CALASEPT °Plus

Calcium Hydroxide

Calcium hydroxide paste
Kalciumhydroxidpasta
Calciumhydroxid paste

Péte d’hydroxyde de calcium
Pasta di idrossido di calcio
Kalsiumhydroksidi tahna
Kalsiumhydroksidipasta
Calciumhydroxidpasta

Pasta de hidroxido calcico
Pasta de hidroxido de calcio
Calciumhydroxidepasta
Wodorotlenek wapnia w pascie
Pasta hydroxidu vapenatého
Kaltsiumhiidroksiid pasta
Kalcijev hidroksid pasta

Kalcium-hidroxid paszta

Kalcio hidroksido pasta

Pasta kalcijevega hidroksida

naota oteipou ubpoleldiou Tou aoBeatiou

Kanumes xuapokcug Macta
c € ﬁ Kalcija hidroksida pasta

Pastd de hidroxid de calciu
0413

Pasta s hydroxidom vapenatym

DIRECTA AB

P.0. Box 723, Finvids vg 8 DI R E CTA
SE-194 27 Upplands Véasby, Sweden

Tel: +46 8 506 505 75

Danger @ @

H318; Causes serious eye damage.

H315; Causes skin irritation.

P280; Wear protective gloves / eye protection / face protection.
P305 + P351+ P338; IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes.Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.

P337+P313; If eye irritation persists. Get medical attention

Contents Calasept,
Calcium hydroxide 40-50%
CAS No. 1305-62-0




BRUKSANVISNING

Produktbeskrivning

Kalciumhydroxid baserad material avsedd for tempordra inldgg vid endodontisk och
konserverande tandbehandling

- Pasta

- PH-varde 12.4.

- Forfylld spruta 1,5ml for flergangs dosering.

Sammanséttning
Kalciumhydroxid
Bariumsulfat

REF
1230100 — 4x1,5ml
1230200 - 2x1,5ml

Anvéndning
- Tempordrt rotfyllnadsmaterial
- Pulpadverkappning
- Indirekta pulpadverkappningar i djupa kaviteter

Kontraindikation

- Permanent rotfyllning

- Priméra tander

- Patienter med kénd kénslighet mot ingdende ingredienser

Varning A

- Fratande pa hud och slemhinnor

- Fratande och kan orsaka irritation pa nervvévnad och nekros om Gverskott av material fordelas
utanfor foramen.

Forsiktighetsatgérder

- Anvénd skyddsutrustning for att undvika kontakt med hud, nervvévnad och dgon.

- Anvénd kofferdam.

- Sékerstdll att applikationskanylen &r korrekt fést till sprutan fore anvéndning for att undvika att
materialet kommer i kontakt med oral slemhinna

- Sékerstall korrekt applikationsteknik for att undvika att material extruderas genom foramen
apikale (alternativ: apikala foramen).

- Efter anvndning och avidgsnande av applikationskanylen, férsegla sprutan med skyddshéttan.
Sékerstall fullstandig forsegling. All kontakt mellan kalciumhydroxidpastan och Iuft kommer att
resultera i en formation av kalciumkarbonat vilken kommer att stelna Gver tid

- Felaktig forvaring kan orsaka att pastan torkar och separerar.

- Desinficera sprutan utvandigt med en fuktad servett mellan anvéndning for att undvika risken
att crosskontaminera

Férvaring
- Forvara sprutan val forseglad
- Forvaras i <25°C.
- Forvaras inte i kylskap.

- Undvik direkt solljus.

Héllbarhet
- 2 ar frén tillverknings datum
- Utgéngsdatum: se sprutan och/eller ytterfrpackning

Avfallshantering
Icke anvant material ska kasseras i enlighet med informationen pa sékerhetsdatabladet

Anvéndarinstruktioner

Allmént:
Folj beprévade kliniska protokoll fér endodonti och konserverande tandbehandling

Fore anvandning:

1. Avidgsna den vita hdttan. Extrudera en liten méngd kalciumhydroxidpasta som kasseras
2. Applicera en Calasept Plus Flexi-Tip till sprutan Obs: Calasept Plus Flexi-Tip levereras inte
sterilférpackad

3. Pressa ut en liten méngd pasta for att utjdmna trycket i sprutan och kontrollera att pastan
flyter ut ur kanylen (Calasept Plus Flexi-Tip).

Temporar rotfylining:

- Om Calasept appliceras direkt i rotkanalen sékerstall att reducera minimum 2 mm fran
instrumenteringslangden med Calasept Plus Flexi-Tip.

- Anvénd en teknik dér applikationen av material sker samtidigt som kanylen dras ur rotkanalen

- Calasept kan &ven appliceras med en pastasprial (lentulo)

Symboler

only yrkesmassig Forvaras inte i kylsap
anvandning



INSTRUCTIONS FOR USE

Device description

Calcium hydroxide based endodontic dressing material used for endodontic and restorative
treatment.

-Paste

-PH-value of 12.4.

-Pre-filled syringe of 1,5ml for multi-dosage.

Contents
Calcium hydroxide
Barium sulphate

REF
1230100 — 4x1,5ml
1230200 - 2x1,5ml

Indications for use

- Temporary root filling material.

- Direct pulp capping.

- Indirect pulp capping in deep cavities.

Contraindications

- Permanent root filling.

- Primary teeth.

- Patients with known sensitive to any of the ingredients.

Warnings A

- Caustic to skin and mucous membranes.

- Caustic and can cause irritation on nerve tissue and necrosis if excess material distributed
outside the foramen.

Pre-caution

- Use personal protective equipment to avoid contact with the skin, mucus membranes and eyes.

- Use rubber dam.

- Ensure the application needle is correctly attached to the syringe prior to use to avoid exposing
the material in the oral cavity.

- Ensure correct application technique to avoid excess material distributed outside the foramen.
- After use and removal of application needle, re-seal the syringe with the protective cap. Ensure
proper closing. All contact between calcium hydroxide paste and air will result in formation of

calcium carbonate which will harden after some time.

- Improper storing can cause drying out or separating of the paste.

- Disinfect the exterior surfaces of the syringe with soaked wipes between uses to reduce the
risk of cross-contamination.

Recommended storage conditions
- Keep the syringe tightly closed.

- Store at <25°C.

- Do not refrigerate.

- Avoid exposure to direct sunlight.

Shelf life
- 2 years from manufacturing date.
- Expiry date: see syringe and/or outer packaging.

Disposal
- Unused material shall be disposed according to information in safety data sheets.

Directions for use

General:
Use standardized endodontic and/or restorative treatment protocols (clinical procedure)

Prior to use:

1. Remove the white cap. Extrude a small amount of Calasept paste and discard.

2. Attach a Calasept Plus Flexi-Tip to the syringe. Note: Calasept Plus Flexi-Tip is supplied
non-sterile.

3. Eject a small amount of paste to equalize pressure in the syringe and to control flow of paste
through the delivery device (Calasept Plus Flexi-Tip).

Temporary root filling:

- If Calasept is applied directly into the root canal, make sure to reduce minimum 2mm from WL
(working length) with Calasept Plus Flexi-Tip and use a back fill technique.

- When applying paste gradually, intermittently compress with absorbing paper points or cotton
pellets.

- Calasept can also be applied with a paste spiral (Lentulo).

Symbols

For professional
only use only Do not refridgerate



GERBRAUCHSANWEISUNG

Produktbeschreibung

Endodontisches Verbandsmaterial auf Calciumhydroxidbasis fir die endodontische Praxis sowie
Restaurationen.

—Paste

- pH-Wert 12,4

— vorgefillite 1,5-ml-Spritze fiir die mehrmalige Verwendung

Hauptbestandteile:
Calciumhydroxid
Bariumsulfat

Art.-Nr.
1230100-4x 1,5 ml
1230200-2x1,5ml

Verwendungszweck

- Temporére Wurzelkanalfillung

- Direkte Pulpa-Uberkappung

- Indirekte Pulpa-Uberkappung in tiefen Kavitaten

Kontraindikationen

- Permanente Wurzelkanalfillung

- Milchzahne .

- Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe

Warnungen A

- Atzend fiir Haut und Schleimhute

- Atzend. Kann zu Reizungen des Nervengewebes und zu Nekrosen flihren, wenn
Uiberschiissiges Material auBerhalb des Foramens aufgetragen wird.

VorsichtsmaBnahmen

- Persdnliche Schutzausriistung verwenden, um Kontakt mit Haut, Schleimhéuten und Augen
zu vermeiden.

- Kofferdam anwenden.

- Vor der Anwendung sicherstellen, dass die Applikationsnadel korrekt an der Spritze angebracht
ist, damit das Material nicht in der Mundhéhle freigesetzt wird.

- Korrekte Anwendungstechnik beachten, um das Auftragen von (iberschiissigem Material
auBerhalb des Formens zu vermeiden.

- Nach der Anwendung Applikationsnadel entfernen und die Spritze wieder mit der Schutzkappe
verschlieBen. Auf ordnungsgeméBes VerschlieBen achten. Bei Kontakt der Calcium-
hydroxidpaste mit Luft bildet sich stets Calciumcarbonat, das nach einiger Zeit aushartet.

- UnsachgemaBe Lagerung kann zum Austrocknen oder zur Entmischung der Paste fiihren.

- Die AuBenfléchen der Spritze zwischen den Anwendungen mit feuchten Desinfektionstichern
reinigen, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern.

Empfohlene Lagerungsbedingungen
- Spritze gut verschlossen halten.

- Lagerung bei < 25 °C.

- Nicht im Kuhlschrank lagern

- Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

Haltbarkeit
- 2 Jahre ab Herstellungsdatum
- Verfallsdatum: siehe Spritze und/oder Umverpackung.

Entsorgung
- Nicht verwendetes Material ist entsprechend den Angaben in den Sicherheitsdatenblattern zu
entsorgen.

Gebrauchsanleitung

Allgemein:
Standardprotokolle fir endodontische und/oder restaurative Behandlungen anwenden (klinisches
Verfahren)

Vorbereitung vor Gebrauch:

1. WeiBe Kappe abnehmen. Eine geringe Menge Calasept-Paste aus der Spritze drlicken und
verwerfen.

2. Eine Calasept Plus Flexi-Tip auf die Spritze aufsetzen. Hinweis: Die Calasept Plus Flexi-Tip
wird nicht steril geliefert.

3. Eine kleine Menge Paste aus der Spritze herausdriicken, um den Druck in der Spritze
auszugleichen und den Fluss der Paste durch die Abgabevorrichtung (Calasept Plus Flexi-Tip)
zu kontrollieren.

Temporare Wurzelkanalfiillung:

- Wird Calasept direkt in den Wurzelkanal appliziert, muss darauf geachtet werden, dass die
Arbeitslange mit der Calasept Plus Flexi-Tip um mindestens 2 mm reduziert ist und eine
Backfill-Technik angewendet wird.

- Bei schrittweisem Auftragen die Paste zwischen den Arbeitsschritten mit saugféhigen
Papierspitzen oder Wattekiigelchen zusammendriicken.

- Calasept kann auch mit einer Pastenspirale aufgetragen werden (Lentulo).

Symbole

& Nur fiir den
Only professionellen Nicht im Kihischrank lagern
Gebrauch



MODE D’EMPLOI

Description du dispositif

Matériau endodontique a base d’hydroxyde de calcium utilisé pour les traitements
endodontiques et de restauration.

- Pate

- PH élevé de 12,4.

- Seringue préremplie multidose de 1,5 ml.

Composition principale:
Hydroxyde de calcium
Sulfate de baryum

REF
1230100 - 4x1,5 ml
1230200 - 2x1,5 ml

Indications d’utilisation

- Matériau d’obturation temporaire des canaux radiculaires
- Coiffage pulpaire direct.

- Coiffage pulpaire indirect des cavités profondes.

Contre-indications

- Obturation permanente des canaux radiculaires

- Dents primaires.

- Patients avec une allergie avérée a I'un des ingrédients

Avertissements A

- Corrosif sur la peau et la membrane muqueuse.

- Produit corrosif pouvant causer des irritations sur le tissu nerveux et de la nécrose en cas de
distribution excessive du matériau en dehors du foramen.

Précaution

- Utilisez un équipement de protection individuelle afin d’éviter tout contact avec la peau, les
muqueuses et les yeux.

- Utilisez une digue en caoutchouc.

- Assurez-vous que I'aiguille d'application est correctement fixée a la seringue avant utilisation
afin d’éviter tout contact du matériau avec la cavité buccale.

- Assurez-vous d'utiliser la technique d'application adéquate afin de ne pas distribuer une
quantité excessive de matériau en dehors du foramen.

- Apres I'utilisation et le retrait de I'aiguille d'application, refermez la seringue hermétiquement
grace a son capuchon protecteur. Veillez a sa fermeture complete. Tout contact de la péte a
base de calcium d’hydroxyde avec |'air causera la formation de carbonate de calcium qui
commencera a durcir apres quelques instants.

- Un stockage inapproprié peut entrainer I'asséchement ou la séparation de la péte.

- Entre chaque utilisation, désinfectez les surfaces extérieures de la seringue a I'aide de
lingettes humides afin de réduire les risques de contamination croisée.

Conditions de stockage recommandées

- Gardez la seringue hermétiquement fermée.

- Conservez a une température inférieure a 25 °C.
- Ne pas réfrigérer.

- Evitez toute exposition aux rayons du soleil.

Durée de vie
- 2 ans a compter de la date de fabrication.
- Date de péremption : voir la seringue et/ou 'emballage externe.

Elimination
- Tout matériau non utilisé devra étre jeté conformément aux informations fournies dans les
fiches de données de sécurité.

Conseils d'utilisation

Général:
Utilisez des protocoles standards de traitement endodontique ou de restauration (procédures cliniques)

Avant toute utilisation:

1. Retirez le capuchon blanc. Faites sortir une petite quantité de pate Calasept puis jetez-la.

2. Attachez un Calasept Plus Flexi-Tip a la seringue. Remarque : Le Calasept Plus Flexi-Tip fourni est
non stérile.

3. Faites sortir une petite quantité de péte pour équilibrer la pression dans la seringue et contréler le
flux de pate sortant de I'aiguille (Calasept Plus Flexi-Tip).

Obturation temporaire de la racine:

- Si du Calasept est appliqué directement dans le canal radiculaire, veillez a retirer 2 mm de la
LT (longueur de travail) avec le Calasept Plus Flexi-Tip et utilisez une technique de « back fill ».

- Appliquez la péte graduellement tout en tamponnant ponctuellement avec des pointes de
papier absorbant ou des boules de coton.

- Le Calasept peut aussi étre appliqué avec un bourre-pate (Lentulo).

Symboles

& Destiné a un
only usage professionnel Ne pas réfrigérer
uniquement



INSTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

Materiale per medicazioni endodontiche a base di idrossido di calcio utilizzato nei trattamenti
endodontici e restaurativi.

- Pasta

- Valore PH 12,4

- Siringa preriempita da 1,5 ml per dosaggi multipli

Composizione principale:
Idrossido di calcio
Solfato di bario

REF
1230100 -4 x1,5ml
1230200-2x1,5ml

Indicazioni per I'uso

- Riempimento temporaneo delle radici.

- Incappucciamento diretto della polpa.

- Incappucciamento indiretto della polpa in cavita profonde.

Controindicazioni

- Riempimento permanente delle radici.

- Denti da latte.

- Pazienti con sensibilita note agli ingredienti.

Avvertenze &

- Caustico per la pelle e le mucose.

- Caustico e puo causare irritazione sul tessuto nervoso e necrosi se viene distribuito
materiale in eccesso al di fuori del forame.

Precauzioni

- Indossare dispositivi di protezione individuale per evitare il contatto con la pelle, le mucose
e gliocchi.

- Utilizzare una diga dentale.

- Assicurarsi che I'ago di applicazione sia correttamente fissato alla siringa prima dell’uso per
evitare di esporre il materiale nella cavita orale.

- Assicurarsi della corretta tecnica di applicazione per evitare che il materiale in eccesso si
distribuisca al di fuori del forame.

- Dopo I'uso e la rimozione dell’ago di applicazione, richiudere la siringa con il cappuccio di
protezione. Assicurare la corretta chiusura. Il contatto tra la pasta di idrossido di calcio e
I'arla comporta la formazione di carbonato di calcio che si indurisce dopo qualche tempo.

- Una conservazione impropria puo causare I'essiccazione o la separazione della pasta.

- Per ridurre il rischio di contaminazione incrociata, disinfettare le superfici esterne della
siringa con salviette imbevute tra un uso e I'altro.

Condizioni di conservazione raccomandate
- Tenere la siringa ben chiusa.

- Conservare a < 25 °C.

- Non conservare in frigorifero

- Evitare I'esposizione alla luce solare diretta.

Durata di conservazione
- 2 anni dalla data di fabbricazione.
- Data di scadenza: vedere la siringa e/0 la confezione esterna.

Smaltimento
- I materiale non utilizzato deve essere smaltito in conformita alle informazioni contenute nelle
schede di sicurezza del prodotto.

Istruzioni per 'uso

Informazioni generali
Attenersi ai protocolli di trattamento endodontico /o restaurativo standardizzati (procedura clinica)

Prima dell’'uso

1. Rimuovere il cappuccio bianco. Estrudere una piccola quantita di pasta Calasept ed
eliminarla.

2. Attaccare un ago Calasept Plus Flexi-Tip alla siringa. Nota: I'ago Calasept Plus Flexi-Tip in
dotazione non ¢ sterile.

3. Espellere una piccola quantita di pasta per regolare la pressione sulla siringa e per
controllare il flusso della pasta attraverso il dispositivo di erogazione (Calasept Plus
Flexi-Tip).

Riempimento temporaneo delle radici

- Se siapplica Calasept direttamente nel canale radicolare, assicurarsi di ridurre di almeno
2 mm la lunghezza di lavoro con I'ago Calasept Plus Flexi-Tip e adottare una tecnica di
riempimento posteriore.

- Quando si applica la pasta gradualmente, comprimere a intermittenza con punte di carta
assorbenti o pellet di cotone.

- E anche possibile applicare Calasept con una spirale spingi-pasta (spirale di Lentulo).

Simboli

& Solo per uso
only professionale Non conservare in frigorifero



KAYTTOOHJE

Laitteen kuvaus

Kalsiumhydroksidipohjainen endodonttinen suoja-aine, jota kaytetaan endodonttiseen ja restoratiiviseen
hoitoon.

- Tahna

- PH-arvo 12,4.

- 1,5 mkn esitdytetty moniannosruisku.

Pédasiallinen koostumus:
Kalsiumhydroksidi
Bariumsulfaatti

Viitenumero
1230100 -4 x1,5ml
1230200-2x1,5ml

Kayttdaiheet

- Véliaikainen juurentéyttémateriaali.

- Pulpan vdliton kattaminen

- Pulpan vélillinen kattaminen syvéssa karigksessa.

Vasta-aiheet

- Pysyvé juurentaytto.

- Maitohampaat.

- Potilaat, joiden tiedetéddn olevan herkistyneité joillekin aineosille.

Varoitukset A

- Ihoa ja limakalvoja syovyttavad.

- Sydvyttavaa. Voi aiheuttaa hermokudoksen drsytysté ja nekroosin, jos liiallisesti annosteltua
materiaalia pdétyy foramenin ulkopuolelle.

Varotoimet

- Kéyté henkildnsuojaimia vélttaaksesi materiaalin joutumisen iholle, limakalvoille ja silmiin.

- Kéyté kofferdamia.

- Varmista, ettd antoneula on kiinnitetty ruiskuun oikein ennen kéyttod valttddksesi materiaalin
paatymisen suuonteloon.

- Varmista oikean antomenetelman kéytto vélttddksesi liiallisesti annostellun materiaalin
paatymisen foramenin ulkopuolelle.

- Sulje ruisku uudelleen suojakorkilla antoneulan kayton ja poistamisen jélkeen. Varmista,
ettd ruisku on suljettu kunnolla. Kalsiumhydroksiditahnan ja ilman vélinen kontakti muodostaa
kalsiumkarbonaattia, joka kovettuu jonkin ajan kuluttua.

- Virheellinen séilytys voi aiheuttaa tahnan kuivumisen tai aineiden erottumisen toisistaan.

- Desinfioi ruiskun ulkopinnat desinfektioaineeseen kastelluilla pyyhkeillé kéytttkertojen valilla
véhent&aksesi ristikontaminaation riski.

Suositellut sailytysolosuhteet

- Séilyta ruisku tiiviisti suljettuna.

- Séilytd enintdén 25 °C:n lampotilassa.
- Ald pakasta.

- Véltd suoraa auringonvaloa.

Hyllyaika
- 2 vuotta valmistuspaivasta.
- Viimeinen kdyttopdiva: katso ruisku ja/tai ulkopakkaus.

Havittdminen
- Kéyttdmaton materiaali on havitettavé kayttoturvallisuustiedotteen ohjeiden mukaisesti.

Kéyttoohjeet

Yleistd:
Noudata standardoituja endodonttisen tai restoratiivisen hoidon hoitosuunnitelmia (liininen toimenpide)

Ennen kayttoa:

1. Poista valkoinen korkki. Ekstrudoi vahan Calasept-tahnaa ja heitd se pois.

2. Kiinnitd Calasept Plus Flexi-Tip ruiskuun. Huomautus: Calasept Plus Flexi-Tip toimitetaan
ei-steriilind.

3. Purista ulos vahan tahnaa ruiskun paineen tasaamiseksi ja ohjaa tahnan kulkua vientilaitteen
(Calasept Plus Flexi-Tip) l&pi.

Viliaikainen juurentaytto:

- Jos Calasept-tahnaa annostellaan suoraan juurikanavaan, pienennd Calasept Plus Flexi-Tip
-neulan tydskentelypituutta véhintd&n 2 mm ja téyt kanava koko pituudeltaan.

- Jos tahnaa annostellaan vaiheittain, purista valilld imukykyisilla sidospapereilla tai
vanupalloilla.

- Calasept-tahnaa voi annostella myds tahnakierukalla (lentulo).

Symbolit

& Vain
only ammattikayttéon A4 pakasta



BRUGSANVISNING

Beskrivelse af udstyret

Calciumhydroxidbaseret endodontisk forbindingsmateriale, der anvendes til endodontisk og restaurativ
behandling

- Indseet

- PH-veerdi pa 12,4.

- Forudfyldt sprejte pa 1,5 ml til multi-dosering.

Hovedbestanddel:
Calciumhydroxid
Bariumsulfat

REF
1230100 - 4x1,5 ml
1230200 -2x1,5ml

Indikationer for brug

- Midlertidigt rodfyldningsmateriale.

- Direkte overkapning af pulpa.

- Indirekte overkapning af pulpa i dybe hulrum.

Kontraindikationer

- Permanent rodfyldning.

- Primeere tender.

- Patienter med kendt folsomhed over for nogen af ingredienserne.

Advarsler A

- /tsende for hud og slimhinder.

- Ktsende og kan fordrsage irritation af nervevesv og nekrose, hvis overskydende materiale
fordeles uden for foramen.

Forhygiejne

- Anvend personlige vaernemidler for at undgé kontakt med hud, slimhinder og gjne.

- Anvend gummidemper.

- Sarg for, at paferingsnélen er korrekt fastgjort pa sprejten far brug for at undgd at udstte
mundhulen for materialet.

- Serg for at anvende korrekt péforingsteknik for at undgd, at overskydende materiale fordeles
uden for foramen.

- Efter brug og fierelse af pafaringsnélen skal sprajten igen forsegles med beskyttelseshetten.
Serg for, at den er korrekt lukket. Al kontakt mellem kalciumhydroxidpasta og luft vil resultere i
dannelsen af kalciumkarbonat, som harder efter nogen tid.

- Forkert opbevaring kan medfare udterring eller adskillelse af pastaen.

- Desinficer sprajtens udvendige overflader med opblgdte klude mellem brug for at reducere
risikoen for krydskontaminering.

Anbefalede opbevaringshetingelser
- Hold sprajten taet lukket.

- Opbevares ved <25 °C.

- Mé ikke opbevares pé kel.

- Undga at udsette for direkte sollys.

Holdbarhed
- 2 ar fra fremstillingsdatoen.
- Udlgbsdato: se sprajten og/eller den ydre emballage.

Bortskaffelse
- Ubrugt materiale skal bortskaffes i henhold til oplysningerne i sikkerhedsdatabladene.

Brugsanvisning

Generelt:
Anvend standardiserede endodontiske og/eller restaurative behandlingsprotokoller (klinisk procedure)

For brug:

1. Fjern den hvide heette. Udtraek en lille mangde Calasept-pasta, og kassér den.

2. Set en Calasept Plus Flexi-Tip pa sprojten. Bemeerk: Calasept Plus Flexi-Tip leveres
ikke-steril.

3. Sprajt en lille ma&ngde pasta ud for at udligne trykket i sprajten og for at kontrollere strammen
af pasta gennem afleveringsanordningen (Calasept Plus Flexi-Tip).

Midlertidig rodfyldning:

- Huis Calasept anvendes direkte i rodkanalen, skal du serge for at reducere WL (arbejdslaengde)
mindst 2 mm med Calasept Plus Flexi-Tip og anvende en back fill-teknik.

- Vied gradvis péforing af pastaen komprimeres den med mellemrum med absorberende
papirspidser eller vatpiller.

- Calasept kan ogsa péaferes med en pastaspiral (Lentulo).

Symboler

B( Kun til
only erhvervsbrug Ma ikke opbevares pé kel



INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo

Material de aposito endodontico a base de hidroxido de calcio para tratamientos endoddnticos y
restauradores.

- Pasta

-pHde 12,4.

- Jeringuilla precargada con 1,5 ml para varias dosis.

Composicion principal:
Hidroxido de calcio
Sulfato de bario

REF.
1230100 -4 x1,5ml
1230200-2x1,5ml

Indicaciones de uso

- Material para obturacion radicular temporal.

- Recubrimiento pulpar directo

- Recubrimiento pulpar indirecto para cavidades profundas.

Contraindicaciones

- Relleno radicular permanente.

- Dientes de leche.

- Pacientes que presenten sensibilidad a alguno de los ingredientes.

Avisos A

- Corrosivo para la piel y las mucosas.

- Corrosivo y con capacidad de provocar irritacion del tejido nervioso y necrosis si se aplica una
cantidad excesiva del material fuera del foramen.

Precaucion

- Use un equipo de proteccion individual para evitar el contacto con la piel, las mucosas y los
0j0s.

- Utilice un dique de goma.

- Asegurese de que la aguja de aplicacion esté correctamente acoplada a la jeringuilla antes de
SU USO para evitar exponer el material en la cavidad oral

- Compruebe que la técnica de aplicacion sea correcta para evitar aplicar una cantidad excesiva
de material fuera del foramen.

- Tras usar y retirar la aguja de aplicacion, vuelva a cubrir la jeringuilla con el capuchon
protector. Verifique que la ha cerrado correctamente. Todo contacto que se produzca entre
la pasta de hidroxido de calcio y el aire provocara que se forme carbonato de calcio, que
endurecera después de un tiempo.

- Si el producto se almacena de forma inadecuada, es posible que la pasta se seque o que se
separen sus ingredientes.

- Desinfecte las superficies exteriores de la jeringuilla con toallitas himedas entre cada uso afin
de reducir el riesgo de contaminacion cruzada.

Condiciones de almacenamiento recomendadas
- Mantener la jeringuilla cerrada por completo.

- Almacenar a menos de 25 °C.

- No refrigerar.

- Evitar la exposicion a la luz directa del sol.

Vida util
- 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.
- Fecha de caducidad: consulte la jeringuilla o el envase exterior.

Eliminacion
- El material que no se use debe eliminarse conforme a la informacion recogida en las hojas de
datos de seguridad.

Instrucciones de uso

General:
Emplee protocolos estandarizados para tratamientos endoddnticos y restauradores
(procedimiento clinico)

Antes del uso:

1. Retire el capuchon blanco. Extraiga una pequefa cantidad de pasta Calasept y deséchela.

2. Coloque una Calasept Plus Flexi-Tip en la jeringuilla. Nota: La Calasept Plus Flexi-Tip que se
suministra no es esteril.

3. Extraiga una pequenia cantidad de pasta para equilibrar la presion de la jeringuilla y para
controlar el flujo a traves del dispositivo de aplicacion (la Calasept Plus Flexi-Tip).

Relleno radicular temporal:

- Siva a aplicar Calasept directamente en el conducto radicular, asegurese de reducir la
longitud de trabajo (LT) un minimo de 2 mm con la Calasept Plus Flexi-Tip y emplee una
técnica de relleno hacia corona

- Al aplicar la pasta gradualmente, comprima intermitentemente con puntas de papel o bolitas
de algodon

- También se puede aplicar Calasept con un portapasta Léntulo.

Simbolos

& Solo para uso
only profesional No refrigerar



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descricao do dispositivo

Material de penso endoddntico a base de hidréxido de calcio para tratamento endoddntico e
restaurativo.

- Pasta

- Valor do pH de 12,4.

- Seringa preenchida de 1,5 ml para multidose.

Composicao principal:
Hidroxido de célcio
Sulfato de béario

REF
1230100 -4 x1,5ml
1230200-2x1,5ml

Indicacdes de utilizacao

- Material de obturacao radicular provisorio.

- Capeamento pulpar direto.

- Capeamento pulpar indireto em caries profundas.

Contraindicacdes

- Obturagéo radicular permanente.

- Dentes primarios.

- Pacientes com sensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes.

Adverténcias

- Caustico para a pele e membranas mucosas.

- Céustico e pode causar irritagdo de tecidos nervosos e necrose se distribuido em excesso
fora do fordmen.

Precaucoes

- Utilize equipamento de protecdo individual para evitar o contacto com a pele, membranas
mucosas e olhos.

- Utilize um dique de borracha.

- Certifique-se de que a agulha de aplicacdo esta corretamente colocada na seringa antes
da utilizacdo para evitar exposicéo do material na cavidade oral.

- Utilize a técnica de aplicagdo correta para evitar a distribuicao de material em excesso
fora do fordmen.

- Apos utilizagéo e remogéo da agulha de aplicacéo, sele a seringa novamente com a tampa
de protecéo. Certifique-se de que esta bem fechada. O contacto entre a pasta de hidrdxido
de célcio e o ar resultard na formagao de carbonato de calcio que endurece apds algum
tempo.

- Um armazenamento impréprio poderd resultar na secagem ou separagéo da pasta.

- Desinfete as superficies exteriores da seringa entre utilizacdes com toalhetes saturados
para reduzir o risco de contaminagdo cruzada.

Condigdes de armazenamento recomendadas
- Manter a seringa firmemente fechada.

- Armazenar a <25 °C.

- Nao refrigerar.

- Evitar a exposicéo a luz solar direta.

Prazo de validade
- 2 anos a partir da data de fabrico.
- Data de validade: ver seringa e/ou embalagem exterior.

Eliminagéo
- Elimine 0 material ndo utilizado de acordo com as informagdes das fichas de dados de
seguranca.

Instrucdes de utilizagéo

Gerais:
Utilize protocolos de tratamento endoddntico e/ou restaurativo normalizados (procedimento clinico)

Antes da utilizagao:

1. Retire a tampa branca. Dispense uma pequena quantidade de pasta Calasept e descarte.

2. Coloque uma Calasept Plus Flexi-Tip na seringa. Nota: A Calasept Plus Flexi-Tip é
fornecida ndo esterilizada.

3. Ejete uma pequena quantidade de pasta para equilibrar a pressao dentro da seringa
e para controlar o fluxo da pasta através do dispositivo de dispensacéo (Calasept Plus
Flexi-Tip).

Obturacéo radicular proviséria:

- Se 0 Calasept for aplicado diretamente no canal radicular, certifique-se de que reduz o CT
(comprimento de trabalho) com a Calasept Plus Flexi-Tip em, pelo menos, 2 mm e de que
utiliza uma técnica de “retroenchimento”.

- Ao aplicar a pasta gradualmente, efetue compressdes intermitentes com pontos de papel
absorvente ou rolos de algoddo.

- 0 Calasept também pode ser aplicado com uma espiral de pasta (Lentulo).

Simbolos

& Exclusivamente
only para uso Néo refrigerar
profissional



GEBRUIKSAANWIJZING

Apparaatbeschrijving

Endodontisch verbandmateriaal op basis van calciumhydroxide, gebruikt voor endodontische en
restauratieve behandelingen.

- Pasta

- PH-waarde 12,4.

- Voorgevulde spuit van 1,5 ml voor meervoudige dosering.

Hoofdsamenstelling:
Calciumhydroxide
Bariumsulfaat

REF
1230100 -4 x1,5ml
1230200-2x1,5ml

Indicaties voor gebruik

- Tijdelijk wortelvulmateriaal.

- Directe pulpa-afdekking.

- Indirecte pulpa-afdekking bij diepe caviteiten.

Contra-indicaties

- Permanente wortelvulling.

- Melktanden.

- Patiénten waarvan bekend is dat ze gevoelig zijn voor een van de bestanddelen.

Waarschuwingen &

- Bijtend voor huid en slijmvliezen.

- Bijtend, en kan irritatie van zenuwweefsel en necrose veroorzaken indien overtollig materiaal
buiten het foramen wordt verspreid.

Voorzorgsmaatregel

- Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen om contact met de huid, slijmvliezen en ogen te
vermijden.

- Gebruik een rubberdam.

- Zorg ervoor dat de applicatienaald voor gebruik op de juiste wijze op de spuit is bevestigd om
te voorkomen dat het materiaal in de mondholte zou vrijkomen.

- Zorg voor een correcte applicatietechniek om te voorkomen dat overtollig materiaal buiten het
foramen zou worden verspreid.

- Sluit, na gebruik en verwijdering van de applicatienaald, de spuit weer af met de beschermdop.
Zorg voor een goede sluiting. Elk contact tussen calciumhydroxidepasta en lucht leidt tot de
vorming van calciumcarbonaat dat na enige tijd verhardt.

- Onjuiste opslag kan leiden tot uitdrogen of uiteenvallen van de pasta.

- Desinfecteer de buitenkant van de spuit met natte doekjes tussen het gebruik door om het
risico van kruisbesmetting te verminderen.

Aanbevolen opslagcondities

- De spuit goed gesloten houden.

- Bewaren bij < 25 °C.

- Niet in de koelkast bewaren.

- Blootstelling aan direct zonlicht vermijden.

Houdbaarheid
- 2 jaar vanaf productiedatum.
- Uiterste gebruiksdatum: zie spuit en/of buitenste verpakking.

Afvoeren
- Ongebruikt materiaal moet worden afgevoerd conform de informatie in de veiligheids-
informatiebladen.

Aanwijzingen voor gebruik

Algemeen:
Gebruik gestandaardiseerde endodontische en/of restauratieve behandelingsprotocollen (klinische
procedure)

Vaor gebruik:

1. Verwijder het witte dopje. Extrudeer een kleine hoeveelheid Calasept-pasta en gooi die weg.

2. Bevestig een Calasept Plus Flexi-Tip op de spuit. Nota: Calasept Plus Flexi-Tip wordt
niet-steriel geleverd.

3. Spuit een kleine hoeveelheid pasta it voor een gelijke drukverdeling in de spuit en om de
stroming van pasta door het afleverapparaat te controleren (Calasept Plus Flexi-Tip).

Tijdelijke wortelvulling:

- Als Calasept rechtstreeks in het wortelkanaal wordt aangebracht, zorg dan ervoor dat er
met de Calasept Plus Flexi-Tip minimaal 2 mm van de werklengte (WL) wordt gereduceerd en
gebruik een bijvultechniek.

- Bij het geleidelijk aanbrengen van de pasta, intermitterend comprimeren met absorberende
papierpunten of wattenbolletjes.

- Calasept mag ook worden aangebracht met een pastaspiraal (Lentulo).

Symbolen

& Enkel voor
only Pprofessioneel gebruik Niet in de koelkast bewaren



OAHTIEZ XPHZHZ

MNepiypagn oUoKEUNg

EvdodovTiké emibepa pe faon 1o udpoleidio Tou aaBeaTiou Tou KpNGIHOTIOIEITaI YIa EVOOBOVTIK
Bepareia kal Bepameia amokardaTaong.

-Maota

- Tip PH 12,4,

- Mpoyepiopévn atpiyya 1,5 ml yia moAamAég Sooeig.

Kupia oUvBeon:
Ydpogeidio Tou aoBeatiou
Oelk6 apio

AP. ANAOOPAZ
1230100 - 4x1,5ml
1230200 - 2x1,5 ml

Evdeigeig xpnong

- YNk poowpivig Euppagng pidikol cwAiva.
- Apean kaAuwn ToAgou.

- Eppeon kahuyn oot o€ Badiég koiAdmreg.

Avrevdeiteig

- Mvipn épppagn pigikod cwAnva.

- Neoyiha dovTia.

- AoBeveig pe yvwaoTh euaioBnaia g€ 00108 TOTE TG Ta GUATATIKA.

MNpoeidomoinoeig

- KauaTiké yia 1o dépua kai Tig BAevvoyovoug pepBpaveg.

- KauaTiké kai popei va mpokaAéaer epeBITO aTov VEUPIKO 10TO Kal VEKpWaT Qv
mhAeovadov uNikG diaveunBei £¢w amo To TpAua.

Mpo@uAdgeig

- XpnaipomoiaTe e§omMAIGHO aTopIKAG TPOCTaGTAg yia va aTopUVETE TNV ETAQH |E TO
Séppa, Tig BAEVVOYOVOUG PEUBPAVES Kall Ta PaTIaL.

- Xpno1poToIaTE EAATTIKG GpayHa.

- BeBaiweire 611 n BeAdva egappoyng Exel aTepewbel owaTa oTn aUplyya TpIv T XpAoN yia
va amo@UyeTe TV ékBean Tou UNIKOU an aTopaTIKr KoINGTNTa.

- E¢aogahiaTe owat texvikn epappoyng yia va amoUyete T diavopr Theovaloviog
UAIKoU €§w amd To Tprpa.

- Meram xprion kai v agaipean g BeAdvag epappoyng, appayiate Eava m olplyya
UE TO TIPOCTATEUTIKG KaTdkKI. E¢aopahioTe owaTd kAeioipo. Kabe emagn petagy Tng
maoTag udpogeidiou Tou aaPeaTiou kal Tou aépa Ba £Xel WG ATTOTEAETHA TOV OXNUATIOHO
avBpakikou aaBeatiou, To ommoio Ba akAnpUVEl PETA aTTd KATTOI0 XPOVIKG SIAaTNUA.

- H akaréAAnAn @UAagn propei va mpokaAéael §pavan fi diaxwpiopé Tng TaoTag.

- ATOAUAVETE TIG EGWTEPIKEG EMIQAVEIES TNG TUPIYYAG HE ERTIOTIOREVT aVTNAAKIC PETAgU
TWV XPROEWV VIO VO PEIWOETE TOV KivOUVO ETHOAUVONG.

ZUVIOTWHEVEG OUVOKEG aTTOBKEUONG
- Aiamnpeite T oUpIyYa epUNTIKA KAEIOTH.

- Guhaooete aToug <25 °C.

- Mnv wUxete T0 poidV.

- AmogeUyeTe TV €kBean aTO APETO NAIAKS WS,

Aidpkera {wig
- 2 XpOVIa aTrd TNV NPEPOHNVIa KATAOKEUHS.
- Hpepopnvia Aagng: BA. aUpiyya f/kar §wrepikr ouokevaaia.

AidBeon
- To aypnaipomoinTo UAIKG Ba TTPETEN var ATTOPPITITETAI CUPPYVA PE TIG TTANPOPOPIEG 0T
deria dedopévwy aogaleiag.

O3nyieg xpriong

Fevikd:
XpnoipomoifaTe TumoToINuéva TPWToKoAAa evOodoVTIKAG Bepareiag f/kar Bepaeiag
amokardaTaang (kAviki dladikaaia)

Mpiv amwoé ™ xpRon:

1. ApaipéaTe 1o Aeukd kamdki. ESaydyete pia pikpr mooétnta maatag Calasept kai
amoppiyTe V.

2. MpooaptiaTe T Berdva Calasept Plus Flexi-Tip atn oUpiyya. Zneiwon: H fehova
Calasept Plus Flexi-Tip Tapéxerar yn amoaTeipwpévn.

3. E¢aydyere pia pikpr ToodTnTa TAGTAG YIa VA ESI00PPOTITETE TV TTiEGN 0N GUPIYYa Kal
va eAEyEeTe T pon TN TAoTag PEow TG auakeurg xoprynang (Calasept Plus Flexi-Tip).

Npoowpivi éugpagn pidikos cwAnva:

- Edv 1o Calasept epapuoeral ameubeiag aov pidiké owAiva, BeBaiwBeite OTi Exete
EIWaEl TOUAGXIGTOV KaTa 2 mm T0 UAKog epyaaiag pe T BeAdva Calasept Plus Flexi-Tip kar
XPNOILOTIOINGTE pict TEXVIKH TARPWANG KEVAWV paxng.

- Otav amAwvere Tnv TaoTa oTAdIAKG, TOTIOBETEITE KATA BIAOTARATA ATTOPPOPNTIKOUG
KWwvoug xaptou f opaipidia Bappakog.

- To Calasept pmopei va epappoaTei kal pe ameipoeidég epyaheio maatag (Lentulo).

ZUppoAa

& Moévo yia i
only emayyehpatiki Mnv yoxete 10 P06V
xpnon



WHCTPYKUMWN 3A YNOTPEBA

Onucanune Ha nsgenueTo

EH/ZlOLlOHTCKM matepuan 3a BNoxka Ha 6asata Ha Kanuues XMApOKCKA, U3noNn3gaH 3a eHA0LOHTCKO U
Bb3CTAHOBUTENHO NEYEHNE.

-Macra

-PH cToitHoct: 12,4.

-MpesBapuUTENHO HanbnHeHa CnpuHLOBKa 0T 1,5 ml 3@ MHOrOKpaTHN 03K,

OcHoBeH CbCTaB:
Kanuues xugpokena
Bapves cyndpar

REF
1230100 -4 x 1,5 ml
1230200-2x1,5ml

Moka3saHus 3a ynoTtpe6a

- Matepuan 3a BpeMeHHO 3anmbnBaHe Ha KOPEHOBY KaHamu.
- [IMpekTHO NoKpUTHE Ha nynnata.

- VIHpMpeKTHO NoKpUTHE Ha nynnata npu AbNGoKM kaBUTETH.

MNpoTuBONOKa3aHusa

- [locTOSHHO 3anbnBaHe Ha KOpEeHOBU KaHanu.

- BpemeHHi 3660

- I'Iaumeum C M3BECTHA YyBCTBUTENHOCT KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE.

Mpepynpexaenuna A

- Paam/:la KoXata W nurasuuute.

- Paam/:la W MOXe ja NPUYNHU Apa3HeHe Ha HepBHaTa TbKaH M HeKkpo3a, ako U3NULLHUAT MaTepuan ce
pasnpbcka U3BbH anukanHius 0Teop.

MpeanasHu mepkn

- l3nonagaiiTe Nu4HY Npeanasky cpefcTea, 3a Aa M3BerHeTe KOHTAKT C Koxara,
NurasnuynTe n ounTe.

- W3nonassaiite kodepaam.

- YBeperTe ce, Ye urnara 3a npunoXeHue e NpasuHo NpUKpeneHa KbM CNpUHL0BKaTa npeaun
ynotpeba, 3a fia u3berHeTe u3naraHe Ha Matepuana B ycTHaTa KyxuHa.

- OcurypeTe npaBumHa TEXHUKA Ha HaHACsHe, 3 Aa 3BerHeTe pa3npbCKBAHETO Ha
W3NWILHKA MaTepuan U3BbH 0TBOpa.

- Cnep ynoTpeba v 0TCTpaHsBaHe Ha Urnata 3a NpUNoXeHue 3aneyaraiiTe OTHOBO
CMPYHLOBKATa CbC 3alUMTHATa kanayka. OcurypeTe NpaBUiHO 3aTBapsiHe. Beekn KoHTakT
MeXZy nactata c kanuues XuapoKCUz 1 Bb3fyxa Lie AoBese [0 06pasyBaHe Ha kanuyves
KkapboHar, KOWTO LLe ce BTBbPAN CNIES 3BECTHO BPEME.

- Henpaavamo CbXpaHeHue MoXe Aa AoBefe 40 U3CbXBaHe Unk 0TAeNsHe Ha nactata.

- [leanHdekuypaiiTe BbHILIHUTE NOBBPXHOCTY HA CPUHLOBKATA C HAMOEHN KbPMNYKK
MeXAY BCsika ynoTpeBa, 3a 4a HaManuTe pUcka oT KpbCTOCAHO 3aMbPCABAHE.

MpenopbYMTENHM YCNIOBUSA 3a CbXpaHeHue
- [IpbXTe CMIPUHLIOBKATA NITLTHO 3aTBOPEHA.

- Cbxpansiaitte npu <25°C.

- He cbxpaHsBaiiTe B XnagunHuK.

- 3BsirsaiiTe u3narae Ha npsika CbHYEBA CBETNMHA.

Cpok Ha rogHocT
- 2 TO[VHY OT fjaTaTa Ha NPoN3BOACTBO.
- CpoK Ha rOAHOCT: BX. CPUHLIOBKATA /MW BbHLLHATA ONaKoBKa.

N3xBbpnsHe
- HeunsnonasaxsT Matepuan TpsioBa Aa ce U3XBbPAS CbrnacHo MHdopmaLusTa B
MH(OPMALWOHHUTE NICTOBE 3a GE30NACHOCT.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

0O6wu:
W3nonaBaiiTe cTaHAapTU3MPaHK NPOTOKONY 3a EHAOAOHTCKO /UMK Bb3CTAHOBUTENHO NEYeHIe (KNMHUYHA
npolieaypa)

Mpeau ynotpeba:
1. OTcTpaHeTe GAnaTa kanayka. M3byTaiite Manko konuyectso nacta Calasept v ro
u3XBbpNeTe.
2. Mpukpenete urna Calasept Plus Flexi-Tip kbM cnpuHUoekata. 3a6enexka: Urnara
Calasept Plus Flexi-Tip ce gocTaBs HecTepunta.
3. ViaxebpneTe Manko KoNMyecTBO NacTa, 3a Aa U3paBHUTE HaNAraHeTo B CNPUHLOBKATa
VW [la KOHTpONMpaTe NOTOKa Ha nacTa npe3 ycTpoincTBoTO 3a AoctassHe (Calasept Plus Flexi-Tip).

Bpemenno 3anbfiBaHe Ha KOPeHOBUTE KaHanu:

- Ako Calasept ce npunara AMpeKTHO B KOPEHOBWS KaHan, yBepeTe ce, Ye CTe Hamanunm
MUHMMYM 2 mm oT paboTHaTa abmxkuHa ¢ Calasept Plus Flexi-Tip v uanon3gaitte TexHuka
3a 06paTHo 3anbrBakxe.

- KoraTo HaHacsiTe nactata nocTeneHHo, NepuoauYHO KOMIpecupaiiTe ¢ abcopbupatiyy xapTieHn
LWMTOBE AN NaMyyHI TONYeTa.

-Calasept moxe fa ce npunara v ¢ kaHanex nbanuTen (Lentulo).
gebruik een bijvultechniek.

- Bij het geleidelijk aanbrengen van de pasta, intermitterend comprimeren met absorberende
papierpunten of wattenbolletjes.

- Calasept mag ook worden aangebracht met een pastaspiraal (Lentulo).

CumBonu

Cawmo 3a
&only npochecroHanHa He cbxpansBaiiTe B XnagunHuk
ynotpeba



NAVOD K POUZITI

Popis prostiedku

Endodonticky kryci material na bazi hydroxidu vapenatého pouzivany k endodontickému a restor-
ativnimu o$etfeni.

- Pasta

- Hodnota pH 12,4.

- Pfedplnéna stfikacka o objemu 1,5 ml pro vice davek.

Hlavni sloZeni:
Hydroxid vapenaty
Siran barnaty

REF
1230100 -4 x 1,5 ml
1230200-2x1,5ml

Indikace k pouziti

- Dogasny kofenovy vypliiovy material.

- Piimé kryti drené.

- Nepfimé kryti dfené v hlubokych kavitach.

Kontraindikace

- Permanentni kofenova vypli.

- Primérni zuby.

- Pacienti se zndmou citlivosti na nékterou ze slozek.

Varovani A

- Leptavé pro kuzi a sliznice.

- Leptavé. Mize zpUsobit podrazdéni nervové tkané a nekrozu, pokud se prebytecny material
dostane mimo foramen.

Bezpecnostni opatieni

- Pouzivejte osobni ochranné pomuicky, abyste zabranili kontaktu s kuzi, sliznicemi a o¢ima.

- Pouzivejte koferdam.

- Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je aplikacni jehla spravné pfipojena ke stfikacce, aby se
materiél nedostal volné do dutiny Ustni.

- Pouzivejte spravné techniky aplikace, aby se prebytecny material nedostal mimo foramen.

- Po pouziti a odstranéni aplikacni jehly stfikacku znovu uzavfete ochrannym uzavérem.
Zajistéte spravné uzavieni. VeSkery kontakt mezi pastou obsahujici hydroxid vapenaty a
vzduchem povede k tvorbé uhli¢itanu vapenatého, ktery po urcité dobé ztuhne.

- Nespravné uskladnéni miize vést k vyschnuti nebo separaci pasty.

- Mezi jednotlivymi pouzitimi vydezinfikujte vnéjSi povrchy stfikacky vihkymi ubrousky, aby se
zabrénilo kfizové kontaminaci.

Doporué¢ované podminky skladovani
- Uchovavejte stiikacku tésné uzavrenou.

- Uchovavejte pfi teploté < 25 °C.

- Chranite pfed chladem.

- Nevystavuijte pfimému slunecnimu svétiu.

Skladovatelnost
- 2 roky od data vyroby.
- Datum spotfeby: viz stfikacka a/nebo vnéjsi obal.

Likvidace
- Nepouzity material zlikvidujte v souladu s informacemi v bezpe¢nostnich listech.

Pokyny k pouziti

Obecné:
Pouzivejte standardizované protokoly endodontické a/nebo restorativni 16¢by (Klinicky postup).

Pred pouzitim:

1. Odstrarite bily uzavér. Vytlacte malé mnozstvi pasty Calasept a zlikvidujte jej.

2. Pripojte ke strikacce jehlu Calasept Plus Flexi-Tip. Poznamka: Jehla Calasept Plus Flexi-
Tip se dodava nesterilni.

3. Vytladte malé mnoZstvi pasty, abyste vyrovnali tlak ve stikacce a regulovali pratok pasty
pres aplikacni prostfedek (jehla Calasept Plus Flexi-Tip).

Docasna kofenova vyplii:

- Pokud se Calasept aplikuje pimo do kofenového kanalku, provedte redukci minimainé 2 mm
z pracovni délky pomoci jehly Calasept Plus Flexi-Tip a pouzijte techniku zpétného pinéni.

- Pfi postupné aplikaci pasty provadéjte intermitentni kompresi pomoci papirovych $picek
nebo vatovych peletek.

- Calasept Ize aplikovat pomoci spirlového plnice (Lentulo).

Symboly

& Pouze pro profe- o
only sionalni pouZiti Chraiite pred chladem



INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia : )
Materiat opatrunkowy do zastosowan endodontycznych na bazie wodorotlenku wapnia,
stgsowany w leczeniu endodontycznym i protetycznym.

- Pasta

- Warto$¢ pH 12,4

- Wstepnie napetniona strzykawka o pojemnoéci 1,5 ml do wielokrotnego uzytku.

Gtéwne skiadniki:
Wodorotlenek wapnia
Siarczan baru

REF
1230100 — 4x1,5 ml
1230200 — 2x1,5 ml

Wskazania do stosowania

- Materiat do tymczasowego wypetniania korzeni.

- Bezposrednie wypetnienie miazgi.

- Po$rednie wypetnienie miazgi przy gtebokich ubytkach.

Przeciwwskazania

- Stale waelnienie korzeni.

- Zgby mleczne.

- Pacjenci z rozpoznana wrazliwoscia na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Ostrzezenia /N

- Dziata zraco na skore i bony $luzowe.

- Materiat ma dziatanie zrace i moze powodowac podraznienie tkanki nerwowej oraz
martwice, jesli jego nadmiar zostanie rozprowadzony poza otwor.

Srodki ostroznosci

- Stosowac $rodki ochrony indywidualnej, aby nie dopusci¢ do kontaktu ze skora,
blonami luzowymi i oczami.

- Stosowa¢ gumowy koferdam.

- Przed uzyciem sprawdzic, czy igta aplikacyjna jest prawidtowo zamocowana do
strzykawki, aby nie dopusci¢ do odstonigcia materiatu w jamie ustnej.

- Zwroci¢ uwage na prawidtowa technike aplikacji, aby uniknac rozprowadzenia
nadmiaru materiatu poza otwor.

- Po uzyciu i usunieciu igly aplikacyjnej ponownie szczelnie zamknag strzykawke
nasadka ochronna. Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ zamkniecia. W wyniku kontaktu pasty z
wodorotlenkiem wapnia z powietrzem dochodzi do powstania weglanu wapnia, ktory

0 pewnym czasie twardnieje.

- ie\t/vlaéciwe przechowywanie moze doprowadzi¢ do wyschniecia lub oddzielenia sie

asty.

- iggzy kolejnymi uzyciami nalezy zdezynfekowa¢ zewnetrzne powierzchnie

strzykawki nasaczonymi chusteczkami, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia

krzyzowego.

Zalecane warunki przechowywania

- Strzykawka powinna by¢ szczelnie zamknieta.

- Przechowywa¢ w temperaturze <25°C.

- Nie przechowywac w lodowce.

- Unika¢ narazenia na bezpo$rednie dziatanie promieni stonecznych.

Okres trwatosci
- 2 lata od daty produkcii.
- Data waznosci: patrz strzykawka illub opakowanie zewnetrzne.

Usuwanie
- Niewykorzystany materiat nalezy utylizowa¢ zgodnie z informacjami zawartymi w
kartach charakterystyki.

Sposob uzycia

Ogolne:
Stosowa¢ w standardowych protokotach leczenia endodontycznego i/lub
protetycznego (procedura kliniczna).

Przed uzyciem:

1. Zdja¢ bialg nasadke. Wycisna¢ niewielka ilos¢ pasty Calasept i wyrzucic.

2. Przymocowa¢ do strzykawki igte Calasept Plus Flexi-Tip. Uwaga: Igta Calasept Plus
Flexi-Tip jest dostarczana w postaci niesteryinej.

3. Wycisnac niewielka ilo$¢ pasty w celu wyréwnania cisnienia w strzykawce i kontroli
przeptywu pasty przez element podajacy (Calasept Plus Flexi-Tip).

Tymczasowe wypetnienie korzenia:

- Jesli preparat Calasept jest aplikowany bezposrednio do kanatu korzeniowe?o,
nalezy zredukowac¢ minimalnie 2 mm z WL &ﬂugoéci roboczej, ang. working lenght)
przy uzyciu igly Calasept Plus Flexi-Tip i zastosowac technike wypetniania wstecz
nego.

- Przy stopniowym nakfadaniu pasty nalezy w regularnych odstepach stosowac kom

resy z chtonnego papieru wskaznikowego lub pfatkéw bawetnianych.

- Preparat Calasept mozna réwniez aplikowac przy uzyciu spirali do pasty (Lentulo).

Symbole

Wyréb wytgcznie
only do uzytku Nie przechowywac w lodowce

profesjonalnego



KASUTUSJUHISED

Seadme kirjeldus

Kaltsiumhiidroksiidipdhine endodontiline sideaine, mida kasutatakse endodontiliseks ja
taastavaks raviks.

- Pasta

- pH-véértus 12,4.

- Mitmeannuseline stistal 1,5 ml.

Pohikoostis.
Kaltsiumhtidroksiid
Baariumsulfaat

REF
1230100-4 x 1,5 ml
1230200 -2 x 1,5ml

Naidustused kasutamiseks

- Ajutine juuretitematerjal.

- Hambajuure otsene katmine.

- Hambajuure otsene katmine siigavates 6dnsustes.

Vastundidustused

- Juure pisivalt taitmine.

- Esmased hambad.

- Patsiendid, kellel on teadaolev tundlikkus ravimi ikskéik millise koostisosa suhtes.

Hoiatused /N
- S6dvitab nahka ja limaskesti.
- S6dvitav ning voib pdhjustada nérvikoe arritust ja nekroosi, kui liigne materjal véljub avast.

Ettevaatust!

- Kasutage isikukaitsevahendeid, et véltida kokkupuudet naha, limaskestade ja simadega.

- Kasutage kummist kofferdami.

- Enne kasutamist veenduge, et aplikaatorndel oleks sistla killge igesti kinnitatud, et véltida
materjali sattumist suuddnde.

- Veenduge, et pealekandmistehnika oleks dige, et véltida ligse materjali valjumist avast.

- Pérast aplikaatorndela kasutamist ja eemaldamist sulgege sistal uuesti kaitsekorgiga.
Tagage nGuetekohane sulgemine. Kogu kaltsiumhidroksiidpasta ja 6hu vaheline
kokkupuude p8hjustab kaltsiumkarbonaadi moodustumist, mis mone aja pérast kdveneb.

- Vale hoiustamine vdib pdhjustada pasta kuivamist v6i eraldumist.

- Desinfitseerige sustla valispindu kasutuskordade vahel immutatud lappidega, et vahendada
ristsaastumise ohtu.

Soovitatavad hoiustamistingimused
- Hoidke sstalt tihedalt suletuna.

- Hoida temperatuuril (ile 25 °C.

- Mitte hoida kiilmkapis.

- Véltige otsest paikesevalgust.

Sadilivusaeg
- 2 aastat alates tootmiskuupéevast.
- Kdlblikkusaeg: vaadake siistalt ja/vdi vélispakendit.

Kasutuselt kdrvaldamine
- Kasutamata materjal tuleb kdrvaldada kasutuselt vastavalt ohutuskaardil esitatud teabele.

Kasutuse suunised

Uldine.
Kasutage standardseid endodontilisi ja/vdi taastavaid raviprotokolle (kliiniline protseduur)

Enne kasutamist.

1. Eemaldage valge kork. Valjutage véike kogus Calasepti pastat ja visake &ra.

2. Kinnitage stistlale otsak Calasept Plus Flexi-Tip. Markus. Calasept Plus Flexi-Tip tarnitakse
mittesteriilsena.

3. Véljutage véike kogus pastat, et ihtlustada stistlas olevat réhku ja juhtida pasta voolu labi
sisestusseadme (Calasept Plus Flexi-Tip).

Juure ajutine tditmine.

- Kui Calasepti kantakse otse juurekanalisse, vahendage kindlasti otsaku Calasept Plus Flexi-
Tip t66pikkust minimaalselt 2 mm vérra ja kasutage tagaosa téitmise tehnikat.

- Pasta jarkjargulisel pealekandmisel suruge seda aeg-ajalt imavate pabertihvtidega voi
vatitampoonidega kokku.

- Calasepti saab kanda peale ka pasta spiraaliga (lentulo).

Siimbolid

& Uksnes kutseal- o _
only aseks kasutamiseks Mitte hoida kiilmkapis



UPUTE ZA UPORABU

Opis proizvoda

Endodontski materijal za punjenje na bazi kalcijevog hidroksida koji se upotrebljava za
endodontske i restauracijske postupke.

- pasta

- pH vrijednost od 12,4

- prethodno napunjena $trcaljka zapremnine 1,5 ml za viSestruko doziranje

Glavni sastav:
Kalcijev hidroksid
Barijev sulfat

Kataloski broj
1230100 -4 x 1,5 ml
1230200-2x 1,5 ml

Indikacije za upotrebu

- Materijal za priviemeno punjenje korijena.

- Direktno prekrivanje zubne pulpe.

- Indirektno prekrivanje zubne pulpe u dubokim kavitetima.

Kontraindikacije

- Trajno punjenje korijena.

- Miijecni zubi.

- Pacijenti s poznatom osjetljivo$¢u na bilo koji od sastojaka.

Upozorenja

- Kaustiéno za kozu i mukozne membrane.

- Kaustiéno te moze uzrokovati iritaciju na zivéanom tkivu i nekrozu ako se previse
materijala rasporedi izvan otvora.

Mjere opreza

- Upotrebljavajte osobnu zastitnu opremu da biste izbjegli doticaj s koZzom, mukoznim
membranama i o¢ima.

- Upotrijebite gumenu plahticu.

- Prije upotrebe provijerite je li igla za nanoSenje ispravno pri¢vrs¢ena na $trcaljku da
biste izbjegli izlaganje materijala u usnoj Supljini.

- Obavezno primijenite ispravnu tehniku nano$enja da biste izbjegli raspodjelu viska
materi jala izvan otvora.

- Nakon upotrebe i uklanjanja igle za nanoSenje ponovno ¢vrsto zatvorite Strcaljku s
pomocu zastitnog epa. Provjerite jeste li ispravno zatvorili Straljku. Svaki kontakt
izmedu paste od kalcijevog hidroksida i zraka dovest ¢e do stvaranja kalcijevog
karbonata koji Ce se nakon nekog vremena stvrdnuti.

- Nepravilno skladitenje moZze uzrokovati isusivanje il odvajanje paste.

- Prije ponovne upotrebe dezinficirajte vanjske povrsine $trcaljke natopljenim
maramicama da bi se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije.

Preporuceni uvjeti skladistenja

- Strealjka mora biti ¢vrsto zatvorena.

- Cuvati na temperaturi nizoj od 25 °C.

- Ne ¢uvati u hladnjaku.

- |zbjegavati izlaganje izravnoj suncevoj svjetlosti.

Rok trajanja
- Dvije godme od datuma proizvodnje.

Odlaganje
- Neiskoristeni materijal mora se odloziti u skladu s informacijama navedenima na
sigurnosno-tehnickim listovima.

Upute za upotrebu

Opcenito:
Primijenite standardizirane protokole za endodontske ifili restauracijske postupke (klinicki
postupak)

Prije upotrebe:

1. Skinite bijeli Cep. Istisnite malu koli¢inu paste Calasept i odloZite je.

2. Pricvrstite iglu za nanoSenje paste Calasept Plus Flexi-Tip na $trcaljku. Napomena:
igla za nano3enje paste Calasept Plus Flexi-Tip isporucuje se nesterilna.

3. Izbacite malu kolicinu paste da biste izjednacili tlak u Strcaljki i kontrolirali protok
paste kroz proizvod za nano$enje paste (igla za nanosenje paste Calasept Plus
Flexi-Tip).

Privremeno punjenje korijena:

- Ako se Calasept nanese izravno u Korijenski kanal, obavezno smanjite radnu duljinu
za minimalno 2 mm s pomocu igle za nano3enje paste Calasept Plus Flexi-Tip i
primijenite tehniku ispunjavanja.

- Kada nanosite pastu postupno, povremeno primijenite pritisak s pomocu upijajucih
papirnatih Stapica ili zubnih tampona.

- Calasept se takoder moze nanijeti s pomocu spirale za nano$enje paste (Lentulo).

Simboli

Samo za
only profeslonalnu Ne Cuvati u hladnjaku
potrebu



HASZNALATI UTMUTATO

Eszkoz leirasa

Kalcium-hidroxid alapt endodontiai kétszeranyag, amelyet endodontiai és restaurativ kezeléshez
hasznélnak.

-Paszta

-PH-érték: 12,4.

-1,5 ml-es el6retdltdtt fecskendd tobbszori adagolashoz.

Fo6 Osszetétel:
Kalcium-hidroxid
Bérium-szulfat

REF
1230100 -4x1,5ml
1230200 - 2x1,5 ml

Hasznalati javallat

- Ideiglenes gyokértémd anyag.

- Kozvetlen cellulozfedés.

- Kozvetett cellulozfedés mély Uregekben.

Ellenjavallatok

- Allandd gydkértomé anyagként.

- Elsédleges fogak esetében.

- Az dsszetevok barmelyikével szembeni ismert érzékenységben szenvedé betegek esetén.

Figyelmeztetések A

- Mard hatast a bérre és a nyalkahartyara.

- Mard hatasu, és irritaciét okozhat az idegszéveten, valamint nekrozist, ha a felesleges
anyag a foramenen kivilre kerdil.

Ovintézkedés

- Hasznaljon egyéni védéfelszerelést, hogy elkerilje a borrel, nyalkahartyaval és szemmel
valo érintkezést.

- Hasznaljon gumitdmitést.

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az applikacios tlit megfeleléen rogzitették a
fecskend6hoz, hogy elkerillje az anyag szajiregbe valo kijutasat.

- Ugyelien a helyes felhordasi technikara, hogy elkerillje a felesleges anyag foramenen
kivilre jutasat.

- Ahasznalat és a tii eltavolitésa utan zarja le Ujra a fecskendét a védokupakkal. Gyézodjon
meg rola, hogy megfelelden van-e lezarva. A kalcium-hidroxid paszta levegével valo
érintkezése kalcium-karbonat képz6dését eredményezi, amely egy id6 utan
megkeményedik.

- Anem megfeleld tarolas a paszta kiszaradasat vagy szétvalasat okozhatja.

- A keresztszennyezddés kockazatanak csokkentése érdekében a fecskends kills feliletét
két hasznalat kozétt atitatott torldkenddvel fertotlenitse.

Javasolt tarolasi feltételek

- Tartsa szorosan zérva a fecskendot.

- Térolja <25 °C-on.

- Ne tegye hiitébe.

- Kerillje a kbzvetlen napfénynek valo kitettséget.

Szavatossagi ido
- A gyartasi id6tol szamitott 2 év.
- Lejarati id: lasd a fecskenddn és/vagy a kiilsé csomagolason.

Artalmatlanitas
- Afel nem hasznalt anyagot a biztonsagi adatlapokon szereplé informéacioknak megfelelden
kell &rtaimatlanitani.

Hasznalati utasitasok

Altalanos:
Standardizalt endodontiai és/vagy restaurativ kezelési protokollok alkalmazasa (klinikai eljaras)

Hasznalat el6tt:

1. Tavolitsa el a fehér kupakot. Nyomjon ki egy kis mennyiségii Calasept pasztat, és dobja ki.

2. Csatlakoztasson egy Calasept Plus Flexi-Tip-t a fecskend6hoz. Megjegyzés: A Calasept
Plus Flexi-Tip-t nem sterilen szallitjak.

3. Nyomjon ki egy kis mennyiséqui pasztat, hogy kiegyenlitse a fecskenddben lévé nyomast,
és ellendrizze a paszta aramlasat az adagoloeszkozben (Calasept Plus Flexi-Tip).

Ideiglenes gyokértomés:

- Ha a Calaseptet kozvetleniil a gyokércsatornaba alkalmazza, a Calasept Plus Flexi-Tip-t
legalabb 2 mm-es mélységben vezesse be, és alkalmazzon visszatoltési technikat.

- A paszta fokozatos alkalmazasakor id6kozonként toméritse 6ssze nedvszivo papirhegyekkel
vagy vattapamacsokkal.

- A Calasept pasztaspirallal (Lentulo) is alkalmazhato.

Szimboélumok

& Kizarolag szakipari
only felhasznalasra Ne tegye hiitébe



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Irenginio aprasas

Kalcio hidroksido pagrindu pagaminta endodontiné plombiné medziaga, naudojama endodon-
tiniam ir restauraciniam gydymui.

-Pasta

-12,4 PH verté.

-Uzpildytas 1,5 ml 8virkstas, dozuoti.

Pagrindiné sudétis:
Kalcio hidroksidas
Bario sulfatas

REF
1230100 -4 x 1,5 ml
1230200-2x 1,5 ml

Naudojimo nurodymai

- Laikino $aknies plombavimo medziaga.

- Tiesioginis pulpos uzdengimas.

- Netiesioginis pulpos uzdengimas giliose ertmése.

Kontraindikacijos

- Nuolatinis Saknies uzplombavimas.

- Pieniniai dantys.

- Pacientai, kurie yra jautrls bet kuriai sudétinei medziagai.

Perspéjimai A

- Kaustinis odai ir gleivinei.

- Kaustinis ir gali sukelti nervinio audinio sudirginima bei nekroze, jei medziagos
perteklius i$silieja uz kanalo riby.

Atsargumo priemonés

- Naudokite asmenines apsaugos priemones, kad iSvengtuméte salycio su oda,
gleivine ir akimis.

- Naudokite guming pertvara.

- Prie$ naudodami isitikinkite, kad adata tinkamai pritvirtinta prie Svirksto, kad
medziagos nepatekty { burnos ertme.

- Pasirinkite tinkama uzdéjimo bida, kad iSvengtuméte medziagos pertekliaus,
pasklidusio uz kanalo riby.

- Panaudoje ir nuéme uzlasinamaja adata, vel uzsandarinkite Svirk$ta apsauginiu
dangteliu. [sitikinkite, kad jis gerai uzdarytas. Dél bet kokio kalcio hidroksido pastos ir
oro salycio susidaro kalcio karbonatas, kuris po tam tikro laiko sukietéja.

- Netinkamai laikoma pasta gali sudziati arba atsiskirti.

- Panaudoje vienam pacientui dezinfekuokite iSorinius $virksto pavirSius sudrékintomis
servetélémis, kad sumazintuméte kryZminio uzkrétimo rizika.

Rekomenduojamos laikymo sglygos
- Svirksta laikyti sandariai uzdaryta.

- Laikyti <25 °C temperatdroje.

- Nesaldyti.

- Vengti tiesioginiy saulés spinduliy.

Tinkamumo laikas
- 2 metai nuo pagaminimo datos.
- Tinka iki: nurodyta ant 8virksto ir (arba) iSorinés pakuotés.

Atlieky tvarkymas
- Nepanaudota medziaga turi biiti iSmesta pagal saugos duomeny lapuose pateikta
informacija.

Naudojimo instrukcijos

Bendroji informacija.
Laikykités standartizuoty endodontinio ir (arba) restauracinio gydymo protokoly (klinikiniy,
procedry) reikalavimy

Prie$ naudojimag

1. Nuimkite balta dangtelj. ISspauskite nedidelj kiek ,Calasept” pastos ir jg iSmeskite.

2. Prie $virksto pritvirtinkite ,Calasept Plus Flexi-Tip“. Pastaba. ,Calasept Plus Flexi-Tip“
tiekiama nesterili.

3. ISstumkite nedidelj pastos kiekj, kad suvienodintuméte slégj Svirkste ir
kontroliuotuméte pastos srauta per jvedimo prietaisa (,Calasept Plus Flexi-Tip").

Laikinas Saknies plombavimas

- Jei ,Calasept” {leidZiama tiesiai | Saknies kanala, bitinai sumazinkite darbing ilg{
maziausiai 2 mm naudodami ,Calasept Plus Flexi-Tip“, o tada naudokite uzpildymo
metoda.

- Tepdami pasta palaipsniui, kartais paspauskite ja sugeriamojo popieriaus lapeliais
arba vatos tamponais.

- Calasept" taip pat galima tepti pastos spirale (Lentulo).

Simboliai

Tik
&only profesionaliam Nesaldyti
naudojimui



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

lerices apraksts

Endodontiskas plombas materials uz kalcija hidroksida bazes, ko izmanto endodontiskai un
ata"aunojoéai arstésanai.

- Pasta

- pH vértiba 12,4.

-1,5 ml pilndlirce vairaku devu ievadianai.

Galvenie kompozitmateriali:
Kalcija hidroksids
Barija sulfats

REF
1230100 —4 x 1,5 ml
1230200 —2x 1,5 ml

LietoSanas indikacijas

- Saknes kanalu pagaidu pildviela.

- TieSa pulpas plombésana.

- Netie$a pulpas plombésana dzilos dobumos.

Kontrindikacijas

- Pastaviga saknes kanalu pildviela.

- Piena zobi.

- Pacienti ar zinamu jutibu pret kadu no sastavdalam.

Bridinajumi /N\

- Kodiga iedarbiba uz adu un glotadu.

- Kodrgs I1dzeklis un var izraisit nervu audu kairinajumu un nekrozi, ja lieko materialu izplata
arpus atveres.

Piesardzibas pasakumi

- Izmantojiet individualos aizsardzibas [Tdzek|us, lai izvairTtos no saskares ar adu, glotadam
un acim.

- Izmantojiet gumijas starplikas.

- Pirms lietoSanas parliecinieties, ka uzkladanas adata ir pareizi pievienota Slircei, lai
izvairTtos no materiala nonak$anas mutes dobuma.

- Nodrosiniet pareizu uzkla$anas tehniku, lai izvairitos no lieka materiala nonak$anas arpus
atveres.

- Péc lietodanas un uzklasanas adatas nonem$anas noslédziet 8lirci ar aizsargvacinu.
Nodrosiniet, ka ta ir noslégta pareizi. Jebkura kalcija hidroksTda pastas saskare ar gaisu
rad's kalcija karbonata veidoanos, kas péc kada laika sacietés.

- Nepareiza uzglabas$ana var izraisit pastas izzi$anu vai atdali$anos.

- Starp lieto$anas reizém dezinficéjiet §lirces aréjas virsmas ar samitrinatam salvetém, lai
samazinatu krusteniskas kontaminacijas risku.

leteicamie glabasanas apstakli

- Turét 8lirci ciesi noslégtu.

- Uzglabat temperatdra <25 °C.

- Neatdzesgt.

- Izvairieties no tiedas saules gaismas iedarbibas.

Deriguma termins
- 2 gadi no razoanas datuma.
- Derfguma terming: skatit §lirci un/vai aréjo iepakojumu.

Likvidesana
- Neizlietotais materials jaiznicina saskana ar drosibas datu lapas sniegto informaciju.

Noradijumi par lietoSanu

Visparigi noradijumi: ) o ) )
Izmantot standartizétus endodontiskas un/vai atjaunojo3as terapijas protokolus (kliniska
procedira)

Sa’\?atavoéana pirms lietosanas:

1. Nonemiet balto vacinu. Izspiediet nelielu daudzumu Calasept pastas un izmetiet to.

2. Pievienojiet 8ircei adatu Calasept Plus Flexi-Tip. Piezime. Adata Calasept Plus Flexi-Tip
tiek piegadata nesterila.

3. Izspiediet nelielu pastas daudzumu, lai izlidzinatu spiedienu $lircé un kontrolétu pastas
plismu caur ievadidanas ierici (adata Calasept Plus Flexi-Tip).

Saknes kanala pagaidu aizpildi$ana:
- Ja Calasept tiek lietots tiesi saknes kanala, noteikti samaziniet vismaz 2 mm no WL (darba
aruma) ar adatu Calasept Plus Flexi-Tip, un izmantojiet aizmugures aizpildisanas metodi.
- Uzklajot pastu, pakapeniski, ar partraukumiem piespiediet ar absorb&josa papira irbuli§iem
vai vates tam?oniem.
- Calasept var lietot arT ar pastas spirali (Lentulo).

Simboli

& Tikai profesionalai
only lietosanai Neatdzesét



BRUKSANVISNING

Enhetsbeskrivelse

Kalsiumhydroksidbasert endodontisk forbindingsmateriale brukt ved endodontisk og gjenopp-
byggende terapi.

- Krem

- pH-verdi 12,4

- Forhandsfylt sprayte med 1,5 ml for flere doseringer

Hovedsammensetning:
Kalsiumhydroksid
Bariumsulfat

REF
1230100 -4 x 1,5 ml
1230200-2x 1,5 ml

Indikasjoner for bruk

- Midlertidig rotfyllingsmateriale.

- Direkte pulpateksjon.

- Indirekte pulpateksjon ved dype karies.

Kontraindikasjoner

- Permanent rotfylling.

- Melketenner.

- Pasienter med kjent sensitivitet overfor noen av bestanddelene.

Advarsler

- Etsende for hud og slimhinner.

- Etsende og kan forarsake irritasjon pa nervevev og nekrose dersom en overdreven
mengde materiale blir distribuert utenfor foramen.

Forsiktig /N

- Bruk personlig verneutstyr for & unnga at materialet kommer i kontakt med hud,
slimhinner og ayne.

- Bruk kofferdamduk.

- Sikre at paferingsnalen er riktig festet til sprayten far bruk for & forhindre at materialet
kommer i karies.

- Sikre riktig paferingsteknikk for a forhindre at en overdreven mengde materiale blir
distribuert utenfor foramen.

- Etter bruk og fieming av paferingsnalen, sett beskyttelseshetten tilbake pa sproyten.
Sikre at lokket Klikker ordentlig pa plass. All kontakt mellom kalsiumhydroksidkremen
og luftatmosfaeren vil resultere i dannelsen av kalsiumkarbonat, som vil herdes over tid.

- Uegnet oppbevaring kan fere til at produktet terkes ut eller at kremen separerer seg.

- Desinfiser spraytens ytre overflater med fuktede kluter mellom brukstilfeller for a
redusere risikoen for krysskontaminering.

Anbefalte oppbevaringsforhold

- Hold sprayten riktig lukket med beskyttelseshetten pa plass.
- Lagre ved 25 °C eller kaldere temperaturer.

- lkke lagre i kjgleskap.

- Unnga eksponering overfor direkte sollys.

Holdbarhet
- 2 ar fra produksjonsdato.
- Utlgpsdato: se sprayten og/eller emballasjen den blir levert i.

Deponering
- Ubrukt materiale skal avhendes i henhold il informasjonen som blir presentert i
sikkerhetsdatabladet.

Retningslinjer for bruk

Generelt:
Bruk standardiserte endodontiske og/eller gjenoppbyggende behandlingsprotokoller (klinisk
prosedyre)

For bruk:

1. Fjern den hvite hetten. Ekstruder en liten mengde med Calasept og avhend det.

2. Fest en Calasept Plus Flexi-Tip til sproyten. Merknad: Calasept Plus Flexi-Tip
leveres ikke-steril.

3. Ekstruder en liten mengde med produktet for & utligne trykket i sprayten og for a
kontrollere flyten til kremen gjennom leveringsanordningen (Calasept Plus Flexi-Tip).

Midlertidig rotfylling:

- Hvis Calasept blir pafert direkte inn i rotkanalen, sikre at det reduseres minst 2 mm
fra arbeidslengden med Calasept Plus Flexi-Tip og anvend en pafyllende teknikk som
begynner nedenfra.

- Nar du paferer kremen gradvis, komprimer med jevne mellomrom med absorberende
papirstykker eller bomullsdotter.

- Calasept kan ogsa paferes via spiralteknikk (Lentulo).

Symboler

& Bare til
only Profesjonell bruk Ikke lagre i kjgleskap



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descrierea dispozitivului

Material de pansament endodontic pe baza de hidroxid de calciu utilizat pentru tratamentul
endodontic si restaurativ.

-Pasta

-Valoare PH de 12,4.

-Seringa preumpluta de 1,5 ml pentru dozare multipla.

Compozitie principala:
Hidroxid de calciu
Sulfat de bariu

REF
1230100-4 x1,5ml
1230200-2x 1,5ml

Instructiuni de utilizare

- Material de obturatie radiculara temporara.

- Acoperirea directd a pulpei.

- Acoperire directd a pulpei in cavitétile profunde.

Contraindicatii

- Obturatie radiculara permanenta.

- Dinti primari.

- Pacienti cu sensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente.

Avertizari A
- Caustic pentru piele si mucoase.
- Este caustic si poate provoca iritatii la nivelul tesutului nervos si necroza dacéa materialul in
exces este distribuit in afara foramenului.

Masuri de precautie

- Folositi echipament individual de protectie pentru a evita contactul cu pielea, mucoasele i
ochii.

- Utilizati diga dentara.

- Asigurati-va cé acul de aplicare este atasat corect la seringa inainte de utilizare pentru a
evita expunerea materialului in cavitatea bucald.

- Asigurati-vd cé tehnica de aplicare este corectd pentru a evita excesul de material distribuit
in afara foramenului.

- Dupa utilizare si indepartarea acului de aplicare, inchideti din nou seringa cu capacul de
protectie. Asigurati inchiderea corespunzatoare. Orice contact intre pasta de hidroxid de
calciu si aer va duce la formarea de carbonat de calciu care se va intari dupa un anumit
timp.

- Depozitarea necorespunzatoare poate cauza uscarea sau separarea pastei.

- Dezinfectati suprafetele exterioare ale seringii cu servetele inmuiate intre utilizari pentru a
reduce riscul de contaminare incrucisata.

Conditiile de depozitare recomandate
- Péstrati seringa bine inchisa.

- A se pastrala <25 °C.

- Anu se pastra la frigider.

- Evitati expunerea la lumina directé a soarelui.

Termen de valabilitate
- 2 ani de la data fabricatiei.
- Data de expirare: a se vedea seringa si/sau ambalajul exterior.

Eliminarea
- Materialul neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu informatiile din fisele cu date de
securitate.

Mod de utilizare

Consideratii generale:
Utilizati protocoale standardizate de tratament endodontic si/sau restaurativ (procedura clinicé)

inainte de utilizare:

1. Scoateti capacul alb. Extrageti o cantitate mica de pasta Calasept si aruncati-o.

2. Atasati un Calasept Plus Flexi-Tip la seringa. Nota: Calasept Plus Flexi-Tip este furnizat
nesterial.

3. Eliberati o cantitate mica de pasta pentru a egaliza presiunea din seringa si pentru a
controla fluxul de pasté prin dispozitivul de administrare (Calasept Plus Flexi-Tip).

Obturatie radiculara temporara:

-n cazul'in care Calasept este aplicat direct in canalul radicular, asigurati-va ca reduceti
minim 2 mm din WL (lungimea de lucru) cu Calasept Plus Flexi-Tip si utilizati o tehnica de
umplere inversa.

- La aplicarea treptatd a pastei, comprimati intermitent cu varfuri de hartie absorbanta sau cu
pelete de bumbac.

- Calasept poate fi aplicat, de asemenea, cu o spirald de pasté (Lentulo).

Simboluri

& Numai pentru .
only uz professional Anu se pastra la frigider



NAVOD NA POUZITIE

Popis pomocky

Endodonticky kryci material na baze hydroxidu vapenatého, pouzivany na endodontické a
vypliiové o3etrenie.

- pasta

- hodnota PH 12,4

- vopred naplnena striekacka s objemom 1,5 ml na viacero davok.

Hlavné zlozZenie:
hydroxid vapenaty
siran bamaty

REF
1230100-4 x1,5ml
1230200-2x1,5ml

Indikacie na pouzitie

- Dogasny korefiovy vypliiovy material.

- Priame uzatvaranie drene.

- Nepriame uzatvaranie drene v hibokych kavitach.

Kontraindikacie

- Trvala korefiova vypln.

- Primérne zuby.

- Pacienti so znamou citlivostou na niektort zo zloziek.

Vystrahy A

- Zieravy pre pokozku a sliznice.

- Zieravy. Méze spdsobit podrazdenie nervového tkaniva a nekrozu, ak sa nadbytocny
material dostane mimo foramen.

Bezpecnostné opatrenie

- Pouzivajte osobné ochranné pomacky, aby ste zabranili kontaktu s pokozkou, sliznicami a

ocami.

- Pouzivajte kofferdam.

- Pred pouzitim sa uistite, Ze je aplikacna ihla spravne pripojen k striekacke, aby
nedoslo k odkrytiu materialu v Ustnej dutine.

- Zabezpette spravnu aplikaénu techniku, aby sa prebytoény material nedostal mimo
foramen.

- Po pouziti a odstraneni aplikacnej ihly striekacku znova uzatvorte ochrannym
uzaverom. Zabezpedte spravne uzatvorenie. Kazdy kontakt medzi pastou obsa
hujicou hydroxid vapenaty a vzduchom bude mat za nasledok tvorbu uhli¢itanu
vapenatého, ktory po urcitej dobe stvrdne.

- Pri nespravnom skladovani mdze dojst k vysuseniu alebo oddeleniu pasty.

- Vonkajsie povrchy striekacky medzi jednotlivymi pouZitiami dezinfikujte namocenymi
utierkami, aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminacie.

Odporucané podmienky skladovania
- StriekaCku udrzujte tesne uzatvorend.

- Skladuijte pri teplote < 25 °C.

- Neuchovavajte v chladnicke.

- Nevystavujte priamemu sine¢nému svetiu.

Cas pouzitelnosti
- 2 roky od datumu vyroby.
- Datum exspiracie: pozrite striekacku alebo vonkajsi obal.

Likvidacia
- Nepouzity material zlikvidujte poda informéacii v kartach bezpecnostnych tdajov.

Navod na pouzitie

VSeobecny:
PouZivajte tandardizované protokoly endodontickej alebo vypliiove;j liecby (Klinicky postup).

Pred pouzitim:

1. Odstrarite biely uzaver. Vytlatte malé mnoZzstvo pasty Calasept a zlikvidujte ho.

2. Pripojte ihlu Calasept Plus Flexi-Tip k striekacke. Poznamka: Ihla Calasept Plus Flexi-
Tip je dodavané nesterilna.

3. Vytlacte malé mnoZstvo pasty na vyrovnanie tlaku v striekacke a na kontrolu
prietoku pasty cez aplikaénii pomacku (ihla Calasept Plus Flexi-Tip).

Docasna korenova vyplii:

- Ak sa pasta Calasept aplikuje priamo do korefiového kanalika, uistite sa, Ze ste ihlou
Calasept Plus Flexi-Tip redukovali minimélne 2 mm z pracovnej dizky. Pouzite
techniku spétného pinenia.

- Pri postupnom nanasani pasty ju preruSovane stlacajte absorpénymi papierovymi
tycinkami alebo vatovymi valcekmi.

- Pasta Calasept sa moze nanasat aj Spiralovym nastrojom (Lentulo).

Symboly
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NAVODILA ZA UPORABO

Opis pripomocka

Material za endodontsko oblogo na osnovi kalcijevega hidroksida, ki se uporablja za
endodontsko in restavracijsko zdravljenje.

- pasta

- vrednost pH 12,4

- napolnjena 1,5-ml brizga za ve¢ odmerkov

Glavni sestavini:
kalcijev hidroksid
barijev sulfat

REF
1230100-4 x 1,5ml
1230200-2x 1,5ml

Indikacije za uporabo

- Material za za¢asno polnjenje korenin.

- Neposredno zapiranje pulpe.

- Posredno zapiranje pulpe v globokih kavitetah.

Kontraindikacije

- Trajno polnjenje korenin.

- Mieéni zobje.

- Bolniki z znano obcutljivostjo za katero koli sestavino.

Opozorila AN

- Jedko za kozo in sluznice.

- Jedko in lahko povzroca drazenje zivénega tkiva in nekrozo, e se odvecni material
porazdeli zunaj foramna.

Previdnostni ukrep

- Uporabljajte osebno za$¢itno opremo, da preprecite stik s koZo, sluznicami in o¢mi.

- Uporabljajte gumijasto opno.

- Pred uporabo zagotovite, da je igla za nanos pravilno pritrjena na brizgo, da materiala v
ustni votlini ne izpostavite.

- Uporabljajte pravilno tehniko nanosa, da odveénega materiala ne porazdelite zunaj foramna.

- Po uporabi in odstranitvi igle za nanos brizgo znova zaprite z zas¢itnim pokrovékom.
Poskrbite za pravilno zapiranje. Ob stiku med pasto s kalcijevim hidroksidom in zrakom
nastane kalcijev karbonat, ki se scasoma strdi.

- Nepravilno shranjevanje lahko povzroCi izsusitev ali loCitev paste.

- Med posameznimi uporabami razkuZite zunanjo povrsino brizge z namocenimi robcki, da
zmanjSate tveganje za navzkrizen prenos okuzb.

Priporoc¢eni pogoji shranjevanja

- Brizgo shranjujte dobro zaprto.

- Shranjujte pri temperaturi < 25 °C.

- Ne shranjujte v hladilniku.

- Izogibajte se izpostavljanju neposredni sonéni svetlobi.

Rok uporabnosti
- 2 leti od datuma izdelave.
- Datum izteka roka uporabnosti: glejte brizgo in/ali zunanjo ovojnino.

Odstranjevanje odpadkov
- Neuporabljen material odstranite v skladu z informacijami v varnostnih listih.

Navodila za uporabo

Splosno:
Uporabljajte standardizirane protokole za endodontsko in/ali restavracijsko zdravljenje
(Klinicni postopek).

Pred uporabo:

1. Odstranite beli pokrovCek. Iztisnite majhno koli¢ino paste Calasept in jo zavrzite.

2. Na brizgo pritrdite iglo Calasept Plus Flexi-Tip. Opomba: Igla Calasept Plus Flexi-Tip ob
dobavi ni sterilna.

3. Izbrizgajte majhno koli¢ino paste, da izenacite tlak v brizgi in nadzorujete pretok paste skozi
pripomocek za dovajanje (Calasept Plus Flexi-Tip).

Zacasno polnjenje korenin:

- Ce material Calasept nanesete neposredno v koreninski kanal, se prepricaite, da ziglo
Calasept Plus Flexi-Tip delovno dolZino skraj$ate za najmanj 2 mm, in uporabite tehniko
polnjenja od spodaj navzgor.

- Pri postopnem nanosu pasto ob&asno stisnite s papirnatimi poeni ali bombaznimi peleti.

- Material Calasept lahko nanesete tudi s spiralo za pasto (Lentulo).

Simboli

Samo za
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