO HAaroBHEHHA
MOPOXKHVHYM 3y6a abo KOpeHeBOro KaHasy nepep KiHLeBUM niombyBaHHAM.
Mpenapat HYDROCAL (F1APOKAJT) pekomeHAy€eTbCA 3aMillyBaTh y NacTy B
NO€EAHAHHI 3 06paHoIo piArHOL, 30e6inbloro, 3 Gi3ioNoriYHUM PO3UMHOM.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

3MillaTy rigPOKCUA KanbLilo 3 ANCTUIbOBAHO BOAOI abo disionoriyHmm
PO34YMHOM [0 MACTOMOAIGHOI KOHCUCTEHLT, 3aNMOBHUTY MOPOXHUHY 3yba
abo KopeHeBWin KaHan. MaTepian 3anvwnTX B Kapio3Hiil MOPOXHWHI abo
KOpeHeBOMy KaHani Ha nepiog Big 1 TvxHA o 30 AHi..

NPOTUNOKA3AHHA
MNigBuLLeHa YyTAMBICTb 4O OAHOTO 3i CKNAAHMKIB Npenapary.

3AXOOM BE3MNEKN

Mo>e BUKNMKaTU NOAPA3HEHHA C/IM30BOI 060IOHKN POTOBOT MOPOXKHVIHY,
WKipK Ta oyeil. MoXe CNPUUMHUTA Ceplo3He ypaxkeHHA ouvel. Moxe
BUK/IMKATV NOAPA3HEHHA ANXaNIbHUX LUNAXIB.

Mpn noTpannaHHi NpenapaTy Ha cnv3oBy OGOMOHKY, WKipy abo B oui,
HeramHO MPOMUTK BESIMKOIO KiNbKiCTIO BOAU Ta 3BEPHYTWCA A0 NikapAa. Y
pasi NPOKOBTYBaHHA He BMKIMKaTW GNOBOTY. BUNUTK Bennky KinbKicTb
BOAW. 3BEPHYTNCA 3a Nopajoto A0 Nlikaps.

Ming yac npoueaypy BUKOPUCTOBYBaTY Kodpepaam. 3aCcTocoByBaTU 3aXUCHI
OKYNAPW, 3aXUCHI PYKaBUUKK, 3aXNCHUIN OFAT.

Y pasi cepiio3HOro BMMNafKy, MOB'A3aHOr0 3 MPUCTPOEM, NMPO Ue cnif
NoBIAOMUTN BMPOBHMKA Ta KOMMETEHTHWI OpraH fepxasu, y AKin
NPOXMBAE KOPUCTYBaY abo MaLlieHT.

Y pasi notpanneHHA A0 AWXanbHUX wnaxis: Bueectn, abo BuHecTU
NoTeprninoro Ha cBiXe MoOBITPA i 3abe3neunT yMOBU AS1A BiAMOUUHKY B
MONOXEeHHi, WO A03BONAE BibHO AnxaTW. Y pasi He3ayxaHHA BUKNUKATW
TOKCMKOMNOFiYHUIA LeHTp, abo nikaps.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTv B opuriHanbHili ynakoBui npu Temnepatypi He Buwe 25°C.
Bepertu Big Bonoru. 36epiratv y HefOCTYNHOMY ANA AiTein Micui.

TepmiH NPWAATHOCTI BKa3aHWA Ha MEPBUHHIN (BHYTPILWHIN) ynakoBsLi.
MicnAa po3KpuTTA YNakoBKMN TEPMiH NPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 3@ YMOBM
LLiNIbHOTO 3aKPUTTA MICNA KOXKHOTO BUKOPUCTAHHA.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOOAMW YIMAKOBKM
Bigxoam ynakoBKu cCnif nepepaty Ha MiANPUEMCTBO 3 yTunisauii abo
NMOBEPHY TV BUPOBHMKY.

YNAKOBKA
E€MHICTb, Wwo mictnTb 10 1 (g) Npenaparty.

YnoBHOBa)keHUN -

pucTBO 3
y;l(.l "zﬁﬂﬂi?""‘e?a, BignoBiganbHicTio «IBOOEHT»

Byn. KypiHHoro YopHotn, 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, vapenaté soli, bezvody
uhlicitan sodny, oxid horec¢naty.

URCENI

Vyrobek HYDROCAL je urceny jako material pro doc¢asné vyplnéni kavit a
korenovych kandlkl a také u metody pfimého a nepfimého prekryti diené.
Vyrobek plsobi remineraliza¢né na tvrdé tkané zubu, doc¢asné chrani kavity
nebo kandlky pred konec¢nym vyplnénim. HYDROCAL je uréeny k michani
past v kombinaci s vybranou kapalinou, zejména s fyziologickym roztokem.

ZPUSOB POUZITI

Smichejte hydroxid vépenaty s destilovanou vodou nebo fyziologickym
roztokem, abyste dosahli pastovité konzistence, vyplnte kavitu nebo
kanalek. Vypli ponechejte v kavité nebo kofenovém kanalku 1 tyden az 30
dnd.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacientt s precitlivélosti na slozky piipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Plsobi drazdivé na sliznice Ustni dutiny, kGzZe a o¢i. MUZe zpUdsobovat vazné
poskozeni o¢i. Mlze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

V pripadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a
vyhledejte Iékafskou pomoc. V piipadé poziti nevyvolavejte zvraceni.
Vypijte velké mnozZstvi vody. Vyhledejte lékafskou pomoc.

Béhem prace s pfipravkem pouzivejte kofferdam. PouZivejte rukavice,
ochranné bryle a ochranny odév.

V piipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tfeba ji nahlasit vyrobci
a pfislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

V pfipadé vdechnuti: Odvedte nebo preneste postizeného na cerstvy
vzduch a zajistéte mu podminky k odpocinku v poloze umoznujici volné
dychani. Pokud se postizeny neciti dobre, vyhledejte toxikologické stredisko
nebo lékare.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté do 25°C. Chrarite pied vihkosti.
Skladujte mimo dosah déti.

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

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

OBAL
Nadobka s obsahem 10 g pfipravku.

Datum posledni aktualizace: 11.08.2021/8

MEPEJ UCMOJIb30BAHVEM CNIEAYET O3HAKOMUTbLCA C JAHHOM
WHCTPYKUUEN
MPOAYKT MPEAHA3HAYEH AN1A MPUMEHEHWA TONTIbKO BPAYAMI-
CTOMATONIOTAMU

COCTAB: ruapoKcua KanbLus, IMAPOKCManaTuT, CONU Kanbuus, 6e3BoaHbIN
KapbOoHaT HaTpWs, OKCMA MarHus.

HA3HAYEHUE

Mpenapat HYDROCAL npepHa3HauyeH AnA MNprvMeHeHWA B npouecce
neyeHna 3y6OB B KayecTBe MmaTepuana [AJid BPEMeHHbIX MaomMb u
BPEMEHHOro NIoMOMpPoBaHUA MONOCTEN U KOPHEBbIX KaHaNoB, a TakKe B
MeTOAie HENPAMOTO 1 NMPAMOTO MOKPbITUA MyNbMbl.

MpenapaT okasbiBaeT peMuHepanusnpyiollee AecTBue Ha TBepable TKaHn
3yba, ABNAETCA BPEMEHHOWN 3alLMTON MONOCTEN WM KOPHEBbIX KaHanoB
nepen OKOHuYaTesnbHbIM nnombuposaHnem. HYDROCAL pekomeHpyeTcs
3amMelwnBaTb B BUAE MacTbl C BbIOPAHHON KWMAKOCTbIO, B OCHOBHOM C
du3nonornyecknm pacTBOpom.

CNOCOBb NPUMEHEHNWA
CmewaTtb rMAPOKCMA Kanbuua C  AUCTWIIMPOBAHHOW BOAJOW  win
dusmonornyecknMm pPacTBOPOM [0 KOHCUCTEHUUWM MacTbl, 3anofIHUTb
nosiocTb UK KaHan. Nnomby ocTaBWTb B MONOCTU UK KaHane 3yba Ha CpoK
ot 1 Hepenu oo 30 gHen.

MNPOTVMBOMNOKA3AHKA
He nprMeHATb Ha nauMeHTax C MOBbLIWEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO K
VHrpegMeHTam npenapara.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

OkasblBaeT pasfpaxatoliee [eNCTBME Ha CIM3UCTYIO 06ONOYKY MONOCTH
pTa, KOXy 1 rnasa. MoxeT Bbl3BaTb Cepbe3HOe NoBpeXAeHVe rnas. Moxer
BbI3blBaTb Pa3ApakeHVe AbIXaTeNbHbIX NyTeil.

B cnyyae KOHTaKTa HemMeAneHHO MPOMbITb MECTO KOHTakTa 6Gonblmm
KONMYeCTBOM BOfAbl 1 06paTUTbCA K Bpauy. B ciyyae npornatbiBaHUA He
BbI3bIBaTb PBOTY. BbINUTb 60s1bLIOE KONMYECTBO BOAbl. O6PaTUTLCA K Bpayy.
Mpn pabote c npoayktom ucnonb3oBatb Kodpdeppam. [MMpumeHATbL
nepuaTky, 3alMTHbIE OYKW 1 3aLUNTHYIO OAEXAY.

B cnyyae cBA3AHHOTO C W3AeNVieM Cepbe3HOro WHUWMAEHTa cnepyet
N3BECTUTb 06 3TOM MPOU3BOANTENSA 1 COOTBETCTBYIOLMNIA FTOCY[APCTBEHHbIN
opraH no MecTy XWTeNIbCTBa Nosib3oBaTeNa Wiv NayueHTa.

B cnyyae nonafaHuAa B AbixaTeNbHble MyTU: BblBECTM UM BblHECTM
NOCTPajiaBlIero Ha CBEXWA BO3JyX W PacrofioXuTb ero B yAo6HOM
ONA [bIXaHUA nonoxeHuu. pu Naoxom CamouyBCTBUM 0OpPaTUTLCA B
TOKCUKONOTMYECKNI LIEHTP WU K Bpauy.

XPAHEHWE

XpaHuTb B OpuUrMHanbHOM YynakoBke Mpu Temnepatype po 25°C
MpepoxpaHATb OT BNarn. XpaHWTb B HEAOCTYMHOM 411 ileTel mecTe.

CpOK rofgHOCTM yKa3aH Ha NepBrYHON ynakoBKe. [locne BCKPbITUA YNaKoBKY
CPOK rOfHOCT/ He U3MEHAETCA MPW YCI0BMM MJIOTHOTO ee 3aKpbITUA nocne
KaXKAoro Mcrnonb3oBaHusA.

OBPALLEHWE C UCMOJIb30BAHHbIMI EMKOCTAMM
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTV criegyeT nepefatb ANA yTwavM3auuu wWam
BEPHYTb MPOU3BOAUTENIO.

MMEIOLLIMECA EMKOCTIN
baHouka, cogepalyana 10 r npenaparta.

[lata nocnegHero o6HoBneHuA: 11.08.2021/8

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

COMPOSIZIONE: idrossido di calcio, idrossiapatite, sali di calcio, carbonato
di sodio anidro, ossido di magnesio.

APPLICAZIONE

Il prodotto HYDROCAL ¢ destinato all'uso durante il trattamento dentistico
come materiale per il iempimento provvisorio di buchi e di canali radicolari,
nonché nel metodo di copertura diretta ed indiretta della polpa.

Il prodotto ha un‘azione rimineralizzante sui tessuti duri del dente, costi-
tuisce una protezione provvisoria del buco o del canale prima del riempi-
mento definitivo. HYDROCAL ¢é consigliato nella preparazione delle paste
unite ad un altro liquido selezionato, principalmente con la soluzione
fisiologica.

MODALITA D'USO

Mescolare I'idrossido di calcio con acqua distillata o soluzione fisiologica
salina per raggiungere la giusta consistenza della pasta, riempire il buco o il
canale. Il iempimento deve essere lasciato nel buco o nel canale radicolare
da 1 settimana a 30 giorni.

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

PRECAUZIONI

Ha un’azione irritante per le mucose della cavita orale, per gli occhi e la
pelle. Pud causare seri danni agli occhi. Puod causare irritazione delle vie
respiratorie.

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, gl
occhiali di protezione e gli indumenti di protezione.

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

In caso di inalazione: Portare la vittima all’aria aperta e mantenerla a riposo
in una posizione che favorisca la respirazione. In caso di malessere, chiamare
un centro antiveleni o un medico.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura non superiore
ai 25°C. Tenere lontano dall'umidita. 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
La confezione comprende 10 g di preparato.

Data ultimo aggiornamento: 11.08.2021/8

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

COMPOZITIE: hidroxid de calciu, hidroxiapatita, saruri de calciu, carbonat de
sodiu anhidru, oxid de magneziu.

UTILIZARE

HYDROCAL este destinat utilizarii pe parcursul tratamentului dentar, ca si
material pentru obturarea temporara a gaurilor sau a canalelor radiculare,
precum si in metoda directa si indirecta de acoperire a pulpei.

Acesta are actiunea de remineralizare a tesuturilor dure a dintelui si are rol
de protejare a gaurii sau a canalului inainte de obturarea finala. HYDROCAL
este recomandat pentru amestecul pastelor in combinatie cu lichidul ales,
in special serul fiziologic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Amestecati hidroxidul de calciu cu apé distilata sau ser fiziologic pana
obtineti o consistenta de pastd, umpleti gaura sau canalul. Lasati pasta in
gaura sau in canal pentru o perioada cuprinsa intre o saptamana si 30 de
zile.

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

MASURI DE PRECAUTIE
Este iritant pentru mucoasa cavitatii bucale, piele si ochi. Poate provoca

leziuni oculare grave. Poate provoca iritatii ale cailor respiratorii.

In 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.

In caz de inhalare: Scoateti persoana in cauzd la aer curat si asigurati-i
conditii de repaus intr-o pozitie ce ii permite o respiratie confortabila. In
caz de inrdutatire a stdrii, contactati un centru de toxicologie sau un medic.

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25°C. A se feri de
umiditate. A nu se lasa la indemana copiilor.

Data de expirare este plasata 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
producétorului.

AMBALAJUL
Recipient cu 10 g preparat.

Data ultimei actualizari: 11.08.2021/8

HASZNALAT ELGTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: Kalcium-hidroxid, hidroxiapatit, kalcium sok, dehidratélt
natrium-karbonat, magnézium-oxid.

JAVALLATOK

A HYDROCAL terméket fogészati alkalmazasra, ideiglenes gyokértomésként
valé hasznalatra tervezték. Ezen feliil a termék felhasznalhaté mély kavitasok
ideiglenes tomdanyagaként, direkt vagy indirekt pulpasapkazasra.

A termék f6 elénye a remineralizaciét stimuldlé hatds, a masik a kavitds,
illetve gyokércsatorna védelme a végsé restaurdcid behelyezéséig. A
HYDROCAL kalcium-hidroxid pasztak készitéséhez javasolt, izotonias
séoldattal vagy desztillalt vizzel megkeverve.

HASZNALATI UTASITAS

Keverje ki a Ca(OH)2-ot a kivalasztott folyadékkal (izoténias soéoldat vagy
desztillalt viz) egy Uveglapon, amig krémes allaguva valik. Vigye be a
pasztat a gyokércsatornaba lentuldval vagy gyokértagito tivel. Hagyja bent
az ideiglenes témést 7-30 napon at a kavitasban, vagy gyokércsatorndban.

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

OVINTEZKEDESEK

Irritativ hatdssal bir a szajnyélkahartyara, a bérre, valamint a szemre is.
Sulyos szemkarosodast okozhat. Léguti irritaciét okozhat.

Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges vizzel és forduljon orvoshoz!
Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel bdséges vizet és
forduljon szakorvoshoz!

Haszndlata sordn mindig hasznéljon kofferdam gumit, védodkeszty(it,
véddszemiiveget és védéruhazatot.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyarténak
és annak a tagéllamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhasznalo
vagy a beteg lakéhelye be van jelentve.

Belélegzés esetén: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon Iélegezni.
Rosszullét esetén forduljon toxikoldgiai kozponthoz vagy orvoshoz.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hémérsékleten tarolhaté. Nedvességtol
védve térolandé. Gyermekektdl tavol tartando!

A termék lejarati ideje a kozvetlen csomagoldson olvashaté. Felbontas utan
atermék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznélat utan Ilégmentesen
visszazarja.

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

KISZERELES
10 g por, mlanyag livegcsében.

Utolso frissités datuma: 11.08.2021/8

NPEQWU YNOTPEBA NPOYETETE BHUMATEJIHO UHCTPYKLUUUTE
MNPOAYKTHT E MPEAHA3HAYEH 3A M3MON3BAHE EAVUHCTBEHO OT
CTOMATOJIOr

CbCTAB: KanuueB XMAPOOKUC, XMAPOKCMANATUT, KanuumeBu CONu,
06e3BOAHEH HaTpreB KapOOHaT, MarHe3nes OKUC.

NPEAHA3HAYEHME

Hydrocal ce usnonsea no Bpeme Ha eHAOLOHTCKO JIeYeHre 3a BPEMEHHO
LOVIPEKTHO 1 IHAVPEKTHO 3anb/iBaHe Ha KaBUTETY 1 3bOHU KaHasnu.
MpoayKTbT nognomara pemmnHepanusaumsaTa Ha TBbpAaTa TbKaH Ha 3bba
KaTo BPeMEHEH MbJIHeX Ha KaBUTETW 1 3bOHM KaHanv npem OKOHYaTeHOTO
3anbsiBaHe penopbuBa ce 3a M3roTBAHE Ha NacTy ¢ n3bpaHata TEUHOCT,
OBGUKHOBEHO C GpM3NONOTrMYEH Pa3TBOP.

HAYYH HA U3MON3BAHE

Pasbbpkaiite KanuueBusi XMAPOKCUL C JecTWMpaHa Boga wam
dusnonornyeH pasTBOp, AOKATO MONyuYMTe KOHCUCTEHLUMA Ha nacta u
3anb/iHeTe KaBUTeTa WK KaHana. OcTaBeTe MbiHeXa B KaBuTeTa WA B
3b6HYWA KaHan 3a nepwvog ot 1 ceamuua Ao 30 gHW.

MPOTVBOIMOKA3AHWA
MpenapaTsT Aa He ce U3MOM3Ba NPU NALVEHTH, aNlePryHn KbM CbCTaBKUTE
Ha npenapara.

MPEANA3HU MEPKU

[encTBa gpa3HeLWo Ha cnr3ecTata O6BMBKA HA YCTHATa KyxmHa, KoXata 1
ounTe. MoXe Aa NpUYMHN CEPMO3HO YBPEXAaHe Ha ounTe. Moxe fa agosese
[10 APa3HeHe Ha ropHUTE AUXaTeNHU MbTULLA.

Mpy eBeHTyarneH KOHTAKT Aa ce U3Mue BejHara C BOAa M fa ce noTbpcu
MeguUMHCKa nomouy. Mpu ciyyaHo MoribluaHe Ha mpenapata aa He ce
npeav3BuKa nospbluyaHe. [la ce M3nve rofigimMo Koim4yecTso BOAa U Aa ce
noTbpCK Nekapcka nomol. He3ab6aBHO NoTbpceTe MeguLMHCKa MOMOLL,.
Mpu paboTa ¢ NpogyKTa M3MoN3BaHETO Ha Kodepaam e 3agbmkutenHo. [la
Ce U3Mo3BaT PbKaBMLK, 3aLMTHI YN 1 06EKO.

Mpu cepro3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C n3genveto, Tpsbea aa ce ysegomm
NpOoV3BOANTENA U CbOTBETHUA OPraH Mo MECTOXMTENCTBO Ha NoTpebuTens
WM nayueHTa.

B cnyua Ha nonagaHe B ropHuTe AuxaTtenHu nbruwa: Moctpaganvat
[la Ce U3Hece Ha YMCT Bb3AyX 1 Aa My Ce OCUTYPAT YCIOBYMA 3@ MOYMBKa B
no3uums, No3BonsABaLa CBOGOAHO AnwaHe. AKO ce MoYyBCTBa 311e, fa ce
noTbpcu nomoLy B LIeHTbp Mo TOKCMKOMOMUsA WA OT fieKap.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHsABa B opurnHanHaTa onakoska npu Temnepatypa nog 25°C.
Masete ot Bnara. [la ce cbxpaHaABa Ha MACTO, HEAOCTBMHO 3a Aeua.

CpoKbT Ha rogHOCT e M3nucaH Ha onakoBkaTa. Cnep oTBapsAHe Ha
onakoBKaTa CPOKBT Ha rofJHOCT He Ce NMPOMeHs, ako cnefj BcAka ynotpeba
$nakoHbT ce 3aTBapA MIBLTHO.

W3XBbPIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3HuTe ONaKoBKM Aa Ce M3XBbPSIAT CbIIacHO NpueTuTe pasnopendu.

OMNAKOBKA
WnweHue ot 10T.

[Mata Ha nocnepHa akTyanun3sauma: 11.08.2021/8

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

SUDETIS: kalcio hidroksidas, hidroksiapatitas, kalcio karbonatas, bevandenis
natrio karbonatas, magnio oksidas.

PASKIRTIS

HYDROCAL preparatas skirtas stomatologiniam gydymui, medziaga
naudojama laikinam 3akny kanaly uzpildymui, bei tiesioginiam ir
netiesioginiam pulpos padengimui.

Preparatas remineralizuoja kietuosius danties audinius, sandariai uzdaro
saknies kanala iki galutinio uzpildymo. HYDROCAL pagrindu gaminamos
pastos skiedziamos pasirinktu skysciu, dazniausiai fiziologiniu tirpalu.

NAUDOJIMO BUDAS

Maisyti kalcio hidroksida su distiliuotu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu iki
pastos konsistencijos, uzpildyti danties ertme arba kanala. Uzpildas Saknies
kanale ar dantyje paliekamas nuo 1 savaités iki 30 dieny.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirgina burnos gleivine, odg ir akis. Gali sukelti rimtg akiy pazeidima. Gali
sukelti kvépavimo taky sudirginima.

Jeigu preparatas pateko j akj, tu¢tuojau 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 buti apie tai
pranesta gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas,
kompetentingai institucijai.

Ikvépus: 13vesti arba iSnesti auka j gryng org ir uztikrinti salygas, kad baty
laisvas kvépavimas. Jei blogai jauciatés, kreipkités j apsinuodijimy centra
arba gydytoja.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zemesnéje nei 25°C temperataroje. Saugoti
nuo drégmeés. 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 PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazZinti gamintojui.

PAKUOTE
Indas su 10 g preparato.

Paskutinio atnaujinimo data: 11.08.2021/8

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

COMPOSICAQ: hidréxido de célcio, hidroxiapatita, sais de calcio, carbonato
de sédio anidro, 6xido de magnésio.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto HYDROCAL destina-se a ser utilizado durante os tratamentos
dentarios como material para preenchimentos temporarios de cavidades e
canais radiculares, bem como no método de revestimento direto e indireto
da polpa dentaria.

O produto tem propriedades remineralizantes nos tecidos duros dos
dentes e constitui uma protecao proviséria da cavidade ou canal antes do
preenchimento definitivo dos dentes. HYDROCAL é recomendado para
preparar pastas em combinagao com liquidos selecionados, principalmente
com soro fisiologico.

MODO DE USO

Misturar o hidroxido de célcio com agua destilada ou soro fisioldgico até
obter a consisténcia da pasta; preencher a cavidade ou canal.

Deixar o preenchimento na cavidade ou canal radicular por um periodo de
1 semana a 30 dias.

CONTRAINDICACOES

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

PRECAUCOES

Irritante para as membranas mucosas da boca, pele e olhos. Pode causar
danos oculares graves. Pode provocar irritagao das vias respiratorias.

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

Se entrar de inalagdo: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-
la em repouso, numa posi¢ao que nao dificulte a respiracdo. caso sinta
indisposicdo, contacte um Centro de Informagdo Antivenenos ou médico.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a temperaturas até 25°C. Proteger contra
a humidade. Manter fora do alcance das criangas.

O prazo de validade para utilizagdo encontra-se na embalagem primaria.
Apods a abertura da embalagem, o prazo de validade nédo sera alterado
desde que o produto seja selado ap6s cada utilizagao.

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

EMBALAGEM
Frasco contendo 10 g de produto.

Data da ultima atualizagdo: 11.08.2021/8

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

INGREDIENSER: kalciumhydroxid, hydroxylapatit, kalciumsalte, vandfrit
natriumcarbonat, magnesiumoxid.

PRODUKTBETEGNELSE

HYDROCAL-praeparatet er beregnet til brug under tandbehandling som
midlertidigt fyldmateriale af huller og rodkanaler, samt ved indirekte og
direkte overkapning af pulp.

Preeparatet remineraliserer de hérde tandveev og udger midlertidig
beskyttelse af hullet eller rodkanalen inden endelig tandfyldning.
HYDROCAL anbefales til fremstilling af pastaer i kombination med den
valgte vaeske, hovedsageligt fysiologisk saltvand.

ANVENDELSESMADE

Bland kalciumhydroxid med destilleret vand eller fysiologisk saltvand indtil
du far pastakonsistens, udfyld hullet eller rodkanalen med pastaen.

Lad fyldningen forblive i hullet eller kanalen i 7-30 dage.

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

FORHOLDSREGLER

Virker irriterende pa mundslimhinden, huden og gjnene. Kan forarsage
alvorlig gjenskade. Kan forarsage irritation af luftvejene.

| tilfeelde af kontakt skyl straks med rigeligt vand og kontakt laege. I tilfeelde
af indtagelse fremkald ikke opkastning. Drik rigeligt vand. Kontakt lege.
Under arbejde med praeparatet anvend en kofferdam. Anvend handsker,

Cement na bazie wodorotlenku wapnia do wypetnien ubytkow

Calcium hydroxide cement for filling cavities

Cemento a base del hidroxido de calcio para los rellenos de la caries.

Ciment a base d’hydroxyde de calcium pour l'obturation

Zement auf Kalziumhydroxidbasis fiir Fiillungen von Lochern

TippoKcna-KanbLiEBUI LIEMEHT ANA NNOMOYBaHHA Kapio3HWX NOPOXHUH

Cement na bazi hydroxidu vapenatého na vypliovani dutin

LlemeHT Ha ocHoBe rMApoKCMAa Kanbyma A4 3anonHeHna nonocren

Cemento a base di idrossido di calcio per otturazioni

Ciment pe baza de hidroxid de calciu pentru umplerea cavitatilor dentare

Kalcium-hidroxid alapt cement a lyukak betomésére

LnmeHT Ha ocHoBaTa Ha Kanuues XULGPOKCKA 32 BPEMEHHO 3aMmb/iBaHe Ha 366K

Cementas su kalcio hidroksidu ertméms uzpildyti

Cimento a base de hidréxido de calcio para preenchimento de cavidades

Cement med calciumhydroxid base til fyldning af huller

Tolpévto pe Baan 1o udpoteidio Tou aoBeaTiou yia MARPWAN KONOTHTWY

Obnsuste taitmiseks kaltsiumhiidroksiidil pohinev tsement

Kalsiumhydroksidiin perustuva sementti reikien tayttamiseen

Cement na bazi kalcijevog hidroksida za popunjavanje rupa

Cements uz kalcija hidroksida bazes pagaidu plombésanai

Cement op basis van calciumhydroxide voor het vullen van caviteiten

Cement na baze hydroxidu vapenatého na vypliovanie kavit

Cement na osnovi kalcijevega hidroksida za zalivke

Kalciumhydroxidbaserad cement for fylning av hal

Data ostatniej aktualizacji: 11.08.2021/8

HYDROCAL
C €200 MD
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PPH CERKAMED Wojciech Pawtowski
37-450 Stalowa Wola, Poland

ul. Kwiatkowskiego 1

Tel./fax: +48 15 842 3585
www.cerkamed.com




beskyttelsesbriller og beskyttelsesbeklaedning.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige heaendelser vedrgrende preeparatet,
skal faktummet rapporteres til producenten og den kompetente
statsmyndighed i landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopael.

| tilfeelde af indanding: Flyt personen til frisk luft, og hold i ro i en stilling,
der muligger fri vejrtreekning. Kontakt en giftcentral eller en lzege, hvis
personen fgler sig utilpas.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa ikke over 25°C. Ma
beskyttes mod fugt. Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

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 beholder indeholdende 10 g af preeparatet.

Seneste opdatering: 11.08.2021/8

MPIN TH XPHZH NAPAKANQ AIABAXTE TIZ AKOAOYOEX OAHTIEX
MPOION A XPHXH MONO AMNO OAONTIATPO

ZYNOEZH: udpoéeidio Tou aoBeatiov, udpofuamartitng dlata acBeatiov,
Gvudpo avBpakikd vatplo, o&eidio Tou payvnaiou.

XPHXH

To mpoiév HYDROCAL mpoopiletal yia xprion Katd tn Sidpkeia g
08ovTIaTPIKAG Bepameiag wg VAIKS yia Tpoowptvr TAPwon KOINOTATWY Kat
PLKWY KavaAlwy, KaBwe Kal yia TN péBodo Eupeong Kat ApESNS KAALYNG
moA@oU.

To mpoiodv €xel eMaVAPETAANIKOTIOINTNKN EMGPAON 0TOUG OKANPOUG IOTOUG
Tou SovTIoU, Eival Uia TTPOOWPIVA TIPOOTAGIA TNG KOINGTNTAG I TOU KAVOAIOU
mipv TN TEAKN TMAfjpwon. To HYDROCAL cuvioTtdtatl yla TNV Tapackeun
TOOTWV O€ CUVEUAOHO LE TO EMAEYHEVO LUYPO, KUPIWG aAatouxo SiaAupa.

TPOMO> XPHXH>

Avapeite 1o ubpo&eidlo Tou aoPeotiou pe amootaypévo VvePSd N
(PUCIONOYIKO OAATOVEPO OE [Ia CLVOXH TTACTAG, YEUIOTE TNV KOINdTNTA I} TO
KAVAAL

Aprote MApwon otn KONOTNTA i 0to P{Ikd Kavahl ya mepiodo 1
eBSouadag £wg 30 nuUePLIV.

ANTENAEIZEI>
Mnv xpnotpomoleite oe aoBeveic pe unmepevalcOnaoia oTa CUOTATIKA TOU
TTOPOOKEVAOHUATOC.

MNPOOYNAZEIX

Epebilel Tov BAevvoyovo Tou oTépatog, To Sépua Kat Ta patia. Mmopei va
npokaAéoel cofapn BAARN ota pdtia. Mmopei va mpokaléoel peBIOUO TOu
QVOTIVEUOTIKOU.

e mepimtwon emagng femMévete apéowg pE A@Bovo vepd  Kal
OUUBOUVAEUTEITE évav YIOTPO. Te TMEPIMTWON KATATTOONG, MN TIPOKAAEITE
éueon. MNivete agpBovo vepd. TupPouleuTeite Evav ylatpo.

H xprion tou odovtikol Sla@pdypatog €ival UTOXPEWTIKN KaATd Tn
SldpKela TNG Epyaciag. XpnoILOTOoIOTE YAVTIA, TTPOOTATEVUTIKA YUANA Kal
TIPOCTATEVUTIKA pOUXa.

Y& nmepintwon cofapol cupPBavtog mou oxeTI(ETAl PE TO TIPOIOV TIPEMEL va
evnUEPWOOUV 0 KATAOKEVAOTAG Kal N appodia apyn Tng XWweag otnv omoia
KATOLIKE[ 0 XPNOoTNG 1) 0 aoBeviC.

Y& mepintwon €omvong Metagépete Tov mabovia otov kabapd aépa
KOl a@noTe Tov va {ekoupaoTei o€ Béon Avetn yla avamnvory. Kaléote éva
KEVTPO SnANTNPIacewy 1 évav ylatpod o€ mepintwon adlabeoiag.

ANOOHKEYSH

Alotnpeital oTnV apylky cuokevaoia oe Bgppokpacia katw Twv 25°C.
Mpootatevete amd TNV vypacia. Alatnpeital pakptd amod ta madid.

H nuepounvia A&ng PBpioketal otnv APECn Cuokevacia. Metd amd To
dvolypa ™G ouokevaociag n nupepopnvia Aéng Sev alalel umd TNV
TPOUTTOB0EDN OTL Eival OPIKTA KAELOTH HETA amd KABE xprion.

XEIPIZMOY SYSKEYASION META AMO TH XPHZH
Ol XpnolgomoinUéVEG OCUOCKEVOOCIEG TIPEMEL va amoppintovtal i va
EMOTPEPOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH.

ZYZKEYAZIA
‘Eva Soxeio mou mepiéxel 10 g Tou TAPACKELACUATOG.

Huepopnvia teheutaiag evnuépwong: 11.08.2021/8

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD:  kaltsiumhudroksiid, hudroksuapatiit, kaltsiumisoolad,
veevaba naatriumkarbonaat, magneesiumoksiid.

EESMARK

Toode HYDROCAL on méeldud kasutamiseks hambaravi ajal é6nsuste
ja juurekanalite ajutise tditmise materjalina, samuti kaudse ja otsese
hambaviljaliha kattemise meetodil.

Tootel on remineraliseeriv toime hamba kévadele kudedele, see on 66nsuse
voi kanali ajutine kaitse I16pliku téidise eest. HYDROCAL on soovitatav
pastade valmistamiseks koos valitud vedelikku, peamiselt soolalahusega.

KASUTUSVIIS

Segage kaltsiumhudroksiid koos destilleeritud veega voi fisioloogilise
soolalahusega saadakse pasta konsistents, tditke 66nsus vdi kanal.

Jatke taidise defektisse voi juurekanalisse perioodiks 1 nddala kuni 30
paeva.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage patsientidel, kellel on litundlikkus preparaadi koostisosade.

ETTEVAATUSABINOUD

Arritab suu limaskesta, nahka ja silmi. V6ib pohjustada tdsiseid
silmakahjustusi. Voib péhjustada hingamisteede &rritust.

Kontakti korral loputage koheselt rohke veega ja poorduge arsti poole.
Allaneelamisel drge kutsuge esile oksendamist. Joo palju vett. P66rduge
arsti poole.

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

Hingamisteedesse sattumise korral: Viige kannatanu vérske 6hu katte ja
hoidke puhkeasendis, mis on mugav hingamiseks. Halva enesetunde korral
poorduge mirgistuskeskusesse voi arsti poole.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C. Kaitske niiskuse eest.
Hoida lastele kattesaamatus kohas.

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

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

PAKEND
10 g preparaati sisaldav konteiner.

Viimase vérskenduse kuupdev: 11.08.2021/8

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: kalsiumhydroksidi, hydroksiapatiitti, kalsiumsuolat, vedeton
natriumkarbonaatti, magnesiumoksidi.

KAYTTOTARKOITUS
HYDROCAL-tuote on tarkoitettu kaytettavaksi hammashoidon aikana

onteloiden ja juurikanavien tilapdiseen tdyttamiseen sekd epdsuoran ja
suoran massan sulkemiseen.

Tuotteella on remineralisoiva vaikutus hampaan koviin kudoksiin ja se
toimii ontelon tai kanavan valiaikaisena suojauksena ennen lopullista
tdytettd. HYDROCALia suositellaan tahnan valmistamiseen yhdessa valitun
nesteen, paaasiassa suolaliuoksen, kanssa.

KAYTTOTAPA

Sekoita kalsiumhydroksidi tislattuun veteen tai fysiologiseen suolaliuokseen
tahnamaiseksi, tayta ontelo tai kanava.

Jata tayte onteloon tai juurikanavaan 1 viikon - 30 pdivan ajaksi.

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

VAROTOIMET

Tuote arsyttaa suuontelon limakalvoa, ihoa ja silmid. Saattaa aiheuttaa
vakavia silmévaurioita. Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

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

Tuotteen kayton yhteydessa, kayta kofferdamia. Kéytd suojakasineitd,
-laseja ja -vaatetusta.

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

Hengitettdessa: Siirrd uhri raittiseen ilmaan ja pidd hanet levossa
hengityksen kannalta mukavassa asennossa. Jos voit huonosti, ota yhteys
myrkytyskeskukseen tai lddkariin.

SAILYTYS

Sdilytettava alkuperdisessa pakkauksessa alle 25°C:n lampdétilassa. Suojaa
kosteudelta. Sailytettdva lasten ulottumattomissa.

Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittdomaan 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
S&ilio sisaltaa 10 g valmistetta.

Viimeisen pdivityksen pdivamaara : 11.08.2021/8

PRIJE UPORABE [’ROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA

SASTAV: kalcijev hidroksid, hidroksiapatit, kalcijeve soli, bezvodni natrijev
karbonat, magnezijev oksid.

NAMJENA

Proizvod HYDROCAL namijenjen je za uporabu tijekom stomatoloskog
lijecenja, kao materijal za priviemeno punjenje rupa i korijenskih kanala,
kao i u metodi neizravnog i izravnog zatvaranja pulpe.

Proizvod ima remineralizirajuci ucinak na tvrda tkiva zuba, privremena je
zastita rupe ili kanala prije kona¢nog punjenja. HYDROCAL preporucuje
se za izradu pasta u kombinaciji s odabranom tekucinom, uglavnom
fizioloSkom otopinom.

NACIN UPORABE

Pomijesajte kalcijev hidroksid s destiliranom vodom ili fizioloSkom
otopinom soli do konzistencije paste, napunite rupu ili kanal.

Ispunu ostavite u rupi ili korijenskom kanalu na razdoblje od jednog tjedna
do 30 dana.

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

MJERE OPREZA

Nadrazuje sluznicu usne Supljine, oci i kozu. MoZe izazvati teske ozljede oka.
Moze uzrokovati nadraZivanje diSnog sustava.

Ako dode u dodir odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet lije¢nika.
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.

Ukoliko udahnete: Otidite na svjezi zrak i odmarajte u polozaju ugodnom za
disanje. Nazovite centar za kontrolu otrovanja ako se osjecate lose.

SKLADISTENJE

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi do 25°C. Zastiti od vlage.
Cuvati na mjestu izvan dohvata djece.

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

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

PAKIRANJE
Posudica koja sadrzi 10 g preparata.

Datum posljednjeg azuriranja: 11.08.2021/8

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
i ~ NORADIJUMIEM i )
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS
SPECIALISTS STOMATOLOGS

SASTAVS: kalcija hidroksids, hidroksilapatits, kalcija sali, bezadens natrija
karbonats, magnija oksids.

PIELIETOJUMS

HYDROCAL paredzéts izmantot stomatologisko procedaru laika ka saknu
kanalu aizpildisanas un pagaidu plombésanas materialu, ka ari tiesai un
netiesai zobu pulpas parklasanai.

Produktam piemit remineralizéjosa iedarbiba uz zoba cietajiem audiem,
nodrosina zoba dobuma vai saknu kanala pagaidu aizsardzibu pirms
plombésanas. HYDROCAL ieteicams izmantot pastu sajauksanai ar izvéléto
skidrumu, galvenokart, fiziologisko skidumu.

LIETOSANA

Sajaukt kalcija hidroksidu ar destilétu Gdeni vai fiziologisko Skidumu lidz
pastas konsistencei, aizpildit zoba dobumu vai saknu kanalu.

Pagaidu pildijumu atstat zoba dobuma vai saknes kanala uz laiku no 1
nedélas lidz 30 dienam.

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kairino3a iedarbiba uz mutes glotadu, adu un acim. Var izraisit nopietnus
acu bojajumus. Var izraisit elpcelu kairinajumu.

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.

Ja ieelpots: Izvediet cietuso svaiga gaisa un turiet miera stavokli, lai batu
érti elpot. Ja jutaties slikti, sazinieties ar saindésanas informacijas centru vai
arstu.

UZGLABASANA
Uzglabat originala iepakojuma lidz 25°C temperatara. Sargat no mitruma.
Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Produkta deriguma termin$ noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma
atvéranas deriguma termind nemainas, ja péc katras lietoanas reizes
produkts tiek ciesi aiztaisits.

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

IEPAKOJUMS
Trauks 10 g.

Pédéjas atjauninasanas datums: 11.08.2021/8

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

CHEMISCHE  SAMENSTELLING:  calciumhydroxide,  hydroxyapatiet,
calciumzouten, watervrij natriumcarbonaat, magnesiumoxide.

BESTEMMING

Het product HYDROCAL is bestemd voor toepassing tijdens
tandheelkundige behandelingen als materiaal voor tijdelijke vullingen
van caviteiten en wortelkanalen, alsmede bij de methode voor directe en
indirecte pulpaoverkapping.

Het product heeft een remineraliserende werking op de harde tandweefsels
en biedt tijdelijke bescherming van de caviteit of het wortelkanaal
voorafgaand aan de uiteindelijke vulling. HYDROCAL wordt aanbevolen
voor het maken van pasta’s in combinatie met een gekozen vloeistof,
meestal met fysiologisch zout.

GEBRUIKSAANWLZING

Meng het calciumhydroxide met gedistilleerd water of een fysiologische
zoutoplossing tot een pasta-achtige consistentie en vul de caviteit of het
wortelkanaal.

Laat de vulling voor een periode van 1 week tot 30 dagen in de caviteit of
het wortelkanaal zitten.

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

VEILIGHEIDSMAATREGELEN:

Kan irriterend zijn voor het mondslijmvlies, de huid en de ogen. Kan ernstig
oogletsel veroorzaken. Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

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.

Bij inademing: Breng of draag het slachtoffer in de frisse lucht en laat het
rusten in een houding die het ademen vergemakkelijkt. Bij onwel voelen
een antigifcentrum of een arts raadplegen.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C.
Beschermen tegen vochtigheid. 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
Container met 10 g preparaat.

Datum laatste actualisatie: 11.08.2021/8

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

ZLOZENIE: hydroxid vapenaty, hydroxylapatit, vépenaté soli, bezvody
uhlicitan sodny, oxid hore¢naty.

URCENIE

Vyrobok HYDROCAL je ur¢eny na pouzitie pri stomatologickom o3etreni
ako material pre docasné vyplne kavit a korefiovych kanalikov ako aj pri
metdde nepriameho a priameho prekrytia drene.

Vyrobok mé remineralizatné ucinky na tvrdé zubné tkaniva, docasne
zabezpecuje kavitu alebo kandlik pred trvalym vyplnenim. HYDROCAL sa
odporuca na pripravu past v kombinacii s vybranou kvapalinou, najma s
fyziologickym solnym roztokom.

SPOSOB POUZITIA

Vymiesajte hydroxid vapenaty s destilovanou vodou alebo fyziologickym
solnym roztokom, az vznikne pasta, vyplnite kavitu alebo kanalik.

Vyplii ponechajte v kavite alebo korefiovom kanaliku po dobu 1 tyzdia az
30dni.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sposobuje podrazdenie sliznic Ustnej dutiny, pokozky a oci. Méze spdsobit
vazne poskodenie oci. Moze sposobit podrazdenie dychacich ciest.

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

Poc¢as manipuldcie 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.

Pri vdychnuti: Presunte postihnutého na cerstvy vzduch a nechajte ho
oddychovat v polohe, ktord mu umozni pohodIné dychanie. Pri zdravotnych
problémoch volajte Nérodné toxikologické informacné centrum alebo
lekara.

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom baleni pri maximalnej teplote 25°C. Chrante pred
vlhkostou. Uchovévajte mimo dosahu deti.

Datum exspirdcie 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
Nadoba obsahujuca 10 g pripravku.

Datum poslednej aktualizacie: 11.08.2021/8

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

SESTAVA: kalcijev hidroksid, hidroksiapatit, kalcijeve soli, brezvodni natrijev
karbonat, magnezijev oksid.

NAMEN

Izdelek HYDROCAL je namenjen uporabi med stomatoloskim zdravljenjem
kot zacasno polnilo zobnih odprtin in koreninskih kanalov ter kot material
za posredno ali neposredno kritje pulpe.

Izdelek poskrbi za reminaralizacijo trdih zobnih tkiv ter predstavlja za¢asno
zascito za zobno odprtino ali kanal pred kon¢nim polnilom. Uporabo
izdelka HYDROCAL priporocamo za pripravo past skupaj z izbrano tekocino,
najpogosteje s fiziolosko raztopino.

UPORABA

Kalcijev hidroksid zmesajte z destilirano vodo ali fiziolo$ko raztopino tako,
da boste dobili teksturo paste, in z njo napolnite odprtino ali kanal.

Polnilo pustite v odprtini ali koreninskem kanalu od 7 do 30 dni.

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

VARNOSTNA OPOZORILA

Povzroca drazenje sluznice ustne votline, koZe in o¢i. Lahko povzrodi resne
okvare oci. Lahko povzroc¢a drazenje dihalnih poti.

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 kolicino 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.

V primeru vdihavanja: Poskodovanca prenesite na svez zrak in zagotovite,
da bo v polozaju, ki zagotavlja pocitek in neovirano dihanje. V primeru
slabega pocutja se posvetujte z zdravnikom.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalazi pri temperaturi do 25°C. Ne izpostavljajte
vlagi. 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
Posodica z 10 g pripravka.

Datum zadnje posodobitve: 11.08.2021/8

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

INNEHALL: kalciumhydroxid, hydroxylapatit, kalciumsalter, vattenfri
natriumkarbonat, magnesiumoxid.

TILLAMPNINGSOMRADE

HYDROCAL é&r avsedd for anvéandning vid behandling som material for
temporér fyllning av hal och rotkanaler samt for direkt och indirekt tackning
av pulpan.

Produkten atermineraliserar tandens harda vdvnader och utgor ett
temporart skydd av halet eller kanalen innan dessa fylls slutgiltigt.
HYDROCAL rekommenderas for framstalining av pasta tillsammans med
vald vétska, huvudsakligen med fysiologisk saltlosning.

BRUKSANVISNING

Blanda kalciumhydroxid med destillerat vatten eller fysiologisk saltlosning
till en pastakonsistens, fyll halet eller kanalen.

Lamna fyliningen i hélet eller i rotkanalen under en period av 1 vecka till
30 dagar.

MOTREKOMMENDATIONER
Tillampas inte hos patienter med overkdnslighet mot preparatets
bestandsamnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Vid kontakt: skolj omgaende rikligt med vatten och kontakta lakare. Vid
fortaring: framkalla inte uppkastningar. Drick mycket vatten. Kontakta
lékare.

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

Ifall nagon allvarlig incident intréffar i samband med anvandning av
produkten, ska detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i
anvandarens eller patientens hemvistland.

Vid inandning: Flytta personen ut i friska luften och se till att denne kan vila
i en stéllning som mojliggor fri andning. Kontakta giftcentralen eller Idkaren
om personen mar daligt.

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur pa max 25°C. Skyddas mot
fukt. Forvaras oatkomligt for barn.

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

FORPACKNINGSHANTERING
Foérbrukad forpackning lamnas in till dtervinningsstation eller aterlamnas
till tillverkaren.

FORPACKNING
Behallare innehallande 10 g preparat.

Senaste uppdatering: 11.08.2021/8



