en Calciumhydroxide 45%

for direct pulp capping

nl Calciumhydroxide 45%
voor directe pulpaoverkapping

fr Hydroxyde de calcium & 45%
utilisé en coiffage directe de la pulpa

de Calciumhydroxid 45%
fur direkte Pulpeniiberkappung

Patient target group: Patiéntendoelgroep:

Children, adolescents, adults and older patients. Kinderen, adolescenten, volwassenen en oudere patiénten.
Intended users: Beoogde gebruikers:

Dentists. Tandartsen.

Composition: Samenstelling:

Qualitative information according to the { itatieve i ie volgens de i ie in de bi
Calcium hydroxide, water, barium sulphale hydmxyethyl cellulose Calcil ide, water, barit y

Quantitative data: Substances
(Quantity according to biocompatibility):
45% calcium hydroxide,

5% barium sulphate

Intended purpose of the product:
Calcipaste is an aqueous calcium hydroxide paste.

Indications:
Treatment of caries-free dentin close to the pulp, deep caries treatment, indirect pulp
capping, direct pulp capping, pulpotomy, insertion in the root canal.

Contraindications:

Kwantitatieve gegevens: Stoffen

(+ id volgens bi ibiliteif
45% calciumhydroxide,

5% bariumsulfaat

Beoogd doel van het product:
Calcipaste is een waterige calciumhydroxidepasta.

Indicaties:

Behandeling van cariésvrij dentine dichtbij de pulpa, diepe cariésbehandeling,
indirecte pulpaoverkapping, directe pulpaoverkapping, pulpotomie, insertie in het
wortelkanaal.

Conti

The use of Calcipaste is in case of pulp op¢ in carious
dentin, in case of inflammatory pulp changes, in case of hypersensmvny to one of
the ingredients.

Performance characteristics of the product:
Alkalisation through calcium hydroxide.

Specific precautions:

Application:
The amount of Calcipaste to be administered depends on the resp

Het gebruik van Calcipaste is gecontra-indiceerd: in geval van pulpaopening/
blootstelling aan cariés dentine, in geval van pulpaveranderingen, in geval van
overgevoeligheid voor een van de ingrediénten.

Prestatiekenmerken van het product:
Neutralisatie door calciumhydroxide.

Specifieke voorzorgsmaatregelen:
Geen.

1. Deep caries treatment / indirect pulp capping - Calcipaste is applied to the cavity
floor as a thin film without pressure. A temporary or final filling is then placed.

2. Direct pulp capping - After the working area has been dried, Calcipaste is applied
and a suitable covering filling is then placed to seal the tooth permanently.

3. Vital amputation - Calcipaste creates a favourable condition for healing of the
remaining pulpal stumps due to the recognised localised corrosive effect of
calcium hydroxide on the residual pulp.

4. Underfilling / pulp - The i i Calcipaste also
forms a thin whitish insulating Iayeragamsl cement acids or free monomer in the
anterior region under silicate or resin fillings as pulp protection.

5. Dentin wound dressing for ground vital teeth - Calcipaste is applied to the
prepared tooth stump with a brush or cotton swab and carefully dried with warm
air. Avoid contact with the gingiva. The brush should first be dipped in boiled
water or distilled water to dilute the paste slightly.

6. Medical insertion into infected root canals - Each root canal should be filled with
Calcipaste without air bubbles. If necessary, the insert must be renewed after 6
to 8 weeks.

Warnings:

Residual risks

Calcipaste must always be kept tightly closed.

Do not apply increased pressure to the opened pulp during application. Calcium
hydroxide causes local irritation and corrosive effects on skin, eyes and mucous
membrane. Calcium hydroxide particles on the cornea and in contact with the eye
must be removed immediately by suitable mechanical means, then rinse immediately
and thoroughly with water.

This medical device must not be used after the expiry date.

This medical device must be kept out of the reach of children.

Side effects:
Adverse side effects are not known. Risks in case of overdose are not known.

Interactions:
Interaction of the product and its metabolites with other medical devices, medicinal
products or other substances is not known.

Storag
Calcmaste should be stored between 15°C-23°C.

Minimum shelf life:
Do not use after the expiry date.

Variants:

3060 05

Disposal:
Unused material can be disposed of with household waste.

1 x syringe with 2,0 ml paste + cannulas

Al serious incidents related to the device shall be reported to the manufacturer and
to the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient
is established.

pl Wodorotlenek wapnia 45%

do bezposrednie zasklepianie miazgi

Grupa docelowa pacjentow:
Dzieci, mlodziez, dorosli i starsi pacjenci.

Przeznaczeni uzytkownicy:
Stomatolodzy.

Skiad:

zgodnie z i jami zawartymi w bi
Wodorotlenek wapnia, woda, siarczan baru, hydmksyetyloceluloza

Dane ilociowe: Substancje

(llo$¢ w zaleznosci od biokompatybilnosci):
45% wodorotienek wapnia,

5% siarczan baru

Przeznaczenie produktu:
Calcipaste to wodna pasta z wodorotienkiem wapnia.

Wskazania:
Leczenie wolnej od préchnicy zgbiny w poblizu miazgi, leczenie gigbokiej prochnicy,

De te gebruiken hoeveelheid Calcipaste is afhankelijk van het specifieke
toepassingsgebied:

1. Cariés profunda behandeling / indirecte pulpa-overkapping - Calcipaste wordt
zonder druk in een dunne laag op de bodem van de caviteit Daarna

Groupe cible de patients:
Enfants, adolescents, adultes et patients agés.

Utilisateurs prévus:
Dentiste.

Composition:
Informations qualitatives selon les informations de la biocompatibilité :
Hydroxyde de calcium, eau, sulfate de baryum, hydroxyéthylcellulose.

Données quantitatives : Substances
(quantité en fonction de la biocompatibilité):
45% d‘hydroxyde de calcium,

5% sulfate de baryum

Utilisation conforme du produit:
Calcipaste est une pate aqueuse d‘hydroxyde de calcium.

Indications:
Traitement de la dentine sans carie proche de la pulpe, traitement de la carie

Patientenzielgruppe:
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und &ltere Patienten.

Vorgesehener Anwender:
Zahnarzt.

Zusammensetzung:
Qualitative Angaben entsprechend den Angaben in der Biokompatibilitét:
Calciumhydroxid, Wasser, Bariumsulfat, Hydroxyethylcellulose.

Quantitative Angaben: Substanzen

(Menge entsprechend der Biokompatibilitat):
45% Calciumhydroxid,

5% Bariumsulfat

Zweckbestimmung des Produkts:
Calcipaste ist eine wassrige Calciumhydroxid-Paste.

profunda, coiffage indirect de la pulpe, coiffage direct de la pulpe,
insertion dans le canal radiculaire.

Contre-indications: o

L'utilisation de Calcipaste est contre-indiquée: en cas d‘ouver

dans la dentine canee en cas de modifications pulpaires inflammatoires, en cas
d ibilité 2 I'un des

Caractéristiques du produit:
Alcalinisation par I'hydroxyde de calcium.

Mesures de précaution spéciales:
Aucun.

Application:
La quantité de Calcipaste a administrer dépend de I‘application concernée :

1. Traitement des caries profunda / coiffage indirect de la pulpe - Calcipaste
est appliqué sur e fond de la cavité sous forme de film mince sans pression. Une

wordt een tijdelijke of delmmeve vulllng gelegd.

2. Directe pulpa-overkapping — Na het drogen van het behandelde gebied wordt
Calcipaste aangebracht en een geschikte eindvulling sluit de tand uiteindelijk af.

3. Vitaalamputatie — Calcipaste biedt goede omstandigheden voor het herstel
van resterende pulpastompen, vanwege de behaalde plaatselijke etseffecten van
calciumhydroxide op de resterende pulpa.

4. Ondervuliing/pulpabescherming -~ Het  ruimtebesparende radiopake
Calcipaste vormt als pulpabescherming, ook rond de voortanden onder silicaat-
of kunststofvullingen, een dunne wit- achtige isolatielaag tegen cementzuren en
vrij monomeer.

5. Tandwondverband bij knarsen van gezonde tanden — Calcipaste wordt met
een kwastje of wattenprop aangebracht op de behouden tandstomp en
zorgvuldig gedroogd met warme lucht. Vermijd contact met het tandviees.
Dompel de kwastje vooraf in gekookt/gedestilleerd water om de pasta lichtelijk
te verdunnen.

6. Medische vulling in geinfecteerde wortelkanalen — Elk wortelkanaal dient vrij
van luchtbellen gevuld te worden met Calcipaste. De vulling dient eventueel na 6
a8 weken vernieuwd te worden.

Waarschuwingen:

Restrisico’s

Calcipaste moet altijd goed gesloten worden bewaard.

Oefen tiidens het aanbrengen geen verhoogde druk uit op de geopende pulp.
Calcmmhydroxme veroorzaakt lokale |rr|tat|e en corrosieve effecten op huid, ogen
en ies en in contact met het
0og moeten onmlddellllk met geschikte mechanlsche middelen worden verwijderd,
daarna onmiddellijk en grondig met water spoelen.

Dit medische hulpmiddel mag niet meer worden gebruikt na de vervaldatum.

Dit medisch hulpmiddel moet buiten het bereik van kinderen worden gehouden.

Bijwerkingen:
Bijwerkingen zijn niet bekend.
Risico’s in geval van overdosering zijn niet bekend.

Interacties:
Interactie van het product en zijn metabolieten met andere medische hulpmiddelen,
geneesmiddelen of andere stoffen is niet bekend.

Opslag:
Calcipaste dient te worden bewaard tussen 15°C-23°C.

Minimale houdbaarheid:
Niet gebruiken na de vervaldatum.

Varianten:
3060 05

Verwijdering:
Ongebruikt materiaal kan met het huisvuil worden afgevoerd.

1 x syringe met 2,0 ml pasta + canulen

Alle ernstige i moeten worden gemeld
aan de fabrikant en aan de bevaegde auturltelt van de lidstaat waar de gebruiker en/
of de patiént is gevestigd.

da Calciumhydroxid 45%

til direkte pulpaoverkapning

Patient malgruppe:
Barn, unge, voksne og ldre patienter.

Péteenkte brugere:
Tandleger.

Indhold:
Kuvalitativ information i henhold til oplysninger omkring
biokompabilitet:
Lol h

vand,

Kvantitative data: Stoffer

(Meengde i forhold til biokompatibilitet):
45 % calciumhydroxid

5 % bariumsulfat

Produktets tilsigtede formél:
Calcipaste er en vandig Calciumhydroxid pasta.

Indikationer:

posrednie zasklepianie miazgi, bezposrednie miazgi,
do kanatu kor

Przeciwwskazania:

Stosowanie leku Calcipaste jest przeciwwskazane: w przypadku otwarcia miazgi/
odsfoniecia w zgbinie prochnicowej, w przypadku zmian zapalnych miazgi, w
przypadku na jeden ze

Wiasciwosci uzytkowe produktu:
Alkalizacja poprzez wodorotienek wapnia.

Szczegdlne srodki ostroznosci:
Brak.

Zastosowanie:

lloé¢ Calcipaste, ktéra nalezy podaé, zalezy od danego zastosowania:

1. Leczenie glgbokiej prochnicy / posrednie zasklepianie miazgi - Calcipaste
naktada sig na dno ubytku jako glenkq warstwe bez nacisku. Nastgpnie umieszczane
les yp

iazgi - Po iu obszaru nakfada sig

Calcmaste a naslepme umieszcza odpowiednie wypetnienie pokrywajace, aby trwale
uszczelnic zab.
3. Amputacja witalna - Calcipaste stwarza korzystne warunki do gojenia sie
pozostalych kikutdw miazgi ze wzgledu na rozpoznane miejscowe dziatanie
korozyjne wodorotlenku wapnia na resztk| miazgi.
4. Niedopetnienie / ochrona miazgi - miejsce radiopr
Calcipaste tworzy réwniez cienka malawq warstwe izolujgca przed kwasami

lub wolnym w obszarze przednim pod wypefnieniami
krzemianowymi lub zywicznymi jako ochrona miazgi.
5. Opatrunek na rane zebiny w przypadku oszlifowanych zebéw zywotnych -
Calcipaste nakfada sig na przygotowany kikut zeba za pomoca pedzelka lub wacika i
starannie osusza cieptym powietrzem. Unikac kontaktu z dziastami. Szczotke nalezy
najpierw zanurzyc' w przegotowanej wodzie lub wodzie destylowanej, aby lekko
rozciericzy¢ paste.
6. Wkiady do kanatéw kor - Kazdy kanat
korzeniowy powinien by¢ wypetniony Calcipaste bez pecherzykow powietrza. W razie
potrzeby nalezy odnowic wktadke po 6 do 8 tygodniach.

Ostrzezenia:

Ryzyko rezydualne

Produkt Calcipaste nalezy zawsze przechowywac szczelnie zamknigty.

Nie nalezy stosowac zwigkszonego nacisku na otwartg miazge podczas aplikacii.
Wodorotlenek wapnia powoduje miejscowe podraznienie i dziatanie zrace na skore

af kariesfri demm teet pd pulpa, dybe karies behandlinger, indirekte
pulpaovert direkt pulpotomi, indlg i rodkanalen.

Kontraindikationer:

Brugen af CaIClpaste er kontraindikeret: i tilfelde af pulpa &bning / blotlagt i den

karierede dentin, i ftilfelde af inflammatoriske pulpaforandringer, i tilfelde af
til nogle af

Produktets egenskaber:
Alkalasering via calciumhydroxid

Specifikke forholdsregler:
Ingen.

Anvendelse:

Maengden af Calcipaste som skal anvendes afhaenger af den enkelte behandling:
Dyb karies ing / indirekte
Calcipaste paferes kavitetbunden i en tynd film, uden tryk. En provisorisk eller
endelig fyldning kan herefter laegges.

2. Direkte overkapning — Efter at arbejdsomrédet er torlagt, pafares Calcipaste og
en passende dzkfyldning placeres forat forsegle tanden.

3. Vital amputation - Calcipaste skaber gunstigt forhold for ophelingen af den
resterende pulpa, grundet den velkendte lokalt ztsende virkning fra
calciumhydroxid pa den resterende pulpa.

4. —den og radiopake Calcipaste
danner et tyndl Iag mod cement syrer eller frie Monomerer i den anteriore region
under silikat og akryl restautioner, som en pulpa beskyttelse.

5. Beskyttelses lag til beslebne vitale taender - Calcipaste pafores den praparede
tandstump med en barste eller en bomuldspellet og blzeses forsigtig tar med
varm luft. Undgakontakt med gingiva. Brsten ber forst dyppes i kogende eller
destilleret vand for at fortynde pastaen en smule.

6. Medicinsk indleeg i inficerede rodkanaler. Hver rodkanal ber fyldes med
Calcipaste uden luftbobler. Hvis nadvendigt, bor indlaeget skiftes hver 6.-8. uge.

Advarsler:

Tilbagevarende risks

Calcipaste skal altid vaere teet lukket.

Pafor aldrig eget tryk pd den &bne pulpa nér det appliceres. Calciumhydroxide

forsager lokal irritation og @tsende virkning pa hud, jne og slimhinder.
partikler pa og i kontakt med gjne og skal fiernes straks

med egnede mekaniske midler, skyl herefter straks og grundigt med vand. Dette

medicinske udstyr ma ikke anvendes efter udigbsdatoen. Dette medicinske udstyr

skal opbevares utilgeengeligt for barn.

Usnskede bivirkninger kendes igen. Risici i ilfzelde af overdosering kendes ikke.

oczy i blong $luzowa. Czasteczki wapnia jace sie na rogowce
i majace kontakt z okiem nalezy usunac iednimi $rodkami
anastepnie i dokfadnie sptukac wodg.
Tego wyrobu medycznego nie wolno uzywac po uptywie terminu waznoci.
Ten wyréb nalezy pr y W miejscu ni dla dzieci. Interak_lioner:

Dziatania niepozadane:
Nieznane sa niepozadane dziatania uboczne. Ryzyko w przypadku przedawkowania
nie jest znane.

Wszelkie powazne przypadki zwigzane z tym wyrobem medycznym nalezy zgtasza¢
producentowi i wiasciwym wiadzom.

Interakeje:

Nie s3 znane interakcje produktu i jego metabolitow z innymi wyrobami medycznymi,
iczymi lub innymi jami

Przechowywanie:

Calcipaste nalezy przechowywa¢ w temperaturze 15°C-23°C.

Minimalny okres przechowywania:
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Warianty:
306005

Utylizacja:
Niewykorzystany materiat mozna wyrzuci¢ z odpadami domowymi.

1 x strzykawka z 2,0 ml pasty + kaniule

Wszelkie powazne przypadki zwigzane z tym wyrobem medycznym nalezy zglaszac
producentowi i wiasciwym wiadzom.

med andre eller

ou définitive est ensuite placée.

2. Coiffage direct de la pulpe - Aprés le séchage de a zone de travail, Calcipaste
est appliqué et une de est ensuite placée
pour sceller 1a dent de fagon permanente.

3. Amputation vitale - Calcipaste crée une condition favorable a la guérison des
moignons pulpaires restants grace a I'effet corrosif localisé reconnu de
I'hydroxyde de calcium sur la pulpe résiduelle.

4. Sous-remplissage/protection pulpaire - Le Calcipaste, radioopaque et peu
encombrant, forme également une fine couche isolante blanchétre contre les
acides du ciment ou le monomeére libre dans la région antérieure sous les
obturations en silicate ou en résine comme protection pulpaire.

5. Pansement dentinaire pour les dents vitales meulées - Calcipaste est appllque

Indikationen:
, Dentins, i
indirekte F direkte F ( P , Einlage im
Wurzelkanal.
Kontraindikationen:
pulpaire  Die Anwendung von Calcipaste ist iziert: bei Pu 0 i im
kariésen Dentin, bei a Pulpa, bei gegen

einen der Inhallsstoffe.

Leistungsmerkmale des Produkts:
Alkalisierung durch Calciumhydroxid.

Spezielle VorsorgemaBnahmen:
Keine.

Anwendung:
Die zu verabreichende Menge von Calcipaste richtet sich nach den jeweiligen
Anwendungsgebieten:

1. Kari - Calcipaste wird
drucklos als diinner Film auf den Kavitatenboden aufgebracht. AnschlieBend
wird eine provisorische oder endgiiltige Fiillung gelegl

2. Direkte F - Nach wird
Calcipaste aufgetragen, und eine geeignete Deckfullung verschlieBt den Zahn
anschlieBend endgiiltig.

Vitalamputation - Calcipaste schafft eine giinstige Voraussetzung zur Abheilung
der verbleibenden Pulpastiimpfe aufgrund der anerkannten drtlich begrenzten
Atzwirkung des Calciumhydroxids auf die Restpulpa.

4. Unterfiillung / F - Das Calcipaste
bildet als F auch im Fi unter Silikat oder Kunststoff-
Fiillungen eine diinne weiBliche gegen oder

freies Monomer.
-

sur le moignon de la dent préparée 4 I'aide d‘une brosse ou d‘un coton-tig
soigneusement séché & I‘air chaud. Evitez le contact avec la gencive. Le plnceau
doit d‘abord étre plongé dans de I‘eau bouillie ou de I‘eau distillée pour diluer
légérement la pate.

6. Insertion médicale dans les canaux radiculaires infectés. Chaque canal
radiculaire doit étre rempli de Calcipaste sans bulles d'air. Si nécessaire, I‘insert
doit étre renouvelé aprés 6 a 8 semaines.

Avertissements:

Risques résiduels

Le Calcipaste doit toujours étre fermé hermétiquement.

Ne pas appliquer une pression accrue sur la pulpe ouverte pendant I'application.
L'hydroxyde de calcium provogue une irritation locale et des effets corrosifs sur la
peau, les yeux et les Les particules d de calcium sur la cornée
et en contact avec I'oeil doivent étre immédiatement éliminées par des moyens
mécaniques appropriés, puis rincées immédiatement et abondamment a I‘eau. Ce
dispositif médical ne doit pas étre utilisé apres la date de péremption. Ce dispositif
médical doit étre tenu hors de portée des enfants.

Effets secondaires:
Des effets secondaires indésirables ne sont pas connus. Les risques en cas de
surdosage ne sont pas connus.

Interactions:
Une interaction du produit et de ses métabolites avec d‘autres dispositifs médicaux,
médicaments ou autres substances n‘est pas connue.

Stockage:
Calcipaste doit étre conservé entre 15°C et 23°C.

Durée de conservation:
Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Variantes:
[REF] 306005

Elimination:
Le matériel non utilisé peut étre jeté avec les déchets ménagers.

1 x seringue avec 2,0 ml de péte + canules

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabricant et a
|‘autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I‘utilisateur et/ou le patient est
établi.

sv Kalciumhydroxid 45%
foér direkt pulpadverkappning

Patientmalgrupp:
Barn, ungdomar, vuxna och dldre patienter.

Avsedda anvéndare:
Tandlékare.

Sammanséttning:
Kvalitativ information enligt informationen i biokompatibiliteten:
Kalciumhydroxid, vatten, bariumsulfat, hydroxietylcellulosa.

Kvantitativa data: &mnen
(Mangd enligt biokompatibilitet):
45 % kalciumhydroxid,

5 % bariumsulfat

Produktens avsedda andamal:
Calcipaste & en vattenhaltig kalciumhydroxidpasta.

Indikationer:

band filr beschliffene vitale Zahne - Mit einem Pinsel oder
Wattebausch wird Calcipaste auf den praparierten Zahnstumpf aufgetragen und
vorsichtigmit Warmluft getrocknet. Der Kontakt mit der Gingiva ist zu vermeiden.
Der Pinsel sollte vorher in abgekochtes Wasser bzw. Aqua dest. getaucht werden,
um die Paste etwas zu verdinnen.

6. Medizinische Einlage in infizierte Wurzelkandle. Jeder Wurzelkanal sollte
luftblasenfrei mit Calcipaste gefiillt werden. Gegebenenfalls muss nach 6 bis 8
Wochen die Einlage erneuert werden.

Warnhinweise:

Restrisiken

Calcipaste ist stets dicht verschlossen aufzubewahren.

Bei der Applikation ist kein erhdhter Druck auf die erdffnete Pulpa auszuiiben.

Calciumhydroxid fiihrt zu lokalen Reiz- und Atzwirkungen auf Haut, Augen und

Schleimhaut. Calciumhydroxid-Teilchen auf der Hornhaut und im Kontakt mit dem

Auge sind sofort in i Weise I zu entfernen, anschlieBend
und griindlich mit Wasser nachspiilen.

Dieses Medizinprodukt darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendel

werden. Dieses Medizi ist anglich fiir Kinder

Nebenwirkungen:
Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt.
Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen:

Eine Wechselwirkung des Produktes und seiner Metabolite mit anderen
Medizinprodukten, Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen ist nicht bekannt.

Lagerung:
Calcipaste sollte zwischen 15°C-23°C gelagert werden.

Mindesthaltbarkeit:
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten:
306005

Entsorgung:
Nicht verwendetes Material kann dem Haushaltsmiill zugefiihrt werden.

1 x Spritze mit 2,0 ml Paste + Kaniilen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle
sind dem Hersteller und der Behdrde des in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

no Kalsiumhydroksid 45 %
for direkte bloatmassekapping

Pasientmalgruppe:
Barn, ungdom, voksne og eldre pasienter.

Tiltenkte brukere:
Tannleger.

Sammensetning:
Kvamatw informasjon i henhold til informasjonen i biokompatibiliteten:
, vann,

Kvantitative data: Stoffer

(Antall i henhold il biokompatibilitet):
45 % kalsiumhydroksid,

5 % bariumsulfat

Tiltenkt formal med produktet:
Calcipaste er en vannholdig kalsiumhydroksidpasta.

Indikasjoner:

POLO|DENT

Calcipaste
CALCIUM HYDROXIDE 45%

en: Instructions for use
Calciumhydroxide 45% for direct pulp capping
Gebruiksaanwijzing
Calciumhydroxide 45% voor directe
pulpaoverkapping
fr:  Manuel d’instruction
Hydroxyde de calcium & 45% utilisé en
colffage directe de la pulpa
Gebrauchsanweisung
Calciumhydroxid 45% fUr direkte
Pulpentiberkappung
pl: Instrukcja uzycia
Wodorotlenek wapnia 45% do bezposrednie
zasklepianie miazgi
Brugsanvisning
Calciumhydroxid 45% til direkte pulpaoverkapning
Anvéandningsinstruktioner
Kalciumhydroxid 45% for direkt pulpadverkappning
Instruksjoner for bruk
Kalsiumhydroksid 45 % for direkte
bletmassekapping
fi: Kayttdohjeet

Kalsiumhydroksidi 45 % varten

pulpan suora paallystys

nl:

de:

da:
sv:

no:

HAZARD IDENTIFICATION

en: H318 Causes serious eye damage.
H335 May cause respiratory irritation.

nl:  H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.
fr.  H318 Provoque des Iésions oculaires graves.

H335 Peut provoquer une irritation respiratoire.
de: H318 Verursacht schwere Augenschéden.

H335 Kann die Atemwege reizen.
pl:  H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H335 Moze powodowat podraznienie drég oddechowych.
da: H318 Forérsager alvorlig gjenskade.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.
sv: H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.
no: H318 Gir alvorlig syeskade.

H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

fi: ~ H318 Vaurioittaa vakavasti silmié.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd.

fi Kalsiumhydroksidi 45 %

suoraan massan paallystamiseen

Potilaskohderyhma:
Lapset, nuoret, aikuiset ja vanhemmat potilaat.

Suunnitellut kayttajat:
Hammasladkarit.

Koostumus:
tativinen tiedot b
, vesi, bari

mukaan:

Kvantitatiiviset tiedot: Aineet

(Maara biologisen yhteensopivuuden mukaan):
45 % kalsiumhydroksidia,

5 % bariumsulfaattia

Tuotteen Kéyttotarkoitus:
Calcipaste on vesipitoinen kalsiumhydroksiditahna.

Kayttoaiheet:

Behandling av kariesfritt dentin ndra pulpan, djup Kari indirekt av kariesfritt dentin nr blotmasse, dyp kariesbehandling, indirekte  Kariesvapaan dentiinin hoito Ihelld pulpaa, syvén karieksen hoito, epasuora pulpan

pulpadverkappning, direkt pulpadverkappning, pulpotomi, inséttning i direkte pulpotomi, innsetting i rotkanalen. pééllystys, pulpan suora paallystys, pulpotomia, asetus juurikanavaan.

Kontraindikationer: Kontraindikasjoner: Vasta-aiheet:

Anvéndningen av Calcipaste &r indi vid ing i Bruk av Calcipaste er kontraindisert: ved dpning av ing i karies  Calcipast i Kéyttd on vasta-aiheista: pulpan

karierat dentin, vid i orandri vid ¢ motnagon  dentin, ved i forandringer i ved overfolsomhet for én av. métdisessd 3 isi i jonkin

av ingredienserna. ingrediensene. yliherkkyys.

Produktens prestandaegenskaper: Produktets ytelsesegenskaper: Tuotteen suorituskykyominaisuudet:

Alkalisering genom Kalciumhydroxid. Alkalisering gjennom kalsiumhydroksid. Alkalisointi kalsiumhydroksidin avulla.

Specifika forsiktighetsatgarder: Spesifikke forholdsregler: Erllylset varotoimet:

Inga. Ingen. Ei mitaan.

Applicering: Péforing:

Mangden Calcipaste som ska administreras beror pa respektive applicering: Mengden Calcipaste som skal administreres er avhengig av den resp: i i mdra riippuu Kayttotarkoituksesta:
Djup kariesbehandling/indirekt pulpadverkappning — Calcipaste appliceras pél(armgen 1. Syvan karieksen hoito / epésuora pulpan péllystys — Calcipaste-valmiste
pa halrumshotten som en tunn film utan tryck. Dérefter placeras en tillféllig eller 1. i ing / indirekte — Calcipaste pafores levitetdén reién pohjalle ohuena kalvona kéyttamatta painetta. Sitten asetetaan
slutgiltig fyIIn|ng hulromsgulvet som en tynn film uten trykk. Deretter legges en midlertidig eller véliaikainen tai lopullinen paikka.

2. Direkt — Efte har torkat endelig fylling. 2. Suora pulpan pddllystys — Kun tydskentelyalue on kuivattu, Calcipaste-
Calcipaste och en Iamphg lackfyllmng placeras sedan for att téta tanden 2. Direkte — Etter at arbei er torket, pafores valmistetta laitetaan ja sopiva paikka tiivistdd hampaan pysyvasti.
permanent. Calcipaste og en passende dekkfylling legges for & forsegle tannen permanent. 3. Vitaalinen amputaatio — Calcipaste-valmiste Iuo suotuisat olosuhteet jéljelle

3. Vital amputation - Calcipaste skapar en gynnsam forutséttning for lkning av de
aterstaende pulpalstumparna pa grund av den erkanda lokaliserade fratande
effekten av kalciumhydroxid pa den resterande pulpan.

4. Underfyl —Den och Calcipaste
bildar 3 aven en tunt vitaktigt isolerande skikt mot cementsyror eller fria
monomerer i den framre delen av silikat- eller hartsfyliningar som pulpaskydd.

5. Dentinsérforband for slipade vitala tander — Calcipaste appliceras pa den
preparerade tandstumpen med en borste eller bomulistuss och torkas
forsiktigt med varm luft. Undvik kontakt med tandkéttet. Borsten bor férst doppas
i kokt vatten eller destillerat vatten for att spada ut pastan nagot.

6. Medicinsk inséttning i infekterade rotkanaler — Varje rotkanal ska fyllas med
Calcipaste utan luftbubblor. Vid behov méste insatsen fornyas efter 6 till 8 veckor.

Varningar:

Kvarstaende risker

Calcipaste maste alltid forvaras tétt stangd.

Applicera inte Okat tryck pa den Oppnade pulpan under appliceringen.

Kalciumhydroxid orsakar lokal |mtat|un och fréitande effekter p hud, 6gon och
tikla och i kontakt med Ggat maste

omedelbart avlagsnas p limplig mekanlsk vég, varefter 6gat omedelbart ska skdljas

noggrant med vatten.

Denna medicintekniska produkt far inte anvandas efter utgangsdatumet.

Denna medicintekniska produkt méste forvaras utom rackhall for barn.

Biverkningar:
Biverkningar r inte kdnda. Risker vid Gverdosering ar inte kanda.

og dets udstyr,
andre stoffer, kendes ikke.

Opbevaring:
Calcipaste ber opbevares mellem 15°C-23°C.

Minimal holdbarhed:
Anvend ikke efter udlgbsdato.

Varianter:
3060 05

Affaldshéndtering:
Ubrugt materiale kan smides ud med alm. husholdningsaffald.

sprojte med 2,0 ml. pasta + sprojtespidser

Alle alvorlige haendelser relateret til produktet skal raporteres producenten og til den
i g i er etableret.

3. Vital amputasjon — Calcipaste skaper en gunstig tilstand for tilheling av de
gjenveerende pulpalstumpene pa grunn av den erkjente lokaliserte etsende
effekten av pa den

jaaneiden
syovyttavan vaikutuksen vuoksi.
4. Alltayrlo / pulpan suojaus — Tilaa sddstdva rontgensateitd lapaisematon

4. Underfylling / av — Den

Calcipaste danner ogsa et tynt hvitaktig isoleringslag mot sementsyrer eller fri
monomer i den fremre regionen under silikat- eller harpiksfyilinger som
beskyttelse av blptmassen.
Dentinsarbandasie for slipte vitale tenner — Calcipaste paferes den forberedte
tannstumpen med en berste eller bomullspinne og terkes forsiktig med varm luft.
Unngé kontakt med gingiva. Borsten ber forst dyppes i kokt vann eller destillert
vann for & fortynne pastaen litt.

6. Medisinsk innsetting i infiserte rotkanaler — Hver rotkanal skal fylles med
Calcipaste uten luftbobler. Ved behov ma innsatsen fornyes etter 6 til 8 uker.

Advarsler:

Restrisiko

Calcipaste ma alltid holdes tett lukket.

Ikke péfar okt trykk pd den &pnede bletmassen under paforing. Kalsiumhydroksid
fordrsaker lokal irritasjon og etsende effekter pa hud, eyne og slimhinner.
Kalsiumhydroksidpartikler pa horhinnen og i kontakt med oyet md fiemes
um:jddelban med egnede mekaniske midler, og skyll deretter umiddelbart og grundig
med vann

Dette medisinske utstyret mé ikke brukes etter ullmpsdamen
Dette medisi utstyret ma for barn.

Bivirkninger:
Ingen kjente bivirkninger. Risiko ved overdosering er ikke kjent.

ion mellan p de iter med andra
produkter, lakemedel eller andra substanser &r inte kénd.

Forvaring:
Calcipaste bér forvaras vid 15-23 °C.

Minsta hallbarhetstid:
Anvand inte efter utgangsdatum.

Varianter:
3060 05

Kassering:
Oanvant material kan sléngas bland hushéllsavfall.

1 x spruta med 2,0 ml krdm + kanyler

Alla allvarliga incidenter

I deni produkt méste
rapporteras till tillverkaren och de behonga myndrghetema

Interaksjon mellom produktet og dets metabolitter med annet medisinsk utstyr,
legemidier eller andre stoffer er ikke kjent.

Oppbevaring:
Calcipaste ber oppbevares mellom 15 °C-23 °C.

Minimum holdbarhet:
Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

Varianter:
306005

Avhending:
Ubrukt materiale kan kastes sammen med husholdningsavfall.

1 x sproyte med 2,0 ml pasta + kanyler

Enhver alvorlig hendelse knyttet til dette medisinske utstyret mé rapporteres til
0g !

ohuen ja valkean eristavan kerroksen
id vastaan silikaatti- tai

i ja tai vapaata
hartsitéytteiden alle pulpan suojaksi.
5. Dentiinihaavasidos hiotuille vitaaleille hampaille — Calcipaste-vaimistetta
levitetdan valmisteltuun hampaan tynkaan harjalla tai vanupuikolla ja kuivataan
huolellisesti lampimélld ilmalla. Valtd kosketusta ikenen kanssa. Harja tulee
ensin kastaa keitettyyn tai tislattuun veteen, jotta tahna laimenee hieman.
6. Laak iin juurikanaviin — Kukin juurikanava
tulee tayttad Calcipaste-valmisteella; iimakuplia ei saa jaada. Tarvittaessa tamé
on uusittava 6-8 viikon kuluttua.

Varoitukset:

Jaannosriskit

Calcipaste-valmiste on aina sdilytettdva tiiviisti suljettuna.

Alé kohdista suurta painetta avattua pulpaa kohti levityksen aikana. Kalsiumhydroksidi

aiheuttaa paikallista drsytystd ja syovyttavia vaikutuksia iholle, silmille ja

limakalvoille. Sarveiskalvolle tai silmiin joutuneet kalsiumhydroksidi
i sopivalla tavalla ja 3

perusteellisesti vedelld.
Tata laékinnallista laitetta ei saa kéyttaa viimeisen kéyttopéivan jélkeen.
Tamd I&ékinnéllinen laite on pidettava poissa lasten ulottuvilta.

Sivuvaikutukset:

Haitallisia si ia ei tunneta. Yli

riskejd ei tunneta.
Vuorovaikutukset:

Valmisteen ja sen metaboliittien yhteisvaikutuksia muiden laakinnallisten laitteiden,
laékkeiden tai muiden aineiden kanssa ei tunneta.

Sailytys:
Calcipaste-valmiste tulee séilyttad 15-23 °C:ssa.

Vahimmiissailyvyysaika:
Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Vaihtoehdot:

- [REF] 3060 05

inen:
Kayrlamatun materiaali voidaan havittad talousjétteiden mukana.

1x sruisku 2,0 ml tahnalla ja kanyyleilld

Kaikista téhan lg‘a‘ék_/‘nnélllsegn laitteeseen lllﬂyvlsié vakavista tapahtumista on

vers.66-2211
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