CALCIPAST+I

Pasta wodorotlenkowo-wapniowa z jodoformem

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

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

PRZEZNACZENIE

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

Wspomaga odbudowe uszkodzonych tkanek okotowierzchotkowych.
Jodoform zawarty w wyrobie ma dziatanie wysuszajgce wysiek w kanale
korzeniowym. pH=11.

Kontrastowy na zdjeciu RTG.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do zabiegu dotgczony aplikator zanurzy¢ w
spirytusie (alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.
Zmierzy¢ dtugos¢ kanatu, ustawic ogranicznik (endostop) na aplikatorze
na dtugosc¢ o 2-3 mm mniejszg niz zmierzona dtugos¢ kanatu. Zaaplikowac
paste do kanatu, usuna¢ nadmiar pasty, zamkna¢ szczelnie ubytek.
Wypetnienie pozostawi¢ w 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

Pasta wodorotlenkowo-wapniowa
g

zjodoformem

Calcium hydroxide paste with
iodoform

Pasta de hidréxido de calcio con
yodoformo

Pate a I'hydroxyde de calcium avec
de liodoforme

Calciumhydroxidpaste mit
Jodoform

lippokcua-KanbliieBa nacra 3 og
opopmom
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Pasta s hydroxidem vépenatym a
jodoformem
m MacTa Ha ocHoBe rmgpokcunaa
KanbLusa ¢ Hopopopmom
IT Pasta a base di idrossido di calcio
con iodoformio

Pastd de hidroxid de calciu cu
iodoform

lodoform tartalmu kalcium-hidroxid
paszta

Macra, cbeToAa Ce OT Kanuyes
XWAPOOKIAC C i10f0pOpM

Kalcio hidroksido pasta su
jodoformu

Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Dziata szkodliwie po potknieciu. Dziata draznigco na btony $luzowe jamy
ustnej i skére. Moze powodowac powazne uszkodzenie oczu.

W razie kontaktu natychmiast sptukac duzg iloscig wody i skontaktowac sie
z lekarzem. W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw. Wypi¢ duza ilos¢
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 wiasciwemu organowi Panstwa, w
ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ 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.

CALCIPAST+I

C€1011

PPH CERKAMED Wojciech Pawfowski
37-450 Stalowa Wola, Poland

ul. Kwiatkowskiego 1

Tel./fax: + 48 15 842 35 85
www.cerkamed.com

Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych.

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

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

Data ostatniej aktualizacji: 13.03.2020/6

Il CALCIPAST+I

Calcium hydroxide paste with iodoform

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

COMPOSITION: calcium hydroxide, iodoform, barium sulphate, excipients.

INTENDED USE

CALCIPAST+! is intended for use in dental treatment for temporary root
canal filling.

It supports restoration of damaged periapical tissues. lodoform in the
product has a drying effect on root canal exudates. pH=11.
Radiopaque.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Measure the canal length, adjust the endostop on the applicator to the
length 2-3 mm shorter than the measured canal length. Apply the paste
into the canal, remove excess paste and close the cavity securely. Leave the
filling in the root canal for 1 week up to 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

Harmful if swallowed. Irritating to the mucous membranes of the oral
cavity and skin. May cause serious eye damage.

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.

Protect from sunlight.

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: 13.03.2020/6

IEl CALCIPAST+I

Pasta de hidroxido de calcio con yodoformo

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

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

uso

El producto CALCIPAST+l esta concebido para su uso durante los
tratamientos odontol6gicos como un material de relleno provisional de los
canales radiculares.

Favorece la reconstruccién de los tejidos circundantes dafiados. El
Yodoformo contenido en el producto actiia como un agente secador de

as exudaciones del canal radicular. pH=11

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 f’eringa.

Medir la longitud del canal, colocar el limitador (mecanismo endodéntico
de bloqueo) en el aplicador con una distancia en 2-3 mm inferior a la
medicion del canal. Aplicar la pasta al canal, retirar la pasta sobrante y
cerrar herméticamente la cavidad. Dejar el relleno en el canal radicular
para un periodo de 1 semana a 30 dias. El producto es reutilizable, pero el
aplicador es desechable. La reutilizacién del aplicador puede provocar el
riesgo de infecciones secundarias.

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

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Nocivo si se ingiere. Irrita las mucosas bucales y la piel. Puede causar serias
lesiones en los o0jos.

En caso de contacto, 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 proteccién.

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 nifos.

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.
Proteger contra la radiacion solar.

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

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

Fecha de la tltima revision: 13.03.2020/6

IBl CALCIPASTH+I

Pate a I'hydroxyde de calcium avec de l'iodoforme

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

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

UTILISATION PREVUE

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

Il aide a la restauration des tissus apicaux endommagés. Liodoforme
contenu dans le produit desseche I'exsudat dans le canal radiculaire.
pH=11.

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. Mesurer la longueur du canal,
placer le limiteur (I'endostop) sur I'applicateur sur une longueur inférieure
de 2-3 mm a la longueur du canal mesurée. Appliquer la pate dans le
canal, éliminer I'exces du produit, refermer le creux hermétiquement.

Le remplissage doit étre laissé dans 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 nocif en cas d'ingestion. Irritant pour les muqueuses buccales et la
peau. Peut endommager gravement les yeux.

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 I'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 I'emballage direct. Apres
ouverture, la date de péremption ne change pas, a condition de refermer
hermétiquement I'emballage apres chaque utilisation.

Garder a I'abri du soleil.

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.
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Il CALCIPAST+

Calciumhydroxidpaste mit Jodoform

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

INHALTSSTOFFE: Calciumhydroxid, Jodoform, Bariumsulfat, Hilfsstoffe.

VERWENDUNGSZWECK

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

Es fordert den Wiederaufbau des beschadigten Gewebes um den
Wurzelgipfel. Das im Préparat enthaltene Jodoform wirkt trocknend bei
Exsudat im Wurzelkanal. pH=11.

Rontgenaufnahme mit Kontrastmittel.

GEBRAUCH

Vor Anwendung den beigefiigten Applikator in Alkohol eintauchen
(Ethylalkohol) und nachfolgend auf die Spritze setzen. Die Lange des
Wurzelkanals messen, die Schieblehre (Endostop) auf dem Applikator
auf eine Lénge einzustellen, die 2-3 mm kiirzer als die gemessene
Wurzelkanallange ist. Die Paste in den Wurzelkanal applizieren, den
Uberschuss vom Wurzelkanal entfernen, die Kavitat dicht verschlieBen.
Die temporare Flllung in der Kavitat bzw. im Wurzelkanal fiir den
Zeitraum von einer Woche bis 30 Tagen belassen. Das Produkt ist

zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator hingegen ist ein
Einwegprodukt. Bei mehrfacher Verwendung des Applikators besteht das
Risiko einer Sekundérinfektion.

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Gesundheitsschadlich beim Verschlucken. Wirkt sich reizend auf die
Mundschleimhaut und die Haut aus. Kann schwere Augenschaden
verursachen.

Bei Kontakt sofort mit viel Wasser spilen 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 Behdrde des Landes, in dem der Anwender
oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei Temperaturen unter 25 °C lagern.

Fir Kinder unzugénglich 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.

Vor Sonneneinstrahlung schitzen.

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

VERPACKUNG
Spritze a 2.1 g Préparat, Einmalapplikatoren.
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Bl CALCIPASTH+I

lapokcnpa-KanbuieBa nacta 3 nogodpopmom

NEPEA BUKOPUCTAHHAM C/iJ O3HAMOMUTUCA 3 HABEAEHOIO
HUXYE IHCTPYKULIEIO
MPOAYKT NMPU3HAYEHWI 11 NPOMECIMHOIO BUKOPUCTAHHSA
JNIIKAPEM CTOMATOJ10roOM

CKIIAL: rippokcna Kanbuito, nogodpopm, cynbdat 6apito, LONOMIXKHI
PEYOBMHU.

MPU3HAYEHHA

Mpenapat CALCIPAST+| npu3HayeHuii Afis TMMYacoBOro NIoMOyBaHHA
KOpeHeBUX KaHanis y npoLeci CTOMaTonoriyHnx npouenyp.

CTUMYNIOE BiAHOBIEHHA MOLLKOAMXKEHUX TKAHUH NapoAOHTY. [pn yTBOpeHHi
eKcyfaTy npenapat Ma€ afcopbyioyy fito, 3yMoBNeHy BMiCTOM iogopopmy.
pH=11.

KOHTpacTHU Ha peHTreHiBCbKOMY 3HIMKY.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

MepLu HixX po3noyaTy npoleaypy, annikatop, Wo AOAAETLCA, 3aHyPUTH
B €TUNOBUI CNUPT | HAKNACTUN Ha WNpuL. BUMipAaTn fOBXMHY KaHany,
BCTaHOBUTY 0OMeXyBay Ha annikaTop, Ha [JOBXVMHi 2-3 MM MEeHLUIN, HiX
po3paxoBaHa JOBXMWHa KaHany. MomicTUTV nacTy B KaHan, BUAAIMTN
HaAMLLIOK NacT, WinbHO 3aKpUTK NOPOXHUHY. MaTepian 3anuwnTn

B KOpeHeBOMy KaHani Ha nepiog Bif 1 TvxkHA o 30 aHis. MpoaykT
npu3HayeHnn Ana 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHA. AnnikaTop,

Lo JOAAETbCA O Npenaparty, Npy3HayYeHnin ANA OAHOPa30BOro
BUKOPUCTaHHA. baratopasoBe BUKOPWCTaHHA annikatopa MoXe BUKIMKATH
BTOPUWHHY iHdeKLito.

NPOTUMNOKA3AHHA
MNigBuriLLeHa YyTAMBICTb 4O OAHOTO 3i CKNAaAHUKIB Npenapary.

3AXOOM BE3MNEKN

LWKignvueuniz npyn NPoKoBTyBaHHI. Buknnkae nogpasHeHHA cn3oBol
060/IOHKI POTOBOT MOPOXHUHU Ta LUKIPU. MOXeE CNPUUYNHUATYI Ceprio3He
MOLUKOLXKEHHA OYeln.

Mpu noTpannAHHi Npenapaty Ha CIM30BY 06OJIOHKY, LKipy abo B

Oui HeramHoO NPOMUTY BENNKOIO KiNbKICTIO BOAW Ta 3BEPHYTUCA 1O
nikaps. Y pa3i NpoKoBTyBaHHA He BUKANKaTV 61toBOTY. Bunutu Benvky
KinbKicTb BOAW. 3BepHYTUCA 3a Mopaaoto Ao nikapsA. Mig yac npouenypu
BUKOPUCTOBYBaTW Kopepzam. 3aCTOCOBYBATY 3aXMCHI OKYNAPHK, 3aXUCHI
PYKaBWYKM, 3aXUCHWI OAAT.

Y pasi cepino3HOro B1najKy, NoB’A3aHOro 3 NPUCTPOEM, MPO Lie cnif
MoBiAOMUTY BUPOBHMKa Ta KOMMETEHTHWI OpraH Aepasu, Yy AKil
NPOXMBAE KOPUCTYBaY abo NaLjieHT.

YMOBW 3BEPIFAHHA

36epiraTyi B opuriHanbHilin ynakosLi npu Temnepatypi He BuLe 25 °C.
36epiratv y HelOCTyMHOMY AJ1A AiTen micLi.

TepmiH NpUAATHOCTI BKa3aHWI Ha NEPBUHHIN (BHYTPILLHIN) ynakoBsLi.
MicnAa po3KpUTTA yNnakoBKM TEPMiH MPUAATHOCTI He 3MIHIOETLCA, 3@ YMOBU
LWiNbHOrO 3aKPUTTA NICNA KOXKHOMO BUKOPUCTAHHA.

3axuati Bif BMMBY MPAMUX COHAYHUX MPOMEHIB.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMW YITAKOBKU
Bigxoau ynakoBKu cnig nepefatyi Ha NiANPUEMCTBO 3 yTunisaii abo
NMOBEPHY TV BUPOGHMKY.

YMAKOBKA
Wnpwu, wo mictuts 2,1 r npenapaTty, 0AHOPa30Bi annikaTopu.

25°C
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YnoBHOBaXXeHUn -
NpeACTaBHUK B
YKpaiHi Ta agpeca:
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Byn. KypinHoro YopHotn, 2,
Kopnyc 1, M. IBaHo-®paHkKiBcbK, 76018, YkpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,
e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua
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CALCIPAST+I

Pasta s hydroxidem vapenatym a jodoformem

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

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

URCENI

Vyrobek CALCIPAST+I je urceny jako docasny vyplhiovy materidl pro
kofenové kanalky pfi stomatologické lécbé.

Podporuje regeneraci poskozenych tkani v okoli hrotu kofene. Jodoform
obsazeny ve vyrobku vysusuje exsudat v kofenovém kanalku. pH=11.
Kontrastni na RTG snimku.

ZPUSOB POUZITI

Prilozeny aplikator musite pred zékrokem ponofit do lihu (etanolu) a
nasledné nasadit na stfikacku. Zmérte délku kanalku, nastavte omezovac
(endostop) na aplikatoru na délku o 2-3 mm kratsi nez je namérena délka
kandlku. Aplikujte pastu do kanalku, odstrante prebytek pasty, uzaviete
tésné kavitu. Vypli ponechejte v kofenovém kanalku 1 tyden az 30 dn(.
Pripravek je urceny k opakovanému pouZiti, aplikator viak slouzi jen k
jednorazovému poutziti. Pfi opakovaném pouziti aplikatoru hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacientt s precitlivélosti na slozky piipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Po poziti plisobi $kodlivé. Pisobi drazdivé na sliznice ustni dutiny a kazi.
Muze zpUsobit tézké poskozeni oci.

V piipadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a
vyhledejte lékafskou pomoc. V pfipadé poziti nevyvolavejte zvraceni.
Vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte |ékafskou pomoc. Béhem préce s
pripravkem pouzivejte kofferdam. Pouzivejte rukavice, ochranné bryle a
ochranny odév. V pfipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba
ji nahlasit vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo
pacient bydlisté.

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

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté do 25 °C.

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.
Chrarite proti ptsobeni slune¢niho zéfeni.

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

OBAL
Sttikacka s obsahem 2,1 g piipravku, jednorézové aplikétory.

ez 25°C
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CALCIPAST+]

MacTa Ha OCHOBE rMAPOKCUAA KanbLns ¢ NOAoGOPMOM

MEPE[, UCMOJIb3OBAHUEM CJIEQYET O3HAKOMUTbLCA C AAHHOW
VHCTPYKLMEN
MPOAYKT MPEAHA3HAYEH ANA MPUMEHEHWA TOJIbKO BPAHAMI-
CTOMATONIOTAMU

COCTAB: rugpokcug Kanbuus, nogodopm, cynbdat bapus,
BCMOMOraTesibHble BELeCTBa.

HA3HAYEHWE

Mpenapat CALCIPAST+| npegHa3HauyeH ana npumMeHeHWA B npouecce
CTOMAaTONOrMYeCKOro eyeHra B KauecTBe MaTepuana and BpeMeHHbIX
NnomM6 KOPHEBbIX KaHAMOB.

CrumynmpyeT BOCCTaHOB/IEHVIE MOBPEXAEHHbIX TKaHell NapoAoHTa.
Nogodopm, copepalyniics B npenapate, OKasbiBaeT AeNcTBre,
BbICYLLUMBalOLLee IKCCYAaT B KOPHEBOM KaHane. pH=11.

KOHTpaCTHbIN Ha peHTreHOBCKOM CHUMKe.

CMOCOb NMPUMEHEHNWA

Mepep Tem Kak NpUCTYNWTb K NpoLeaype, Npunaraemblii annamkaTop
ONyCTUTb B STUIOBBIV CNMPT, @ 3aTeEM YCTaHOBUTb Ha Wwnpwuu. B kaHan:
N3MepUTb ANMNHY KaHana, yCTaHOBUTb OrpaHnuunTenb (SHAOCTON) Ha
annauKaTope Ha ANNHY Ha 2-3 MM MeHbLUe, YeM M3MepeHHas AJivHa
KaHana. Beectu nacTy B KaHan, yaanuTb U3NIMLLKN NacTbl U3 KaHana,
NAOTHO 3aKPbITb MNOOCTb. [110MOY OCTaBNTb B KOPHEBOM KaHase Ha CPOK
ot 1 Hepgenun go 30 gHewn. MNpenapat npefHa3HayeH AnA MHOrOKpPaTHOro
MCNONb30BaHWA, B TO BPEMA KaK anmnivkatop npefHasHaveH ans
OAHOKPaTHOro MCMoNb30BaHNA. MHOroKpaTHOe MCMoib3oBaHme
annauKaTopa MoOXeT co3AaBaTb ONAaCHOCTb BTOPUYHON UHbEKLUN.

MPOTUBOMOKA3AHKA
He nprmeHATb Ha NaLmeHTax C NOBbILLEHHOW YyBCTBUTENbHOCTBIO K
VHrpeAneHTam npenapara.

MEPbI NPEAOCTOPOKHOCTHN

BpepeH npwv npornatbiBaHK. OKasblBaeT pasgpaxatoliee AeicTBme Ha
CIU3KCTY0 060N0YKY MONOCTN PTa U KOXKyY. MOXeT Bbi3biBaTb CEPbe3Hble
NOBPEXAEHNA MMas3.

B c/lyyae KOHTaKTa HeMefIEHHO NPOMbITb MECTO KOHTaKTa 60/1bLUMM
KOIMYeCTBOM BOAbI 1 06paTUTbCA K Bpady. B cnyyae npornatbiBaHua

He BbI3blBaTb PBOTY. BbinuTb 60nbLIOe KoNnyecTBo Boabl. O6paTnTbCaA K
Bpauy. Mpw paboTe c NpofyKToM UCNonb3oBaTb Kopdepaam. MprmeHATb
NepuaTKy, 3aLMTHbIE OYKU 1 3aLUNTHYIO OAEXAY.

B cnyyae cBA3aHHOTO C M3AenviemM Cepbe3HOro MHUMAEHTa

cneflyet U3BecTUTb 06 STOM NPOVI3BOANTENA N COOTBETCTBYOLWNI
rOCyAaPCTBEHHbIV OPraH Nno MeCTy XKUTeNbCTBa MOb30BaTeNs Uim
nayueHTa.

XPAHEHWE

XpaHuTb B OpMrmHanbHoOM ynakoske npu temneparype Huxe 25 °C
XpaHuUTb B HeJOCTYNHOM ANA AeTen MecTe.

CpOK rofJHOCTU yKa3aH Ha NepBMUYHON ynakoBke. lMocne BCKpbITUA
yNakoBKM CPOK FOAHOCTU He U3MEHAETCA MPU YCI0BUM NIOTHOTO ee
3aKpbITUA NOCe KaXKA0ro NCMoMb30BaHUA.

3awmiLaTb OT BO3AENCTBUNA NPAMbIX CONHEYHbIX JTyYel.

OBPAUIEHWVE C NCMOJTIb30BAHHbBIMI EMKOCTAMM
Mlcnonb3oBaHHble eMKOCTV CleayeT nepeaaTb AnA yTUAU3aLum unm
BEPHYTb NPOV3BOANTENIO.

MMEKUWNECA EMKOCTU
LWnpwu, copepxalymin 2,1 r npenaparta, OAHOPa30Bble anmnaMKaTopbl.

[lata nocneHero o6HosneHua: 13.03.2020/6

CALCIPAST+I

Pasta a base di idrossido di calcio con iodoformio

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

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

APPLICAZIONE

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

Aiuta la ricostruzione dei tessuti periapicali danneggiati. Lo iodoformio
presente nel preparato ha un’azione asciugante per I'essudato nel canale
radicolare.pH=11.

Contrastante sullimmagine radiografica.

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere I'applicatore in dotazione
nell’alcool (alcool etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa.
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 l'eccesso di
pasta dal canale, chiudere bene il buco. Lasciare I'otturazione 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 pud comportare il rischio di infezione retrograda.

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

PRECAUZIONI

Ha un’azione nociva dopo l'inghiottimento. Ha un‘azione irritante per le
mucose della cavita orale e la pelle. Puo provocare serie lesioni 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 l'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.

Proteggere dai raggi solari.

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.
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Data ultimo aggiornamento: 13.03.2020/6

CALCIPAST+I

Pasta de hidroxid de calciu cu iodoform

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

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

UTILIZARE

Produsul CALCIPAST+ este destinat pentru utilizarea in timpul
tratamentului dentar, ca material pentru obturatiile provizorii ale canalelor
radiculare.

Acesta imbunatateste refacerea tesuturilor periapicale deteriorate.
lodoformul continut de produs are un efect de uscare asupra exudatelor
din canal. PH=11.

In contrast pe imaginea RTG.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de efectuarea interventiei aplicatorul trebuie inmuiat in spirt
(alcool etilic), iar apoi plasat pe seringd. Masurati lungimea canalului,
plasati limitatorul (endoscopul) pe aplicator pe o lungime cu 2-3 mm
mai micd decat lungimea masuratd a canalului. Aplicati pasta in canalul
radicular, apoi eliminati excesul de pastd, inchideti etans gaura. Lasati
produsul in cavitatea canalului radicular pentru o perioada de la o
sdptamana 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

Are actiune nociva in caz de inghitire. Este iritant pentru membranele
mucoase ale cavitatii bucale si piele. Poate cauza vatdmadri grave ale
ochilor.

In caz de contact clatiti imediat cu o cantitate mare de ap4 si solicitati
sfatul medicului. In caz de inghitire, nu fortati voma.

Consumati o cantitate mare de apa.

Solicitati sfatul medicului. 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 Térii, in care domiciliaza
utilizatorul sau pacientul.

DEPOZITARE

A se pastra 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 schimbd, daca acesta este bine inchis
dupa fiecare utilizare.

Protejati impotriva actiunii razelor solare.

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

AMBALAJUL
Seringd ce contine 2,1 g preparat, aplicatoare de unica folosinta.

Data ultimei actualizéri: 13.03.2020/6

CALCIPAST+I

Jodoform tartalmu kalcium-hidroxid paszta

HASZNALAT ELGTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

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

JAVALLATOK

A CALCIPAST+ pasztat fogaszati alkalmazasra, ideiglenes
gyokértomésként valé hasznélatra tervezték.

Segiti a sérilt periapicalis szovetek Ujraépulését. Jodoform tartalma révén
szarité hatassal bir a gyokércsatorna exudatumra. pH=11.

Létszik az RTG-felvételen.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés megkezdése elétt a mellékelt adagolot alkoholba (etil-alkoholba)
kell beaztatni, majd ezt kovetben fel kell azt helyezni a fecskendére.

Mérje a gyokércsatorna hosszat, majd allitsa be az adagolé hataroldjat
ugy, hogy az adagolt anyag hossza 2-3 mm-rel révidebb legyen mint

a gyokércsatorna. Jutassa be a pasztat a gyokércsatorndba a mellékelt
adagoloval, tavolitsa el a felesleget, majd zarja le a kavitast. Hagyja az
anyagot hatni 1 héttél - 30 napig terjed6 ideig. A termék tobbszori
hasznalatra alkalmas, az adagol6 azonban egyszeri hasznélatra szolgal. Az
adagold tobbszori felhasznaldsa masodlagos fertéz6dés veszélyével jar.

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

OVINTEZKEDESEK

Lenyelve artalmas. Szajnyalkahartya- és borirritaciot okoz. Sulyos
szemkdarosodést okoz.

Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges vizzel és forduljon orvoshoz!
Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel béséges vizet és
forduljon szakorvoshoz! Hasznélata soran mindig hasznaljon kofferdam
gumit, véddkesztydt, védészemiveget és védbruhazatot. Az eszkozzel
kapcsolatos stlyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyarténak és annak a
tagéllamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhasznalé vagy a beteg
lakéhelye be van jelentve.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a
gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésdganak, amelybe a
felhasznalé vagy a be—teg lakdhelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25° C alatti hémérsékleten tarolhato.
Gyermekektdl tavol tartando!

A termék lejarati ideje a kdzvetlen csomagolason olvashaté. Felbontéas
utan a termék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznalat utan
légmentesen visszazarja.

Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek!

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a
gyartéhoz, vagy selejtezze le a helyi hatdsagok el6éirasanak megfeleléen.

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

Utolsé frissités datuma: 13.03.2020/6

CALCIPAST+I

MacTa, cbCToOALA Ce OT KanumeB XMAPOOKUC C iogodopm

NPEAN YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATEJIHO MHCTPYKLUUTE
MPOAOYKTBT E MPEAHA3HAYEH 3A U3MNON3BAHE EAVMHCTBEHO OT
CTOMATONOr

CbCTAB: KanumeB X1APOOKIC, nofodopm, bapres cyndat, eKCLUNUEHTU.

OPEAHA3HAYEHUE

MNpopykTbT CALCIPAST+ € npegHasHayeH 3a CTOMaTOIONMYHO NeyeHne
KaTO BPEMEHHO KaHaNoMb/IHEKHO CPeACTBO.

[Nognomara Bb3CTaHOBABAHETO Ha YBPeAeH) anuKaaHu NeprogoHTATA.
MopodopmbT B npenapata AecTBa 13CyLIaBalLo Ha U3/IMBU B KOPEHOBUTE
KaHanu. pH=11.

PeHTreHOKOHTPaCTHOCT.

HAYMH HA N3MNONI3BAHE

Mpeamn NprcTbnBaHe KbM NpoLeaypata notonete fobaBeHNs anamKaTop
B CNWPT (€TUNOB ankoxon), Cief ToBa ro NnocTaBeTe Ha CNpUHLOBKaTa.
M3mepeTe Ob/KMHATa Ha KaHana, CIOXKETE Ha anvkaTtopa orpaHuyuTen
(eHAoCTON) C AbMIXKMHA 2-3 MM No-MaJika OT M3MepeHaTa Ab/mKnHa

Ha KaHasa. AniMKrpaiTe nacrata B KaHasna, NpemMaxHeTe N3/INWHOTO
KOMMYECTBO 1 NTBTHO 3aTBOpeTe KaBuTeTa. [bIHEX BT ce 0CTaBA B
KOPEeHOBYA KaHan 3a nepwvog ot 1 ceamuua Ao 30 gHu. MpoayKTsT

e npefAHa3HavYeH 3a MHOroKpaTHa ynoTtpe6a, a annvkaTopbT e 3a
efHOKpaTHa ynotpeba. MHOroKpaTHOTO M3MO0s3BaHE Ha anmnkatopa HoCu
PUCK OT BTOPUYHA NHEKLNA.

NPOTUBOMOKA3AHWA
MpenapaTbT fla He ce U3MoM3Ba NPV NaLVEHTW, anepruyHn Kbm
CbCTaBKWTe Ha npenapara.

NPEANA3HU MEPKMN

BpepeH npyv nornblyaHe. [lpasHu nraeruaTa Ha ycTHaTa KyxmHa 1 Koxarta.
Moxe fia NPUYMHN CEPUO3HO YBPEXKAAHE Ha ounTe.

Mpu eBeHTyaneH KOHTaKT fia Ce N3Mue BefjHara C BOAa 1 Aa ce NoTbpcu
MeauLMHCKa nomoLy. Mpwy ciyyainHo NorbLyaHe Ha Npenapara fa He ce
npeav3BrKa NoBpbluaHe. [la ce n3nue rofsamMo KONMYECTBO BOAA 1 Aa Ce
NoTbpCHK NeKapcka nomoLl. Hezab6aBHO NOTbpPCeTe MeANLMHCKA MOMOLL,.
Mpu paboTa ¢ NpoayKTa 13M0N3BaHETO Ha Kopepaam e 3aAbIKUTENHO.

[la ce n3non3gat pbKasuLK, 3aLUMTHM oumna 1 obnekno. MNpu ceprioseH
MNHUMIEHT, CBbP3aH C N3AenuneTo, TpsabBea Aa ce yBefoMY NPOV3BOANUTENSA U
CbOTBETHMWA OPraH Mo MeCTOXMUTENCTBO Ha MOTPEOUTENSA NN NaLMeHTa.
Mpu ceprio3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C n3fenuneTo, Tpabsa aa ce yseaomm
NPOV3BOANTENA U CbOTBETHWA OPraH No MECTOXMTENCTBO Ha NOTpebuTens
WY NauyeHTa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHsABa B opuUrHanHaTa ornakoBKa npu Temnepatypa nog 25 °C.
[la ce cbxpaHsBa Ha MACTO, HEAOCTBIMHO 3a feLa.

CpOKbT Ha FOAHOCT € M3MnuncaH Ha onakoBKaTa. Cnep oTBapsAHe Ha
onakoBKaTa CPOKbT Ha FOAHOCT He Ce MPOMEHS, ako Cref BCcsAKa ynoTpeba
dnakoHbT ce 3aTBapA MIBLTHO.

[Na3eTe OT CIbHYEBa CBETIMHA.

M3XBBPIIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3HnTe ONaKkoBKM fia ce U3XBBPAAT CbINIaCHO NPUETUTE pa3nopeady.

OMNAKOBKA
Wnpuua, cbabpKalla 2,1 r oT npenapara, e4HOKPATHU aninKkaTopu.

f >/\+’< /ﬂ/ 25°C
a

[lata Ha nocnepa akTyanusauua: 13.03.2020/6

CALCIPAST+I

Kalcio hidroksido pasta su jodoformu

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

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

PASKIRTIS

CALCIPAST+I preparatas skirtas stomatologiniam gydymui, naudojamas
laikinam $akny kanaly uzpildymui.

Stimuliuoja pazeisty audiniy atstatyma. Preparato sudétyje esantis
jodoformas dziovina saknies kanalg. pH =11.

Kontrastas Rentgeno nuotraukoje.

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ pradedant procedura aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis),

po to patalpinti SvirkSte. Matuoti kanalo ilgj, aplikatoriaus ribotuva
(endoskopa) nustatyti 2-3 mm trumpesnj nei kanalo ilgis. Patalpinti pasta
kanale, pasalinti pastos pertekliy kanale, sandariai uzdaryti ertme. Uzpildas
Saknies kanale paliekamas nuo 1 savaités iki 30 dieny. Gaminys yra skirtas
daugkartiniam panaudojimui, taciau aplikatoriy galima panaudoti tik
viena karta. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas gali privesti prie
pakartotines infekcijos.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Kenksmingas prarijus. Dirgina burnos gleivine ir oda. Gali smarkiai pazeisti
akis.

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 bati apie tai
pranesta gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas,
kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zemesnéje nei 25°C temperatroje.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

Saugoti nuo saulés spinduliy.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

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

Paskutinio atnaujinimo data: 13.03.2020/6



