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Intended purpose
Calcium hydroxide based endodontic dressing material used for endodontic and restorative
treatment with the purpose to preserve the pulp and/or tooth.

Intended users
General dentist and/or specialist in endodontics

Contents
Calcium hydroxide 35-45 %
Barium sulfate <10 %

REF
1240100 - 4x1,5ml.

Area of use
Temporary root filling material.
Direct pulp capping.

Indication
Temporary root filling:
- Apical periodontitis
- Irreversible pulpitis
- Pulp necrosis

- Retreatment

- Reversible pulpitis

Direct pulp capping:
- Dental caries
- Mechanical injury or traumatic exposure

Contraindications

- Permanent root filling

- Primary teeth

- Patients with known sensitive to any of the ingredients

Side effects
None known

Properties

- pH-value >12

- High calcium hydroxide content

- Paste

- Pre-filled syringe of 1.5ml for multi-dosage
- Smooth consistency

Expected clinical benefits
- Preservation of tooth
- Preservation of pulp

Warnings A

- Caustic to skin and mucous membranes.

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

Precautions &

- Use personal protective equipment (gloves, eye protection, face protection) to avoid contact
with the skin, mucous membranes and eyes.

- Use rubber dam to prevent the patient from swallowing the paste, and to protect the mucous
membranes of the patient.

- Ensure that the application needle is properly attached to the syringe prior to use to avoid
exposing of material outside the intended placement area.

- Ensure correct application technique to avoid excess material distributed outside the foramen.
- After use and removal of application needle, re-attach the protective cap.

All contact between calcium hydroxide paste and air will reduce paste efficiency or will dry out
the material.

- Improper storing may deteriorate the paste.

- Do not use if a change in consistency is noticed, e.g., dried out or runny.

- To reduce the risk of cross-contamination use disposable barrier sleeves for syringes for use
with each patient.

Recommended storage conditions

- Keep the syringe tightly closed

- Store at temperature 8°C to 25°C. Do not refrigerate.
- Avoid exposure to direct sunlight

Shelf life
- 2 years from manufacturing date
- Expiry date on syringe and outer packaging

Disposal
Be aware of possible sharp needle and carefully remove the needle from the syringe and
dispose of in accordance with national requirements. Use gloves.

Be aware of contaminated barrier sleeves and carefully dispose of in accordance with national
requirements. Use gloves. Unused material shall be disposed of in accordance with national
requirements.

Applicator needle
Itis recommended to use CalaseptPlus Flexi-Tip. Should other applicator needle be used, it
must have a luer-lock and an opening corresponding gauge size 22G.

General
Use standardized endodontic and/or restorative treatment protocols (clinical procedure
according to national guidelines)

Prior to use

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

2. Attach an applicator needle to the syringe.

3. Eject a small amount of paste to equalize pressure in the syringe and to control flow of paste
through the needle.

Temporary root filling

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

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

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

Removal

-Remove the temporary root filling material with root canal preparation instrument.

-Irrigate the canal (e.g., sodium hypochlorite or other suitable agent) before proceeding with
further treatment.

Direct pulp capping

- Isolate the tooth with rubber dam. Disinfect area using sterile cotton pellet soaked in sodium
hypochlorite/ saline solution until bleeding is controlled.

- Place Calasept Plus on the exposed pulp. Remove any excess material from cavity margins.
- Seal Calasept Plus with a tight sealed filling material.

Patient exposure of material when used for direct pulp capping.
The maximum volume of materials a patient will be exposed to is 0,3 gram corresponding to

milligram of materials:

- Calcium hydroxide, approx. 1231mg
- Barium sulfate, approx. 240mg

- Polysorbate, 1.9mg

- Simethicone emulsion, 12.38mg

- Saline solution, approx. 1608mg

None of these materials will cause any biological harm to patient once implanted in the tooth.

Serious Incidents

In case of a serious incident in relation with this device, immediately report to Directa AB and
the competent authorities in the country where the incident occurred.

Summary of safety and clinical performance
Available up on request from Directa AB or (when fully functional) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI: 731023999523AW
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I'Ipe.nHasHaquwe

MaTepman 33 eHOOLOHTCKa BJIOXKa HAa OCHOBATa Ha Kanuues XMApoKCcua, U3non3saH 3a
€HLI0[J0HTCKO NeYeHne 1 3a neveHne C Bb3CTaHOBABAHUA C LieN 3ana3BaHe Ha nynnata 7

nnn 3uba.

LleneBu notpe6utenu

OBLLonpaKTVKyBaLL, nekap Mo AeHTanHa MeauLuHa uunv cneLpuanicT no eHAo[OHTUS

CbabpxaHue
Kanupes xuppokewa 35-45 %
Bapues cyndat <10 %

Kart. Ne

1240100 - 4x1,

S5ml

O6nacT Ha npunoxeHue

- MaTepman 3a BpeMeHHa 3an/TbHka Ha KOpeHoBW KaHanu

- ,ul/lpeKTHO nynnHo nokputue

Moka3zaHus

BpemeHHa 3annbHka Ha KOpeHOBM kaHanu:

- AnvKaneH NepuopoHTUT
- HeoBpatum nynnut
- MynnHa Hekpo3a

- Peneyenve

- O6patum nynnuT

[IupekTHO MOKpUTME Ha Mynnarta:
- 3bbeH kapuec

- MexaHu4Ho HapaHsBaHe U1 TpaBMaTu4HoO E'b3/:leﬁCTBMe

npOTMBOI‘IOKa.‘SaHMﬁ
- MocTosiHHa KopeHoBa 3anmbHka

- Mneuyn 361

- I'IaumeHm C 13BeCTHa 4yBCTBUTENHOCT KbM HAKOSA OT CbCTaBKuUTe

CTpaHuUyHKu

edekTn

Hama nasectHun

CgoiicTBa

- pH-cToitHocT >12

- Bucoko CbbpXXaHne Ha Kanuues Xuapokeua

- Macta

- ®abpuyHo HambnHeHa Wwnpuua ot 1,5 ml 3@ MHOroKPaTHO NPUNOXeHNe

- napka KoHeUCTeHUNS

OyaKkBaHM KIIMHUYHU NON3un
- 3anasBaHe Ha 3b6a
- 3anassaHe Ha nynnata

Mpeaynpexaexnus &
- Passxpaa Koxara v nurasuuuTe

- PBSR)KAE W MOXe [ja NPUYMHL pas3HeHe Ha HepBHAaTa ThKaH U HEKPO3a, ako U3MULLIBK OT
marepuana ce u3tnacka U3BbH anukanHus 0TBop

MNpeanasuu

- W3nonasgaitte nuuHn npeanasHu cpeactea (p'bKaBI/ILLI/I, npeanasHu o4una, npeanasHa mMacka
3a nwue), 3aja 130erHeTe KOHTaKT ¢ Koxara, nurasuluTe 1 o4ute
- Manonasgaiite kochepaam, 3a Aa npefoTepaTuTe NOrblyaHe Ha nactata oT nauyveHTa i 3a aa

3awutute nural

- YBepeTe Ce, Ye annukatopHaTa kaHtona e NpasimHO NPUKpeneHa KbM LUNpULATa Npeav
ynotpeGa, 3a fa M3BerHeTe nonaaaHe Ha Matepuan U3BbH NPeBUAEHATa 30Ha Ha NOCTaBAHE
- OcurypeTe npaBuriHa TEXHUKA Ha MPUNOXEHNE, 3a Aa U3GErHETe U3TNACKBAHETO Ha M3TINLLEH

MepKu &

BULIATE Ha NaLeHTa

marepuan usBbH 0TBOpa

- Cne,q yno‘rpeﬁa W OTCTpaHABaHE Ha annukaTopHaTta KaHtona, nocTaBeTe OTHOBO 3alliuTHaTa
Kkanayka. Bceku koHTakT Mexay nacrara OT Kanuues XMAPOKCUA v Bb3adyXa e Hamanu
ed)eKTVIBHOCTTa Ha nacTarta unu e A0BeAe A0 M3CbXBaHe Ha Matepuana.

- Hel'lpaBVIJ'IHOTO CbXpaHeHue MOXe [a BMoLwKn CbCTOAHWETO Ha nacTaTta

-He I/I3I'IOJ'ISBaI7ITe, ako 3abenexute NpoMsAHa B KOHCUCTEHLUATA, Hanpumep, Ye e U3CbxHana

Wnu BTe4YHeHa

- 3a f1a HamanuTe pucka OT KPbCTOCAHA MH(EKLYS, U3NON3BaiiTe eAHOKPATHY 3aLUUTHI

Kanmbu 3a LWNPULK 3a BCEKN NALMEHT.

MpenopbLUYUTENHM YCNOBUSA 3a CbXpaHeHWUe

- CbXpaHsiBaliTe LUNpULiaTa NiTbTHO 3aTBOPEHa

- CbxpaHsiBaiite npyu Temnepatypa ot 8°C go 25°C. [la He ce CbXpaHsiBa B XNaauHuK.
- M3bsarsaitTe uanaraHe Ha npsika CItbH4YeBa CBETIMHA

CpoK Ha rogHocT
- 2 TOfMHY OT AaTaTa Ha NPOU3BOACTBO

- CpOK Ha roAHOCT BbPXY LUMpuLaTa U BbHLWHATa OnakoBka

[lenoHupaHe kaTto oTnagbLuu

BbaeTe BHUMATENHU EBEHTYaNHO OTHOCHO OCTPaTa KaHiona i BHUMATenHo st oTAeneTe ot
wnpuuara u 1 u3XebpsieTe B CbOTBETCTBUE C HALIMOHANHUTE U3UCKBAHUSA. M3nonsgaitte

pbKaBuLy.

B'b/JeTe BHUMATENHN OTHOCHO 3aMbPCEHNTE 3aLUMTHN KﬁJ'I'bCpVI W T U3XBBbPIEeTe BHUMATENTHO B
CbOTBETCTBME C HALUWUOHANHNTE U3NCKBAHWA. Manonagaiite pbKaBuun.
Heuanonasanust marepuan TDRBBa [a Ce U3XBbP/IU B CbOTBETCTBUE C HALMOHanNHnTe

W3NCKBAHNA.

AnnukaTtopHa KaHiona

[MpenopbyBa ce n3non3eaHeTo Ha HakpaitHuk CalaseptPlus Flexi-Tip. Ako ce u3nonssa apyra
annukaTopHa kaHiona, Ts TpsbBa Aa uma cuctema Luer-lock v otBOp, choTBETCTBALY Ha

pasmep 22G.

O6wa uHopmaums

W3nonasaifTe CTaHAapTU3MpaHK NPOTOKONM 3a EHAOAOHTCKO /UMK 3a Neverie ¢
Bb3CTaHOBSBAHMS (KMMHUYHA NPOLIEAYPA ChINIACHO HALWOHAHUTE pa3nopeatn)

MNpeawu ynotpe6a

1. OTcTpaHeTe Bsinata kanayka. V3byTaiite manko konnyectso nacta Calasept Plus u ro

u3xsbpnerte.

2. GukcupaiiTe annukaTopHa Urna KbM Lunpulata.
3. MaTnackaiite mMarnko konu4ecTBo nacta, 3a Aa U3paBHUTE HanaraHeTo B LNpuLaTa v fa
KOHTpONMpaTe M3TUYAHETO Ha NacTa npe3 urnara.

BpeMeHHa kopeHOBa 3annbHKa

- Ako Calasept Plus ce HaHacs! AMPEKTHO B KOPEHOBMS KaHan, yBepeTe Ce, Ye CTe Hamanunu
MUHIMYM 2 mm ot P[] (paboTHaTa AbMKMHA) C annukaTopHaTa Urna 1 u3nonssaiite TexHuka

3a 0bpatHo 3anmbnsaHe (backfill).

- KoraTo HaHacsiTe nacrara nocTeneHHo, Nepuoau4YHoO KoMnpecupaTe (ynmbTHsBaiiTe) ¢
abcopbupaluy xapTveri LWudToBe MK namy4HI Tyndepu.
- Calasept Plus moxe aa ce npunara cbLuyo 1 ¢ kaHanomsnnuTen (Lentulo).

OTcTpaHsABaHe

-OTCTpaHeTe BpemMeHHaTa KopeHOKaHanHa 3aniibHkac MHCTPYMEHT 3a npenapupaxe Ha

KOpeHOBM KaHanu.

- I'Ipown?ﬁe KaHana (Hal’lp. C HaTp1eB XUNOXMOPUT Unn Apyr NOAXOAALL XUMUYEH al'eHT), npeau
Aa NPOABIIKUTE C NO-HATaTbLUHOTO NeYeHue.

[AvpekTHO N

- Maonupaitte 36a ¢ kodepaam. [leanHdekumpaiiTe 30HaTa CbC CTEPUNEH NamyyeH Tyndep,
HaroeH C pa3TBOp Ha HaTPUeEB XMNOXMOPUT/ HMUONOTMYEH Pa3TBOP, AOKATO Ce OBMadee

KbpBEHETO.

- Mocrasere Calasept Plus Bbpxy oTkputata nynna. OTcTpaHeTe M3NULLHUS MaTepuan ot

OKpUTHE Ha nynnaTa

prOBeTe Ha kasuTeTa.

- XepmeTuaupaiite Calasept Plus ¢ nmbTHO 3anevarsall, 06TypoBbYeH MaTepuarn.

W3anaraHe Ha nauueHTa Ha AeCTBUETO Ha MaTepuana, koraTo ce
W3Mon3Ba 3a AUPEKTHO NYNMHO NoKpUTHe.

MakcvmanHusT oGem maTepuant, Ha kouTo Lye Gbae U3noxeH nauueHTsT, e 0,3 rpama,
CbOTBETCTBALYYM HA MANUTPaM¥ OT MaTepuanuTe:

- Kanuues xuppokeua, npubnuautento 1231mg

- bapwes cyndar, npubnuautento 240mg

- Monucop6ar,

1,9mg

- CumeTnkoHoBa emyncus, 12,38mg

- GuavonornyeH paateop, npubnuantenHo 1608mg
HWTO eauH OT Tean MaTepuany HMa Aa MpudMHY BUONOTMYHO yBpeXaaHe Ha nauveHTa cneg

noctassHe B 3b6a.

Cepuo3HU MHUMAEHTU

B cnyvait Ha cepro3eH UHLMAEHT BbB Bpb3ka C TOBA U3Aenue, HesabaBHo AoknaaBalite Ha
Directa AB v KOMNETEHTHUTE OpraHy B /bpXaBata, KbAETO € Bb3HWKHAM UHLMAEHTBT.

0606LeHne 3a 6e3onacHOCTTa U KNUHMYHaTa e(heKTUBHOCT
Mpeanara ce npu novckeaxe ot Directa AB unu (korato e HambIHO (yHKLMOHaNHO) B
EUDAMED https://ec.europa.eultools/eudamed. OcHoseH UDI: 731023999523AW

CumBonu

&only

RX only Camo 3a
npocecuoranHa ynotpe6a

Zamysleny ucel
Endodonticky kryci material na bazi hydroxidu vapenatého pouzivany k endodontickému nebo
k restorativnimu oSeteni za (i¢elem zachovani dfené a/nebo zubu.

Zamysleni uzivatelé
Veobecny zubni lékar a/nebo odbomik na endodoncii

Obsah
Hydroxid vapenaty 35-45 %
Siran barnaty <10 %

REF
1240100 - 4x 1,5 ml

Oblast pouziti
— Material pro do¢asnou kofenovou vyplii
— Pimé kryti dfené

Indikace

Docasna kofenova vyplii:
— Apikalni parodontitida
— Nevratng pulpitida

- Nekroza diené

— Opakované osetieni

— Vratna pulpitida

Primé kryti diené:
— Zubni kaz
— Mechanické poranéni nebo traumaticka expozice

Kontraindikace

— Permanentni kofenova vyplii

— Miééné zuby

— Pacienti se zndmou citlivosti na nékterou ze slozek

Nezadouci ucinky
Nejsou znamy

Vlastnosti

- Hodnota pH >12

— Vlysoky obsah hydroxidu vapenatého

- Pasta

— Pfedplnéna injekéni stfikacka o objemu 1,5 ml pro vice davek
— Hladka konzistence

Ocekavané klinické pfinosy
— Zachovani zubu
— Zachovani dfené

Varovani /'\
— Leptavé pro kuZi a sliznice

— Leptavé a miize zpUsobit podrazdéni nervové tkané a nekrozu, pokud se prebytecny material
dostane mimo foramen

Bezpecnostni opatieni A

- Pouzivejte osobni ochranné prostredky (rukavice, ochranu o¢i, ochranu obliceje), abyste
zabranili styku s kuzi, sliznicemi a ocima.

- Pouzijte koferdam, abyste zabranili tomu, Ze pacient pastu spolkne, a ochranili sliznice
pacienta.

- Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je aplikacni jehla spravné pripojena ke stiikacce, aby se material
nedostal mimo zamysleny prostor.

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

- Po pouziti a odstranéni aplikacni jehly stfikacku znovu uzavrete ochrannym uzavérem.
Veskery kontakt mezi pastou obsahujici hydroxid vapenaty a vzduchem povede ke snizeni
ucinnosti pasty nebo material vysusi.

— Nespravné uskladnéni mize vést ke zhoreni kvality pasty.

— Nepouzivejte, pokud zaznamenate zménu konzistence, napf. vyschnuti nebo zfidnuti.

— Pro snizeni rizika kfizové kontaminace pouZivejte u kazdého pacienta jednorézovy bariérovy
navlek na stfikacku.

Doporucované podminky skladovani

- Uchovaveite stfikacku tésné uzavfenou.

— Skladujte pfi teploté 8 °C az 25 °C. Chrarite pred chladem.
- Nevystavujte pfimému slunecnimu svétlu.

Doba pouzitelnosti
— 2 roky od data vyroby
— Datum pouzitelnosti na stfikacce a vnéjsim obalu

Likvidace
Dejte si pozor na moznou ostrost jehly. Jehlu opatrné vyjméte ze stfikacky a zlikvidujte ji v
souladu s narodnimi poZadavky. PouZivejte rukavice.

Davejte pozor na kontaminované bariérové navleky a peclivé je zlikvidujte v souladu s
narodnimi pozadavky. PouZivejte rukavice. Veskery nepouzity material musi byt zlikvidovén v
souladu s narodnimi pozadavky.

Aplikacni jehla
Doporu¢ujeme pouzivat jehlu CalaseptPlus Flexi-Tip. Pokud by byla pouZita jina aplikacni jehla,
musi mit koncovku luer-lock a otvor odpovidajici velikosti 22G.

Obecné
Pouzivejte standardizované protokoly endodontické a/nebo restorativni lécby
(Klinicky postup v souladu s narodnimi pokyny).

Pred pouzitim

1. Odstrarite bily uzavér. Vytlacte malé mnozstvi pasty Calasept Plus a zlikviduite je.

2. Pripojte ke stfikacce aplikacni jehlu.

3. ytlacte malé mnozstvi pasty, abyste vyrovnali tlak ve stfikacce a regulovali pritok pasty
jehlou.

Docasna kofenova vyplni

— Pokud se Calasept Plus aplikuje pfimo do kofenového kanalku, provedte redukci minimainé 2
mm z pracovni délky pomoci aplikacni jehly a pouzijte techniku zpétného pinéni.

— Pastu nanaSejte postupnym prerusovanym vytlatovanim s pomoci absorpénich papirovych
Spicek nebo vatovych peletek.

— Calasept Plus Ize také aplikovat pomoci spiralového pinice (Lentulo).

Odstranéni

— Material docasné korenové vypiné odstrarite pomoci nastroje pro preparaci korenovych
kanalkd.

- Pred dalsim oSetfenim kanalek oplachnéte (napf. chlornanem sodnym nebo jinou vhodnou
latkou).

PFimé kryti diené

— Izolujte zub pomoci koferdamu. Oblast dezinfikujte sterilnimi vatovymi peletkami namocenymi
v roztoku chlornanu sodného / fyziologickém roztoku, dokud se krvaceni nezastavi.

— Na obnazenou drefi naneste Calasept Plus. Odstrarite prebytecny material z okraju dutiny.

— Calasept Plus tésné uzaviete vypliovym materidlem.

Vystaveni pacienta materialu pfi pouziti k pfimému kryti dfené
Maximalni objem materiélu, kterému bude pacient vystaven, je 0,3 gramu, coz odpovida
miligramu nasledujicich materialu:

— Hydroxid vapenaty, pfiblizné 1 231 mg

— Siran barnaty, pfiblizné 240 mg

— Polysorbat, 1,9 mg

— Simetikonova emulze, 12,38 mg

— Fyziologicky roztok, pfiblizné 1 608 mg

Zadny z téchto materialil nepfedstavuje pro pacienta po implantaci do zubu Zzadné biologické
riziko.

Zavazné nezadouci pfihody
V piipadé zavazné nezadouci prihody v dusledku pouZiti tohoto prostfedku ihned kontaktujte
spolecnost Directa AB a pfislusné Ufady v zemi, kde k nezadouci piihodé doslo.

Souhrn bezpecnosti a klinickych funkénich charakteristik
K dispozici na vyzadani u spole¢nosti Directa AB nebo (az bude pIné funkéni) v systému
EUDAMED. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladni UDI: 731023999523AW

Symboly
&only

RX only Pouze k
profesionalnimu pouZiti

Tilsigtet anvendelse
Kalciumhydroxidbaseret endodontisk fyldningsmateriale, der anvendes til endodontisk og
restaurerende behandling med det formal at bevare pulpa og/eller tanden.

Taenkte brugere
Almindelig tandlaege og/eller specialist i endodonti

Indhold
Calciumhydroxid 35-45 %
Bariumsulfat <10 %.

REF
1240100 - 4x1,5 ml

Indikationer
- Midlertidigt rodfyldningsmateriale
- Direkte overkapning af pulpa

Indikation
Midlertidig rodfyldning:
- Apikal parodontitis

- Irreversibel pulpitis

- Pulpanekrose

- Tilbagetraekning

- Reversibel pulpitis

Direkte pulpa-overkapning:
- Karies i teenderne
- Mekanisk skade eller traumatisk eksponering

Kontraindikationer

- Permanenet rodfyldning

- Primeere teender

- Patienter med kendt falsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne

Bivirkninger
Ingen kendte

Egenskaber

- pH-veerdi >12

- Hejt indhold af calciumhydroxid

- Paste

- Forfyldt sprejte pa 1,5 ml til multidosering
- Glat konsistens

Forventede kliniske fordele
- Bevarelse af tanden
- Bevarelse af pulpa

Advarsler A

- fEtsende for hud og slimhinder.

- Etsende og forarsager irritation af nerveveev og nekrose, hvis overskydende materiale
fordeles uden for foramen.

Forholdsregler A

- Brug personlige vaernemidler (handsker, beskyttelsesbriller, ansigtsbeskyttelse) for at undga
kontakt med huden, slimhinder og gjne

- Brug kofferdam for at forhindre patienten i at sluge pastaen og for at beskytte patientens
slimhinder

- Serg for, at applikationskanylen er korrekt monteret pa sprejten fer brug for at undga
eksponering af materiale uden for det tilsigtede omrade

- Sarg for korrekt applikationsteknik for at undga, at overskydende materiale spredes uden for
foramen

- Efter brug og fiernelse af applikationskanylen skal beskyttelseshaeetten seettes pa igen.
Enhver kontakt mellem kalciumhydroxidpasta og luft vil reducere pastaens effektivitet eller
udterre materialet.

- Forkert opbevaring kan forringe pastaen

- Ma ikke anvendes, hvis der bemaerkes en aendring i konsistensen, f.eks. udterret eller
tyndtflydende

-For at reducere risikoen for krydskontaminering skal der anvendes engangsbeskyttelseshylstre
il sprajter ved hver patient.

Anbefalede opbevaringsforhold

- Hold spreijten teet lukket

- Opbevares ved en temperatur pa 8 °C til 25 °C. Ma ikke nedkeles.
- Undga at udseette for direkte sollys.

Holdbarhed
- 2 ar fra fremstillingsdatoen
- Udlgbsdato pa sprejte og ydre emballage

Bortskaffelse
Veer opmeerksom pa en eventuel skarp kanyle, og fiern forsigtigt kanylen fra sprejten, og
bortskaf den i overensstemmelse med nationale krav. Brug handsker.

Veer opmeerksom pa forurenede barrierehylstre, og bortskaf dem omhyggeligt i
overensstemmelse med nationale krav. Brug handsker.
Ubrugt materiale skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale krav.

Paferingsnal
Det anbefales at bruge Calasept Plus Flexi-Tip. Hvis der anvendes en anden pafringsnal,
skal den have en Luer-las og en abning svarende til storrelse 22 G.

Generelt
Anvend standardiserede endodontiske og/eller genoprettende behandlingsprotokoller
(klinisk procedure i henhold til nationale retningslinjer)

For brug

1. Fjern den hvide hzette. Udtraek en lille meengde Calasept Plus-pasta, og kassér den.
2. Szt en paferingsnal pa sprejten.

3. Spraijt en lille meengde pasta ud for at udligne trykket i sprejten og for at kontrollere
strgmmen af pasta gennem nalen.

Midlertidig rodfyldning

- Hvis Calasept Plus anvendes direkte i rodkanalen, skal du serge for at reducere
arbejdsleengden (WL) mindst 2 mm med paferingsnalen og anvende en back fill-teknik.
- Ved gradvis pafering af pastaen komprimeres den med mellemrum med absorberende
papirspidser eller vatpiller.

- Calasept Plus kan ogsa paferes med en pastaspiral (Lentulo).

Fjernelse

- Fjern den midlertidige rodfyldning materiale med rodkanalpraeparationsinstrument.

- Skyl kanalen (f.eks. med natriumhypoklorit eller et andet egnet middel), for du fortsaetter
med yderligere behandling.

Direkte pulpaoverkapning

- Isolér tanden med en gummidam. Desinficer omradet med sterilt vat dyppet i
natriumhypoklorit/saltoplesning, indtil bledningen er under kontrol.

- Placer Calasept Plus pa den udsatte pulpa. Fjern eventuelt overskydende materiale fra
hulrummets kanter.

- Forsegl Calasept Plus med et testsluttende fyldmateriale.

Patienten eksponeres for materialet, nar det bruges til direkte
pulpacapping.

Den maksimale maengde materiale, en patient vil blive udsat for, er 0,3 gram svarende til
milligram materiale:

- Calciumhydroxid, ca. 1231 mg

- Bariumsulfat, ca. 240 mg

- Polysorbat, 1,9 mg

- Simethicone-emulsion, 12,38 mg

- Saltvandsoplgsning, ca. 1608 mg

Ingen af disse materialer vil forarsage nogen biologisk skade pa patienten, nar de er
implanteret i tanden.

Alvorlige handelser
I tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed skal du straks rapportere dette
til Directa AB og de kompetente myndigheder i det land, hvor haendelsen fandt sted.

Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne
Fas pa anmodning fra Directa AB eller (nar den er fuldt funktionsdygtig) i EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Grundlaeggende UDI: 731023999523AW

Symboler
RX only Kun til professionel

&Dnly brug

Verwendungszweck
Endodontisches Verbandmaterial auf der Basis von Calciumhydroxid, das bei endodontischen
und restaurativen Behandlungen zur Erhaltung der Pulpa und/oder des Zahns verwendet wird.

Vorgesehene Anwender
Allgemeinzahnérzte und/oder Spezialisten fiir Endodontie

Inhalt
Calciumhydroxid 35-45 %
Bariumsulfat < 10 %

REF
1240100-4 x 1,5 ml

Anwendungsbereich
- Temporére Wurzelkanalfiillung
- Direkte Pulpa-Uberkappung

Indikation

Temporare Wurzelkanalfiillung:
- Apikale Parodontitis

- Irreversible Pulpitis

- Pulpanekrose

- Retraktion

- Reversible Pulpitis

Direkte Pulpa-Uberkappung:
- Zahnkaries
- Mechanische Verletzung oder traumabedingte Freilegung

Kontraindikationen

- Permanente Wurzelkanalfiillung

- Milchzahne .

- Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe

Nebenwirkungen
Keine bekannt

Eigenschaften

- pH-Wert > 12

- Hoher Calciumhydroxidgehalt

- Paste

- Vorgefiillte 1,5-ml-Spritze fiir die mehrmalige Verwendung
- Geschmeidige Konsistenz

Erwarteter klinischer Nutzen
- Erhaltung des Zahns
- Erhaltung der Pulpa

Warnhinweise &

- Atzend fiir Haut und Schleimhéute

- Atzend und verursacht Reizungen des Nervengewebes und Nekrosen, wenn iiberschiissiges
Material auerhalb des Foramens aufgetragen wird

VorsichtsmaBnahmen A

- Personliche Schutzausriistung (Handschuhe, Augenschutz, Gesichtsschutz) verwenden, um
den Kontakt mit Haut, Schleimhauten und Augen zu vermeiden

- Kofferdam anwenden, um zu verhindern, dass der Patient die Paste verschluckt, und um die
Schleimhdute des Patienten zu schiitzen

- Vor der Anwendung sicherstellen, dass die Applikastionsnadel ordnungsgemag an der Spritze
angebracht ist, damit das Material nicht auRerhalb des vorgesehenen Plazierungsbereichs
freigesetzt wird Korrekte Anwendungstechnik beachten, um das Auftragen von tberschiissigem
Material auerhalb des Foramens zu vermeiden

- Nach der Anwendung Applikationsnadel entfernen und Schutzkappe wieder anbringen Jeg-
licher Kontakt zwischen Calciumhydroxidpaste und Luft verringert die Wirksamkeit der Paste
oder trocknet das Material aus.

- UnsachgemaRe Lagerung kann die Paste beeintrachtigen

- Bei einer Veranderung der Konsistenz nicht verwenden, beispielsweise bei Austrocknung oder
Verflissigung

- Einweg-Schutzhiillen fiir Spritzen verwenden, um das Risiko einer Kreuzkontamination
zwischen den einzelnen Patienten zu verringern

Empfohlene Lagerungsbedingungen

- Spritze gut verschlossen halten

- Bei Temperaturen zwischen 8 °C und 25 °C lagern. Nicht im Kihlschrank lagern.
- Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden

Haltbarkeit
- 2 Jahre ab Herstellungsdatum
- Verfallsdatum auf Spritze und/oder Umverpackung

Entsorgung
Da die Nadel scharf sein kann, die Nadel vorsichtig aus der Spritze entfernen und gemag den
nationalen Vorschriften entsorgen. Handschuhe verwenden.

Auf kontaminierte Schutzhiillen achten und diese sorgfaltig gemaR den nationalen Vorschriften
entsorgen. Handschuhe verwenden. Nicht verwendetes Material ist gemaB den nationalen
Vorschriften zu entsorgen.

Applikationsnadel

Es wird empfohlen, Calasept Plus Flexi-Tip zu verwenden. Sollte eine andere
Applikationsnadel verwendet werden, so muss diese einen Luer-Lock und eine Offnung
entsprechend der Gauge-GréRe 22 G aufweisen.

Allgemein
Standardprotokolle fiir endodontische und/oder restaurative Behandlungen anwenden
(klinisches Verfahren gemaR den nationalen Leitlinien)

Vorbereitung vor Gebrauch

1. WeiRe Kappe abnehmen. Eine geringe Menge Calasept Plus-Paste aus der Spritze driicken
und verwerfen.

2. Eine Applikationsnadel auf die Spritze aufsetzen.

3. Eine kleine Menge Paste aus der Spritze herausdriicken, um den Druck in der Spritze
auszugleichen und den Fluss der Paste durch die Nadel zu kontrollieren.

Temporare Wurzelkanalfiillung

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

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

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

Entfernen

- Die temporére Wurzelkanalfiillung mit dem Wurzelkanalvorbereitungsinstrument entfernen.
- Den Kanal vor dem Fortsetzen der Behandlung spiilen (z. B. mit Natriumhypochlorit oder
einem anderen geeigneten Mittel).

Direkte Pulpa-Uberkappung

- Den Zahn mit Kofferdam isolieren. Den Bereich mit einem sterilen, in Natriumhypochlorit/
Kochsalzlésung getrankten Wattekiigelchen desinfizieren, bis die Blutung unter Kontrolle
gebracht ist. .

- Calasept Plus auf die freiliegende Pulpa aufbringen. Uberschiissiges Material von den
Randern der Kavitét entfernen.

- Calasept Plus mit einem dicht schliefenden Fiillmaterial versiegeln.

Exposition des Patienten bei direkter Pulpa-Uberkappung
Die maximale Materialmenge, der ein Patient ausgesetzt wird, betragt 0,3 Gramm, was einem
Milligramm Material entspricht:

- Calciumhydroxid, ca. 1231 mg

- Bariumsulfat, ca. 240 mg

- Polysorbat, 1,9 mg

- Simethicon-Emulsion, 12,38 mg

- Kochsalzlésung, ca. 1608 mg

Keines dieser Materialien ist bei einer Implantation in den Zahn fiir den Patienten biologisch
schadlich.

Schwerwiegende Zwischenfélle

Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls im Zusammenhang mit diesem Gerat ist
Directa AB und den zustandigen Behorden des Landes, in dem der Zwischenfall aufgetreten ist,
unverziglich Bericht zu erstatten.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
Auf Anfrage bei Directa AB oder (wenn voll funktionsfahig) in EUDAMED erhéltlich
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basis-UDI: 731023999523AW

Symbole

&only

RX only Nur fiir den
professionellen Gebrauch

MpoBAETTOPEVOG TKOTTOG

EvdodovTikd emmiBepa pe Baon 1o udpogeidio Tou aaBeaTiou TToU XpNaIPOTIOIEITal YIat
€vB0BOVTIKI Kail TravopBwTIKi Bepareia pe okomd T iatienan Tou ToAgoU f/kal Tou
dovriol.

MpoBAerépevol XpnRoTeg
[evikoi odovriarpol A/kal €151Koi aTov Topéa Tng evdodovTIKiG Bepameiag

Mepiexopeva
Ydpoteidio Tou aoeatiou 35-45%
Qeiko Bapio <10%

Ap18u6g avagopdg
1240100-4 x 1,5ml

Meproxn xpnong
- YNik6 TipoowpIvAg Euepagng pigikol cwAfva
- Apean kGAuyn ToAgoU

Evdeigeig

Mpoowpiv épgpagn pIikol owAfva:
- AkpoppIdIkr| TrEpIodOVTITISA

- Mn avaoTpéyipn ToAginida

- Nékpwaon Tou TToAgoU

- EmavéAnyn tng Bepareiag

- AvaoTpéyiun ToAgimida

Apean kaAuyn ToAQoU:
- Odovrikr TepndéVa
- Mnxavikég TpaupaTiopég fi Tpaupartikn ékBeon

Avrevdeieig

- Movipn épgpatn pigikol owhfva.

- NeoyiAd d6vria

- AoBeveig pe yvwoTr euaiobnaia ae oTol0dToTE Ao T GUOTATIKG

Mapevépyeieg
Kapia yvwot

1816TNTEG

- Tipr pH >12

- YynAf mepiekTikéTTa 0€ UGPOEEISIO Tou aoBeaTiou

- NMaota

- Mpoyepiopévn alpiyya Twv 1,5 ml yia moAamAég doaeig
- Opahy oloTaon

Mpoodokwueva KAIVIKG opEAn
- Aiathpnon Tou dovTiou
- Aiathpnon Tou TToA@oU

MNposidotroinoeig A

- KauaTiké yia To Séppa Kai Tig BAevvoyovoug pepppaveg

- KauoTiké kar pmopei va mpokaAéael epeBIoPd 0Tov VEUPIKS 10TO Kail VEKpWOT EGV
TAeovadov uAIkG diavepnBei £§w amd To TpAua

Mpo@uAdseig A

- XpnaoipomoinoTe e§0TAIONG aTOWIKAG TPOCTadiag (YavTid, JEoa aTopIKAG TTpoaTaciag
Yia 0 PATIA KOl TO TIPOOWTTO) VIO VO ATTOQUYETE TNV ETTAQ JE To dépua, Tig BAevvoyovoug
epBpaveg Kai Ta pdTia

- XpnaipotoiaTe eEAAaTIKG Gpayua yia va amogeuxBei n kardmoan Tg TAOTAG aTmd Tov
acBevi Kal yia TV TTpooTaaica Twv BAevvoyovwy pepBpaviwy Tou acBevolg

- BeBaiwBeite 611 n BeAdva epappoyng £xel TpooapTnBei awaTd aTn oUplyya TIpIv amod

N Xpron, woTe va amopeuxBei n £kBean Tou UNIKOU ekTOG TNG TIPOBAETTOEVNG TTEPIOXAS
TomoBémaong

- E§aogahioTe owaTh TEVIKN EQApOYAG Yia va amo@UyeTe T Siavopr TAeovaoviog
UNIKoU €§w aré To Tprpa

- Metd 1 xpAon kai v agaipean Tng BeAdvag epappoyng, EmavatomoBeTiaTe To
TIPOOTATEUTIKG KaTTdKI. KaBe emragr petagy g maotag udpogeidiou Tou acBeatiou Kai Tou
aépa Ba £xel WG ATTOTEAETHA TN PEIWON TG ATTOTEAETUATIKOTNTAG TNG TTAOTAG A TNV &Rpavan
T0U UAIKOU.

- H akatéAnAn @uAagn propei va odnyroel ot aloiwaon g TmaaTag

- Mn xpnaiporroleite edv mapatnpenei aAhayr ot aUoTaon, T.x. av 10 UAIKG éxel EepaBei 1y
eivar udapég

- N peiwon Tou KIvdUvou empdAuvang, xpnoIHOTIOIRGTE KAAUPPATA TIPOCTACOG HIOG
XpAong yia Tig aUpiyyeg yia xpran pe KaBe aobevny.

ZUVIOTWHEVEG OUVONKEG aTToBKEUONG

- Miatnpeite ™ 00pIyya epunTIKG KAEIOTA

- Guhaooere o€ Beppokpaaia 8 °C éwg 25 °C. Mnv YUxeTe T0 TPOIOV.
- Amro@eUyeTe TNV €kBean 0TO APETO NAIKS QUG

Aidpkeia {wng
- 2 Xpovia amo TV NUEPOHNVIT KATAOKEUNG
- Huepopnvia Afgng oTn alpiyya kai Ty e§wepikr GuoKeuaoia

Amoppiyn
NdBete uToyn ™V mMBaVETTA TTapousiag aixuneig BEAGVAS, agaipéaTe TTPOTEKTIKA TN BeAdva
amo T oUpIyYa Kal aToPPIYTE T CUPQWVA HE TIG EBVIKEG aTTaITAOEIG. XpnaIUoTIoIaTe yavTia.

NdBete umroyn OTI Ta KAAUPPATA TTPOCTaAGTTG EVOEXETAI Va €ival HOAUTPEVA Kall ATTOPPIYTE Tal
TIPOOEKTIKA GUHQWVA PE TIG EBVIKEG ATTQITATEIS. XPNOIMOTIOINOTE YAvTIaL.
To axpnoipotoinTo UAIKG Ba TTPETTEN VOl ATTOPPITITETAN GUPQUVA PE TIG EBVIKEG ATTAITATEIG.

BeAova epappoyng

Yuvigtdmal n xpron Tou dkpou CalaseptPlus Flexi-Tip. Ze Tepimmwon Xprong SIaQopETIKAg
BeAdvag epappoynig, Ba mpémel va S1aBéTel dkpo oUvdeang Luer-lock kai dvolyua 1o omoio
avramokpiveral o€ péyebog diapeTpriuarog 22G.

Fevika
XpnolpomoInaTe TuToTToINpéVa TPWTOKoAAa EvOodOVTIKNG Bepareiag f/kai Bepareiag
amokardoTaong (kAvikr diadikaaia aUppwva P TIG EBVIKEG KATEUBUVTAPIES YPOHHES)

Mpiv a1mé Tn XpHon

1. ApaipéaTe T0 Aeuko kamdki. Eayayete pia pikpr moodTnta méatag Calasept Plus kai
aTmoppiyTe TV.

2. MpooaptioTe ™ BeAdva epapuoyrig oTn olpiyya.

3. E§aydyete pia pikpr Too6TNTa TTACTAS YIC VAl €§I00PPOTITETE TV TTiEGN OTN GUPIYYa Kail
va eAéygete ™ por) TG TTAOTAG PEow TG PeAdvag.

Npoowpivn éugpagn pidikou cwARva

- Eav 1o Calasept Plus epappoerar ameubeiag atov pigikd owArva, BeBaiwdeite oTi

£XETE PEIWOEI TOUAAXIOTOV KATA 2 mm TO PAKOG epyaaiag pe T BeAdva epappoyig Kai
XPNOILOTIOINGTE Hiat TEXVIKN TIAPWONG KEVWV PaXNG.

- Otav amAwvete TV TaoTa oTadIakd, ToToBeTeiTe KaTa SIAOTAPATA ATTOPPOPNTIKOUG KWVOUG
Xaprou 1 o@aupidia Baypakog.

- To Calasept Plus pmopei va epappoaTei kai pe oTrelpoeldég epyaleio maotag (Lentulo).

Agaipeon

-AgaipéaTe 1o UAIKG TTpoowpIvig EPPpagng pIgIkol cwAnva pe epyakeio TpoeTolpaaiag
pICIKoU owARva.

-ExmAOveTe Tov owAfva (Tr.. pe uoxAwpiwdeg vémpio A GAAo katéAAnAo péco) TTpoTol
TIPOXWPNAOETE O€ TEPaITEPW Bepareia.

Augon kdGAuyn TToA@oU

- AmopoviaTe 1o dOVTI pe EAAOTIKO QpAypa. ATOAUPAVETE TV TIEPIOXT| XPNOTHOTIOIVTAS
amooTelpwiévo BapBaki eptrotiapévo ot SidAupa uToxAwpiwdoug vaTpiou/ pualohoyikol
0poU Ewg 6Tou N apoppayia va TeBei uTd éAeyxo.

- TomroBetroTe To Calasept Plus aTov ekTeBeipévo TOAQO. ApaipéaTe Tuxov TAeovalov UAIKO
aTmé Ta 6PIC TWV KOIAOTATWY.

- ZgpayioTe 1o Calasept Plus pe éva uhikd amoepagng Tou va agpayidel epunTika.

"ExBe0m Tou aoBevoUg oTo UAIKG KOTA Tr XPI0T) TOU YIo GUECT) KAAUYN TOU
TToAPoU.

O péyiatog 6ykog UNIKWv aTov oTroio Ba exeBei évag aaBevig eival 0,3 ypapudpia, Tou
avTioToIKoUV O€ XIAIOOTOYPOPHA TWV GG UAIKWV:

- YSpoégidio Tou aoBeatiou, Tepitou 1231 mg

- eliko Bapio, mepitou 240 mg

- MoAuoopBiko, 1,9 mg

- FaAdkTwya o1pedikovng, 12,38 mg

- Guaiohoyikdg 0pdg, Trepitou 1608 mg

Kavéva amd ta avwrépw uAika dev pokalei BioAoyikh BAGRN atov aoBevr petd v
TOTOBET T TOUG OTO BOVTI.

ZoBapd TEPICTATIKA

e TepiTTwaon goBapol TepIoTaTIKOU, TTIOU OXETICETal HE TN XPrOT TWV 0pYavWY,
eTMKoIVWVAOTE apéowg pe Tv Directa AB kal v appédia apyn Tng Xwpag oty oroia Guvépn
T0 TIEPIOTATIKO.

NepiAnyn TV XAPOKTNPIOTIKWY AOPAAEING KAl TWV KAIVIKWV ETISOTEWV
AlariBeral katémiv armuarog amd my Directa AB 1 (6tav karaoTei Afpwg Aeitoupyikr) ato
EUDAMED o dietBuvon https://ec.europa.eultools/eudamed. Baoiké UDI: 731023999523AW

ZopBoAa
&only

RX only yia emayyeAparikr
XpAon povo

Uso previsto
Material de apésito endodéntico a base de hidréxido de calcio para tratamientos endoddnticos
y restauradores con el fin de preservar la pulpa o el diente.

Usuarios previstos
Odontélogos generales o especialistas en endodoncias.

Contenido
Hidréxido de calcio: 35-45 %
Sulfato de bario: <10 %

REF.
1240100 -4 x 1,5 ml

Zona de uso
- Material para obturacion radicular temporal
- Recubrimiento pulpar directo

Indicacion

Obturacion radicular temporal:
- Periodontitis apical

- Pulpitis irreversible

- Necrosis pulpar

- Retratamiento

- Pulpitis reversible

Recubrimiento pulpar directo:
- Caries dental
- Lesion mecénica o exposicion traumatica

Contraindicaciones

- Obturacion radicular permanente

- Dientes de leche

- Pacientes que presenten sensibilidad a alguno de los ingredientes

Efectos secundarios
Ninguno conocido

Propiedades

-pH>12

- Alto contenido en hidréxido de calcio

- Pasta

- Jeringa precargada con 1,5 ml para varias dosis
- Consistencia homogénea y suave

Beneficios clinicos esperados
- Preservacion del diente
- Preservacion de la pulpa

Advertencias 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

Precauciones A

- Use un equipo de proteccion individual (guantes, proteccion ocular y proteccion facial) para
evitar el contacto con la piel, las mucosas y los ojos.

- Utilice un dique de goma para evitar que el paciente trague la pasta y proteger sus mucosas.
- Asegurese de que la aguja de aplicacion esté correctamente acoplada a la jeringuilla antes
de su uso para evitar exponer el material fuera de la zona de colocacion prevista.

- 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 acoplar el capuchon protector. Todo
contacto que se produzca entre la pasta de hidroxido de calcio y el aire reducira la eficacia
de la pasta o secara el material.

- Si el producto se almacena de forma inadecuada, es posible que la pasta se deteriore.

- No lo utilice si se observa una alteracion en la consistencia (por ejemplo, si esté seca o
liquida).

- Con el fin de reducir el riesgo de contaminacion cruzada, utilice fundas protectoras
desechables para jeringuillas para cada paciente.

dad.

Condici de alir liento recor
- Mantener la jeringuilla cerrada por completo

- Conservar a una temperatura de entre 8 °C y 25 °C. No refrigerar.
- Evitar la exposicion a la luz directa del sol

Vida atil
- 2 afios a partir de la fecha de fabricacion
- Consultar la fecha de caducidad en la jeringuilla o el envase exterior

Eliminacion
Tenga en cuenta la posibilidad de que la aguja esté afilada. Extraiga con cuidado la aguja de la
jeringuilla y elimine el material sobrante conforme a los requisitos de cada pais. Utilice guantes.

Tenga en cuenta las fundas protectoras contaminadas. Elimine el material sobrante conforme
alos requisitos de cada pais. Utilice guantes. EI material que no se use debe eliminarse confor-
me a los requisitos de cada pais.

Aguja de aplicacion
Le recomendamos usar la CalaseptPlus Flexi-Tip. Si utiliza otra aguja de aplicacion, esta debe
contar con un conector Luer y una abertura de un grosor de 22G.

Recomendaciones generales
Emplee protocolos estandarizados para tratamientos endodénticos y restauradores (procedi-
miento clinico conforme a los requisitos de cada pais)

Antes del uso

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

2. Coloque una aguja de aplicacion en la jeringuilla.

3. Extraiga una pequefia cantidad de pasta para equilibrar la presion de la jeringuilla y controlar
el flujo a través de la aguja.

Obturacion radicular temporal

- Siva a aplicar Calasept Plus directamente al conducto radicular, asegirese de reducir la
longitud de trabajo (LT) un minimo de 2 mm con la aguja de aplicacion y emplee una técnica
de relleno hacia corona.

- Al aplicar la pasta gradualmente, comprimala de manera intermitente con puntas de papel o
bolitas de algodén.

- También se puede aplicar Calasept Plus con un portapasta de Léntulo.

Retirada

-Retire el material de obturacion radicular temporal con un instrumento de preparacion del
conducto radicular.

-Irrigue el conducto (por ejemplo, con hipoclorito sédico u otro agente adecuado) antes de
proceder al tratamiento.

Recubrimiento pulpar directo

- Aisle el diente con un dique de goma. Desinfecte la zona con una bolita de algodon estéril
empapada en hipoclorito sédico/solucion salina hasta que se controle el sangrado.

- Coloque Calasept Plus sobre la pulpa expuesta. Elimine cualquier exceso de material de los
méargenes de la cavidad.

- Selle Calasept Plus con un material de obturacion hermético.

Exposicion del paciente al material cuando en procedimientos de
recubrimiento pulpar directo.

El volumen méximo de material al que se expondra un paciente es de 0,3 gramos, lo que
corresponde, aproximadamente, a:

- Hidroxido de calcio: 1231 mg

- Sulfato de bario: 240 mg

- Polisorbato: 1,9 mg

- Emulsion de simeticona: 12,38 mg

- Solucién salina: 1608 mg

Ninguno de estos materiales presenta riesgo biologico para el paciente tras su implantacion
en el diente.

Incidentes graves
En caso de incidente grave por el uso de este dispositivo, informe inmediatamente a Directa AB
y a la autoridad competente del pais en el que haya ocurrido el incidente.

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
Disponible previa solicitud a Directa AB o a través de EUDAMED (cuando esté plenamente
operativo): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI basico: 731023999523AW

Simbolos

&only

RX only Solo para uso
profesional

Sihtotstarve
Kaltsiumhiidroksiidil pohinev endodontiline taidismaterjal on méeldud kasutamiseks
endodontilises ja restauratiivses ravis pulbi ja/véi hamba sailitamise eesmargil.

Ettenédhtud kasutajad
Uldhambaarstid ja/voi endodontia spetsialistid

Koostis
Kaltsiumhiidroksiid 35-45%
Baariumsulfaat < 10%

Viitenumber
1240100 -4 x 1,5 ml

Kasutusalad
- Ajutine juurekanali taitmine
- Otsene pulbi katmine

Kasutusnaidustused
Ajutine juurekanali taitmine:
- Apikaalne periodontiit

- Pédrdumatu pulpiit

- Pulpi nekroos

- Umberravi

- Poorduv pulpiit

Otsene pulbi katmine:
- Hambakaaries
- Mehaaniline vigastus véi trauma

Vastunaidustused

- Juurekanali jaavtaitmine

- Piimahambad

- Patsiendid, kellel on teadaolev tundlikkus materjali mdne koostisosa suhtes

Kérvaltoimed
Teadaolevalt puuduvad

Parameetrid

- pH-vaartus > 12

- Suur kaltsiumhiidroksiidi sisaldus

- Pasta

- Mahutavusega 1,5 ml mitmeannuseline eeltéidetud siistal
- Uhtlane konsistents

Eeldatavad kliinilised kasutegurid
- Hamba séilitamine
- Pulbi séilitamine

Hoiatused A
- Séovitab nahka ja limaskesti.
- S6dvitav ning pdhjustab nérvikoe &rritust ja nekroosi, kui ligne materjal valgub avausest vélja.

Ettevaatusabinéud A

- Kasutage naha, limaskestade ja silmadega kokkupuute valtimiseks isikukaitsevahendeid
(kindaid, kaitseprille, ndokaitset).

- Kasutage pasta allaneelamise tokestamiseks ja patsiendi limaskestade kaitsmiseks
kofferdami.

- Enne kasutamist veenduge, et aplikaatorndel oleks nduetekohaselt siistla kiilge kinnitatud,
et materjal ei satuks kavandatud kasutuskohast kaugemale.

- Kasutage sobivat pealekandmistehnikat, et ligne materjal ei valguks avausest vélja.

- Paigaldage parast kasutamist ja aplikaatorndela eemaldamist kaitsekork. Kaltsiumhtidroksiid-
pasta kokkupuude 6huga vahendab pasta efektiivsust voi kuivatab materjali.

- Nouetele mittevastav séilitamine vdib pasta omadusi muuta.

- Arge kasutage, kui taheldate muutunud konsistentsi (kui materjal on naiteks kuivanud vai
liiga voolav).

- Ristsaastumise ohu vahendamiseks tuleb iga patsiendi puhul kasutada siistaldele méeldud
lihekorra-kaitsetimbriseid.

Soovituslikud séilitustingimused

- Stistal peab olema sailitamise ajal korralikult suletud.

- Materjali tuleb hoida temperatuuril 8 °C kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis.
- Vlistada tuleb kokkupuude otsese paikesevalgusega.

Kolblikkusaeg
- 2 aastat alates tootmiskuupaevast.
- Kélblikkusaeg on toodud siistlal ja valispakendil.

Koérvaldamine

Noel voib olla terav. Eemaldage néel ettevaatlikult siistla kiiljest ning jérgige kdrvaldamisel
riiklikke ndudeid.

Kasutage kindaid.

Saastunud kaitsetimbriste kdrvaldamisel tuleb olla ettevaatiik ja jargida riiklikke ndudeid.
Kasutage kindaid.
Kasutamata jaanud materjal tuleb kérvaldada riiklike nduete kohaselt.

Aplikaatornéel
Soovitatav on kasutada ndela Calasept Plus Flexi-Tip. Mone muu aplikaatorndela kasutamisel
peab sellel olema Luer-lukk ja ava suurus 22 G.

Uldteave
Jérgige standardseid endodontilise ja/véi restauratiivse ravi eeskirju (asjaomaseid riiklikke
Kliinilisi suuniseid).

Enne kasutamist

1. Eemaldage valge kork. Suruge vélja vaike kogus pastat Calasept Plus ja visake see &ra.
2. Kinnitage siistlale aplikaatorndel.

3. Vljutage vaike kogus pastat, et iihtlustada ststlas olevat réhku ja reguleerida pasta voolu
1abi ndela.

Ajutine juurekanali taitmine

- Materjali Calasept Plus otse juurekanalisse kandmisel tuleb aplikaatorndela toopikkust (WL)
vahemalt 2 mm vorra vahendada ja taganttaitmise tehnikat kasutada.

- Pasta jarkjargulisel pealekandmisel suruge seda aeg-ajalt absorbeerivate pabertikkude voi
vatikuulidega.

- Materjali Calasept Plus pealekandmiseks véib kasutada ka pastaspiraali (Lentulo).

Eemaldamine

- Kasutage ajutise juurekanali taitmise materjali eemaldamiseks juurekanali ettevalmistamise
instrumenti.

-Enne raviprotseduuri jatkamist tuleb kanalit loputada (néiteks naatriumhiipokloriti voi muu
sobiva lahusega).

Otsene pulbi katmine

- Isoleerige hammas kofferdamiga. Kasutage piirkonna desinfitseerimiseks naatriumhiipokloriti /
fiisioloogilise lahusega niisutatud steriilset vatikuuli, kuni veritsus on kontrolli alla saadud.

- Kandke Calasept Plus katmata pulbile. Eemaldage kaviteedi servadest ligne materjal.

- Katke Calasept Plus hermeetilise taitematerjaliga.

Patsiendi kokkupuude otsesel pulbi katmisel kasutatava materjaliga
Maksimaalne materjali kogus, millega patsient kokku puutub, on 0,3 grammi, mis hdlmab
komponentide jargmisi milligramme:

- Kaltsiumhiidroksiid: ligikaudu 1231 mg

- Baariumsulfaat: ligikaudu 240 mg

- Poliisorbaat: 1,9 mg

- Simetikooni emulsioon: 12,38 mg

- Fisioloogiline lahus: ligikaudu 1608 mg

Ukski neist materjalidest ei kujuta endast patsiendile hambasse implanteerimise korral
bioloogilist ohtu.

Ohujuhtumid
Meditsiiniseadmetega seotud ohujuhtumitest tuleb viivitamatult teavitada ettevétet Directa AB ja
asukohariigi padevaid asutusi.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Soovi korral saadaval ettevdttelt Directa AB voi taisfunktsionaalsest andmebaasist EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kordumatu identifitseerimistunnus (pdhi-UDI): 731023999523AW

Siimbolid
&only

RX only Mdeldud tksnes
professionaalseks kasutamiseks

Kayttotarkoitus
Kalsiumhydroksidipohjainen endodonttinen sidosaine, jota kdytetéan juurihoidossa ja
korjaavassa hoidossa pulpan ja/tai hampaan sailyttamiseen.

Tarkoitetut kayttajat
Yleishammaslaékari ja/tai endodontiaan erikoistunut hammaslaékari.

Sisélto
Kalsiumhydroksidi 35-45 %
Bariumsulfaatti <10 %

REF
1240100-4 x 1,5 ml

Kéyttoalue
— Véliaikainen juuren taytto
— Pulpan vélitén kattaminen

Kayttoaiheet
Valiaikainen juuren téytto:
- Apikaalinen parodontiitti
- Palautumaton pulpiitti

— Pulpan nekroosi

- Uusi hoito

— Palautuva pulpiitti

Pulpan véliton kattaminen:
- Hammaskaries
— Mekaaninen vaurio tai traumaattinen paljastuminen

Vasta-aiheet

— Pysyva juuren tayttd

- Maitohampaat

- Potilaat, joiden tiedetaén olevan yliherkkia joillekin tuotteen siséltamille ainesosille

Sivuvaikutukset
Ei tiedossa

Ominaisuudet

- pH-arvo >12

— Korkea kalsiumhydroksidipitoisuus

- Tahna

- 1,5 mlin esitéytetty ruisku useaan kayttokertaan
- Silea koostumus

Odotetut kliiniset hyodyt
- Hampaan sailyttdéminen
- Pulpan séilyttdminen

Varoitukset A

- Ihoa ja limakalvoja syovyttavaa.

— Sydvyttavaa, ja saattaa aiheuttaa hermokudoksen arsytysta ja nekroosin, jos ainetta
annostellaan liikaa ja sité paatyy foramenin ulkopuolelle.

Varotoimet A

— Kayta henkilénsuojaimia (suojakasineitd, suojalaseja, kasvonsuojaimia) valttaaksesi
kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.
- Kayta kofferdamia estaéksesi potilasta niell
limakalvoja.

- Varmista ennen kayttoa, ettd annosteluneula on kiinnitetty ruiskuun oikein, jotta ainetta ei
paady aiotun annostelualueen ulkopuolelle.

- Kayta oikeaa annostelutekniikkaa, jotta liiallisesti annosteltua ainetta ei paady foramenin
ulkopuolelle.

— Kiinnita suojakorkki kéyton ja annosteluneulan poistamisen jalkeen. Kaikki kalsiumhydroksidi-
tahnan ja iiman valinen kosketus vahentda tahnan tehokkuutta tai kuivattaa aineen.

- Vaaranlainen séilytys saattaa heikentaa tahnan laatua.

— Ala kayta, jos havaitset muutoksia koostumuksessa (esim. aine on kuivunut tai juokseva).

— Kéyta ruiskuissa jokaisen eri potilaan kohdalla kertakayttoisia suojapusseja
ristikontaminaation riskin vahentamiseksi.

3sta tahnaa ja suoj i potilaan

Suositellut sailytysolosuhteet

— Sailyta ruiskua tiiviisti suljettuna.

- Sailytetaan 8-25 °C:n lampétilassa. Ei saa jaadyttaa.
- Valta suoraa auringonvaloa.

Sailyvyysaika
- 2 vuotta valmistuspaivasta.
— Viimeinen kayttopaiva on merkitty ruiskuun ja ulkopakkaukseen.

Varo terdvaa neulaa. Irrota neula varovasti ruiskusta ja havita se kansallisten sdadosten
mukaisesti. Kayta kasineita.

Varo saastuneita suojapusseja ja havita ne huolellisesti kansallisten saédddsten mukaisesti.
Kayta kasineitd.
Kayttématon aine on havitettavé kansallisten saadosten mukaisesti.

Annosteluneula
Calasept Plus Flexi-Tip -neulan kayttoa suositellaan. Jos kaytat jotakin muuta annosteluneulaa,
neulassa on oltava luer-lock ja sen koon on oltava 22 G.

Yleista
Noudata standardoituja endodonttisen tai korjaavan hoidon menetelmi (kansallisten ohjeiden
mukaista Kliinistd menetelmaa).

Ennen kayttoa

1. Poista valkoinen korkki. Purista vahan Calasept Plus -tahnaa ja havita.

2. Kiinnita annosteluneula ruiskuun.

3. Purista ulos vahan tahnaa ruiskun paineen tasaamiseksi ja ohjaa tahnan kulkua neulan Iapi.

Viliaikainen juuren taytto

— Jos Calasept Plus -tahnaa annostellaan suoraan juurikanavaan, pienenna annosteluneulan
tydskentelypituutta vahintaén 2 mm ja téyta kanava koko pituudeltaan.

— Jos tahnaa annostellaan vaiheittain, purista valilld imukykyisillé sidospapereilla tai
vanupalloilla.

— Calasept Plus -tahnaa voi annostella myds tahnaspiraalilla (lentulo).

Poistaminen

- Poista valiaikainen juuren tayttdaine juurikanavan preparointi-instrumentilla.

- Huuhtele kanava (esim. natriumhypokloriitilla tai muulla sopivalla aineella) ennen muita
hoitotoimenpiteita.

Pulpan viliton kattaminen

— Eristd hammas kofferdamilla. Desinfioi alue natriumhypokloriitti-/keittosuolaliuokseen kaste-
tulla steriililla vanupallolla verenvuodon hillitsemiseksi.

—Aseta Calasept Plus paljastuneelle pulpalle. Poista ylimaarainen aine ontelon reunoilta.

— Tiivista Calasept Plus tiiviisti tayttoaineella.

Potilaan altistuminen aineelle, kun sitéd kdytetdan valittomaan pulpan
peittdmiseen.
Potilas altistuu enintaén 0,3 grammalle ainetta, miké vastaa yhta milligrammaa ainetta:

- Kalsiumhydroksidi, noin 1 231 mg

- Bariumsulfaatti, noin 240 mg

- Polysorbaatti, 1,9 mg

— Simetikoniemulsio, 12,38 mg

- Keittosuolaliuos, noin 1 608 mg

Mikaan naisté aineista ei aiheuta potilaalle biologista haittaa, kun ne on implantoitu hampaa-
seen.

Vakavat vaaratilanteet

Jos iimenee tahén laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne, ilmoita siita valittdmasti Directa
AB:lle ja sen maan, jossa vaaratilanne tapahtui, toimivaltaisille viranomaisille.
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Saatavilla pyynnésta Directa AB:Ita tai (kun taysin toimiva) EUDAMED-tietokannassa
https://ec.europa.eultools/eudamed. Basic UDI -tunniste: 731023999523AW

Symbolit
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Usage prévu
Matériau endodontique & base d’hydroxyde de calcium utilisé pour les traitements
endodontiques et de restauration afin de préserver la pulpe et/ou la dent.

Utilisateurs visés
Dentiste généraliste et/ou spécialiste en endodontie

Contenu
Hydroxyde de calcium 35-45 %
Sulfate de baryum <10 %

REF
1240100 - 4x1,5 ml

Domaine d’utilisation
- Matériau d'obturation temporaire des canaux radiculaires
- Coiffage pulpaire direct

Indication

Obturation temporaire de la racine:
- Parodontite apicale

- Pulpite irréversible

- Nécrose pulpaire

- Retraitement

- Pulpite réversible

Coiffage pulpaire direct :
- Caries dentaires
- Blessure mécanique ou exposition traumatique

Contre-indications

- Obturation permanente des canaux radiculaires

- Dents primaires

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

Effets secondaires
Aucun connu

Propriétés

- Valeur pH >12

- Teneur en hydroxyde de calcium élevée

- Pate

- Seringue préremplie de 1,5 ml pour multi-dosage
- Consistance lisse

Bénéfices cliniques attendus
- Préservation de la dent
- Préservation de la pulpe

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

Précautions &

- Utilisez un équipement de protection individuel (gants, protection oculaire, protection faciale)
afin d'éviter tout contact avec la peau, la membrane muqueuse et les yeux

- Utilisez une digue en caoutchouc afin d'éviter que le patient ingére de la péte, et afin de
protéger la membrane muqueuse du patient

- Veillez a ce que l'aiguille d’application est bien attachée a la seringue avant toute utilisation
afin de ne pas exposer le matériau en dehors de la zone d'application prévue.

- 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, réattachez son capuchon protecteur.
Tout contact de la pate a base de calcium d’hydroxyde avec I'air réduira I'efficacité de la pate.
- Un stockage inadéquat risque de détériorer la pate.

- Ne pas utiliser si un changement de consistance est constaté (par exemple, si le produit est
desséché ou liquide).

- Afin de réduire les risques de contamination croisée, utilisez des manchons de protection
jetables pour seringues avec chaque patient.

Conditions de stockage recommandées

- Gardez la seringue hermétiquement fermée

- Conservez a une température comprise entre 8 °C et 25 °C. Ne pas réfrigérer.
- Evitez toute exposition aux rayons du soleil

Durée de vie
-2 ans aprés la date de fabrication
- Date de péremption sur la seringue et sur 'emballage extérieur

Elimination
Prenez garde aux aiguilles pointues et retirez soigneusement l'aiguille d’application de la
seringue avant de la jeter conformément aux dispositions nationales. Utiliser des gants.

Prenez garde aux manchons de protection contaminés et jetez-les conformément aux
dispositions nationales. Utiliser des gants. Le matériau non-utilisé doit étre éliminée
conformément aux dispositions nationales.

Aiguille d’application
L'utilisation du Calasept Plus Flexi-Tip est recommandée. Dans le cas ou d'autres aiguilles
d'application seraient utilisées, celles-ci devraient posséder un Luer-lock et un calibre de 22G.

Général
Utilisez des protocoles standards de traitement endodontique et/ou de restauration
(procédures cliniques selon les directives nationales)

Avant toute utilisation

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

2. Attachez une aiguille d'application a la seringue.

3. Faites sortir une petite quantité de pate pour équilibrer la pression dans la seringue et
controler le flux de la pate sortant de I'aiguille.

Obturation temporaire de la racine

- Si du Calasept Plus est appliqué directement dans le canal radiculaire, veillez a retirer

2 mm de la LT (longueur de travail) avec l'aiguille d’application et utilisez une technique de
« back fill ».

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

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

Enlévement

- Retirez le matériau d'obturation temporaire des canaux radiculaires a I'aide d'un instrument
de préparation du canal radiculaire.

- Irriguez le canal (par exemple avec de 'hypochlorite de sodium ou un autre agent adapté)
avant de poursuivre le traitement.

Coiffage pulpaire direct

- Isolez la dent avec une digue en caoutchouc. Désinfectez la zone a 'aide d'une boulette de
coton stérile imbibée d’hypochlorite de sodium / de solution saline jusqu’a ce que le saignement
soit sous controle.

- Appliquez du Calasept Plus sur la pulpe exposée. Retirez tout surplus de matériau au niveau
des bords de la cavité.

- Scellez le Calasept Plus avec un matériau d’obturation hermétique.

Exposition du patient au matériau lorsqu’il est utilisé pour le coiffage
pulpaire direct.

Le volume maximal de matériaux auquel un patient sera exposé est de 0,3 gramme, ce qui
correspond & un milligramme de matériaux:

- Hydroxyde de calcium, environ 1231 mg

- Sulfate de baryum, environ 240 mg

- Polysorbate, 1,9 mg

- Emulsion de siméthicone, 12,38 mg

- Solution saline, environ 1 608 mg

Aucun de ces matériaux ne causera de dommage biologique au patient une fois intégré dans
la dent.

Incidents Graves
En cas d'incident grave lié a ce dispositif, contactez immédiatement Directa AB ainsi que les
autorités compétentes dans le pays ou l'incident s'est déroulé.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques
Disponible sur demande auprés de Directa AB ou, lorsqu'il sera pleinement opérationnel, dans
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Identifiant UDI de base : 731023999523AW

Symboles
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Namjena
Endodontski materijal za punjenje na bazi kalcijeva hidroksida koji se upotrebljava za
endodontske postupke i restauracijske postupke za o€uvanje zubne pulpe ifili zuba.

Predvideni korisnici
Stomatolog i/ili specijalist endodoncije

Sadrzaj
Kalcijev hidroksid 35 — 45 %
Barijev sulfat <10 %

Kataloski broj
1240100 -4 x 1,5 ml

Podrucje upotrebe
— Materijal za privremeno punjenje korijena
— Direktno prekrivanje zubne pulpe

Indikacija

Priviemeno punjenje korijena:
— apikalni parodontitis

— ireverzibilni pulpitis

- nekroza pulpe

- ponovno lijecenje

- reverzibilni pulpitis

Direktno prekrivanje zubne pulpe:
— zubni karijes
— mehanicka ozljeda ili izlozenost traumi

Kontraindikacije

— Trajno punjenje korijena

— Miijecni zubi

- Pacijenti s poznatom osjetljivos¢u na bilo koji od sastojaka

Nuspojave
Nisu poznate

Svojstva

— pH-vrijednost > 12

— Visok udio kalcijeva hidroksida

- Pasta

— Napunjena trcaljka zapremnine 1,5 ml za viSestruko doziranje
- Glatka konzistencija

Ocekivane klinicke koristi
- Ocuvanje zuba
- Ocuvanje zubne pulpe

Upozorenja &

- Kausticno za kozu i sluznice

- Kausticno i uzrokuje iritaciju na zivéanom tkivu i nekrozu ako se previse materijala rasporedi
izvan otvora

Mjere opreza &

— Upotrebljavajte osobnu zastitnu opremu (rukavice, zastita za oci, zastita za lice) da biste
izbjegli doticaj s kozom, sluznicama i o¢ima.

- Upotrijebite gumenu plahticu kako pacijent ne bi progutao pastu i kako biste zastitili
pacijentove sluznice.

- Prije upotrebe provierite je li igla za nanoSenje ispravno pri¢vrs¢ena na Strcaljku da biste
izbjegli izlaganje materijala izvan predvidenog podrucja postavijanja.

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

- Nakon upotrebe i uklanjanja igle za nano$enje ponovno pricvrstite zastitni Cep. Svaki kontakt
izmedu paste od kalcijeva hidroksida i zraka dovest ¢e do smanjenja ucinkovitosti paste ili ¢e
se isusiti materijal.

— Nepravilno skladistenje moze dovesti do propadanja paste.

- Nemojte upotrebljavati ako primijetite promjenu u konzistenciji, npr. ako je suho ili tekuce.

— Kako biste smanijili rizik od unakrsne kontaminacije, upotrebljavajte jednokratne zastitne
navlake za $trcaljke za svakog pacijenta.

Preporuceni uvjeti skladistenja

~ Strcaljka mora biti ¢vrsto zatvorena.

- Cuvati na temperaturi od 8 °C do 25 °C. Ne ¢uvati u hladnjaku.
- |zbjegavati izlaganje izravnoj suncevoj svjetlosti.

Rok valjanosti
— Dvije godine od datuma proizvodnje
— Datum isteka na $trcaljki i vanjskom pakiranju

Odlaganje

Pripazite na moguce ostre igle i pazljivo uklonite iglu iz Strcaljke i odloZite je u skladu s
nacionalnim zahtjevima.

Nosite rukavice.

Pripazite na kontaminirane zastitne navlake i pazljivo ih odloZite u skladu s nacionalnim
zahtjevima. Nosite rukavice.
Neiskoristeni materijal mora se odloZiti u otpad u skladu s nacionalnim zahtjevima.

Igla za nanos$enje
Preporucuje se upotrebljavati vrh Calasept Plus Flexi-Tip. Ako se upotrebljava druga igla za
nano$enje, mora imati Luer-Lock i otvor koji odgovara velicini od 22 G.

Opcenito
Primjenjujte standardizirane protokole za endodontske i/ili restauracijske postupke
(klinicki postupak u skladu s nacionalnim smjernicama)

Prije upotrebe

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

2. Pricvrstite iglu za nano$enje na $trcaljku.

3. Istisnite malu koli¢inu paste da biste izjednacili tiak u Strcaljki i kontrolirali protok paste kroz
iglu.

Privremeno punjenje korijena

— Ako se Calasept Plus nanese izravno u korijenski kanal, obavezno smanjite radnu duljinu za
minimalno 2 mm s pomocu igle za nano$enje i primijenite tehniku ispunjavanja.

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

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

Uklanjanje

— Uklonite materijal za privremeno punjenje korijena instrumentom za pripremu korijenskog
kanala.

— Irigirajte kanal (npr. natrijevim hipokloritom ili drugim prikladnim sredstvom) prije nastavka
daljnjeg lijecenja.

Direktno prekrivanje zubne pulpe

- Izolirajte zub gumenom plahticom. Dezinficirajte podrucje sterilnom vatom natoplienom
natrijevim hipokloritom / fizioloskom otopinom dok se krvarenje ne zaustavi.

— Postavite Calasept Plus na izlozenu zubnu pulpu. Uklonite viSak materijala s rubova kaviteta.
— Zapecatite Calasept Plus Cvrsto zapecacenim materijalom za punjenje.

Izlozenost pacijenta materijalu kada se upotrebljava za direktno prekri-
vanje zubne pulpe.

Maksimalni volumen materijala kojem ¢e pacijent biti izloZen jest 0,3 grama, $to odgovara
miligramu materijala:

— kalcijev hidroksid, oko 1231 mg

— barijev sulfat, oko 240 mg

— polisorbat, 1,9 mg

- emulzija simetikona, 12,38 mg

— fizioloSka otopina, cca. 1608 mg

Nijedan od tih materijala nece uzrokovati biolosku Stetu pacijentu nakon implantacije u zub.

Ozbiljni Stetni dogadaji
Ako dode do ozbiljnog Stetnog dogadaja u vezi s ovim proizvodom, odmah to prijavite drustvu
Directa AB i nadleznim tijelima u drzavi u kojoj se dogodio dogadaj.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti

Dostupno na zahtjev od drustva Directa AB ili u sustavu EUDAMED (kada je potpuno
funkcionalan)

https://ec.europa.eultools/eudamed. Osnovni UDI: 731023999523AW

Simboli

&only RX only Samo za profesionalnu upotrebu

Rendeltetésszerii hasznalat
Kalcium-hidroxid alapt endodontikus kétoanyag, amelyet endodontikus és helyreallito
kezelésekhez hasznalnak a pulpa és/vagy a fog megdrzése céljabol.

Rendeltetésszerii felhasznalok
Altalanos fogorvos és/vagy endodontiai szakorvos

Tartalomjegyzék
Kalcium-hidroxid 35-45 %
Barium-szulfat <10 %

REF
1240100 - 4x1,5ml

Rendeltetési teriilet
— ldeiglenes gyokértomé anyag
- Kozvetlen cellulézfedés

Javallat

Ideiglenes gyokértomés:
— Apikalis parodontitis

— Irreverzibilis pulpitis
—A pulpa elhalésa

- Ujrakezelés

— Visszatér6 pulpitis

Kozvetlen cellulozfedés:
- Fogszuvasodas
— Mechanikai sériilés vagy traumas expozicio

Ellenjavallatok

— Allandé gyokértémé anyagként

— Tejfogak esetében

— Az 6sszetevok barmelyikével szembeni ismert érzékenységben szenvedé betegek esetén

Mellékhatasok
Nem ismert

Tulajdonsagok

— pH-érték >12

— Magas kalcium-hidroxid tartalom

—Paszta

— Eldre tolt6tt 1,5 ml-es fecskendd tobbszori adagolashoz
— Sima allagu

Varhato klinikai el6nyok
- Afogak megérzése
— A pulpa megérzése

Figyelmeztetések &

- Mar¢ hatasu a borre és a nyalkahartyara

— Maré hatasu, és irritaciot okozhat az idegszoveten, valamint nekrézist, ha a felesleges
anyag a foramenen kiviilre keril

Ovintézkedés /N

— Hasznéljon egyéni véddfelszerelést (kesztyl, szem- és arcvédd) a borrel, nyalkahartyaval és
szemmel valo érintkezés elkertilése érdekében

— Hasznéljon gumitémitést a paszta lenyelésének megakadalyozasara és a beteg
nyalkahartyajanak védelme érdekében

— Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrl, hogy az applikétor tlit megfeleléen rogzitették a
fecskendéhdz, hogy az anyag ne keriiljon a tervezett alkalmazasi terileten kiviilre

— A helyes alkalmazasi technika biztositasa érdekében kerilje a felesleges anyag foramenen
kiviilre torténd terjedését

— A hasznalat és az applikator tii eltévolitasa utan helyezze vissza a véddkupakot. A
kalcium-hidroxid paszta levegdvel valo érintkezése csokkenti a paszta hatékonysagat vagy
kiszaritja az anyagot.

—Anem megfeleld tarolas ronthatja a paszta mindségét.

- Ne hasznalja, ha az allagaban valtozast észlel, pl. kiszaradt vagy folyossa valik

— A keresztszennyezddés kockazatanak csokkentése érdekében hasznaljon kilon eldobhatd
véddburkolatot a fecskenddkhéz minden egyes betegnél.

Javasolt tarolasi feltételek

- Tartsa szorosan zérva a fecskend6t

— Térolja 8°C és 25°C kozotti homérsékleten. Ne tegye hiitobe.
— Keriilje a kdzvetlen napfénynek valé kitettséget

Szavatossagi idé
— A gyartasi idotél szamitott 2 év
— Lejarati id6 a fecskendtn és a kiilsé csomagolason talalhato

Artalmatlanitas
Ahegyes tire kiiléndsen iigyelve 6vatosan tavolitsa el azt a fecskendébdl, és a nemzeti
kovetelményeknek megfeleloen artalimatlanitsa. Hasznaljon kesztyiit.

A szennyezett véddburkolatokra Uigyelve gondosan artalmatlanitsa azokat a nemzeti
eldirdsoknak megfelelden. Hasznaljon keszty(it.
Afel nem hasznalt anyagot a nemzeti kovetelményeknek megfelelden kell artalmatlanitani.

Applikator ti
A Calasept Plus Flexi-Tip hasznalata ajanlott. Ha mas applikétor tiit hasznalnak, annak
Luer-zarral és 22G méret(i nyilassal kell rendelkeznie.

Altalanos
Alkalmazzon szabvanyositott endodontiai és/vagy restaurativ kezelési protokollokat
(a nemzeti iranyelvek szerinti klinikai eljaras)

Hasznalat el6tt

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

2. Csatlakoztasson egy applikator t(it a fecskendéhoz.

3. Nyomjon ki egy kis mennyiségli pasztat, hogy kiegyenlitse a fecskenddben Iévd nyomast, és
ellendrizze a paszta aramlasat a tiben.



Ideiglenes gyokértomés

- Ha a Calasept Plus-t kdzvetleniil a gyokércsatornaba alkalmazza, az applikator tit legalabb 2
mm-es mélységben vezesse be, és alkalmazzon visszatoltési technikat.

- A paszta fokozatos alkalmazasakor idokozonként témaritse 6ssze nedvszivé papirhegyekkel
vagy vattapamacsokkal.

— A Calasept Plus pasztaspirallal (Lentulo) is alkalmazhato.

Eltavolitas

- Tavolitsa el az ideiglenes gyokértomd anyagot a gyokércsatorna eldkészité eszkozzel.

— A tovabbi kezelés megkezdése elétt a csatornat ki kell dbliteni (pl. natrium-hipoklorit vagy
mas megfeleld szer).

Kozvetlen cellulézfedés.

- Szigetelje a fogat gumitdmitéssel. A vérzés megsziinéséig fertétlenitse a teriiletet
natrium-hipokloritba/séoldatba &ztatott steril vattacsomdval.

- Helyezze a Calasept Plus-t a pulpa lathato feliiletére. Tavolitsa el a felesleges anyagot az
lireg szélérdl.

— Zarja le a Calasept Plus-t tdmitdanyaggal.

A beteg anyaggal valo érintkezése kozvetlen cellulézfedéshez valo
hasznalat esetén.

Abeteggel érintkezésbe keriild anyagok maximalis mennyisége 0,3 gramm, ami milligrammban
kifejezve:

- Kalcium-hidroxid, kb. 1231mg

— Barium-szulfét, kb. 240mg

- Poliszorbat, 1,9mg

— Szimetikon emulzi6, 12,38mg

— Séoldat, kb. 1608mg

Afogba valo beiiltetést kvetden ezen anyagok egyike sem okoz biolégiai karosodast a
betegnek.

Sulyos nemkivanatos események
Az eszkozzel kapcsolatos sulyos nemkivanatos esemény esetén haladéktalanul értesitse a
Directa AB-t és az esemény helye szerinti orszag illetékes hatdsagait.

. foalals

A bi agossag és a kli i telj 1ény o g
Kérésre elérhetd a Directa AB-t6l vagy (teljesen miikdéképes éllapotban) az EUDAMED-ben
https://ec.europa.eultools/eudamed. Altalanos UDI: 731023999523AW

Szimboélumok

& only RX only Kizérélag professziondlis hasznélatra

Uso previsto
Materiale di medicazione endodontica a base di idrossido di calcio utilizzato per il trattamento
endodontico e restaurativo al fine di preservare la polpa e/o il dente.

Utenti previsti
Odontoiatra generico e/o specialista in endodonzia

Contenuto
Idrossido di calcio 35-45%
Solfato di bario <10%

REF
1240100 -4 x 1,5 ml

Area di utilizzo
- Materiale per otturazione radicolare temporanea
- Incappucciamento diretto della polpa

Indicazione

Otturazione radicolare temporanea:
- Parodontite apicale

- Pulpite irreversibile

- Necrosi pulpare

- Ritrattamento endodontico

- Pulpite reversibile

Incappucciamento diretto della polpa:
- Carie dentale
- Lesione meccanica o esposizione traumatica

Controindicazioni

- Otturazione radicolare permanente

- Denti da latte

- Pazienti notoriamente sensibili a uno qualsiasi degli ingredienti

Effetti collaterali
Nessuno noto

Proprieta

- Valore pH > 12

- Alto contenuto di idrossido di calcio

- Pasta

- Siringa preriempita da 1,5 ml per dosaggio multiplo
- Consistenza liscia

Benefici clinici previsti
- Conservazione del dente
- Conservazione della polpa

Avvertenze A

- Caustico per la pelle e le mucose

- Caustico, potenzialmente in grado di causare irritazione del tessuto nervoso e necrosi se
viene distribuito materiale in eccesso al di fuori del forame

Precauzioni A

- Usare dispositivi di protezione individuale (guanti, protezione per gli occhi, protezione per il
viso) per evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi.

- Usare una diga dentale per evitare che il paziente ingerisca la pasta e per proteggere le
mucose del paziente.

- Assicurarsi che I'ago di applicazione sia correttamente collegato alla siringa prima dell'uso per
evitare di esporre il materiale al di fuori dell’area di posizionamento prevista.

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

- Dopo l'uso e la rimozione dell'ago di applicazione, riattaccare il cappuccio di protezione.
Qualsiasi contatto tra la pasta di idrossido di calcio e I'aria riduce 'efficacia della pasta o ne
provoca |'essiccazione.

- Una conservazione impropria puo deteriorare la pasta

- Non utilizzare se si nota un cambiamento nella consistenza, ad esempio se diventa secca o
liquida.

- Per ridurre il rischio di contaminazione incrociata, utilizzare guaine monouso per siringhe da
utilizzare con ciascun paziente.

Condizioni di conservazione raccomandate.

- Tenere la siringa ben chiusa.

- Conservare a una temperatura compresa tra 8 °C e 25 °C. Non refrigerare.
- Evitare I'esposizione alla luce solare diretta.

Durata di conservazione
- 2 anni dalla data di produzione.
- Data di scadenza sulla siringa e sulla confezione esterna.

Smaltimento
Fare attenzione all'ago affilato e rimuovere con cura I'ago dalla siringa e smaltirlo in conformita
ai requisiti nazionali. Utilizzare i guanti.

Fare attenzione alle guaine monouso contaminate e smaltirle con cura in conformita ai requisiti
nazionali. Utilizzare i guanti. Il materiale non utilizzato deve essere smaltito in conformita ai
requisiti nazionali.

Ago applicatore

Si consiglia di utilizzare Calasept Plus Flexi-Tip. In caso di utilizzo di un altro ago applicatore,
questo deve essere dotato di sistema Luer-lock e di unapertura corrispondente alla misura
22G.

Indicazioni generali
Utilizzare protocolli di trattamento endodontico e/o restaurativo standardizzati
(procedura clinica secondo le linee guida nazionali).

Prima dell’'uso

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

2. Apporre un ago applicatore alla siringa.

3. Espellere una piccola quantita di pasta per regolare la pressione nella siringa e per controlla-
re il flusso di pasta attraverso I'ago.

Otturazione radicolare temporanea

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

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

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

Rimozione

- Rimuovere il materiale di otturazione radicolare temporanea con lo strumento di preparazione
del canale radicolare.

- Irrigare il canale (ad esempio con ipoclorito di sodio o altro agente idoneo) prima di procedere
a un ulteriore trattamento.

Incappucciamento diretto della polpa.

- Isolare il dente con una diga dentale. Disinfettare 'area utilizzando un batuffolo di cotone
sterile imbevuto di ipoclorito di sodio/soluzione salina fino a quando il sanguinamento non &
sotto controllo.

- Applicare Calasept Plus sulla polpa esposta. Rimuovere il materiale in eccesso dai margini
della cavita.

- Sigillare Calasept Plus con un materiale di riempimento a tenuta stagna.

Esposizione del paziente al materiale quando viene utilizzato per
I’incappucciamento diretto della polpa.

Il volume massimo di materiali a cui un paziente sara esposto & di 0,3 grammi, corrispondenti
a milligrammi di materiali:

- Idrossido di calcio, circa 1231 mg

- Solfato di bario, circa 240 mg

- Polisorbato, 1,9 mg

- Emulsione di simeticone, 12,38 mg

- Soluzione salina, circa 1608 mg

Nessuno di questi materiali causera alcun danno biologico al paziente una volta impiantato
nel dente.

Incidenti gravi
In caso di incidente grave in relazione a questo dispositivo, segnalarlo immediatamente a
Directa AB e alle autorita competenti del paese in cui si & verificato I'incidente.

Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche
Disponibile su richiesta presso Directa AB o (quando perfettamente funzionante) in EUDAMED
https://ec.europa.eultools/eudamed. UDI di base: 731023999523AW

Simboli

&only RX only Solo per uso professionale.

Numatytoji paskirtis
Kalcio hidroksido pagrindu pagaminta endodontiné tvarscio medziaga, naudojama
endodontiniam ir restauraciniam gydymui, siekiant iSsaugoti pulpa ir (arba) dantj.

Numatytieji naudotojai
Bendrosios praktikos odontologas ir (arba) endodontijos specialistas

Sudétis
Kalcio hidroksidas: 35-45 %
Bario sulfatas: < 10 %

REF
1240100 -4 x 1,5 ml

Naudojimo sritis
- Laikinas $aknies kanalo plombavimas
— Tiesioginis pulpos uzdengimas

Indikacija

Laikinas Saknies kanalo plombavimas:
— Apikalinis periodontitas

- Negriztamasis pulpitas

- Pulpos nekrozé

- Pakartotinis gydymas

- Griztamasis pulpitas

Tiesioginis pulpos uzdengimas:
— Danty éduonis
— Mechaninis suzalojimas arba trauminis poveikis

Kontraindikacijos

— Nuolatinis $akny kanaly plombavimas

~ Pieniniai dantys

- Zinomas pacienty jautrumas bet kuriai sudedamajai daliai

Salutinis poveikis
Nezinomas

Savybés

- pH verté > 12

— Didelis kalcio hidroksido kiekis

- Pasta

- Uzpildytas 1,5 ml daugiadozis $virkstas
— Tolygi konsistencija

Tikétina klinikiné nauda
- Danties i$saugojimas
- Danties pulpos i$saugojimas

Perspéjimai A

- Esdina oda ir gleivines

- Medziaga ésdinanti, gali sukelti nervinio audinio dirginima ir nekroze, jei jos pertekliaus
patenka uz kanalo angos

Atsargumo priemonés &

— Naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akiu ir veido apsauga), kad
iSvengtumete salycio su oda, gleivine ir akimis.

- Naudokite gumine uztvara, kad pacientas nenuryty pastos ir apsaugotuméte jo gleiving.
— Prie$ naudodami jsitikinkite, kad dozavimo adata tinkamai pritvirtinta prie Svirksto ir
medziagos nepateks uz numatytos naudojimo vietos riby.

- Laikykités tinkamo naudojimo metodo, kad medziagos perteklius nepasklisty uz kanalo
angos riby.

- Baige naudoti ir atjunge dozavimo adata, vél uzdékite apsauginj dangtelj. Bet koks kalcio
hidroksido pastos salytis su oru sumazins jos efektyvuma arba i§dziovins medziaga.

— Netinkamai laikant gali pablogéti pastos kokybé.

— Kiekvienam pacientui naudokite vienkartines $virksty barjerines movas, kad sumazintuméte
kryzminés tarsos rizika.

Rekomenduojamos laikymo salygos

- Svirksta laikyti sandariai uzdaryta.

— Laikyti nuo 8 °C iki 25 °C temperatdroje. Nelaikyti Saldytuve
— Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Tinkamumo naudoti laikas
— 2 metai nuo pagaminimo datos
— Galiojimo pabaigos data nurodyta ant Svirksto ir iSorinés pakuotés

Salinimas
Turékite omenyje, kad adata yra astri. Ja atsargiai nuimkite nuo $virksto ir alinkite
laikydamiesi $alyje taikomy reikalavimy. Mavékite pirstines.

Turékite omenyje, kad barjerinés movos yra uzterstos. Jas atsargiai alinkite laikydamiesi
Salyje taikomy reikalavimy. Mavékite pirStines. Nepanaudota medziagq reikia iSmesti laikantis
nacionaliniy reikalavimy.

Aplikatoriaus adata
Rekomenduojama naudoti ,CalaseptPlus Flexi-Tip“. Jei naudojama kita aplikatoriaus adata,
joje turi bati Luerio jungtis ir 22G dydZio anga.

Bendroji informacija
Vadovaukités standartiniais endodontinio ir (arba) restauracinio gydymo protokolais
(Klinikiné procedra pagal $alies rekomendacijas)

Pries naudojima

1. Nuimkite balta dangtel. ISspauskite nedidelj kiekj ,Calasept Plus* pastos ir jj iSmeskite.
2. Prie 8virksto pritvirtinkite aplikatoriaus adata,

3. ISstumkite nedidelj pastos kiekj, kad suvienodintuméte slégj Svirkste ir kontroliuotuméte
pastos srautq per adata.

Laikinas danties kanalo plombavimas

- Jei ,Calasept Plus* naudojama tiesiogiai $aknies kanale, aplikatoriaus adata darbinj lgj (DI)
btinai sumazinkite iki maZziausiai 2 mm ir taikykite atgalinio pildymo metoda.

— Po truput] stumdami pasta, j kartais paspauskite sugeriamojo popieriaus kaisciais arba
vatos tamponéliais.

— ,Calasept Plus* taip pat galima jstumti pastos spirale (,Lentulo").

Pasalinimas
— Laiking Saknies plombavimo medziaga pasalinkite Saknies kanalui ruodti skirtu instrumentu.
- Prie$ tesdami gydyma, kanala iSplaukite (pvz., natrio hipochloritu ar kita tinkama medziaga).

Tiesioginis pulpos uzdengimas

- |zoliuokite dantj gumine uztvara. Dezinfekuokite sritj natrio hipochloritu (ir arba) fiziologiniu
tirpalu suvilgytais steriliais vatos tamponéliais, kol sustabdysite kraujavima,

— Ant atviros pulpos uzdékite ,Calasept Plus*. Nuo ertmés krasty paalinkite medziagos
pertekliy.

— Uzverkite ,Calasept Plus* sandariai uzdarancia plombavimo medziaga.

Medziagos salytis su pacientu, kai ji naudojama pulpai tiesiogiai dengti.
DidZiausias medziagos kiekis, turintis salytj su pacientu, yra 0,3 gramo. Jis atitinka tokius
medziagy kiekius miligramais:

- Kalcio hidroksido, mazdaug 1231 mg

- Bario sulfato, mazdaug 240 mg

- Polisorbato, 1,9 mg

- Simetikono emulsijos, 12,38 mg

- Fiziologinio tirpalo, mazdaug 1608 mg

Né viena i$ iy medziagy, implantuota | dantj, biologinés Zalos pacientui nesukels.

Sunks incidentai

|vykus su Sia priemone susijusiam sunkiam incidentui, nedelsdami praneskite AB ,Directa” ir
Salies, kurioje jvyko incidentas, kompetentingoms institucijoms.

Saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka

Galima uzsisakyti i AB ,Directa“ arba (kai visiskai funkcionuos) EUDAMED interneto svetainés
https://ec.europa.eultools/eudamed. Bazinis UDI: 731023999523AW

Simboliai

& only RX only Skirta tik profesionaliam naudojimui

Paredzétais mérkis
Uz kalcija hidroksida bazes veidots endodontiskais parsienamais materials, ko izmanto
endodontiskaja un restaurativaja arstéSana ar mérki saglabat pulpu un/vai zobu.

Paredzétie lietotaji
Visparéjie zobarsti un/vai endodontijas specialisti

Saturs
Kalcija hidroksids 35-45 %
Bérija sulfats < 10 %

REF
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Izmantosanas joma
- Saknes kanala pagaidu aizpildisanas materials
- TieSais pulpas parklajums

Indikacijas

Saknes kanala pagaidu aizpildisana:
- Apikalais periodontits

- Neatgriezenisks pulpits

- Pulpas nekroze

- Atkap$anas

- Atgriezenisks pulpits

TieSs pulpas parklajums:
- Zobu kariess
- Mehanisks ievainojums vai traumatiska iedarbiba

Kontrindikacijas

- Pastaviga saknes kanala aizpildisana

- Piena zobi

- Pacienti ar zinamu jutibu pret kadu no sastavdalam

Blakusparadibas
Nav zinamas

Ipasibas

- pH vértiba > 12

- Augsts kalcija hidroksida saturs

- Pasta

- leprieks piepildita 1,5 ml &lirce vairakkartéjam devam
- Gluda konsistence

Paredzamie kliniskie ieguvumi
- zoba saglabasana
- zoba pulpas saglabasana

Bridinajumi A

- Kodiga iedarbiba uz adu un glotadu

- Kodigs Iidzeklis, var izraistt nervu audu kairinajumu un nekrozi, ja liekais materials nonak
arpus atveres

Piesardzibas pasakumi /'\

- Lietojiet individualos aizsardzibas lidzeklus (cimdus, aizsargbrilles, sejas aizsargaprikojumu),
lai izvairTtos no saskares ar adu, glotadu un acim.

- Izmantojiet gumijas starplikas, lai novérstu pastas norianu un aizsargatu pacienta glotadu.

- Pirms lieto$anas parliecinieties, ka ievadidanas adata ir pareizi pievienota $lircei, lai izvairitos
no materiala nonakSanas arpus paredzétas ievadisanas vietas.

- Izmantojiet pareizu uzklasanas metodi, lai izvairitos no lieka materiala nonaksanas arpus
foramena.

- Péc ievadi$anas adatas lietoSanas un nonemsanas atkartoti uzlieciet aizsargvacinu.

Jebkur$ kontakts starp kalcija hidroksida pastu un gaisu samazina pastas efektivitati vai
izzave materialu.

- Nepareiza uzglabasana var pasliktinat pastas kvalitati.

- Nelietot, ja ir novérotas konsistences izmainas, pieméram, ta ir izzuvusi vai $kidra

- Lai samazinatu savstarpéja piesarnojuma risku, izmantojiet vienreizlietojamas
aizsarguzmavas $lircém, kas paredzétas lieto$anai ar katru pacientu.

leteicamie uzglabasanas apstakli

- Uzglabat lirci ciesi noslegtu

- Uzglabat 8°C lidz 25°C temperatira. Neuzglabat ledusskapr.
- |zvairities no tieSas saules gaismas iedarbibas

Deriguma termin$
- 2 gadi no izgatavo$anas datuma
- Deriguma termin$ noradits uz §|irces un aréja iepakojuma

Utilizacija
Uzmanieties no asas adatas, un uzmanigi atvienojiet adatu no $lirces un izniciniet to saskana
ar valstT speka eso$am prasibam. lzmantojiet cimdus.

Rekinieties, ka aizsarguzmavas var bt piesarnotas un rpigi izniciniet no tas saskana ar valstt
spéka esoSam prasibam. Izmantojiet cimdus.
Neizlietotie materiali ir jaiznicina saskana ar valsti speka eso$am prasibam.

Aplikatora adata
leteicams izmantot CalaseptPlus Flexi-Tip. Ja tiek izmantota cita aplikatora adata, tai jabdt ar
Luera tipa fiksatoru un atveri, kas atbilst 22G izméram.

Visparigi
Izmantojiet standartizétus endodontiskas un/vai atjaunojosas terapijas protokolus
(kiiniska procedara saskana ar valstr spéka eso$am vadiinijam)

Sagatavosana pirms lietoSanas

1. Nonemiet balto vacinu. Izspiediet nelielu daudzumu Calasept Plus pastas un izmetiet to.
2. Pievienojiet 8lircei aplikatora adatu.

3. Izspiediet nelielu pastas daudzumu, lai izlidzinatu spiedienu 8lircé un kontrolétu pastas
plasmu caur adatu.

Pagaidu saknu kanalu aizpildisana

- Ja Calasept Plus pasta tiek ievadita tiesi saknes kanala, noteikti samaziniet vismaz 2 mm no
WL (darba garuma) ar aplikatora adatu, un izmantojiet atpakalpildisanas metodi.

- Uzklajot pastu, pakapeniski, ar partraukumiem piespiediet ar absorb&jo$a papira irbulisSiem
vai vates tamponiem.

- Calasept Plus var lietot arT ar pastas spirali (Lentulo).

Iznemsana

-lznemiet pagaidu saknu plombas materialu ar saknu kanala sagatavo$anas instrumentu.
-Pirms turpmakas apstrades veiciet kanala irigaciju (pieméram, ar natrija hipohloritu vai citu
piemérotu lidzekli).

TieSa pulpas parklasana

- |zolgjiet zobu ar kaucuka pléviti. Dezinficgjiet zonu, izmantojot sterilas kokvilnas plaksnites,
kas samércétas natrija hipohlorita/ séls $kiduma, lidz asino3ana tiek kontroléta.

- Uzklajiet Calasept Plus uz atklatas pulpas. Nonemiet lieko materialu no atveres malam.

- Parklajiet Calasept Plus ar hermétiski noslégtu aizpildisanas materialu.

Materiala iedarbiba uz pacientu, ja to izmanto tieSam pulpas
parklajumam.

Maksimalais materialu daudzums, kas tiks paklauts pacienta iedarbibai, ir 0,3 grami,

kas atbilst miligramam materialu:

- Kalcija hidroksTds, aptuveni 1231 mg

- Barija sulfats, aptuveni 240 mg

- Polisorbats, 1,9 mg

- Simetikona emulsija, 12,38 mg

- Fiziologiskais $kidums, aptuveni 1608 mg

Neviens no $iem materialiem neradis biologisku kaitgjumu pacientam péc implanté$anas zoba.

Nopietni incidenti
Gadijuma, ja saistiba ar So ierici rodas nopietns incidents, nekavéjoties zinojiet uzngmumam
Directa AB un tas valsts kompetentajam iestadem, kura incidents noticis.

DrosSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Pieejams péc pieprasijuma no Directa AB vai (kad ta pilniba darbosies) EUDAMED datubazé.
https://ec.europa.eultools/eudamed. Pamata UDI: 731023999523AW

Simboli

&only

RX only Izstradajums ir paredzéts izmanto3anai tikai profesionaliem

Beoogd doel
Op calciumhydroxide gebaseerd endodontisch vulmateriaal voor endodontische en
restauratieve behandeling met als doel het behoud van de pulpa en/of tand.

Beoogde gebruikers
Algemene tandarts en/of specialist in endodontologie

Inhoud
Calciumhydroxide 35-45 %
Bariumsulfaat <10 %

REF
1240100 -4 x 1,5ml

Toepassingsgebied
- Tijdelijk wortelvulmateriaal
- Directe pulpa-afdekking

Indicatie

Tijdelijke wortelvulling:

- Apicale parodontitis

- Onomkeerbare pulpitis
- Pulpanecrose

- Herbehandeling

- Omkeerbare pulpitis

Directe pulpa-afdekking:
- Tandcariés
- Mechanisch letsel of traumatische blootstelling

Contra-indicaties

- Permanente wortelvulling

- Melktanden

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

Bijwerkingen
Geen bekend

Eigenschappen

- pH-waarde >12

- Hoog calciumhydroxidegehalte

- Pasta

- Voorgevulde spuit van 1,5 ml voor meervoudige dosering
- Gladde consistentie

Verwachte klinische voordelen
-Behoud van tand
- Behoud van pulpa

Waarschuwingen A

- Bijtend voor huid en slijmvliezen

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

Voorzorgsmaatregelen &

- Gebruik persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, oogbescherming,
gezichtsbescherming) om contact met de huid, slijmvliezen en ogen te vermijden

- Gebruik een rubberen dam om te voorkomen dat de patiént de pasta inslikt en om de slijmvlie-
zen van de patiént te beschermen

- Zorg ervoor dat de applicatienaald goed op de spuit is bevestigd alvorens deze te gebruiken
om te voorkomen dat het materiaal buiten het beoogde plaatsingsgebied terechtkomt. Zorg
voor een juiste applicatietechniek om te voorkomen dat er overtollig materiaal buiten het
foramen terechtkomt

- Plaats de beschermkap na gebruik en verwijdering van de applicatienaald terug. Elk contact
tussen calciumhydroxidepasta en lucht vermindert de efficiéntie van de pasta of droogt het
materiaal uit.

- Verkeerd bewaren kan de pasta aantasten

- Niet gebruiken als een verandering in de consistentie wordt opgemerkt, bijv. uitgedroogd of
lopend

- Gebruik voor elke patiént wegwerpbare beschermhoezen voor spuiten om het risico op
kruisbesmetting te verminderen.

Aanbevolen opslagvoorwaarden

- De spuit goed gesloten houden

- Bewaren bij 8 °C tot 25 °C. Niet in de koelkast bewaren.
- Blootstelling aan direct zonlicht vermijden

Houdbaarheid
- 2 jaar vanaf de productiedatum
- Houdbaarheidsdatum staat op de spuit en op de buitenverpakking

Afvoer
Pas op voor een mogelijk scherpe naald en verwijder de naald voorzichtig uit de spuit en voer
deze af volgens de nationale voorschriften. Gebruik handschoenen.

Pas op voor verontreinigde beschermhoezen en voer deze zorgvuldig af volgens de nationale
voorschriften. Gebruik handschoenen.
Ongebruikt materiaal moet in overeenstemming met de nationale vereisten worden afgevoerd.

Applicatienaald

Het wordt aanbevolen om Calasept Plus Flexi-Tip te gebruiken. Als een andere
applicatienaald wordt gebruikt, moet deze een luer-lock en een opening hebben die
overeenkomt met maat 22G.

Algemeen
Gebruik gestandaardiseerde endodontische en/of restauratieve behandelingsprotocollen
(klinische procedure volgens nationale richtlijnen)

Voéor gebruik

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

2. Bevestig een applicatienaald op de spuit.

3. Spuit een kleine hoeveelheid pasta uit de spuit voor een gelijke drukverdeling en om de
stroming van de pasta door de naald te controleren.

Tijdelijke wortelvulling

- Als Calasept Plus rechtstreeks in het wortelkanaal wordt aangebracht, zorg er dan voor dat
u minimaal 2 mm van de WL (werkingslengte) vermindert met een applicatienaald en gebruik
een backfill-techniek.

- Comprimeer intermitterend met absorberende papierpunten of wattenbolletjes bij het
geleidelijk aanbrengen van de pasta.

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

Verwijdering

- Verwijder het tijdelijke wortelvulmateriaal met wortelkanaalpreparatieinstrument.

- Spoel het kanaal (bijv. met natriumhypochloriet of een ander geschikt middel), voordat u de
behandeling voortzet.

Directe pulpa-afdekking

- Isoleer de tand met een rubberdam. Desinfecteer het gebied met een steriel wattenbolletje
gedrenkt in natriumhypochloriet/zoutoplossing, totdat het bloeden onder controle is.

- Breng Calasept Plus aan op de blootliggende pulpa. Verwijder overtollig materiaal van de
randen van de holte.

- Sluit Calasept Plus af met een goed afsluitend vulmateriaal.

Blootstelling van de patiént aan materiaal bij gebruik voor directe
pulpa-afdekking.

Het maximale volume aan materiaal waaraan een patiént wordt blootgesteld, is 0,3 gram, wat
overeenkomt met milligram van materiaal:

- Calciumhydroxide, ong. 1231 mg

- Bariumsulfaat, ong. 240 mg

- Polysorbaat, 1,9 mg

- Simethicone emulsie, 12,38 mg

- Zoutoplossing, ong. 1608 mg

Geen van deze materialen veroorzaakt biologische schade aan de patiént als ze eenmaal in de
tand geimplanteerd zijn.

Ernstige incidenten

In het geval van een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel dient u onmiddellijk
Directa AB en de bevoegde autoriteiten in het land waarin het incident zich heeft voorgedaan
op de hoogte te stellen.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties

Op verzoek verkrijgbaar bij Directa AB of (wanneer volledig functioneel) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basis-UDI: 731023999523AW

Symbolen

&only RX only - Uitsluitend voor professioneel gebruik

Tiltenkt bruk
Kalsiumhydroksidbasert endodontisk kompressmateriale som brukes til endodontisk og
gjenopprettende behandling med det formal a bevare pulpa og/eller tann.

Tiltenkte brukere
Allmennpraktiserende tannlege og/eller spesialist i endodonti

Innhold
Kalsiumhydroksid 35-45 %
Bariumsulfat <10 %

REF
1240100 -4 x 1,5 ml

Bruksomrade
- Midlertidig rotfyllingsmateriale
- Direkte pulpakapping

Indikasjon
Midlertidig rotfylling:
- Apikal periodontitt
- Irreversibel pulpitt
- Pulpanekrose

- Omarbeiding

- Reversibel pulpitt

Direkte pulpakapping:
- Tannkaries
- Mekanisk skade eller traumatisk eksponering

Kontraindikasjoner

- Permanent rotfylling

- Primeere tenner

- Pasienter med kjent felsomhet for noen av ingrediensene

Bivirkninger
Ingen kjente

Egenskaper

- pH-verdi >12

- Hoyt innhold av kalsiumhydroksid

- Pasta

- Ferdigfylt sproyte pa 1,5 ml for flerdosering
- Jevn konsistens

Forventede kliniske fordeler
- Bevaring av tann
- Bevaring av pulpa

Advarsler A

- Etsende for hud og slimhinner

- Etsende og forarsaker irritasjon pa nervevev og nekrose dersom overfladig materiale blir
spredt utenfor foramen

Forholdsregler A

- Bruk personlig verneutstyr (hansker, ayevern, ansiktsbeskyttelse) for & unnga kontakt med
hud, slimhinner og syne

- Bruk kofferdam for & forhindre at pasienten svelger pastaen, og for a beskytte pasientens
slimhinner

- Sorg for at appliseringskanylen er riktig festet til sprayten for bruk for & unnga eksponering
av materiale utenfor det tiltenkte plasseringsomradet

- Sgrg for riktig appliseringsteknikk for a unnga at overfladig materiale spres utenfor foramen

- Etter bruk og fierning av appliseringskanylen, sett pa igjen beskyttelseshetten. All kontakt
mellom kalsiumhydroksidpasta og luft vil redusere pastaens effektivitet eller tarke ut materialet.
- Feil oppbevaring kan forringe pastaen

- Ikke bruk hvis konsistensen endres, f.eks. hvis den tarker ut eller renner

- For & redusere risikoen for krysskontaminering ma engangsbarrierehylser for sprayter brukes
til hver pasient.

Anbefalte oppbevaringsforhold

- Hold sprayten tett lukket

- Oppbevares ved en temperatur pa 8 °C til 25 °C. Ma ikke kjgles ned.
- Unnga eksponering overfor direkte sollys

Holdbarhet
- 2 ar fra produksjonsdato
- Utlgpsdato pa sprayte og ytre emballasje

Avhending
Veer oppmerksom pa mulig skarp kanyle. Fiern kanylen forsiktig fra sprayten og kast den i
samsvar med nasjonale krav. Bruk hansker.

Veer oppmerksom pa kontaminerte barrierehylser, og avhend dem forsiktig i samsvar med
nasjonale krav. Bruk hansker. Ubrukt materiale skal avhendes i samsvar med nasjonale krav.

Appliseringskanyle
Det anbefales a bruke Calasept Plus Flexi-Tip. Hvis det brukes en annen appliseringskanyle,
ma den ha luerlas og en apning som tilsvarer starrelse 22 G (gauge).

Generelt
Bruk standardiserte endodontiske og/eller gjenopprettende behandlingsprotokoller (klinisk
prosedyre i henhold til nasjonale retningslinjer)

For bruk

1. Fjern den hvite hetten. Ekstruder en liten mengde med Calasept Plus-pasta og avhend den.
2. Fest en appliseringskanyle til sprayten.

3. Press ut en liten mengde av pastaen for & utligne trykket i sprayten og for a kontrollere flyten
til pastaen gjennom kanylen.

Midlertidig rotfylling

- Hvis Calasept Plus appliseres direkte inn i rotkanalen, pass pa at det reduseres minst 2 mm
fra arbeidslengden med appliseringskanylen, og anvend en pafyllende teknikk som begynner
nedenfra.

- Nar du appliserer pastaen gradvis, komprimer med jevne mellomrom med absorberende
papirstykker eller bomullsdotter.

- Calasept Plus kan ogsa appliseres med en pastaspiral (Lentulo).

Fjerning

- Fjern midlertidig rotfyllingsmateriale med rotkanalprepareringsinstrumentet.

- Spyl kanalen (f.eks. med natriumhypokloritt eller annet egnet middel) fer du fortsetter med
videre behandling.

Direkte pulpakapping

- Isoler tannen med kofferdam. Desinfiser omradet med steril bomull fuktet med natriumhy-
pokloritt/saltvannsl@sning til bledningen er under kontroll.

- Legg Calasept Plus pa den eksponerte pulpaen. Fjern overfladig materiale fra kavitetskanter.
- Forsegl Calasept Plus med et tett forseglende fylimateriale.

Pasienteksponering for materialet nar det brukes til direkte
pulpakapping.

Den maksimale mengden materiale en pasient vil bli eksponert for, er 0,3 gram, noe som
tilsvarer materiale i milligram:

- Kalsiumhydroksid, ca. 1231 mg

- Bariumsulfat, ca. 240 mg

- Polysorbat, 1,9 mg

- Simetikonemulsjon, 12,38 mg

- Saltvannslgsning, ca. 1608 mg

Ingen av disse materialene vil forarsake noen biologisk skade pa pasienten etter implantering
i tannen.

Alvorlige hendelser
Ved en alvorlig hendelse i forbindelse med dette utstyret, rapporter umiddelbart til Directa AB
og kompetente myndigheter i landet der hendelsen skjedde.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
Tilgjengelig pa forespersel fra Directa AB eller (nar det er fullt funksjonelt) i EUDAMED

https://ec.europa.eultools/eudamed.
Grunnleggende UDI: 731023999523AW

Symboler

& only RX only Kun for profesjonell bruk

Przeznaczenie
Endodontyczny materiat opatrunkowy na bazie wodorotlenku wapnia stosowany w leczeniu
endodontycznym i zachowawczym w celu ochrony miazgi iflub zeba.

Docelowi uzytkownicy
Stomatolodzy ogélny i/lub specjalisci endodoncji

Sktad
Wodorotlenek wapnia 35-45%
Siarczan baru <10%

REF
1240100 -4 x 1,5 ml

Obszar zastosowania
— Materiat do tymczasowego wypetniania kanatu korzeniowego
— Bezpoérednie pokrycie miazga

Wskazanie

Tymczasowe wypetnienie kanatu korzeniowego:
— Wierzchotkowe zapalenie przyzebia

- Nieodwracalne zapalenie miazgi

- Martwica miazgi

- Ponowne leczenie

- Odwracalne zapalenie miazgi

Bezposrednie kapowanie miazgi:
— Préchnica zgbow
— Uraz mechaniczny lub odstonigcie urazowe

Przeciwwskazania

— Trwate wypetnienie kanatu korzeniowego

— Zgby mleczne

- Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze sktadnikow

Dziatania niepozadane
Nieznane

Wiasciwosci

- Wartos¢ pH >12

- Wysoka zawarto$¢ wodorotlenku wapnia

- Pasta

- Fabrycznie napeiniona wielodawkowa strzykawka 1,5 ml
- Gfadka konsystencja

Oczekiwane korzysci kliniczne
— Zachowanie zgba
- Zachowanie miazgi

Ostrzezenia A

- Dziata Zraco na skére i btony $luzowe.

- Dziata zraco i powoduje podraznienie tkanki nerwowej oraz martwice, jesli nadmiar
materialu zostanie rozprowadzony poza otwor.

$rodki ostroznosci /N

— Stosowac $rodki ochrony indywidualnej (rekawiczki, okulary, ochrong twarzy), aby unikna¢
kontaktu ze skora, btonami $luzowymi i oczami.

— Stosowac koferdam, aby zapobiec potknigciu pasty przez pacjenta i chroni¢ bony $luzowe
pacjenta.

- Nalezy zadbac o to, by igta aplikacyjna byta poprawnie zamocowana do strzykawki przed
uzyciem, co pozwoli unikna¢ odstoniecia materiatu poza obszarem zamierzonego natozenia.
— Zapewni¢ poprawna technike aplikacji, aby unikna¢ rozprowadzenia nadmiaru materiatu
poza otworem.

- Po uzyciu i wyjeciu igly aplikacyjnej ponownie zatozy¢ nasadke ochronng. Wszelki kontakt
pasty wodorotlenku wapnia z powietrzem zmniejsza skuteczno$¢ pasty lub powoduje
wysuszenie materiatu.

- Niewtasciwe przechowywanie moze spowodowac pogorszenie jakosci pasty.

— Nie uzywac w przypadku zaobserwowania zmiany konsystencji, np. wyschnigcia lub
wiekszej rzadkosci

— Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy uzywac jednorazowych
rekawow barierowych do strzykawek dla kazdego pacjenta.

Zalecane warunki przechowywania

- Przechowywac strzykawke szczelnie zamknigta,.

- Przechowywa¢ w temperaturze od 8°C do 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce.
- Unikac narazenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Okres waznosci
- 2 lata od daty produkcji
— Data waznosci na strzykawce i opakowaniu zewnetrznym

Utylizacja
Uwazac na ostra igte. Ostroznie zdjag igte ze strzykawki i usunac¢ zgodnie z krajowymi
przepisami. Uzywaé rekawiczek.

Nalezy pamigta¢ o zanieczyszczonych rekawach barierowych i ostroznie usuwac je zgodnie z
wymogami krajowymi. Uzywa¢ rekawiczek.
Niewykorzystany materiat nalezy usuwac zgodnie z przepisami krajowymi.

Igta aplikacyjna
Zaleca sie stosowanie igty Calasept Plus Flexi-Tip. W przypadku uzycia innej igly aplikacyjnej
musi ona by¢ wyposazona w ztacze typu luer-lock i otwor odpowiadajacy rozmiarowi 22G.

Informacje ogéline
Stosowac w standardowych protokotach leczenia endodontycznego i/lub protetycznego
(procedura Kliniczna zgodnie z krajowymi przepisami).

Przed uzyciem

1. Zdja¢ biata nasadke. Wycisnac niewielka ilos¢ pasty Calasept Plus i wyrzucic.

2. Podtaczyc igle aplikacyjna do strzykawki.

3. Wycisnag niewielka ilo$¢ pasty w celu wyréwnania cisnienia w strzykawce i kontrolowa¢
przeptyw pasty przez igte.

Tymczasowe wypetnienie kanatu korzeniowego

— Jesli preparat Calasept Plus jest aplikowany bezposrednio do kanafu korzeniowego, nalezy
zredukowac minimalnie 2 mm z WL (dtugos$ci roboczej, ang. working length) przy uzyciu igty
aplikacyjnej i zastosowac technike wypetniania wstecznego.

— Przy stopniowym naktadaniu pasty nalezy w regularnych odstepach stosowa¢ kompresy z
chfonnego papieru wskaznikowego lub ptatkéw bawetnianych.

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

Usuwanie

-Usuna¢ materiat do tymczasowego wypetniania kanatu korzeniowego za pomocg instrumentu
do opracowywania kanatéw korzeniowych.

- Przed przystapieniem do dalszego leczenia nalezy przeptukac kanat (np. podchlorynem sodu
lub innym odpowiednim $rodkiem).

Bezposrednie kapowanie miazgi

- Odizolowac zab za pomoca koferdamu. Dezynfekowac obszar za pomoca sterylnego wacika
nasaczonego roztworem podchlorynu sodu / soli fizjologicznej do momentu zatamowania
krwawienia.

- Umiescic preparat Calasept Plus na odstonietym miazszu. Usuna¢ nadmiar materiatu z
krawedzi ubytku.

- Uszczelni¢ Calasept Plus za pomoca szczelnego materiatu do wypetnien.

Ekspozycja pacjenta na materiat stosowany do bezposredniego
kapowania miazgi.

Maksymalna objeto$¢ materiatow, na jaka narazony jest pacjent, wynosi 0,3 grama, co
odpowiada miligramowi materiatow:

- Wodorotlenek wapnia, okoto 1231 mg

- Siarczan baru, okoto 240 mg

— Polisorbat, 1,9 mg

— Emulsja symetykonu, 12,38 mg

— Roztwor soli fizjologicznej, ok. 1608 mg

Zaden z tych materiatow nie spowoduje jakichkolwiek szkod biologicznych u pacjenta po
wszczepieniu do zeba.

Powazne incydenty
W przypadku powaznego incydentu zwigzanego z tym urzadzeniem nalezy natychmiast
zgtosic sie do Directa AB i wasciwych wiadz w kraju, w ktérym incydent miat miejsce.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Dokument jest dostepny na zadanie w firmie Directa AB lub (po osiggnigciu peinej

funkcjonalnosci) w bazie danych EUDAMED https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI: 731023999523AW

Symbole

& only RX only Wytacznie do zastosowan profesjonalnych

Finalidade prevista
Material de penso endoddntico a base de hidroxido de calcio utilizado para tratamentos
endoddnticos e restaurativos com o objetivo de preservar a polpa e/ou o dente.

Utilizadores previstos
Dentistas e/ou especialistas em endodontia

Conteudo
Hidréxido de célcio a 35-45%
Sulfato de bario a <10%

REF
1240100 -4 x 1,5 ml

Area de utilizagdo
- Material de obturagéo radicular proviséria
- Capeamento pulpar direto

Indicacdo

Obturagéo radicular proviséria:
- Periodontite apical

- Pulpite irreversivel

- Necrose pulpar

- Retratamento

- Pulpite reversivel

Capeamento pulpar direto:
- Céries dentarias
- Lesdo mecénica ou exposicdo traumatica

Contraindicagdes

- Obturagao radicular permanente

- Dentes primérios

- Pacientes com sensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes

Efeitos secundarios
Nenhum conhecido

Propriedades

- Valor de pH >12

- Elevado teor de hidroxido de célcio

- Pasta

- Seringa pré-carregada de 1,5 ml para multidose
- Consisténcia suave

Beneficios clinicos previstos
- Preservagéo do dente
- Preservagéo da polpa

Avisos &

- Caustico para a pele e membranas mucosas
- Custico e causa irritagéo de tecidos nervosos e necrose se distribuido em excesso fora do
foramen

Precaugdes &

- Use equipamento de protecao individual (luvas, protecao ocular, protegéo facial) para evitar
contacto com a pele, membranas mucosas e olhos

- Utilize um dique de borracha para evitar que o paciente engula a pasta e para proteger as
membranas mucosas do paciente

- Certifique-se de que a agulha de aplicagdo esta corretamente colocada na seringa antes da
utilizagdo para evitar a exposi¢do do material fora da area de colocacéo pretendida

- Utilize uma técnica de aplicagdo correta para evitar a distribuigdo de material em excesso
fora do foramen

- Apds a utilizagdo e remogao da agulha de aplicagdo, volte a colocar a tampa de protegéo.
Qualquer contacto entre a pasta de hidroxido de calcio e o ar reduzira a eficacia da pasta ou
secara o material.

- Um armazenamento desadequado pode deteriorar a pasta

- N&o utilize se notar alguma alteragéo na consisténcia, por exemplo, se estiver seca ou liquida
- Para reduzir o risco de contaminag&o cruzada, utilize mangas protetoras descartaveis para
seringas, uma para cada paciente.

Condigoes de armazenamento recomendadas
- Manter a seringa firmemente fechada

- Conservar a temperatura de 8 °C a 25 °C. Néo refrigerar.
- Evitar a exposi¢éo & luz solar direta

Prazo de validade
- 2 anos a partir da data de fabrico
- Data de validade na seringa e na embalagem exterior

Eliminagao
Preste atengao a possivel agulha afiada e retire-a cuidadosamente da seringa,
eliminando-a de acordo com os requisitos nacionais. Use luvas.

Tenha atengdo as mangas protetoras contaminadas e elimine-as cuidadosamente de acordo
com os requisitos nacionais. Use luvas.
O material ndo utilizado deve ser eliminado de acordo com os requisitos nacionais.

Agulha de aplicagao
Recomenda-se utilizar a CalaseptPlus Flexi-Tip. Se for utilizada outra agulha de aplicacéo,
devera ter Luer-lock e uma abertura correspondente ao calibre 22 G.

Geral
Utilize protocolos de tratamento endodéntico e/ou restaurativo normalizados (procedimento
clinico de acordo com as diretrizes nacionais)

Antes da utilizagao

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

2. Coloque uma agulha de aplicagéo na seringa.

3. Ejete uma pequena quantidade de pasta para equilibrar a pressao dentro da seringa e
para controlar o fluxo de pasta através da agulha.

Obturacéo radicular proviséria

- Se a Calasept Plus for aplicada diretamente no canal radicular, certifique-se de que reduz
0 CT (comprimento de trabalho) com a agulha de aplicagdo em, pelo menos, 2 mm e de que
utiliza uma técnica de retroenchimento.

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

- A Calasept Plus também pode ser aplicada com uma espiral para pasta (Lentulo).

Remocgao

- Remova o material de obturagéo radicular proviséria com o instrumento de preparagéo do
canal radicular.

- Irrigue o canal (por exemplo, com hipoclorito de sodio ou outro agente adequado) antes de
prosseguir com o tratamento.

Capeamento pulpar direto

- Isole o dente com um dique de borracha. Desinfete a zona com algodéo estéril embebido em
hipoclorito de sédio/solugéo salina até a hemorragia estar controlada.

- Coloque a Calasept Plus sobre a polpa exposta. Remova o material em excesso das margens
da cavidade.

- Sele a Calasept Plus com um material de obturagdo hermeticamente selado.

Exposicao do paciente ao material quando utilizado para capeamento
pulpar direto.

0O volume méaximo de materiais a que um paciente vai estar exposto é de 0,3 gramas,
correspondendo a miligramas de materiais:

- Hidroxido de célcio, aprox. 1231 mg

- Sulfato de bério, aprox. 240 mg

- Polissorbato, 1,9 mg

- Emulséo de simeticone, 12,38 mg

- Solugéo salina, aprox. 1608 mg

Nenhum destes materiais causara danos bioldgicos ao paciente apés ser implantado no dente.

Incidentes graves
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este dispositivo, comunique-o imediatamente
a Directa AB e as autoridades competentes do pais onde ocorreu o incidente.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

Disponivel mediante pedido junto da Direta AB ou (quando totalmente funcional) na
EUDAMED https://ec.europa.eultools/eudamed.

UDI de base: 731023999523AW

Simbolos

& only RX only Apenas para utilizagao profissional

Utilizarea prevazuta
Material de pansament endodontic pe baza de hidroxid de calciu, utilizat pentru tratamentul
endodontic si restaurator cu scopul de a conserva pulpa si/sau dintele.

Utilizatori vizati
Stomatolog generalist si/sau specialist in endodontie

Continut
Hidroxid de calciu 35-45%
Sulfat de bariu <10%

REF
1240100 - 4x1,5ml

Domeniul de utilizare
- Material de obturatie radiculara temporara
- Acoperirea directa a pulpei

Indicatie

Obturatie radiculard temporara:
- Parodontita apicala

- Pulpita ireversibila

- Necroza pulpara

- Retractie

- Pulpita reversibild

Acoperirea directd a pulpei:
- Carii dentare
- Leziuni mecanice sau expunere traumatica

Contraindicatii

- Obturatie radiculara permanenta

- Dinti primari

- Pacienti cu sensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente

Efecte adverse
Nu se cunosc

Proprietati

- Valoare pH >12

- Continut ridicat de hidroxid de calciu

- Pasta

- Seringa preumpluta de 1,5 ml pentru doze multiple
- Consistenta fina

Beneficii clinice preconizate
- Conservarea dintelui
- Conservarea pulpei dentare

Avertismente A

- Caustic pentru piele si membranele mucoase

- Este caustic si poate provoca iritatii la nivelul tesutului nervos si necroza daca materialul in
exces este distribuit in afara foramenului

Masuri de precautie &

- Folositi echipament individual de protectie (manusi, protectie pentru ochi, protectie pentru
fata) pentru a evita contactul cu pielea, mucoasele si ochii

- Folositi o diga dentara pentru a impiedica pacientul sa inghita pasta si pentru a proteja
mucoasele pacientului

- Asigurati-va c& acul de aplicare este atasat corespunzator la seringa inainte de utilizare,
pentru a evita expunerea materialului in afara zonei de plasare dorite.

- Asigurati o tehnicé de aplicare corectd pentru a evita distribuirea materialului in exces

in afara foramenului

- Dupa utilizare si indepartarea acului de aplicare, reatasati capacul de protectie. Orice contact
intre pasta de hidroxid de calciu si aer va reduce eficienta pastei sau va usca materialul.

- Depozitarea necorespunzatoare poate deteriora pasta

- Anu se utiliza dacé se observa o modificare a consistentei, de exemplu, pasta este uscata
sau lichida

- Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata, utilizati mansoane-bariera de unica
folosinta pentru seringi pentru fiecare pacient.

Conditiile de depozitare recomandate

- Pastrati seringa bine inchisa

- Ase pastra la o temperatura cuprinsa intre 8°C si 25°C. Anu se pastra la frigider.
- Evitati expunerea la lumina directa a soarelui

Termen de valabilitate
- 2 ani de la data fabricatiei
- Data de expirare de pe seringa si ambalajul exterior

Eliminarea
Retineti ca acul este ascutit; indepértati cu atentie acul din seringa si eliminati- in conformitate
cu cerintele nationale. Folositi manusi.

Fiti atenti la mansoanele de protectie contaminate si eliminati-le cu grija in conformitate cu
cerintele nationale. Folositi manusi. Materialele neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele nationale.

Ac aplicator .
Se recomanda utilizarea Calasept Plus Flexi-Tip. In cazul in care se foloseste alt ac aplicator,
acesta trebuie sa aiba sistem Luer-lock si un orificiu corespunzator dimensiunii de calibru 22G.

Consideratii generale
Utilizati protocoale standardizate de tratament endodontic si/sau restaurativ
(procedura clinica in conformitate cu ghidurile nationale)

Tnainte de utilizare

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

2. Atasati un ac aplicator la seringa.

3. Eliberati o cantitate micé de pasta pentru a egaliza presiunea din seringé si pentru a controla
fluxul de pasta prin ac.

Obturatie radiculara temporara

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

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

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

indepartarea

- Indepértati materialul de obturatie radiculara temporara cu instrumentul de pregatire a
canalului radicular.

-Irigati canalul (de exemplu, cu hipoclorit de sodiu sau alt agent adecvat) inainte de a
continua tratamentul.

Coafaj direct al pulpei

- Izolati dintele cu o digé dentara. Dezinfectati zona cu ajutorul unui tampon de vata steril
inmuiat in solutie de hipoclorit de sodiu/solutie salin& pané cand sangerarea este controlaté.
- Aplicati Calasept Plus pe pulpa expusa. Indepartati orice material in exces de pe marginile
cavitdti.

- Sigilati Calasept Plus cu un material de obturatie etans.

Expunerea pacientului la material atunci cand este utilizat pentru
acoperirea directa a pulpei.

Volumul maxim de materiale la care va fi expus un pacient este de 0,3 grame, corespunzator
miligramului de materiale:

- Hidroxid de calciu, aprox. 1231 mg

- Sulfat de bariu, aprox. 240 mg

- Polisorbat, 1,9 mg

- Emulsie de simeticona, 12,38 mg

- Solutie salina, aprox. 1608 mg

Niciunul dintre aceste materiale nu va provoca daune biologice pacientului odata implantat in
dinte.

Incidente grave

In cazul unui incident grav in legatura cu acest dispozitiv, raportati imediat cétre Directa AB si
catre autoritatile competente din tara in care a avut loc incidentul.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice

Disponibil la cerere la Directa AB sau (cand este complet functional) in EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI de baza: 731023999523AW

Simboluri

&only RX only Destinat exclusiv utilizarii profesionale

Zamyslané pouzitie
Endodonticky kryci material na baze hydroxidu vapenatého, pouzivany na endodontické a
vypliové oSetrenie s ciefom zachovat drer a/alebo zub.

Zamyslani pouzivatelia
V8eobecny zubny lekar a/alebo pecialista na endodonciu

Obsah
Hydroxid vapenaty 35 - 45 %
Siran barnaty <10 %

REF
1240100 -4 x 1,5 ml

Oblast’ pouzitia
- Docasny korefovy vypliovy material
- Priame uzatvaranie drene

Indikacia

Docasna koreriova vyplii:
- Apikalna parodontitida
- Ireverzibilna pulpitida

- Nekroza zubnej drene

- Opakované oetrenie

- Reverzibilna pulpitida

Priame uzatvaranie drene:
- Zubny kaz
- Mechanické poranenie alebo traumaticka expozicia

Kontraindikacie

- Trvala korefiova vypli

- Primarne zuby

- Pacienti so znamou citlivostou na niektorti zo zloziek

Vedlajsie ucinky
Nie st zname

Vlastnosti

- Hodnota pH >12

- Vlysoky obsah hydroxidu vapenatého

- Pasta

- Predplnena striekacka s objemom 1,5 ml na viacero davok
- Hladka konzistencia

Ocakavané klinické prinosy
- Zachovanie zuba
- Zachovanie zubnej drene

Vystrahy AN

- Zieravy pre pokozku a sliznice

- Zieravy. Sposobuje podrazdenie nervového tkaniva a nekrézu, ak sa nadbytocny material
dostane mimo foramen

Bezpecnostné opatrenia A

- Pouzivajte osobné ochranné pomécky (rukavice, ochrana oci, ochrana tvare), aby ste
zabranili kontaktu s pokozkou, sliznicami a o¢ami.

- Pouzite kofferdam, aby ste zabranili pacientovi prehltnit pastu a ochranili sliznice pacienta
- Pred pouzitim sa uistite, Ze je aplikacna ihla spravne pripojené k striekacke, aby nedoslo k
Uniku materialu mimo urcenej oblasti.

- Zabezpecte spravnu aplikacnd techniku, aby sa prebytoény material nedostal mimo foramen
- Po pouziti a odstraneni aplikacnej ihly znovu nasadte ochranny uzaver.. Kazdy kontakt
medzi pastou obsahujtcou hydroxid vapenaty a vzduchom zniZi i€inok pasty alebo sposobi
vysuSenie materidlu.

- Nespravnym skladovanim sa mdze pasta znehodnotit

- Nepouzivajte, ak spozorujete zmenu konzistencie, napr. vysusenie alebo zrednutie

- Na zniZenie rizika krizovej kontaminacie pouzivajte u kazdého pacienta jednorazové
ochranné navleky na striekacky.

Odporucané podmienky skladovania

- Striekacku udrzuijte tesne uzatvorent

- Skladuijte pri teplote 8 az 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke.
- Nevystavujte priamemu sinenému svetlu

Cas pouzitefnosti
- 2 roky od datumu vyroby
- Datum exspiracie je uvedeny na striekacke a vonkajSom obale

Likvidacia
Davajte pozor na ostrti ihlu a opatrne odstrarite ihlu zo striekacky a zlikvidujte ju v stlade s
vnUtro$tatnymi poziadavkami. Pouzivajte rukavice.

Déavajte pozor na kontaminované ochranné navleky a starostlivo ich zlikvidujte v stlade s
vnutro$tatnymi poziadavkami. Pouzivaijte rukavice. Nepouzity material zlikvidujte v sulade s
vnutro$tatnymi poziadavkami.

Aplikaéna ihla
Odporuca sa pouzit hrot Calasept Plus Flexi-Tip. Ak sa pouzije ina aplikacna ihla, musi mat
zavit luer-lock a otvor zodpovedajuci velkost hrotu 22G.

VSeobecné
PouZivajte Standardizované protokoly endodontickej a/alebo vypliiovej liecby (klinicky postup
podra vnatro$tatnych usmerneni)

Pred pouzitim

1. Odstrarite biely uzaver. Vytlacte malé mnozstvo pasty Calasept Plus a zlikvidujte ho.

2. Pripojte aplikaén ihlu k striekacke.

3. Vytlacte malé mnoZstvo pasty na vyrovnanie tlaku v striekacke a na kontrolu prietoku pasty
cez ihlu.

Docasna koreriova vypli

- Ak sa pasta Calasept Plus aplikuje priamo do koreftového kanalika, uistite sa, Ze ste aplikac-
nou ihlou redukovali minimalne 2 mm z pracovnej dizky. Pouzite techniku spétného pinenia.

- Pri postupnom nanésani pasty ju preruSovane stlacajte absorpénymi papierovymi ty¢inkami
alebo vatovymi valéekmi.

- Pasta Calasept Plus sa mdZe nanasat aj $piralovym nastrojom (Lentulo).

Odstranenie

- Odstranite doCasny vyplfiovy material z korefiového kanalika pomocou nastroja na pripravu
korefiového kanalika.

- Pred dalsim oSetrenim kanalika ho preplachnite (napr. chiérmanom sodnym alebo inym
vhodnym prostriedkom).

Priame uzatvaranie drene

- Izolujte zub kofferdamom. Vydezinfikujte oblast pomocou sterilnej vaty namocenej v roztoku
chlérnanu sodnéhoffyziologického roztoku, kym sa nezastavi krvacanie.

- Na obnazenu dref aplikujte Calasept Plus. Odstrarite prebytoény material z okrajov kavity.

- Utesnite Calasept Plus tesne uzavretym vypliiovym materialom.

Vystavenie pacienta materialu pri pouziti na priame uzavretie drene.
Maximalne mnoZstvo latok, ktorym bude pacient vystaveny, je 0,3 gramu, ¢o predstavuje
nasledujce Iatky v miligramoch:

- Hydroxid vapenaty, priblizne 1231 mg

- Siran barnaty, priblizne 240 mg

- Polysorbat, 1,9 mg

- Simetikonova emulzia, 12,38 mg

- Fyziologicky roztok, priblizne 1608 mg

Ziadny z tychto materidlov nespdsobi pacientovi po implantacii do zuba Ziadne biologické
poskodenie.

Zavazné udalosti

V pripade zavaznej udalosti v suvislosti s touto poméckou to okamzite nahlaste spolocnosti
Directa AB a prisluSnym organom v krajine, kde k incidentu dolo.

Suhrn bezpecénosti a klinického vykonu

K dispozicii na vyziadanie od spolo¢nosti Directa AB alebo v systéme EUDAMED (ked bude
plne funkény) https://ec.europa.eultools/eudamed. Zakladné UDI: 731023999523AW

Symboly

&only RX only Len na profesionalne pouZitie

Predvideni namen

Endodontski material za oblogo na osnovi kalcijevega hidroksida, ki se uporablja pri
endodontskem zdravljenju in restavracijskem zdravljenju z namenom ohranjanja pulpe in/ali
zoba.

Predvideni uporabniki
Splosni zobozdravnik in/ali specialist endodont

Vsebina
Kalcijev hidroksid 35-45 %
Barijev sulfat < 10 %

REF
1240100 -4 x 1,5 ml

Podrocje uporabe
— Material za za¢asno polnjenje korenin
- Neposredno zapiranje pulpe

Indikacija

Zatasno polnjenje korenine:
— apikalni parodontitis,
—ireverzibilni pulpitis,

- nekroza pulpe,

— ponovno zdravljenje,

— reverzibilni pulpitis.

Neposredno zapiranje pulpe:
— zobni karies,
— mehanske poskodbe ali travmatska izpostavijenost.

Kontraindikacije

- Trajno polnjenje korenin

— Mlecni zobje

— Bolniki z znano ob¢utljivostjo za katero koli sestavino

Nezeleni ucinki
Niso znani

Snovi

— vrednost pH > 12,

— visoka vsebnost kalcijevega hidroksida,

— pasta,

- napolnjena brizga s prostornino 1,5 ml za ve¢ odmerkov
- gladka konsistenca.

Pri¢akovane kliniéne koristi
— Ohranitev zoba
- Ohranitev zobne pulpe

Opozorila &

— Jedko za koZo in sluznice

- Jedko in povzro¢a drazenje Zivénega tkiva in nekrozo, ¢e se odvecni material porazdeli
zunaj foramna.

Previdnostni ukrepi A

- Uporabljajte osebno zascitno opremo (rokavice, zascito za o¢i, zacito za obraz), da
preprecite stik s kozo, sluznico in oémi.

- Uporabljajte gumijasto opno, da bolnik ne pogoltne paste in da zas¢itite bolnikove sluznice.
— Pred uporabo zagotovite, da je igla za nanos pravilno pritrjena na brizgo, da ne pride do
izpostavitve materialu zunaj predvidenega mesta namestitve.

— Zagotovite pravilno tehniko nanasanja, da preprecite razporeditev odvecnega materiala
zunaj foramna.

— Po uporabi in odstranitvi igle za nanaSanje ponovno namestite zasitni pokrovcek. Vsak stik
med pasto iz kalcijevega hidroksida in zrakom zmanj$a ucinkovitost paste ali izsusi material.
— Nepravilno shranjevanje lahko povzroci kvarjenje paste.

- Ne uporabljajte, ¢e opazite spremembo konsistence, npr. izsuSeno ali tekoco pasto.

- Za zmanjSanje tveganja za navzkrizno kontaminacijo uporabite zacitne previeke za brizge
za enkratno uporabo, ki so namenjene za uporabo pri posameznem bolniku.

Priporoceni pogoji shranjevanja

- Brizgo shranjujte dobro zaprto.

- Shranjujte pri temperaturi od 8 °C do 25 °C. Ne shranjujte v hladilniku.
- |zdelka ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi.

Rok uporabnosti
— 2 leti od datuma izdelave
— Datum izteka roka uporabnosti, naveden na brizgi in zunanji ovojnini

Odstranjevanje
Pazite na morebitno ostro iglo in iglo previdno odstranite z brizge ter jo zavrzite v skladu z
nacionalnimi zahtevami. Uporabljajte rokavice.

Bodite pozorni na kontaminirane zascitne prevleke in jih skrbno zavrzite v skladu z nacionalnimi
zahtevami. Uporabljajte rokavice.
Neuporabljen material je treba zavre¢i v skladu z nacionalnimi zahtevami.

Igla za nanos .
Priporocena je uporaba Calasept Plus Flexi-Tip. Ce uporabljate katero drugo iglo za nanos,
mora imeti nastavek luer lock in odprtino, ki ustreza velikosti 22 G.

Splosno
Uporabljajte standardizirane protokole za endodontsko in/ali restavracijsko zdravijenje
(Klinicni postopek v skladu z nacionalnimi smernicami).

Pred uporabo

1. Odstranite beli pokrovéek. Iztisnite majhno kolicino paste Calasept Plus in jo zavrzite.
2. Na brizgo pritrdite iglo za nanos.

3. Izbrizgajte majhno kolicino paste, da izenacite tlak v brizgi in nadzorujete pretok paste
skozi iglo.

Zacasno polnjenje korenin

— Ce material Calasept Plus nanesete neposredno v koreninski kanal, se prepricajte, da z
iglo za nanos 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 Plus lahko nanesete tudi s spiralo za pasto (Lentulo).

Odstranjevanje

- Material za za¢asno polnjenje korenin odstranite z instrumentom za pripravo
koreninskega kanala.

- Pred nadaljnjim zdravljenjem kanal sperite (npr. z natrijevim hipokloritom ali drugim
primernim sredstvom).

Neposredno zapiranje pulpe

— Zob izolirajte z gumijasto opno. Obmogje razkuzuite s sterilnimi bombaznimi peleti,
namocenimi v raztopino natrijevega hipoklorita/ fizioloske raztopine, dokler krvavitev ne
poneha.

- Pasto Calasept Plus nanesite na izpostavljeno pulpo. Z robov kavitete odstranite odvecni
material.

- Pasto Calasept Plus zapecatite s tesno zaprtim polnilom.

Izpostavljenost bolnika materialu, kadar se uporablja za neposredno
pokrivanje pulpe.

Najvecja kolicina materialov, ki ji bo bolnik izpostavljen, je 0,3 grama, kar ustreza koliini
naslednjih materialov v miligramih:

— kalcijev hidroksid, priblizno 1231 mg,

— barijev sulfat, priblizno 240 mg;

— polisorbat, 1,9 mg;

- simetikonska emulzija, 12,38 mg;

— fizioloska raztopina, priblizno 1608 mg.

Noben od teh materialov ne bo povzrogil bioloske $kode bolniku po implantaciji v zob.

Resni incidenti
V primeru resnega incidenta v povezavi s tem pripomockom o tem nemudoma porocajte
druzbi Directa AB in pristojnim organom v drzavi, v kateri se je incident zgodil.

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti

Na voljo na zahtevo pri druzbi Directa AB ali (ko bo v celoti na voljo) v zbirki EUDAMED
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Osnovni UDI: 731023999523AW

Simboli

&only RX only Samo za profesionalno uporabo

Avsett syfte
Kalciumhydroxidbaserat endodontiskt inlégg for anvandning i samband med rotfylining och
restauration i syfte att bevara pulpan och/eller tanden.

Avsedda anvandare
Allméntandlakare och/eller endodontist.

Innehall
Kalciumhydroxid 35-45 %
Bariumsulfat < 10 %

REF
1240100 - 4x1,5 ml

Anvandningsomrade
- Temporart fyllningsmaterial
- Direkt pulpadverkappning

Indikation
Temporar rotfylining:

- Apikal parodontit

- Irreversibel pulpit

- Pulpanekros

- Revisionsbehandling
- Reversibel pulpit

Direkt pulpadverkappning:
- Karies
- Mekanisk skada eller trauma

Kontraindikationer

- Permanent rotfylining

- Priméra tander

- Patienter med kand kanslighet mot nagot av innehallsamnena

Bieffekter
Inga kénda

Egenskaper

- pH-vérde > 12

- Hog kalciumhydroxidhalt

- Pasta

- Forfylld spruta pa 1,5 ml for flerdosering
- Lattflytande konsistens

Forvéntade kliniska fordelar
- Bevarande av tanden
- Bevarande av pulpan

Varningar A

- Fratande pa hud och slemhinnor

- Kaustiskt. Orsakar irritation pa nervvavnad och nekros om 6verskottsmaterial sprids utanfor
foramen.

Forsiktighetsatgarder A

- Anvand personlig skyddsutrustning (handskar, 6gonskydd, ansiktsskydd) for att undvika
kontakt med hud, slemhinnor och 6gonen.

- Anvand kofferdam fér att forhindra att patienten svaljer pastan och for att skydda patientens
slemhinnor.

- Se till att appliceringsspetsen ar ordentligt fastsatt pa sprutan fére anvandning for att undvika
att material exponeras utanfor det avsedda appliceringsomradet.

- Sakerstall korrekt appliceringsteknik for att undvika att Gverskottsmaterial sprids utanfor
foramen.

- Satt tillbaka skyddshattan igen efter anvandning efter att appliceringsspetsen avldgsnats.
All kontakt mellan kalciumhydroxidpasta och luft minskar pastans effektivitet eller torkar ut
materialet.

- Felaktig forvaring kan forsamra pastan.

- Anvénd inte om konsistensen forandras, t.ex. om materialet blir torrt eller rinnigt.

- For att minska risken for korskontaminering ska hygienskydd for engangsbruk avsedda for
sprutor anvandas for varje patient.

Rekommenderade forvaringsanvisningar

- Férvara sprutan val tillsluten.

- Forvaras vid en temperatur pa 8 °C till 25 °C. Far inte kylas.
- Undvik exponering for direkt solljus.

Hallbarhet
- 2 ar fran tillverkningsdatum.
- Utgangsdatum pa spruta och ytterfrpackning.

Kassering
Tank pa att appliceringsspetsen kan vara vass. Ta forsiktigt bort spetsen fran sprutan och
kassera den i enlighet med nationella bestammelser. Anvand handskar.

Var forsiktig med kontaminerade hygienskydd och kassera dem i enlighet med nationella
bestdmmelser. Anvand handskar. Oanvant material ska kasseras i enlighet med nationella
bestdémmelser.

Appliceringsspets
Anvéndning av Calasept Plus Flexi-Tip rekommenderas. Om andra appliceringsspetsar
anvands maste de ha luerfattning och gaugestorlek 22G.

Allmént
Anvénd standardiserade behandlingsprotokoll (klinisk procedur enligt nationella riktlinjer) for
rotbehandling och/eller restauration.

Fore anvandning

1. Ta bort den vita skyddshéttan. Extrudera en liten méngd Calasept Plus-pasta och kassera.
2. Fast en appliceringsspets pa sprutan.

3. Tryck ut en liten mangd pasta for att utjdmna trycket i sprutan och fér att kontrollera flodet av
pasta genom spetsen.

Temporar rotfylining

- Om Calasept Plus appliceras direkt i rotkanalen, se till att minska minst 2 mm fran

WL (arbetslangd) med appliceringsspetsen. Anvand en teknik dar applikationen av material
sker samtidigt som spetsen dras ur rotkanalen.

- Nér du applicerar pasta gradvis, komprimera intermittent med absorberande pappersspetsar
eller bomulispellets.

- Calasept Plus kan ocksa appliceras med pastaspiral (Lentulo).

Avlagsnande
- Ta bort det temporara rotfyliningsmaterialet med rotkanalinstrument.
- Spola kanalen (t.ex. med natriumhypoklorit eller annat Iampligt medel) fére fortsatt behandling.

Direkt pulpadverkappning

- Isolera tanden med kofferdam. Desinficera omradet med steril bomullspellet indrankt i
natriumhypoklorit/ koksaltldsning tills blodning kontrolleras.

- Applicera Calasept Plus pa den exponerade pulpan. Ta bort allt dverskottsmaterial fran
kavitetens kanter.

- Forsegla Calasept Plus med ett tatslutande fyllningsmaterial.

Patientexponering for materialet vid anvandning for direkt
pulpadverkappning.

Den hdgsta materialméngd som en patient exponeras fér &r 0,3 gram, vilket motsvarar
material i milligram:

- Kalciumhydroxid, ca 1 231 mg

- Bariumsulfat, ca 240 mg

- Polysorbat, 1,9 mg

- Simetikonemulsion, 12,38 mg

- Saltiosning, ca 1 608 mg

Inget av dessa material orsakar biologisk skada pa patienten nar de val har implanterats i
tanden.

Allvarligt tilloud
| héndelse av allvarligt tillbud med produkten ska detta omedelbart rapporteras till Directa AB
och den behdriga myndigheten i det land dar tillbudet intraffat.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda

Tillgénglig pa begéran hos Directa AB eller i EUDAMED (nér databasen &r fullt fungerande)
https://ec.europa.eultools/eudamed.

Grundlaggande UDI (unik produktidentifierare): 731023999523AW

Symboler

&only RX only Endast fér professionellt bruk



