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Calcident 450 ® 2

Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben entsprechend den Angaben

in der Biokompatibilitat:

Calciumhydroxid, Wasser, Bariumsulfat, Hydroxyethylcellulose

Quantitative Angaben: Substanzen

(Menge entsprechend der Biokompatibilitat):
45 % Calciumhydroxid,

5 % Bariumsulfat

Zweckbestimmung des Produkts
Calcident 450 ist eine wdassrige Calciumhydroxid-Paste.

Indikationen

Versorgung des kariesfreien, pulpanahen Dentins, Kariesprofunda-
Behandlung, indirekte PulpaUberkappung, direkte PulpaUberkappung,
Pulpotomie, Einlage im Wurzelkanal.

Kontraindikationen

Die Anwendung von Calcident 450 ist kontraindiziert: bei Pulpa-
eroffnung/-freilegung im karidésen Dentin, bei entzOndlich veré&nderter
Pulpa, bei Uberempfindlichkeiten gegen einen der Inhaltsstoffe.

Leistungsmerkmale des Produkts
Alkalisierung durch Calciumhydroxid

Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine

Anwendung
Die zu verabreichende Menge von Calcident 450 richtet sich nach den
jeweiligen Anwendungsgebieten:

1. Kariesprofunda-Behandlung / indirekte PulpaUberkappung -
Calcident 450 wird drucklos als dUnner Film auf den KavitGtenboden
aufgebracht. AnschlieBend wird eine provisorische oder endgultige
FOllung gelegt.

2. Direkte PulpaUberkappung - Nach Trockenlegung des Arbeitsgebie-
tes wird Calcident 450 aufgetragen, und eine geeignete Deckflllung
verschlieBt den Zahn anschlieBend endgultig.

3. Vitalamputation - Calcident 450 schafft eine gUnstige Voraussetzung
zur Abheilung der verbleibenden Pulpastimpfe aufgrund der
anerkannten értlich begrenzten Atzwirkung des Calciumhydroxids
auf die Restpulpa.

4. UnterfUllung / Pulpaschutz - Das raumsparende réntgensichtbare
Calcident 450 bildet als Pulpaschutz auch im Frontzahnbereich unter
Silikat oder Kunststoff-FUllungen eine dinne weiBliche Isolierungs-
schicht gegen Zementsduren oder freies Monomer.

5. Dentin-Wundverband fUr beschliffene vitale Z&hne - Mit einem Pinsel
oder Wattebausch wird Calcident 450 auf den pr&parierten Zahn-
stumpf aufgetragen und vorsichtig mit Warmluft getrocknet. Der
Kontakt mit der Gingiva ist zu vermeiden. Der Pinsel sollte vorher in
abgekochtes Wasser bzw. Aqua dest. getaucht werden, um die
Paste etwas zu verdinnen.

6. Medizinische Einlage in infizierte Wurzelkandle. Jeder Wurzelkanal
sollte luftblasenfrei mit Calcident 450 gefullt werden. Gegebenenfalls
muss nach 6 bis 8 Wochen die Einlage erneuert werden.

“ dent a pharm

Warnhinweise

Restrisiken

Calcident 450 ist stets dicht verschlossen aufzubewahren.

Bei der Applikation ist kein erhdhter Druck auf die eréffnete Pulpa
auszuUben. Calciumhydroxid fihrt zu lokalen Reiz- und Atzwirkungen
auf Haut, Augen und Schleimhaut. Calciumhydroxid-Teilchen auf der
Hornhaut und im Kontakt mit dem Auge sind sofort in geeigneter Weise
mechanisch zu entfernen, anschlieBend unmittelbar und grondlich mit
Wasser nachspulen.

Dieses Medizinprodukt darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
angewendet werden. Dieses Medizinprodukt ist unzugdnglich fir Kinder
aufzubewahren.

Nebenwirkungen
Unerwinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt.
Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

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

Lagerung
Calcident 450 sollte zwischen 15° C - 23°C gelagert werden.

Mindesthaltbarkeit
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten
[REFIWP4200 1 x Spritze mit 2,0 ml Paste + KanUlen
REFIWP4201 2 x Spritzen mit 2,0 ml Paste + KanUlen

Entsorgung
Nicht verwendetes Material kann dem Haushaltsmull zugefUhrt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfdlle sind dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mit-

gliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zZu melden.

Made in Germany

Produktionsgesellschaft mbH Willmann & Pein GmbH D}]
Schusterring 35 Schusterring 35 c € 0482

WP 25355 Barmstedt/Germany 25355 Barmstedt/Germany e

Z.
Fon: +(49) 4123/9225-0 Fon: +(49) 4123/9228-0 . D @ H318 verursacht schwere Augensch&den
Dental Fax: +(49) 4123/9225-48 Fax: +(49) 4123/9228-49 » e 1% Kanm dio Alamuece e
www.dent-a-pharm.de www.wp-dental.de " J
&)e bram brovr ° b T { 01 022023

info@dent-a-pharm.de

info@wp-dental.de

2023-REV-012

15°C



Calcident 450 @ 3

Instructions for use

Patient target group Warnings
Children, adolescents, adults and older patients Residual risks
Calcident 450 must always be kept tightly closed.
Intended users Do not apply increased pressure to the opened pulp during applica-
Dentist tion. Calcium hydroxide causes local irritation and corrosive effects on
skin, eyes and mucous membrane. Calcium hydroxide particles on the
Composition cornea and in contact with the eye must be removed immediately by
Qualitative information according to the information in the suitable mechanical means, then rinse immediately and thoroughly
biocompatibility: with water.
Calcium hydroxide, water, barium sulphate, hydroxyethyl cellulose This medical device must not be used after the expiry date.

This medical device must be kept out of the reach of children.
Quantitative data: Substances

(Quantity according to biocompatibility): Side effects

45 % calcium hydroxide, Adverse side effects are not known. Risks in case of overdose are

5 % barium sulphate not known.

Intended purpose of the product Interactions

Calcident 450 is an aqueous calcium hydroxide paste. Interaction of the product with other medical devices, medicinal pro-

ducts or other substances is not known.
Indications
Treatment of caries-free dentin close to the pulp, deep caries tfreatment,  Storage
indirect pulp capping, direct pulp capping, pulpotomy, insertion in the Calcident 450 should be stored between 15° C - 23°C.
root canal.
Minimum shelf life

Contraindications Do not use after the expiry date.

The use of Calcident 450 is contraindicated: in case of pulp opening/

exposure in carious dentin, in case of inlammatory pulp changes, in Variants

case of hypersensitivity to one of the ingredients. [REFIWP4200 1 x syringe with 2.0 ml paste + cannulas

REFIWP4201 2 x syringes with 2.0 ml paste + cannulas
Performance characteristics of the product
Alkalisation through calcium hydroxide Disposal

Unused material can be disposed of with household waste.
Specific precautions

None All serious incidents related to the device shall be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State
Application in which the user and/or the patient is established.

The amount of Calcident 450 to be administered depends on the

respective application:

1. Deep caries tfreatment / indirect pulp capping - Calcident 450 is
applied to the cavity floor as a thin film without pressure.

A temporary or final filling is then placed.

. Direct pulp capping - After the working area has been dried,
Calcident 450 is applied and a suitable covering filling is then placed
to seal the tooth permanently.

3. Vital amputation - Calcident 450 creates a favourable condition for
healing of the remaining pulpal stumps due to the recognised
localised corrosive effect of calcium hydroxide on the residual pulp.

4. Underfilling / pulp protection - The space-saving radiopaque
Calcident 450 also forms a thin whitish insulating layer against cement
acids or free monomer in the anterior region under silicate or resin
filings as pulp protection.

5. Dentin wound dressing for ground vital teeth - Calcident 450 is applied
to the prepared tooth stump with a brush or cotton swab and
carefully dried with warm air. Avoid contact with the gingiva. The
brush should first be dipped in boiled water or distilled water to dilute
the paste slightly.

. Medical insertion info infected root canals. Each root canal should
be filled with Calcident 450 without air bubbles. If necessary, the insert
must be renewed after 6 fo 8 weeks.
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Manuel d'instruction
Groupe cible de patients Avertissements
Enfants, adolescents, adultes et patients &dgés Risques résiduels
Le Calcident 450 doit toujours étre fermé hermétiquement.
Utilisateurs prévus Ne pas appliquer une pression accrue sur la pulpe ouverte pendant
Dentiste I'application. L'hydroxyde de calcium provoque une irritation locale et
des effets corrosifs sur la peau, les yeux et les muqueuses. Les particules
Composition d‘hydroxyde de calcium sur la cornée et en contact avec Iceil doivent
Informations qualitatives selon les informations de la biocompatibilité : étre immédiatement éliminées par des moyens mécaniques appropriés,
Hydroxyde de calcium, eau, sulfate de baryum, hydroxyéthylcellulose puis rincées immédiatement et abondamment a l‘eau.
Ce dispositif médical ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremp-
Données quantitatives : Substances tion. Ce dispositif médical doit étre tenu hors de portée des enfants.
(quantité en fonction de la biocompatibilité) :
45 % d'hydroxyde de calcium, Effets secondaires
5 % sulfate de baryum Des effets secondaires indésirables ne sont pas connus. Les risques en
cas de surdosage ne sont pas connus.
Utilisation conforme du produit
Calcident 450 est une pdate aqueuse d‘hydroxyde de calcium. Interactions
Une interaction du produit avec d‘autres dispositifs médicaux,
Indications médicaments ou autres substances n‘est pas connue.
Traitement de la dentine sans carie proche de la pulpe, traitement de
la carie profunda, coiffage indirect de la pulpe, coiffage direct de la Stockage
pulpe, pulpotomie, insertion dans le canal radiculaire. Calcident 450 doit étre conservé entre 15° C et 23°C.
Contre-indications Durée de conservation
L‘utilisation de Calcident 450 est confre-indiquée: en cas d‘ouverture/ Ne pas utiliser apres la date de péremption.
exposition pulpaire dans la dentine cariée, en cas de modifications
pulpaires inflammatoires, en cas d‘hypersensibilité a 1'un des Variantes
composants. [REFIWP4200 1 x seringue avec 2,0 ml de pate + canules
[REFIWP4201 2 x seringues avec 2,0 ml de pate + canules
Caractéristiques du produit
Alcalinisation par I'hydroxyde de calcium Elimination
Le matériel non utilisé peut étre jeté avec les déchets ménagers.
Mesures de précaution spéciales
Aucun Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au
fabricant et & I‘autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
Application I'vtilisateur et/ou le patient est établi.
La quantité de Calcident 450 a administrer dépend de I‘application
concernée :
1. Traitement des caries profunda / coiffage indirect de la pulpe -
Calcident 450 est appliqué sur le fond de la cavité sous forme de film
mince sans pression. Une obturation temporaire ou définitive est
ensuite placée.
2. Coiffage direct de la pulpe - Aprés le séchage de la zone de fravail,
Calcident 450 est appliqué et une obturation de recouvrement
appropriée est ensuite placée pour sceller la dent de facon
permanente.
3. Amputation vitale - Calcident 450 crée une condition favorable a la
guérison des moignons pulpaires restants gréce a I'effet corrosif
localisé reconnu de I'hydroxyde de calcium sur la pulpe résiduelle.
4. Sous-remplissage / protection pulpaire - Le Calcident 450, radio-
opague et peu encombrant, forme également une fine couche
isolante blanchatre contre les acides du ciment ou le monomeére libre
dans la région antérieure sous les obturations en silicate ou en résine
comme protection pulpaire.
5. Pansement dentinaire pour les denfts vitales meulées - Calcident 450
est appliqué sur le moignon de la dent préparée & I'aide d'une
brosse ou d‘un coton-fige et soigneusement séché a I'‘air chaud.
Evitez le contact avec la gencive. Le pinceau doit d‘abord étre
plongé dans de I‘eau bouillie ou de I‘eau distillée pour diluer légere-
ment la pate.
6. Insertion médicale dans les canaux radiculaires infectés. Chaque
canal radiculaire doit étre rempli de Calcident 450 sans bulles d*air.
Si nécessaire, I'insert doit étre renouvelé aprées 6 & 8 semaines.
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Calcident 450 ® 5

Instrucciones de uso

Grupo objetivo de pacientes
Ninos, adolescentes, adultos y pacientes mayores

Usuarios previstos
Dentista

Composicién
Informacién cualitativa segun la informacion de la biocompatibilidad:
Hidroxido de calcio, agua, sulfato de bario, hidroxietilcelulosa

Datos cuantitativos: Sustancias

(cantidad en funcién de la biocompatibilidad):
45 % de hidroxido de calcio,

5% de sulfato de bario

Finalidad del producto
Calcident 450 es una pasta acuosa de hidréoxido de calcio.

Indicaciones

Tratamiento de la dentina libre de caries cerca de la pulpa, fratamien-
to de la caries profunda, recubrimiento pulpar indirecto, recubrimiento
pulpar directo, pulpotomia, insercion en el canal radicular.

Contraindicaciones

El uso de Calcident 450 estd contraindicado: en caso de apertura/
exposicion pulpar en dentina cariada, en caso de cambios pulpares
inflamatorios, en caso de hipersensibilidad a uno de los ingredientes.

Caracteristicas del producto
Alcalinizacion mediante hidréxido de calcio

Medidas preventivas especiales
Ninguna

Aplicacién

La cantidad de Calcident 450 que debe administrarse depende de la

aplicacién correspondiente:

1. Tratamiento de la caries profunda/ tapado indirecto de la pulpa:
Calcident 450 se aplica en el suelo de la cavidad como una fina
pelicula sin presidn. A continuacion, se coloca un empaste provisio-
nal o definitivo.

2. Recubrimiento pulpar directo: fras el secado de la zona de trabajo,
se aplica Calcident 450 y se coloca una obturacién de recubrimiento
adecuada para sellar el diente de forma permanente.

3. La amputacion vital: Calcident 450 crea una condiciéon favorable
para el endurecimiento de los munones pulpares restantes debido al
reconocido efecto corrosivo localizado del hidréxido de calcio sobre
la pulpa residual.

4. Relleno inferior/proteccion de la pulpa: la Calcident 450 radiopaca,
que ahorra espacio, también forma una fina capa aislante blanque-
cina contra los dcidos del cemento o el mondmero libre en la regién
anterior bajo los rellenos de silicato o resina como proteccién de la
pulpa.

5. Apdsito para heridas de dentina en dientes vitales triturados.
Calcident 450 se aplica al muidn dental con un cepillo o un hisopo
de algoddn y se seca cuidadosamente con aire caliente. Evite el
contacto con la encia. El pincel debe sumergirse primero en agua
hervida o destilada para diluir ligeramente la pasta.

6. Insercion médica en conductos radiculares infectados. Cada
conducto radicular debe rellenarse con Calcident 450 sin burbujas
de aire. En caso necesario, el inserto debe renovarse después de

6-8 semanas.
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Advertencias

sobre riesgos residuales

Calcident 450 debe mantenerse siempre bien cerrada.

No aplique mayor presién a la pulpa abierta durante la aplicacién.

El hidroxido de calcio provoca irritacion local y efectos corrosivos en la
piel, los ojos y las mucosas. Las particulas de hidréxido de calcio en la
cérnea y en contacto con el ojo deben ser eliminadas inmediatamente
por medios mecdnicos adecuados, y a contfinuacion se debe aclarar
inmediatamente y a fondo con agua.

Este producto sanitario no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad. Este producto sanitario debe mantenerse fuera del
alcance de los ninos.

Efectos secundarios
No se conocen efectos segundarios. No se conocen los riesgos en caso
de sobredosis.

Interacciones
Se desconoce la interaccion del producto con otros productos médi-
cos, medicamentos u ofras sustancias.

Almacenamiento
Calcident 450 debe almacenarse entre 15° C y 23°C.

Vida otil
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes
[REFIWP4200 1 x jeringuilla con 2,0 ml de pasta + cdnulas
[REFIWP4201 2 x jeringuillas con 2,0 ml de pasta + cdnulas

Eliminacién
El material no utilizado puede eliminarse con la basura doméstica.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se comunica-
rdn al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

Made in Germany
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Istruzioni per I'uso

Gruppo di pazienti target
Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani

Utenti previsti
Dentista

Composizione

Informazioni qualitative conformemente alle informazioni della
biocompatibilita:

Idrossido di calcio, acqua, solfato di bario, idrossietilcellulosa

Dati quantitativi: Sostanze

(quantita conformemente alla biocompatibilita):
45% idrossido di calcio,

5 % solfato di bario

Destinazione d’'uso del prodotto
Calcident 450 & una pasta acquosa di idrossido di calcio.

Indicazioni

Trattamento della dentina senza carie vicino alla polpa, trattamento
della carie profonda, incappucciamento indiretto e diretto della polpa,
pulpotomia diretta, riempimento nel canale radicolare.

Controindicazioni

L'uso di Calcident 450 & controindicato: in caso di apertura/esposizione
pulpare nella dentina cariata, in caso di alterazioni infiammatorie della
polpa, in caso diipersensibilitd a uno degli ingredienti.

Caratteristiche del prodotto
Alcalinizzazione tramite idrossido di calcio

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d'uso
La quantita di Calcident 450 da somministrare dipende dal rispettivo
campo d'applicazione:

1. Trattamento della carie profonda / Incappucciamento indiretto della
polpa - Calcident 450 viene applicato senza pressione sul fondo della

cavita sotto forma di pellicola softile. Viene quindi posizionata
un'otturazione temporanea o definitiva.

2. Incappucciamento diretto della polpa - Dopo che I'area di lavoro
e stata asciugata, si applica Calcident 450 quindi si posiziona
un'otturazione adatta per sigillare il dente in modo permanente.

3. Pulpotomia - Calcident 450 crea una condizione favorevole alla
guarigione dei monconi pulpari rimanenti grazie al riconosciuto

effetto corrosivo localizzato dell’idrossido di calcio sulla polpa residua.

4. Sottofondo / Protezione della polpa - Calcident 450 radiopaco
salvaspazio forma anche un softile strato isolante biancastro contro
gli acidi del cemento o il monomero libero nella regione anteriore
sotto le otturazioni in silicato o resina per proteggere la polpa.

5. Medicazione della ferita della dentina per denti vitali molati -
Calcident 450 viene applicato sul moncone di dente preparato con
un pennello o un tampone di cotone e asciugato accuratamente
con aria calda. Evitare il contatto con la gengiva. Il pennello deve
essere prima immerso in acqua bollita o acqua distillata per diluire
leggermente la pasta.

6. Riempimento medico in canali radicolari infetti. Ogni canale
radicolare deve essere riempito con Calcident 450 evitando la
formazione di bolle d'aria. Se necessario, il iempimento deve
essere rinnovato dopo 6-8 settimane.

“ dent a pharm
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Avvertenze

rischi residui

Calcident 450 deve essere tenuto sempre ben chiuso.

Durante I'applicazione non esercitare una forte pressione sulla polpa
aperta. L'idrossido di calcio causa irritazione locale ed effetti corrosivi
su pelle, occhi e mucose. Le particelle diidrossido di calcio in contatto
con la pelle e gli occhi vanno rimosse meccanicamente con strumenti
appropriati, quindi sciacquare immediatamente e abbondantemente
con acqua.

Il presente dispositivo medico non deve essere utilizzato dopo la data di
scadenza. Il presente dispositivo medico deve essere tenuto fuori dalla
portata dei bambini.

Effetti collaterali
Non sono noti effetti collaterali indesiderati. | rischi in caso di sovrado-
saggio non sono noti.

Interazioni
Non & nota un'interazione del prodotto con altri medicinali, farmaci o
alfre sostanze.

Conservazione
Calcident 450 deve essere conservato tra 15° C e 23°C.

Durata minima
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
[REFIWP4200 1 x siringa con 2,0 ml di pasta + cannule
[REFIWP4201 2 x siinghe con 2,0 ml di pasta + cannule

Smaltimento
I materiale non utilizzato puo essere smalltito con i rifiuti domestici.

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione con il prodotto deve
essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui dimora I'utilizzatore e/o il paziente.

Made in Germany

WP 25355 Barmstedt/Germany 25355 Barmstedt/Germany sy CE€ o
Fon: +(49) 4123/9225-0 Fon: +(49) 4123/9228-0 AN R,
Dental Fax: +(49) 4123/9225-48 Fax: +(49) 4123/9228-49 . 318 provoca gravi donni agli occhi
&) www.dent-a-pharm.de www.wp-dental.de T‘ yg ‘ 1835 puo are e vie resprotore 01.02.2023
e frrno Duovr  iro@dent-a.pharm.de info@wp-dental.de 8 2023-REV-012



Calcident 450 ®

Uputstvo za upotrebu

Ciljna grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i starije osobe

Predvideni korisnici
Zubar

Sastav
Kvalitativni podaci prema podacima u biokompatibilnosti:
Kalcijev hidroksid, voda, barijev sulfat, hidroksietil celuloza

Kvantitativni podaci: Supstance
(Koli¢ina prema biokompatibilnosti):
45% kalcijevog hidroksida,

5% barijevog sulfata

Namjena proizvoda
Calcident 450 je vodena pasta kalcijevog hidroksida.

Indikacije

Opskrba dentinom bez karijesa u blizini pulpe, lijecenje karijes profunde,
indirektno zatvaranje pulpe, direktno pokrivanje pulpe, pulpotomija,
umetanije u korijenski kanal.

Kontraindikacije

Upotreba lijeka Calcident 450 je kontfraindicirana: ako je pulpa otvor-
ena/izlozena u karijesnom dentinu, ako je pulpa upaliena, ako je pulpa
preosjetljiva na jedan od sastojaka.

Karakteristike proizvoda
Alkalizacija kalcijevim hidroksidom

Posebne preventivhe mjere
Nema

Primjena

Kolicina Calcident 450 koja ¢e se primijeniti ovisi o odgovaraju¢im

podrucjima primjene:

1. Tretiranje karijesa profunda/indirektno zatvaranje pulpe -

Calcident 450 se nanosi na pod Supljine, kao tanak film, bez pritiska.
Zatim se postavlja privremeno ili frajno punjenje.

2. Direktno zatvaranje pulpe - Nakon isusivanja radnog podrucja se
nanosi Calcident 450 i odgovaraju¢a pokrivna plomba kona¢no
zatvara zub.

3. Vitalna amputacija - Calcident 450 stvara povoljan preduslov za
zacjeljivanje preostalih panjeva pulpe zbog prepoznatog lokaliziran
og kausti€nog ucinka kalcijevog hidroksida na preostalu pulpu.

4. Zastita od nedovolinog punjenja/pulpe - Calcident 450 koji Stedi
prostor i koji je vidljiv na rentgenskim snimcima stvara tanak, bjelkast
sloj izolacije protiv cementnih kiselina ili slobodnih monomera kao
zastita pulpe pod silikatnim ili plasticnim ispunama, cak i u prednjoj
regiji.

5. Dentin zavoj za rane za obrudene vitalne zube - Calcident 450 se
nanosi Cetkom ili vatom na pripremljeni zubni panj i pazljivo susi
toplim zrakom. Izbjegavati kontakt s gingivom. Cetkicu prethodno
freba umocditi u prokuhanu ili destiliranu vodu da malo razrijedi pastu.

6. Medicinski umetak u zarazenim korijenskim kanalima. Svaki korijenski
kanal tfreba napuniti pastom Calcident 450 bez mjehuri¢a zraka.
Ako je potrebno, ulozak se mora obnoviti nakon 6 do 8 sedmica.
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Upozorenja

na preostale rizike

Calcident 450 se uvijek mora Cuvati Cvrsto zatvoren.

Tokom nanosdenja se ne smije vriiti povecan pritisak na otvorenu pulpu.
Kalcijev hidroksid izaziva lokalnu iritaciju i kausti€no djelovanje na kozu,
o&iisluznicu. Cestice kalcijevog hidroksida na roznici i u dodiru s okom
se moraju odmah ukloniti mehanicki na odgovarajuci nacin, a zatim
odmah i temeljito isprati vodom.

Ovaj medicinski proizvod se ne smije upotrebljavati nakon isteka
datuma roka trajanja. Ovaj medicinski proizvod se mora cuvati izvan
dohvata djece.

Nuspojave
Nisu poznate nezeliene nuspojave. Nisu poznati rizici u sluCaju
predoziranja.

Interakcije
Nije poznata interakcija proizvoda s drugim medicinskim proizvodima,
lijekovima ili drugim supstancamai.

Cuvanje
Calcident 450 cuvati na temperaturiizmedu 15 °C - 23 °C.

Rok upotrebe
Proizvod nemojte upotrebljavati nakon isteka datuma roka frajanja.

Varijante
REFIWP4200 1 x 3prica s 2,0 ml paste + kanile
[REFIWP4201 2 x 3price s 2,0 ml paste + kanile

Odlaganje
Neiskoristeni materijal se moze odloZiti zajedno s kuénim otpadom.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili v vezi s proizvodom moraju se

prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice v kojoj korisnik
i/ili pacijent ima sjediste odn. prebivaliste.

Made in Germany

CE€ o=

H318 izaziva ozbilina oste¢enja oka.
23°C H335 moze izazvati iritaciju respiratornih organa
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Calcident 450 ®

Instructiuni de utilizare

Grupul tinta de pacienti
Copii, adolescenti, adulti si pacienti véarstnici

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie
Date calitative corespunzatoare datelor din biocompatibilitate:
Hidroxid de calciu, apa, sulfat de bariu, hidroxietil celuloza

Informatii cantitative: Substante

(Cantitate in functie de biocompatibilitate):
45 % hidroxid de calciu,

5 % sulfat de bariu

Scopul prevazut al produsului
Calcident 450 este o pasta apoasa de hidroxid de calciu.

Indicatii

Alimentarea dentinei fara carii, din apropierea gingiei, tratamentul profund al
cariilor, acoperirea indirecta a gingiei, acoperirea directa a gingiei, pulpotomie,
insertie in canalul rad&cinii.

Contraindicatii

Utilizarea Calcident 450 este contraindicata: in cazul deschiderii/expunerii
gingiei in dentina cu carii, in cazul gingiei inflamate, in caz de hipersensibilitate
la oricare dintre ingrediente.

Caracteristicile de performanta ale produsului
Alcalinizarea prin hidroxid de calciu

Masuri speciale de precautie
Nu exista

Utilizare

Cantitatea de Calcident 450 care urmeaza sa fie administrata depinde de

domeniile de aplicare respective:

1. Tratamentul profund al cariilor / acoperirea indirecta a gingiei - Calcident 450
se aplica fara presiune pe baza cavitatii ca o pelicula subtire. Ulterior, se
pune o umplutura provizorie sau definitiva.

2. Acoperirea directa a gingiei - Dupa drenarea zonei de lucru, se aplica
Calcident 450 si o umplutura adecvata a partii superioare inchide apoi
dintele permanent.

3. Amputarea vitala - Calcident 450 creeaza o conditie favorabila pentru
vindecarea partilor de gingie ramase datorita efectului coroziv localizat
recunoscut al hidroxidului de calciu asupra gingiei reziduale.

4. Subumplerea / protectia gingiei - Calcident 450, vizibil cu raze X, care
economiseste spatiu, formeaza un strat subtire de izolatie albicioasa
impotriva acizilor de ciment sau monomer liber ca protectie a gingiei si in
zona dintelui anterior sub obturatii din siliciu sau din plastic.

5. Pansament pentru rani dentinice pentru dintii vitali macinati - Calcident 450
se aplica cu o pensula sau un betisor cu vata pe restul de dinte pregatit si se
usuca cu grija cu aer cald. Se va evita contactul cu gingia. Pensula trebuie
sa fie mai intai inmuiata in apa fiartd sau apa distilata pentru a dilua usor
pasta.

6. Insertie medicala in canalele radiculare infectate. Fiecare canal radicular
trebuie sa fie umplut cu Calcident 450 fara bule de aer. Daca este necesar,
insertia trebuie sa fie reinnoita dupa 6 - 8 saptamani.

u dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35 Schusterring 35

Willmann & Pein GmbH

Avertismente

privind riscurile reziduale

Calcident 450 trebuie sa fie intotdeauna pastrat bine inchis.

in timpul aplic&rii, nu trebuie sa fie exercitaté o presiune crescuté asupra
gingiei deschise. Hidroxidul de calciu provoaca efecte iritante si corozive locale
asupra pielii, ochilor si mucoasei. Particulele de hidroxid de calciu de pe cornee
si In contact cu ochiul trebuie sa fie indepartate mecanic imediat intr-un mod
adecvat, apoi clatite imediat si cu apa din abundenta.

Acest dispozitiv medical nu trebuie sa fie utilizat dupa data expirarii.

Acest dispozitiv medical nu se va pastra la indemana copiilor.

Reactii adverse
Nu se cunosc reactii adverse nedorite. Riscurile de supradozaj nu sunt
cunoscute.

Interactiuni medicamentoase
Nu se cunoaste nicio interactiune a produsului cu alte produse medicale, medi-
camente sau alte substante.

Depozitare
Calcident 450 trebuie sé fie depozitat intre 15° C si 23°C.

Termen minim de valabilitate
A nu se utiliza dupa data de expirare.

Variante
WP4200 1 x seringa cu pasti de 2,0 ml + canule
WP4201 2 x seringi cu pasta de 2,0 ml + canule

Eliminarea ca deseu
Materialele neutilizate pot fi aruncate la deseurile menajere.

Toate incidentele grave care implica produsul sunt raportate
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Made in Germany
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Calcident 450 ®

Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gengler, yetiskinler ve yasl hastalar

Ongériilen kullanici
Dis hekimi

Bilesim
Biyouyumluluktaki verilere karsilik gelen nitel veriler:
Kalsiyum hidroksit, su, baryum sUlfat, hidroksiyetilselUloz

Nicel bilgiler: Maddeler
(Biyouyumsuzluga gdére miktar):
% 45 kalsiyum hidroksit,

% 5 baryum sulfat

Urinin amaci
Calcident 450 sulu kalsiyum hidroksit macunudur.

Endikasyonlar

CUrUk icermeyen, pulpaya yakin dentinlerin tedavisi, caries profunda
tedavisi, dolayll pulpa kaplamasi, dogrudan pulpa kaplamasi, pulpoto-
mi, k&k kanala yerlestirme.

Kontraendikasonlar

Calcident 450 kullanimi kontrendikedir: cUrUk dentinlerde pulpa
acllmasi / ortaya cikarimasi durumunda, enflamatuar pulpa
degisikliginde, bilesenlerden herhangi birine asirn duyarlilik durumunda.

Uriniin ézellikleri
Kalsiyum hidroksit ile alkalizasyon

Bzel 6nleyici tedbirler
Yoktur

Uygulama

Uygulanacak Calcident 450 miktar ilgili uygulama alanlarina baglidir:

1. Caries profunda tedavisi / dolayli pulpa kaplamasi - Calcident 450,
kavite tabanina basing uygulanmadan ince bir film olarak uygulanir.
Daha sonra, gecici veya nihai bir dolgu ddsenir.

2. Dogrudan pulpa kaplamasi - Calisma alani kurutulduktan sonra
Calcident 450 uygulanir ve uygun bir Ust dolgu daha sonra disi kalicl
olarak kapatir.

3. Vital amputasyon - Calcident 450, kalsiyum hidroksitin kalan pulpa
Uzerindeki bilinen lokal sinirli asindirici etkisi nedeniyle kalan pulpa
gUdUklerinin iyilesmesi icin elverisli bir durum olusturur.

4. Temel dolgu / pulpa korumasi - Yerden tasarruf saglayan, radyopak
Calcident 450, silikat veya akrilik dolgular altinda én dis bdlgesinde de
pulpa korumasi olarak siman asitlerine veya serbest monomerlere karsi
ince beyazimsi bir yalitim tabakasi olusturur.

5. Tiraslanmis vital disler icin dentin yara pansumani - Bir firca veya
pamuk ile, Calcident 450 hazirlanan dis gudigine uygulanir ve sicak
hava ile dikkatlice kurutulur. Gingiva ile temastan kaginimalidir. Frga
dnceden kaynamis suya veya saf su icine daldinimalidir, bdylece
macun hafifce seyreltilir.

6. Enfekte kok kanallarina tibbi inlay. Her kdk kanal hava kabarciklar
olmadan Calcident 450 ile doldurulmalidir. Gerekirse, inlay dolgu
6 ila 8 hafta sonra yenilenmelidir.

“ dent a pharm

Uyarilar Diger

riskler

Calcident 450 her zaman sikica kapali tutulmalidir.

Uygulama sirasinda, acilan pulpaya ¢ok baski uygulanmamalidir.
Kalsiyum hidroksit cilt, gdzler ve mukoza zar Uzerinde lokal tahris edici
ve asindirnci etkilere yol acar. Kornea Uzerindeki ve gdzle temas eden
kalsiyum hidroksit parcaciklar mekanik olarak derhal uygun bir sekilde
clkarimall, daha sonra derhal ve su ile iyice durulanmalidir.

Bu tibbi Urdn, son kullanma tarihi gecince artik kullaniimamalidir.

Bu fibbi Urdn, ¢ocuklarin erisemeyecedi yerde saklanmalidir.

Yan etkiler
istenmeyen yan etkiler bilinmemektedir. Asin doz riskleri bilinmemektedir.

Etkilesimler
UrGnUn diger tibbi Urunlerle, ilacglarla veya diger maddelerle efkilesimi
bilinmemektedir.

Saklama
Calcident 450, 15° C - 23°C arasinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Segenekler
[REFIWP4200 1 x sinnga 2,0 ml macun + kandller icerir
[REFIWP4201 2 x sinnga 2,0 ml macun + kandller icerir

Bertaraf
Kullanimayan malzeme evsel atiklara eklenebilir.

Urinle ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay ireticiye ve kullanici

ve/veya hastanin yerlesik oldugu iye devletin yetkili makamina bildiri-
lecektir.
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