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Calcident LC®

Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung
Qualitative Angaben entsprechend den Angaben in der Biokompatibilit&t:
Calciumhydroxid, Bariumsulfat, oligomere Methacrylate, HEDMA

quantitative Angaben: Substanzen (Menge entsprechend der
Biokompatibilit&t):

Oligomere Methacrylate und VerdUnner > 70 %
Calciumhydroxid > 4 %,

Bariumsulfat > 4 %

Iweckbestimmung des Produkts
Calcident LC ist ein lichthdrtendes, réntgtensichtbares
Einkomponenten-Material mit Calciumhydroxid.

Indikationen

- Indirekte PulpeniUberkappung

- UnterfUllung unter allen FGllungsmaterialien
- S&ureschutz bei Anwendung der Atztechnik

Kontraindikationen
Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen MethacrylséGurederivate nicht
verwenden.

Leistungsmerkmale des Produkts
Indirekter Schutz der Pulpa durch Calciumhydroxid.

Klinischer Nutzen

Ein indirekter Schutz der Pulpa vor Saureangriffen durch UnterfGllungs-
/FGllungsmaterialien. Calcident LC ist eine leicht aufzutragen Paste, die mit
Licht polymerisiert werden kann. Die Masse ist rontgensichtbar.

Anwendung

Bei Anwendung auf einwandfreie Trocknung der Zahnoberfléchen achten
und Kontamination vermeiden.

Die Praparation entspricht den Regeln der angewandten FUllungstherapie. In
unmittelbarer Pulpand&he ein wassriges Calciumhydroxidprdparat anwen-
den. Zur Vorbeugung gegen Randspalten und Bakterieninfiltration in
cervikalen/approximalen Réndern wird eine dauerhafte Isolierung empfoh-
len. Calcident LC kann direkt aus der Spritze appliziert werden.

Bei Unterflllungen mit einer Dicke von mehr als Tmm schichtweise einbringen
und polymerisieren.

Calcident LC mit LED-Licht aushdrten, die Lichtquelle dabei so nah wie
mdglich an das Material bringen (ca. 1-2mm) und mindestens fur 40-60s
aushdarten.

MaterialUberschisse kdnnen aufgrund der Festigkeit nicht mit einer Sonde,
sondern nur mit einem rotierenden Instrument entfernt werden.

FUllungen nach Herstellerangaben legen.

Unbedingt beachten

Das Halogen- oder LED-Lichthé&rteger&t sollte bei 450 nm emittieren

mit einer Beleuchtungsintensitadt = 600 mW/cm? und regelmaBig

Uberprift werden. Das Licht so nahe wie méglich an Calcident LC platzieren.

Warnhinweise/ Restrisiken

Hinweise:

Calcident LC enthdlt Calciumhydroxid, TEGDMA, BHT, UDMA und Amin und
sollte daher bei Patienten mit Uberempfindlichkeiten gegen diese
Bestandteile nicht angewendet werden. Calcident LC haftet an Materialen
wie z. B. K + B-Materialien, provisorischen Verschlussmassen auf
Methacrylatbasis, bestimmten Abdruckmaterialen z. B. Polyether. Dies kann
zur Entfernung der UnterfUllung fUhren. Wir empfehlen in diesen Féllen ein
Trennmittel, wie z. B. Vaseline oder Glyzerin aufzutragen, welches vor der
definitiven FUllung wieder entfernt werden sollte. Eugenol sowie andere
Verunreinigungen (z. B. Thymol) fGhren zu unvollstandiger Aushéarfung.
Kontakt mit diesen Materialien sollte vermieden werden. Zu kurze
Belichtungszeiten fUhren zu unvollstdndiger Aush&rtung, bitte Gberprifen Sie
deshalb die Belichtungslampe sowie den Lichtleiter regelmdaBig.

Die in der zum Produkt gehérenden Applikationshilfen (KanUlen, Einmalpinsel
etc.) sind nur zur einmaligen Verwendung an einem einzigen Patienten
bestimmt.
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Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. In Einzelfdllen ist eine
Hypersensitivitdt gegen Komponenten des Materials nicht auszuschlieBen.
Hautkontakt mit Paste vermeiden.

Bei versehentlichem Kontakt sofort mit Wasser und Seife waschen.

Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spUlen und einen Arzt aufsuchen.
Sollten ihnen unerwinschte Nebenwirkungen —auch in Zweifelsféllen-
bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter méglichst
genauer Beschreibung der Begleitumstdnde und Symptome.

Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

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

Lagerung
Stets verschlossen im KUhischrank (ca. +2°C bis +8°C) sowie vor Licht und
Feuchtigkeit geschitzt lagern.

Mindesthaltbarkeit
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten
[REF]WP4271 Calcident LC 1 x 2ml
[REF]WP4270 Calcident LC 2 x 2ml

Entsorgung
Nicht verwendetes Material kann nach dem Aushdarten dem Hausmull
zugefUhrt werden.

Verarbeitungshinweise

Die in der zum Produkt gehdrenden Gebrauchsinformation beschriebenen
Verarbeitungshinweise sowie VorsichtsmaBnahmen sind in jedem Fall zu
beachten. Sollte es trotz Einhaltung dieser Hinweise zu einer unerwinschten
Reaktion beim Patienten kommen oder sonstige unerwinschte
Vorkommnisse einfreten, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter
moglichst genauer Beschreibung der Begleitumsténde und Symptome.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden

Vorfdlle sind dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Made in Germany
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Calcident LC®

Instructions for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended user
Dentist

Composition

Qualitative information according to the information regarding
biocompatibility:

Calcium hydroxide, barium sulphate, oligomeric methacrylates, HEDMA

Quantitative information: Substances (quantity according to
biocompatibility):

Oligomeric methacrylates and thinner > 70%

Calcium hydroxide > 4%,

Barium sulphate > 4%

Intended purpose of the product
Calcident LC is a light-curing, radiopaque, one-component material with
calcium hydroxide.

Indications

- Indirect pulp capping

- Underfilling under any filling material

- Acid protection when using the etching technique

Contraindications
Do not use on patients with a known allergy to methacrylic acid derivatives.

Performance characteristics of the product
Indirect protection of the pulp by calcium hydroxide.

Clinical benefits

Indirect protection of the pulp against acid attacks by underfilling/filling
materials.

Calcident LC is a paste that is easy to apply and can be polymerised with
light. The compound is radiopaque.

Application

When applying, ensure that the tooth surfaces are completely dry and avoid
confamination.

Preparation is in line with the rules of applied filling therapy. Apply an
aqueous calcium hydroxide preparation in the immediate vicinity of the
pulp. Permanent isolation is recommended to prevent marginal gaps and
bacterial infiltration in cervical/proximal margins. Calcident LC can be
applied directly from the syringe.

For underfillings with a thickness of more than 1 mm, apply in layers and
polymerise.

Cure Calcident LC with LED light, bringing the light source as close as
possible to the material (approx. 1-2mm) and curing for at least 40-60s.
Because of its strength, excess material cannot be removed with a probe
but only with a rotating instrument.

Place fillings according to the manufacturer's instructions.

Please note

The halogen or LED light curing device should emit at 450 nm with an
ilumination intensity = 600 mW/cm? and must be checked regularly. Place
the light as close as possible to Calcident LC.

Warnings/Residual risks

Notes:

Calcident LC contains calcium hydroxide, TEGDMA, BHT, UDMA and amine
and should therefore not be used on patients with hypersensitivity to these
ingredients. Calcident LC adheres to materials such as K + B materials,
methacrylate-based temporary sealants and certain impression materials,
e.g. polyether. This can lead to removal of the underfilling.

In these cases, we recommend applying a release agent such as Vaseline or
glycerine, which should be removed again before final filling. Eugenol and
other impurities (e.g. thymol) will cause incomplete curing.

Contact with these materials should be avoided. Exposure times that are too
short lead to incomplete curing, so please check the curing lamp and the
light guide regularly.

The application aids (cannulas, disposable brushes, etc.) included with the
product are infended for single use on one patient only.
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Side effects

No side effects are known to date. In individual cases, hypersensitivity to
components of the material cannot be ruled out.

Avoid skin contact with the paste.

In case of accidental contact, wash immediately with soap and water.

In case of eye contact, rinse immediately with plenty of water and seek
medical advice.

Should you become aware of any undesirable side effects — even if you are
uncertain about the cause - please always be sure to nofify us, describing
the accompanying circumstances and symptoms as precisely as possible.

There are no known risks in the event of an overdose.

Interactions
There is no known interaction of the product with other medical products,
pharmaceuticals or other substances.

Storage
Always store closed in the refrigerator (approx. +2°C to +8°C) and protected
from light and moisture.

Minimum shelf life
Do not use after the expiry date.

Variants
[REF]WP4271 Calcident LC 1 x 2ml
[REFJWP4270 Calcident LC 2 x 2ml

Disposal
Unused material can be disposed of with household waste after curing.

Processing instructions

The processing instructions and precautionary measures in the package
leaflet accompanying the product must be observed in all cases. If an
adverse reaction occurs in the patient or other adverse events arise despite
following these instructions, please always be sure to noftify us, describing the
circumstances and symptoms as precisely as possible.

Any serious incidents relating to the product must be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State where the
user and/or the patient is based.
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Calcident LC®

Manuel d'instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et patients adgés

Utilisateurs visés
Dentiste

Composition

Indications qualitatives correspondant aux indications de la biocompatibilité:
Hydroxyde de calcium, sulfate de baryum, méthacrylates oligomeres,
HEDMA

Données quantitatives : Substances (quantité en fonction de la biocompati-
bilité) :

Méthacrylates oligomeres et diluants > 70 %

Hydroxyde de calcium > 4 %,

Sulfate de baryum > 4 %

Utilisation conforme du produit
Calcident LC est un matériau monocomposant photopolymérisable et radio-
opaque contenant de I'hydroxyde de calcium.

Indications

- Coiffage pulpaire indirect

- Sous-remplissage sous tous les matériaux d'obturation

- Protection contre les acides lors de ['utilisation de la technique de gravure

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue aux dérivés
de l'acide méthacrylique.

Caractéristiques de performance du produit
Protection indirecte de la pulpe par I'nydroxyde de calcium.

Bénéfices cliniques

Protection indirecte de la pulpe contre les attaques acides des matériaux de
comblement/d'obturation.

Calcident LC est une pate photopolymérisable facile & appliquer La masse
est visible aux rayons X.

Utilisation

Au moment de I'application, veiller & ce que les surfaces des dents soient
parfaitement seches et éviter toute contamination.

La préparation est conforme aux régles de la thérapie d'obturation
appliquée. Appliquer une préparation aqueuse d'hydroxyde de calcium &
proximité immédiate de la pulpe. Un isolement permanent est recommandé
pour prévenir les fentes marginales et l'infiltiration bactérienne dans les
marges cervicales/approximales. Calcident LC peut étre appliqué directe-
ment & partir de la seringue.

Pour les sous-remplissages d'une épaisseur supérieure a 1 mm, appliquer et
polymériser par couches successives.

Durcir le Calcident LC & la lumiere LED, en approchant la source lumineuse le
plus prées possible du matériau (environ 1 a 2 mm) et durcir pendant au moins
40 & 60s.

En raison de leur résistance, les excédents de matériau ne peuvent pas étre
refirés & I'aide d'une sonde, mais uniqguement avec un instrument rotatif.
Poser les garnitures selon les instructions du fabricant.

Remarques importantes

Le durcisseur & lumiere halogéne ou LED doit émettre a 450 nm avec une
intensité d'éclairage = 600 mW/cm? et étre controlé régulierement. Placer la
lumiere le plus prés possible de Calcident LC.

Avertissements/risques résiduels

Indications:

Calcident LC contient de I'nydroxyde de calcium, du TEGDMA, du BHT, de
I'UDMA et de I'amine et ne doit donc pas étre utilisé chez les patients
présentant une hypersensibilité a ces composants. Calcident LC adhére aux
matériaux tels que les matériaux K + B, les masses de fermeture provisoires &
base de méthacrylate, certains matériaux d'empreinte tels que les polyé-
thers. Cela peut entrainer I'élimination du sous-remplissage.

Nous recommandons dans ce cas d'appliquer un agent de séparation,
comme de la vaseline ou de la glycérine, qui doit étre retiré avant le
remplissage définitif. L'eugénol ainsi que d'autres impuretés (par ex. le thymol)
entrainent un durcissement incomplet.

Le contact avec ces matériaux doit étre évité. Des temps d'exposition frop
courts entrainent une polymérisation incompléte, veuillez donc vérifier
régulierement la lampe d'exposition ainsi que la fibre optique.

Les accessoires d'application (canules, pinceaux jetables, etc.) inclus dans le
produit sont destinés & un usage unique sur un seul patient.

u dent a pharm
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Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a été signalé a ce jour. Dans certains cas, une
hypersensibilité aux composants du matériau n'est pas & exclure.

Eviter tout contact cutané avec la pate.

En cas de contact accidentel, laver immédiatement & I'eau et au savon.

En cas de contact avec les yeux, rincer immmédiatement et abondamment &
I'eau et consulter un médecin.

Si vous deviez avoir connaissance d'effets secondaires indésirables — méme
en cas de doute — nous vous prions dans tous les cas de nous en informer en
décrivant le plus précisément possible les circonstances et les symptémes
qui les accompagnent.

Des risques en cas de surdosage ne sont pas connus.

Interactions
Aucune interaction constatée entre ce produit et d'autres produits
médicaux, médicaments ou substances diverses.

Stockage
Conserver toujours fermé au réfrigérateur (env. +2 °C & +8 °C) et & I'abri de
la lumiére et de I'humidité.

Durée de conservation minimale
Ne pas utiliser aprés I'expiration de la date limite.

Variantes
[REF]WP4271 Calcident LC 1 x 2ml
[REF]WP4270 Calcident LC 2 x 2ml

Elimination
Le matériau non utilisé peut étre jeté avec les ordures ménageres apres
durcissement.

Instructions de traitement

Les instructions de traitement et les précautions décrites dans le manuel
d'instruction relatif au produit doivent toujours étre respectées. Si, malgré le
respect de ces consignes, une réaction indésirable devait se produire chez
le patient ou si d'autres événements indésirables ou symptémes devaient se
produire, nous vous prions dans tous les cas de nous en informer en
décrivant le plus précisément possible les circonstances concomitantes.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et a I'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel I'vtilisateur et/ou le patient est
établi.

Made in Germany

c € 0482
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Calcident LC®

Instrucciones de uso

Grupo objetivo de pacientes
Nifos, adolescentes, adultos y ancianos

Usuarios previstos
Dentistas

Composicion
Datos cualitativos segun la informacion de la biocompatibilidad:
hidréxido de calcio, sulfato de bario, metacrilatos oligoméricos, HEDMA

datos cuantitativos: Sustancias (cantidad en funcidn de la biocompatibili-
dad):

Metacrilatos oligoméricos y diluyente >70 %

Hidroxido de calcio >4 %,

Sulfato de bario >4 %

Finalidad del producto
Calcident LC es un material fotopolimerizable, radiopaco y monocompo-
nente con hidréxido de calcio.

Indicaciones

- Recubrimiento pulpar indirecto

- Relleno de base en todos los materiales de relleno

- Proteccién contra el &cido cuando se utiliza la técnica del grabado

Contraindicaciones
No utilizar en pacientes con alergia conocida a los derivados del dcido
metacrilico.

Caracteristicas del producto
Proteccién indirecta de la pulpa mediante hidréxido de calcio.

Uso clinico

Proteccién indirecta de la pulpa contra los ataques dcidos de los materiales
de relleno.

Calcident LC es una pasta facil de aplicar que se polimeriza con la luz. La
masa es radiopaca.

Aplicacién

Durante la aplicacién, asegurese de que las superficies dentales se sequen
correctamente y evite la contaminacion.

La preparacién cumple las normas del tratamiento restaurador aplicado.
Aplicar un preparado acuoso de hidréxido de calcio en las inmediaciones
de la pulpa. Se recomienda el aislamiento permanente para evitar las
brechas marginales y la infiltracién bacteriana en los mdrgenes cervica-
les/proximales. Calcident LC puede aplicarse directamente desde la jeringa.
Para rellenos de base de mds de 1 mm de grosor, aplicar por capas y
polimerizar.

Endurecer Calcident LC con luz LED, acercando la fuente de luz lo méximo
posible al material (aprox. 1-2 mm) y endureciéndolo durante al menos 40-60
S.
Debido a su resistencia, el exceso de material no puede eliminarse con una
sonda, sino que debe emplearse un instrumento rotatorio.

Colocar los rellenos siguiendo las instrucciones del fabricante.

Atencién

El aparato de fotopolimerizacion haldgeno o LED debe emitir a 450 nm con
una intensidad de iluminacion = 600 mW/cm? y ser revisado peribdicamente.
Coloque la luz lo mdés cerca posible de Calcident LC.

Advertencias/ riesgos residuales

Notas:

Calcident LC contiene hidroxido de calcio, TEGDMA, BHT, UDMA y amina,
por lo que no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad a estos
ingredientes. Calcident LC se adhiere a materiales tales como materiales K +
B, selladores temporales a base de metacrilato y cierfos materiales de
impresion, por ejemplo, poliéter. Esto puede provocar la eliminacién del
relleno.

En estos casos, se recomienda aplicar un agente desmoldeante, como
vaselina o glicerina, que deberd retirarse de nuevo antes de la obturacion
definitiva. El eugenol y otras impurezas (por ejemplo, el timol) provocan un
curado incompleto.

Debe evitarse el contacto con estos materiales. Los tiempos de exposicion
demasiado cortos provocan un curado incompleto, por lo que se recomien-
da comprobar periédicamente la Idmpara de fotocurado y la guia de luz.

Los medios auxiliares de aplicacién (cdnulas, cepillos desechables, etc.)
incluidos con el producto estdn destinados a un solo uso en un solo
paciente.

u dent a pharm
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Efectos secundarios

Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios. En casos individuales, no
puede descartarse la hipersensibilidad a los componentes del material.
Evitar el contacto de la pasta con la piel.

En caso de contacto accidental, lavar inmediatamente con agua y jabdn.
En caso de contacto con los ojos, Idvense inmediata y abundantemente
con agua y acudase a un médico.

En caso de que quiera comunicarnos algun efecto secundario no deseado
o en caso de duda, le rogamos que nos remita una descripcion lo mds
detallada posible de las circunstancias y sinfomas.

No se conocen riesgos en caso de sobredosis.

Interacciones
No se conoce ninguna interaccién del producto con otros productos
sanitarios, medicamentos u ofras sustancias.

Almacenamiento
Conservar siempre cerrado en el frigorifico (aprox. +2 °C a +8 °C) y
protegido de la luz y la humedad.

Vida ofil
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes
[REFIWP4271 Calcident LC 1 x 2ml
[REF]WP4270 Calcident LC 2 x 2ml

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

Instrucciones de procesamiento

Deben respetarse siempre las instrucciones de procesamiento y las
precauciones descritas en las instrucciones de uso que acompanan al
producto. Si, a pesar de seguir estas instrucciones, se produce una reaccion
adversa en el paciente o se producen otros acontecimientos adversos, le
rogamos que nos informe en cualquier caso, describiendo las circunstancias
y los sintomas que lo acompanan con la mayor precision posible.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el

producto se comunicard al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Made in Germany

c € 0482
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Calcident LC®

Istruzioni per I'uso

Gruppo di pazienti target
Bambini, adolescenti, adulti e anziani

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione
Dati qualitativi in base alle informazioni sulla biocompatibilita:
idrossido di calcio, solfato di bario, metacrilati oligomerici, HEDMA

Dati quantitativi: Sostanze (quantita in funzione della biocompatibilita):
Metacrilati oligomerici e diluente > 70%

Idrossido di calcio > 4%,

Solfato di bario > 4%

Destinazione d'uso del prodotto
Calcident LC & un materiale monocomponente fotopolimerizzabile e
radiopaco con idrossido di calcio.

Indicazioni

- Incappucciamento indiretto della polpa

- Sottofondo con tutti i materiali di riempimento

- Protezione dagli acidi quando si utilizza la tecnica dell'incisione

Controindicazioni
Non utilizzare in pazienti con allergia nota ai derivati dell'acido metacrilico.

Caratteristiche del prodotto
Protezione indiretta della polpa mediante idrossido di calcio.

Benefici clinici

Protezione indiretta della polpa contro gli attacchi acidi da parte dei
materiali di sottofondo/riempimento.

Calcident LC € una pasta facile da applicare che pud essere polimerizzata
con la luce. La massa & radiopaca.

Modalita d'uso

Durante l'applicazione, assicurarsi che le superfici dentali si asciughino
correttamente ed evitare la contaminazione.

La preparazione & conforme alle regole della terapia restaurativa applicata.
Applicare una preparazione acquosa di idrossido di calcio nelle immediate
vicinanze della polpa. Siraccomanda lisolamento permanente per evitare
lacune marginali e infiltrazioni batteriche nei margini cervicali/prossimali.
Calcident LC pud essere applicato direttamente dalla siringa.

Per i sottofondi di spessore superiore a 1 mm, applicare in strati e polimerizza-
re.

Polimerizzare Calcident LC con luce a LED, avvicinando la sorgente luminosa
il piU possibile al materiale (circa 1-2 mm) e polimerizzando per almeno 40-60
secondi.

A causa della sua resistenza, il materiale in eccesso non puod essere riMosso
con una sonda, ma solo con uno strumento rotante.

Posizionare i ripieni secondo le istruzioni del produttore.

Si prega di notare quanto segue

Il dispositivo di polimerizzazione a luce alogena o a LED deve emettere la
luce a 450 nm con un'intensita diilluminazione = 600 mMW/cm? e deve essere
confrollato regolarmente. Posizionare la luce il piv vicino possibile a
Calcident LC.

Avvertenze/rischi residui

Note:

Calcident LC contiene idrossido di calcio, TEGDMA, BHT, UDMA e ammina e
non deve quindi essere usato in pazienti con ipersensibilitd a questi
componenti. Calcident LC aderisce a materiali come i materiali K + B, i
sigillanti provvisori a base di metacrilato e alcuni materiali da impronta, ad
esempio il polietere. Questo puo portare alla rimozione del sottofondo.

In questi casi, si consiglia di applicare un agente distaccante come la
vaselina o la glicerina, che dovrd essere nuovamente rimosso prima
dell'otturazione finale. L'eugenolo e altre impuritd (ad esempio il timolo)
determinano una polimerizzazione incompleta.

Il contatto con questi materiali deve essere evitato. Tempi di esposizione

froppo brevi portano a una polimerizzazione incompleta, pertanto si consiglia

di conftrollare regolarmente la lampada di polimerizzazione e il conduttore
della luce.

Gli ausili per I'applicazione (cannule, pennelli monouso, ecc.) inclusi nel
prodotto sono destinati all'uso singolo su un solo paziente.
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Effetti collaterali

Ad oggi non sono noti effetti collaterali. In singoli casi non si pud escludere
un'ipersensibilitd ai componenti del materiale.

Evitare il contatto della pelle con la pasta.

In caso di contatto accidentale, lavarsiimmediatamente con acqua e
sapone.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente e abbon-
dantemente con acqua e consultare un medico.

Se doveste accorgervi di effetti collaterali indesiderati, anche se avete dei
dubbio, vi preghiamo di informarciin ogni caso, descrivendo il piu
precisamente possibile le circostanze e i sinftomi che li accompagnano.

Non sono notirischi in caso di sovradosaggio.

Interazioni
Non & nota linterazione del prodotto con altri dispositivi medici, farmaci o
altre sostanze.

Conservazione
Conservare sempre chiuso in frigorifero (da +2°C a +8°C circa) e al riparo
dalla luce e dall'umidita.

Data di scadenza
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
[REF]WP4271 Calcident LC 1 x 2 ml
[REF]WP4270 Calcident LC 2 x 2 ml

Smaltimento
I materiale non utilizzato pud essere smaltito con i rifiuti domestici dopo
l'indurimento.

Istruzioni per la lavorazione

Le indicazioni di lavorazione e le misure precauzionali descritte nelle istruzioni
per l'uso accluse al prodotto devono essere osservate in ogni caso. Se,
nonostante I'osservanza di queste istruzioni, si verifica una reazione avversa
nel paziente o si verificano alfri eventi avversi, si prega di informarci in ogni
caso, descrivendo il piU precisamente possibile le circostanze e i sinfomi che
liaccompagnano.

Quaisiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere

segnalato al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro in cui
é stabilito I'vtilizzatore e/o il paziente.

Made in Germany
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Calcident LC®

Uputstvo za upotrebu

Cilina grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i stariji pacijenti

Predvideni korisnik
Zubar

Sastav

Kvalitativne informacije koje odgovaraju informacijoma u odjeliku o
biokompatibilnosti:

Kalcijum hidroksid, barijum sulfat, oligomerni metakrilati, HEDMA

kvantitativni podaci: Supstance (koli¢ina prema biokompatibilnosti):
Oligomerni metakrilati i razrjedivaci > 70%

Kalcijum hidroksid > 4%

Barijum sulfat > 4%

Namjena proizvoda
Calcident LC je svjetlosno polimerizirajuci, rendgenski vidljiv
jednokomponentni materijal sa kalcijum hidroksidom.

Indikacije

- Indirektno prekrivanje zubne pulpe

- Nedovoljno punjenje ispod svih materijala za punjenje
- Zastita od kiseline pri koristenju tehnika nagrizanja

Kontraindikacije
Ne koristiti kod pacijenata sa poznatom alergijom na derivate metakriine
kiseline.

Karakteristike performansi proizvoda
Indirektna zastita pulpe kalcijum hidroksidom.

Klinicka korist

Indirektna zastita pulpe od djelovanja kiseline putem materijala za
nedovoljnu ispunu/punjenje.

Calcident LC je pasta koja se lako nanosi i moze se polimerizirati svietlos¢u.
Masa je vidljiva na rendgenskim snimcima.

Primjena

Prilikom nano3enja, provjerite da su povrsine zuba potpuno suhe i izbjegnite
kontaminaciju.

Priprema je u skladu s pravilima primijenjene ferapije punjenja. Nanesite
vodeni rastvor kalcijum hidroksida u neposrednu blizinu pulpe. Preporucuje se
frajna izolacija kako bi se sprijecile marginalne pukotine i bakterijska infiltracija
u cervikalne/proksimalne rubove. Calcident LC se moze primijeniti direktno iz
Sprice.

Za podloge debljine vec¢e od 1 mm, nanositi i polimerizirati u slojevima.
Osusite Calcident LC LED svjetlom, priblizavajudi izvor svjetlosti §to blize
materijalu (ofprilike 1-2 mm) i susite najmanje 40-60 sekundi.

Ibog svoje krutosti, visak materijala se ne moze ukloniti sondom, ve¢ samo
rotiraju¢im instrumentom.

Postavite punjenja prema uputama proizvodaca.

Molimo vas da imate na umu

Halogeni ili LED uredaj za polimerizaciju freba da emituje na 450 nm sa
intenzitetom osvjetlienja = 600 mMW/cm?iredovno se provjerava. Postavite
svjetlo $to blize Calcident LC-u.

Upozorenja/ Preostali rizici

Napomene:

Calcident LC sadrzi kalcijev hidroksid, TEGDMA, BHT, UDMA i amin, te se stoga
ne smije koristiti kod pacijenata s preosjetljivos¢u na ove sastojke. Calcident
LC prianja na materijale kao $to su K + B materijali, privremeni materijali za
zatvaranje na bazi metakrilata i odredeni materijali za otiske, npr. polieter. To
moze dovesti do uklanjanja nedovoljno ispunjenog materijala.

U tim slu¢ajevima preporucujemo nanosenje sredstva za odvajanje, poput
vazelina ili glicerina, koje treba ukloniti prije konacnog punjenja. Eugenol i
druge necistoc¢e (npr. timol) dovode do nepotpunog stvrdnjavanja.

Kontakt s ovim materijalima treba izbjegavati. Prekratko vrijeme ekspozicije
rezultirat ¢e nepotpunim stvrdnjavanjem, stoga redovno provjeravajte lampu
za ekspoziciju i svjetlosni vodic.

Pribor za primjenu, koji dolazi s proizvodom (kanile, Cetkice za jednokratnu
upoftrebu itd.) namijenjen je za jednokratnu upotrebu samo na jednom
pacijentu.
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Nuspojave

Do sada nisu poznati nikakvi nezeljeni efekti. U pojedinacnim slucajevima,
preosjetlivost na sastojke materijala se ne moze iskljuciti.

Izbjegavajte kontakt paste s kozom.

U slu€aju slu€ajnog kontakta, odmah operite sapunom i vodom.

U slucaju kontakta s oc¢ima, odmah isprati s puno vode i pofraziti savjet
liekara.

Ukoliko osjetite bilo kakve nezeliene nuspojave — ¢ak i u slucaju sumnje —
ljubazno Vas molimo da nas u svakom slucaju obavijestite, pruzajudi sto
precizniji opis pratecih okolnosti i simptoma.

Rizici od predoziranja nisu poznati.

Interakcije
Nije poznato da proizvod stupa u interakciju s drugim medicinskim
proizvodima, lijekovima ili drugim tvarima.

Skladistenje
Uvijek ¢uvajte dobro zatvoreno u frizideru (otprilike +2°C do +8°C) i zasticeno
od svjetlostii viage.

Minimalni rok frajanja
Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Varijante
[REFIWP4271 Calcident LC 1 x 2 ml
[REF]WP4270 Calcident LC 2 x 2 ml

Odlaganje
Neiskoristeni materijal se nakon stvrdnjavanja moze odloZiti s kuénim
otpadom.

Upute za obradu

Neophodno je u svakom slu¢aju pridrzavati se napomena o obradi i mjera
opreza opisanih u informacijama za upotrebu proizvoda. Ukoliko se kod
pacijenta pojavi nezeliena reakcija uprkos pridrzavanju ovih uputa ili ako se
pojave bilo kakvi drugi nezeljeni incidenti, molimo Vas da nas u svakom
slucaju obavijestite, pruzajudi sto precizniji opis pratecih okolnosti i simptoma.

Svi ozbiljni incidenti v vezi sa proizvodom moraiju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave clanice v kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

Made in Germany
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Calcident LC®

Instructiuni de utilizare

Grup de pacienti tinta
Copii, adolescenti, adulti si pacienti mai in varsta

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie
Date calitative Tn conformitate cu informatiile din biocompatibilitate:
Hidroxid de calciu, sulfat de bariu, metacrilati oligomerici, HEDMA

date cantitative: Substante (cantitate in functie de biocompatibilitate):
Metacrilati oligomerici si diluant > 70 %

Hidroxid de calciu > 4 %,

Sulfat de bariu > 4 %

Utilizarea preconizata a produsului
Calcident LC este un material fotopolimerizabil, radioopac, monocomponent cu
hidroxid de calciu.

Indicatii

- Coafajul pulpar indirect

- Umplutura inferioara sub toate materialele de umplere

- Protectie antiacida atunci cand se utilizeaza tehnica gravajului acid

Contraindicatii
Nu utilizati produsul la pacientii cu o alergie cunoscuta la derivatii acidului
metacrilic.

Caracteristicile de performanta ale produsului
Protectia indirecta a pulpei de cétre hidroxidul de calciu.

Beneficii clinice

Protectia indirecta a pulpei impotriva atacurilor acide a materialelor de umplere
inferioara/restaurare.

Calcident LC este o pasta usor de aplicat care poate fi polimerizata sub
actiunea luminii. Masa este radioopaca.

Mod de utilizare

La aplicare, asigurati-va ca suprafetele dintilor sunt uscate corespunzator si
evitati contaminarea.

Preparatul respecta normele terapiei restaurative utilizate. Aplicati un preparat
apos de hidroxid de calciu in imediata vecinatate a pulpei. Izolarea permanenta
este recomandata pentru a preveni golurile marginale si infiltrarea bacteriana in
marginile cervicale/proximale. Calcident LC poate fi aplicat direct din seringa.
Pentru umpluturile inferioare cu o grosime mai mare de 1 mm, se aplica in
straturi si se polimerizeaza.

Se polimerizeaza Calcident LC cu lumina led, aducand sursa de lumina cat mai
aproape posibil de material (aprox. 1-2 mm) si polimerizand timp de cel putin
40-60 s.

Datorita rezistentei sale, materialul in exces nu poate fi indepartat cu o sonda, ci
numai cu un instrument rotativ.

Aplicati umpluturile in conformitate cu instructiunile producatorului.

Va rugam sa retineti

Dispozitivul de polimerizare cu surse de lumina cu halogen sau led trebuie sa
emita la 450 nm cu o intensitate a iluminarii 2 600 mW/cm? si trebuie sa fie
verificat periodic. Plasati lumina cat mai aproape posibil de Calcident LC.

Avertismente/riscuri reziduale

Indicatii:

Calcident LC contine hidroxid de calciu, TEGDMA, BHT, UDMA si amina si, prin
urmare, nu trebuie utilizat la pacientii cu hipersensibilitate la aceste ingrediente.
Calcident LC adera la materiale precum materialele pentru coroane si punti,
masele de sigilare temporara pe baza de metacrilat si anumite materiale de
amprenta, de exemplu polieter. Acest lucru poate duce la indepartarea
umpluturii inferioare.

In aceste cazuri, recomandam aplicarea unui agent de separare, cum ar fi
vaselina sau glicerina, care trebuie indepartat din nou inainte de umplerea
finald. Eugenolul si alte impuritati (de exemplu, timolul) duc la o intarire
incompleta.

Trebuie evitat contactul cu aceste materiale. Timpii prea scurti de expunere la
lumina duc la o Tntarire incompleta, asa ca va rugam sa verificati periodic lampa
de iluminare si conductorul optic.

Mijloacele auxiliare de aplicare (canule, perii de unica folosinta etc.) aferente
produsului sunt destinate unei utilizari unice la un singur pacient.
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Reactii secundare

Pana in prezent nu sunt cunoscute reactii secundare. n cazuri individuale,
hipersensibilitatea la componentele materialului nu poate fi exclusa.

Evitati contactul pielii cu pasta.

in caz de contact accidental, spalati imediat cu apa si sapun.

In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si consultati un medic.
Daca observati efecte secundare nedorite, chiar si in caz de indoiala, va rugam
sa ne informati Tn orice caz, descriind circumstantele si simptomele insotitoare
cat mai exact posibil.

Nu se cunosc riscuri in cazul unei supradozari.

Interactiuni
Nu se cunoaste o interactiune a produsului cu alte dispozitive medicale,
medicamente sau substante.

Depozitare
A se pastra intotdeauna inchis in frigider (aprox. +2 °C pana la +8 °C) si ferit de
lumina si umiditate.

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

Variante
[REF]WP4271 Calcident LC 1 x 2ml
[REF]WP4270 Calcident LC 2 x 2ml

Eliminare
Materialul neutilizat poate fi eliminat impreuna cu deseurile menajere dupa
intarire.

Instructiuni de prelucrare

Se vor respecta Intotdeauna instructiunile de prelucrare descrise in informatiile
de utilizare aferente produsului, precum si masurile de precautie. Daca, in
ciuda respectarii acestor instructiuni, apare o reactie adversa la pacient sau
apar alte evenimente adverse, va rugam sa ne informati in orice caz, descriind
circumstantele si simptomele insotitoare cat mai exact posibil.

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie raportate

producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Made in Germany
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Calcident LC®

Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gengler, yetiskinler ve yaslh hastalar

Angériilen kullanic
Dis hekimi

Bilesim
Biyouyumluluktaki bilgilere gére kalitatif veriler:
Kalsiyum hidroksit, baryum sUlfat, oligomerik metakrilatiar, HEDMA

nicel veriler: Maddeler (biyouyumluluga gére miktar):
Oligomerik metakrilatiar ve inceltici > %70

Kalsiyum hidroksit > %4,

Baryum sulfat > %4

Uriniin kullanim amaci
Calcident LC isikla sertlesen, radyoopak, kalsiyum hidroksit iceren tek bilesenli
bir malzemedir.

Endikasyonlar

- Dolayl kuafaj

- TUm dolgu malzemeleri altinda alt dolgu

- Asindirma teknigi kullanilirken asit korumasi

Kontraendikasyonlar
Metakrilik asit tGrevlerine karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uriniin dzellikleri
Pulpanin kalsiyum hidroksit tarafindan dolayli olarak korunmasi.

Klinik kullanim

Alt dolgu/dolgu malzemeleri ile pulpanin asit saldinlarina karsi dolayli olarak
korunmasi.

Calcident LC, isikla polimerize olabilen, uygulamasi kolay bir macundur. Kitle
radyoopakiir.

Uygulama

Uygulama sirasinda dis yUzeylerinin dUzgun bir sekilde kurudugundan emin
olun ve kontaminasyonu onleyin.

Haazrlik, uygulanan dolgu tedavisi kurallarina uygundur. Pulpanin hemen
yakinina sulu bir kalsiyum hidroksit preparati uygulayin. Servikal/aproksimal
kenarlarda kenar araliklarinin olusmasini ve bakteri szmasini dnlemek igin
kalicr izolasyon 6nerilir. Calcident LC dogrudan sinngadan uygulanabilir.
Kalinligr 1 mm'den fazla olan alt dolgular igin katmanlar halinde uygulayin ve
polimerize edin.

Calcident LC'yi LED isigr ile kUrleyin, isik kaynagini malzemeye mimkin
oldugunca yaklastinn (yaklasik 1-2 mm) ve en az 40-60 saniye kirleyin.
Mukavemeti nedeniyle, fazla malzeme bir sonda ile ¢ikarlamaz, ancak
sadece doénen bir aletle cikarilabilir.

Dolgulan Ureficinin talimatianna goére yerlestirin.

Litfen dikkat

Halojen veya LED isikla kirleme cihaz 450 nm'de = 600 mW/cm? aydinlatma
yogunlugu yaymali ve dUzenli olarak kontrol edilmelidir. Isigi Calcident LC'ye
mUmkUn oldugunca yakin yerlestirin.

Uyarilar/ kalan riskler

Notlar:

Calcident LC kalsiyum hidroksit, TEGDMA, BHT, UDMA ve amin icerir ve bu
nedenle bu bilesenlere karsi asin duyarliigi olan hastalarda kullaniimamalidir.
Calcident LC, K + B materyalleri, metakrilat bazl gegici dolgu macunlar ve
polieter gibi belirli 8lcU materyalleri gibi materyallere yapisir. Bu, alt dolgunun
clkarilmasina yol acabilir.

Bu durumlarda, son dolgudan énce tekrar ¢ikarimasi gereken vazelin veya
gliserin gibi bir ayinci madde uygulanmasini éneririz. Ojenol ve diger kirleticiler
(6rn. timol) eksik kirlenmeye yol acar.

Bu malzemelerle temastan kacinimalidir. Cok kisa kirleme sUreleri, eksik
sertlesmeye yol agar. Bu nedenle, IUtfen dUzenli olarak i1sik kaynagdini ve isik
ileticisini kontrol edin.

Urnle birlikte verilen uygulama yardmcilan (kandller, tek kullanimlik fircalar,
vb.) yalnizca tek bir hastada tek kullanim igindir.
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Yan etkiler

BugUne kadar herhangi bir yan eftkisi bilinmemektedir. MUnferit durumlarda,
malzemenin bilesenlerine karsi asin duyarlilik géz ardi edilemez.

Macun ile cilt temasindan kaginin.

Kazara temas halinde derhal sabun ve su ile yikayin.

Gozle temasi halinde derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

Herhangi bir istenmeyen yan efkinin farkina varrsaniz - sphe durumunda bile
- Utfen eslik eden kosullan ve semptomlan mimkin oldugunca tam olarak
aciklayarak bizi her durumda bilgilendirin.

Agin dozaj durumunda bilinen riskleri yoktur.

Eikilesimler
UrOnUn diger tibbi GrUnlerle, ilaglarla veya baska maddelerle etkilesimi
bilinmemektedir.

Saklama
Her zaman kapal olarak buzdolabinda (yaklasik +2°C ila +8°C) ve isik ve
nemden korunarak saklayin.

Minimum raf 6mri
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Secenekler
[REFIWP4271 Calcident LC 1 x 2ml
[REF]WP4270 Calcident LC 2 x 2ml

Bertaraf
Kullaniimayan malzeme kUrlendikten sonra evsel atiklarla birlikte bertaraf
edilebilir.

isleme talimatlan

Urne ait kullanma kilavuzunda aciklanan isleme talimatlarnna ve énleyici
tedbirlere her durumda uyulmalidir. Bu talimatlara uyulmasina ragmen
hastada istenmeyen bir reaksiyon meydana gelirse veya baska istenmeyen
olaylar ortaya cikarsa, [Utfen eslik eden durumlar ve semptomlar momkin
oldugunca tam olarak aciklayarak bizi her durumda bilgilendirin.

Urinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina
bildiriimelidir.
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Calcident LC®

Instrukcja uzytkowania

Grupa docelowa pacjentéw
dzieci, mtodziez, dorodlii pacjenci w podesztym wieku

Przewidywany uzytkownik
Stomatolog

Sktad
Informacje jako$ciowe zgodne z danymi w biokompatybilnosci:
wodorotlenek wapnia, siarczan baru, oligomeryczne metakrylany, HEDMA

Informacije ilosciowe: Substancje (ilo$¢ zgodna z biokompatybilnosciq):
oligomeryczne metakrylany i rozciehczalnik > 70%

Wodorotlenek wapnia > 4%,

Siarczan baru > 4%

Przeznaczenie produktu

Calcident LC to $wiattoutwardzalny, nieprzepuszczajgcy promieniowania
rentgenowskiego, jednosktadnikowy materiat zawierajgcy wodorotlenek
wapnia.

Wskazania

— posrednie przykrycie miazgi

— wypetnienie pod wszystkimi materiatami wypetniajgcymi

— ochrona przed kwasem podczas stosowania techniki trawienia

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentéw ze stwierdzong alergiq na pochodne kwasu
metakrylowego.

Funkcja produktu
Posrednia ochrona miazgi przez wodorotlenek wapnia.

Korzysci kliniczne

Posrednia ochrona miazgi przed atakiem kwasdw przez materiaty
wypetniajgce/wypetnienia

Calcident LC to tatwa w aplikacji pasta, ktérg mozna polimeryzowac
Swiattem. Masa nie przepuszcza promieni rentgenowskich.

Sposéb uzycia

Podczas naktadania nalezy upewnic sie, ze powierzchnie zebdw catkowicie
wyschty i unikac ryzyka zanieczyszczenia.

Preparat jest zgodny z zasadami sftosowanego leczenia wypetnieniowego.
Wodny preparat wodorotlenku wapnia nalezy stosowac w bezposrednim
sgsiedztwie miazgi. W celu zapobiegania powstawaniu szczelin brzeznych
oraz infiltracji bakterii na brzegach szyjkowych/aproksymalnych zaleca sie
frwatq izolacje. Preparat Calcident LC mozna aplikowad bezposrednio ze
strzykawki.

W przypadku wypetnien o grubosci wiekszej niz 1 mm naktadaé warstwami i
polimeryzowac.

Utwardzi¢ preparat Calcident LC $wiattem LED, zblizajgc zrodto $wiatta jok
najblizej materiatu (ok. 1 do 2 mm) i utwardzac przez co najmniej 40 do 60
sekund.

Ze wzgledu na wysokg wytrzymato$é nadmiaru materiatu nie mozna usungé
za pomocq sondy, a jedynie za pomocqg narzedzia obrotowego.

Umiesci¢ wypetnienia zgodnie z instrukcjami producenta.

Koniecznie przestrzegaé

Urzgdzenie do utwardzania $wiattem halogenowym lub LED powinno
emitowac $wiatto o dtugosci fali 450 nm i natezeniu = 600 mW/cm?i byé
regularnie sprawdzane. Umiesci¢ zrodto Swiatta jak najblizej preparatu
Calcident LC.

Ostrzezenia/ryzyka resztkowe

Wskazdéwki:

Preparat Calcident LC zawiera wodorotlenek wapnia, TEGDMA, BHT, UDMA i
aminy, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z nadwrazliwosciq
na te sktadniki. Preparat Calcident LC przywiera do materiatdw takich jak
materiaty K + B, tymczasowe masy uszczelniajgce na bazie metakrylanu i
niektére materiaty wyciskowe, np. polieter. Moze to skutkowac usunieciem
wypetnienia.

W takich przypadkach zalecamy zastosowanie srodka antyadhezyjnego,
takiego jak wazelina lub gliceryna, ktéry nalezy ponownie usung¢ przed
ostatecznym wypetnieniem. Eugenol i inne zanieczyszczenia (np. tymol)
powodujqg niepetne utwardzenie.

Nalezy unika¢ kontaktu z tymi materiatami. Zbyt krétkie czasy naswietlania
powodujqg niepetne utwardzenie, dlatego nalezy regularnie sprawdzac
lampe utwardzajgcq i $wiattowdd.

Przyrzady pomocnicze do aplikacji (kaniule, pedzelki jednorazowe itp.)
dotgczone do produktu sq przeznaczone wytqcznie do jednorazowego
uzytku U jednego pacjenta.
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Skutki uboczne

Jak dotqgd nie stwierdzono zadnych dziatan ubocznych. W pojedynczych
przypadkach nie mozna wykluczyé nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.
Unika¢ kontaktu pasty ze skérq.

W razie przypadkowego kontaktu natychmiast przemy¢ wodg z mydtem.
W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i
zasiegnqc porady lekarza.

W przypadku pojawienia sie jakichkolwiek niepozgdanych dziatan
ubocznych — nawet w przypadku watpliwosci — prosimy o kazdorazowe
poinformowanie nas o nich, opisujgc jak najdoktadniej towarzyszgce im
okolicznosci i objawy.

Ryzyko przedawkowania nie jest znane.

Wzajemne oddziatywanie
Wzajemne oddziatywanie produktu z innymi produktami medycznymi, lekami
lub innymi substancjami nie jest znane.

Przechowywanie
Zawsze przechowywac produkt zamkniety w loddwce (przy temperaturze ok.
+2°C do +8°C) oraz chroni¢ przed $wiattem i wilgociq.

Minimalna trwatosé
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Wersje
[REF]WP4271 Calcident LC 1 x 2 ml
[REFJWP4270 Calcident LC 2 x 2 ml

Utylizacja
Niezuzyty materiat mozna po utwardzeniu wyrzucic¢ razem z odpadami
domowymi.

Instrukcje przetwarzania

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji przygotowywania i srodkdw ostroznosci
opisanych w instrukcji uzytkowania dotgczonej do produktu. W przypadku
wystgpienia u pacjenta reakcji niepozgdanej lub innych zdarzeh
niepozgdanych pomimo przestrzegania niniejszej instrukcji, prosimy o
kazdorazowe jej zgtoszenie z jak najbardziej szczegdtowym opisem
okolicznosci towarzyszqcych.

Wszystkie powazne przypadki wystepujace w zwigzku z zastosowaniem

produktu, nalezy zgtaszaé producentowi oraz do odpowiedniego urzedu
panstwa cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

Made in Germany
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MHCTPYKUMA MO MPUMEHEHMIO

LLeAeBas rpynna
A€, MOAPOCTKM, B3POCAbIE 1 MOXMABIE NMALMEHTbI

MpeAnoAaraembii NOAb3OBATEAb
Cromaronor

CocTas
KayecTBeHHbIM COCTAB COFAACHO AQHHbBIM O BUMOCOBMECTUMOCTH:
TMAPOKCHA KAAbLMS, CYABCDAT BAPUS, OAMTOMEPHbIE METAKPUAQTE, HEDMA

KOAMYECTBEHHbIM COCTAB: BELLLECTBA (KOAMYECTBO COOTBETCTBYET ACHHBIM O
BGUOCOBMECTUMOCTH):

OAUIOMEPHbIE METAKPUACTbI 1 pasbasmTeAn: > 70 %

TMAPOKCHA KaAbLMA: > 4 %,

Cyabcbat 6apwms: > 4 %

MpeanoAaraemoe UCNOAb3OBAHME NMPOAYKTA
Calcident LC — 370 cBeTOOTBEPXKAOEMbIN PEHTTEHOKOHTPACTHbBIM OAHOKOMMO-
HEHTHbIM MATEPUAA, COAEPXKALLMMA TMAPOOKUCH KOAbLLMS.

MokasaHus K NPUMEHEeHUIO

- Henpsmoe nokpsbIThe nyAbmbl

- M30AMpPYIOLLLasS MPOKACQAKQO MOA BCE BUAbI MAOMBUPOBOYHBIX MATEPUAAOB

- 3aLUMTA OT BO3AEMCTBMS KMCAOT MPU MCMOAb3OBAHMI TEXHMKM MPOTPABAMBA-
HUs

MpoTuBONOKA3AHMA
He npumeHsTb Y NAUMEHTOB C M3BECTHOM OAAEPIMEN HA MPOU3BOAHbIE
METAKPUAOBOM KMCAOTHI.

OKCNAYATALMOHHbIE XOPAKTEPUCTUKU NPOAYKTA
Henpsamoe NoKpbITUE MyAbMbl TMAPOKCMAOM KAABLLAS.

KAuHnyeckas acpbdpekTMBHOCTD

Henpamas 3aLmTa nMyAbMbl OT BOSAEUCTBMA KUCAOT, COASPXKALLIMXCS

B MPOKAQAOHYHBIX/MAOMOUPOBOYHbBIX MOTEPUAACKX.

Calcident LC npeACTaBAseT cOB0OM AETKO HOHOCUMYIO MACTY, MOAMMEPU3YIO-
LLLYIOCS MOA BO3AEMCTBMEM CBETA.

MaTepUaA FBASETCH PEHTTEHOKOHTPACTHBIM.

NpumeHeHune

MK MCMOAB3OBAHMM HEOBXOAMMO OBEeCne UTb BE3yNPEYHYIO CyXOCTb
NOBEPXHOCTEM 3yDa 1 M3OEraTh 3ArpPa3HEHUs (KOHTAMUHALLMM).
MNMpenapupoBaHME MOAOCTU MPOBOAMTCS COTAQCHO MPABUMACM MPUMEHIEMOM
TEXHUKM MAOMBMPOBAHMSA. B HEMOCPEACTBEHHOM BAM3OCTH K MyAbNE CASAYET
HOHECTH BOAHbIM MPENAPAT TMAPOKCUAC KAABLMA. AA MPEAOTBPALLLEHMS
00PA30BAHMS KDAEBOM LLLEAU U MPOHUKHOBEHMS BAKTEPUIM B MPULLIEEYHBIX U
QANNPOKCUMOAbHBIX OBAQCTAX PEKOMEHAYETCH CO3ACHUE HOAEXKHOM
mnzoadumm. Calcident LC MOXHO HOHOCUTb HEMOCPEACTBEHHO M3 LLUMPULA.
ECAM TOALLIMHA MPOKACAKM MPEBBILLAET 1 MM, MATEPUAA CAEAYET HOHOCUTb U
NOAMMEPUIOBATL MOCAOMHO.

Otsepxaatb Calcident LC ¢ nomoLLpto cseToaMoaHOM (LED) Aamnbl,
YAEPXKMBAS MCTOYHMK CBETA KAK MOXHO BAMXKE K MATEPUAAY (MPUOAM -
3UTEABHO 1-2 MM). BpEMS MOAMMEPU3ALMKM COCTABASET HE MeHee 40-60
CEKYHA.

M3AULLIKM MOTEPMUOAQ, BBUAY €rO BbICOKOM NMPOYHOCTH, HEBO3MOXKHO YACAUTH
30HAOM — AAS DTOTO MUCMOAB3YIOTCH TOABKO POTALIMOHHBIE MHCTPYMEHTHI
(6opbl).

NMAOMBUPOBAHME OCYLLLECTBASETCS B COOTBETCTBUM C YKA3AHMAMM MPOOM3BOAN-
TEA MAOMOBMPOBOYHOTO MATEPUAAQ.

0O6sa3aTeAbHO K cOBAIOAEHUIO

TOAOTEeHHAS AN CBETOAMOAHAS (LED) NOAMMEPU3ALIMOHHAS AQMMIA AOAXKHC
MMETb AAMHY BOAHbI M3AYHEHMSA 450 HM M MHTEHCUMBHOCTb CBETOBOIO MOTOKA

> 600 MBT/CM2. YCTPOMCTBO HEODXOAMMO PETYAIPHO NPOBEPITh. CBETOBOA,
CAEAYET PACMOAAraTh KAK MOXHO BAmXe K matepuaay Calcident LC.

MpeaynpexaeHus/ OCTATOYHbIE PUCKHU

YkasaHus:

Calcident LC coaep>MT tMAPOKCHA KaAbLMA, TEGDMA, BHT, UDMA v amuHbI,
NMO3TOMY €ro He CAEAYET MPUMEHSTb Y MALMEHTOB C IMMNEPYYBCTBUTEABHOCTbIO
K 2TUM KomnoHeHTam. Calcident LC npuAMnaeT K TaKMM MATEPUAACM, KK
MOTEPUAAbI AAS KOPOHOK M MOCTOB (K+B), BDEMEHHbIE MAOMBUPOBOYHbIE
MOTEPUAABI HO OCHOBE METAKPUAQTA, HEKOTOPBIE CAEMOYHBIE MATEPUAAI
(Hanprmep, NOAMIUP). DTO MOXKET MPUBECTU K YAGAEHMIO MOAKACAKM.

B TAKMX CAYHQSIX Mbl PEKOMEHAYEM HAHOCUTb PABAEAUTEABHbIM QreHT,
HANPUMEP BA3EAMH MAM TAULLEPWH, KOTOPbIM CAEAYET YAQAUTL MEPEA
OKOHYATEABHBIM MAOMBUPOBAHMEM. DBFEHOA, O TAKXKE APYTME NMPUMECH
(HanprUMep, TMMOA) MPUBOASIT K HEMOAHOMY OTBEPXXAEHMIO.

CaeayeT n3beratb KOHTAKTA C 3TUMM MATEPUTAACMM.
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CAULLKOM KOPOTKOE BPEMS SKCMO3MLIMN MPUBOAMT K HEMOAHOMY 3ATBEPAE-
BAHMIO, MOITOMY, MOXKAAYMCTA, PETYAIPHO NPOBEPANTE MOAMMEPU3ALLUMOH-
HYIO ACMITY W CBETOBOA.

ANMNAUKALIMOHHBIE CPEACTBA (KOHIOAWM, OAHOPO30BbIE KMCTOYKM M T. A.),
BXOAALLIME B KOMMAEKT MPOAYKTA, MPEAHA3HAYEHbBI TOABKO AAS OAHOPA30BOTO
MCMNOAb3OBAHMA HO OAHOM NALMEHTE.

Mo6o4Hble AeNCTBUA

Ha ceroaHALWHMIM AeHb MOBOYHbIE AEMCTBIA HE BbIABAEHDI. B OTAEABHbIX
CAYHOAX HEAB3S MCKAIOYATD TMNEepPYyYBCTBUTEAbBHOCTb K KOMMOHEHTAM
MATEPUAAQ.

M36eratb KOHTAKTA NACTbl C KOXKEM.

MNPy CAYYAMHOM MOMAACHUM HEMEAAEHHO MPOMbITb MECTO KOHTAKTO BOAOM
C MbIAOM.

|_|pl/l MONAAQHMM B TAQ3A HEMEAAEHHO MPOMBbITb MX OOAbLLMA KOAMYECTBOM
BOAbI M OBPATUTLCS K BPAMY.

ECAM BOM CTAHET M3BECTHO O KAKMX-AMBO HEXXEATTEABHbBIX MOBOYHbIX
AeﬁCTBMﬂX — AQKE B COMHUTEABHbIX CAY4AsX, — MOOCHM 00693aTEABHO
COOBLLMTL HOM 06 ITOM, MAKCMMOABHO TOYHO OMMUCOB COMYTCTBYIOLLIME
OBCTOATEALCTBA M CUMMTOMBbI.

AGQHHbBIE O PUCKAX MPU NEPEAO3MPOBKE OTCYTCTBYIOT.

B3zaumoaencTeue
HeT AQHHbIX O B3AMMOAENCTBUM MPOAYKTA C APYTMAMM MEAMLIMHCKMAAM
U3AEAMSMU, AEKAPCTBEHHbBIMM MPENAPATAMM AU APYTUMM BELLLECTBAMM.

XpaHeHune
Bceraa XpaHmTh B MAOTHO 30KPLITOM BUAE B XOAOAMABHMKE (MPKM TEMNEPATy-
pe o1 +2°C A0 +8°C) B 3ALLMLLIEHHOM OT CBETA M BAQTM MECTE.

MUWUHUMAAbHBIN CPOK roAHOCTH
He MCnoAb30BATH MO UCTEYEHMM CPOKAO rOAHOCTH.

POPMbI BbINYCKA
WP4271: Calcident LC, 1 wnpuu, x 2 MA
WP4270: Calcident LC, 2 lunpmua x 2 MA

YTuamsaums
HencnoAb3OBAHHBINM MATEPUAA MOCAE OTBEPXKAEHUS MOXHO YTUAU3UPOBATL
BMECTE C ObITOBbIMM OTXOAQMM.

WHcTpykummn no o6paboTke

HeobXxoAnMMO B 0BF3ATEABHOM MOPAAKE COBAIOAATL MHCTPYKLLMK MO
0BpaboTKe U MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTH, ONMMCAHHBIE B PYKOBOACTBE MO
SKCMAYATALMM, MPUAATAEMOM K U3AEAMIO. ECAU, HECMOTPA HO COBAIOAEHME
ACIHHbIX MHCTPYKLMM, Y MALMEHTA BO3HUKHET HEXEAQTEABHAS PEAKLMSA MAK
NPOW3OMAYT MHbIE NOBOYHbBIE SBAEHUSA, Mbl MDOCKM B AOOM CAY4aEe
COOBLLNTL HOM 06 3TOM, MAKCMMOABHO MOAPOBHO OMMCAB COMYTCTBYIOLLIME
OOCTOATEABCTBA M CUMMATOMBI.

060 BCcex cepbe3sHbIX MHLUAEHTAX, BO3HMKLUMX B CBA3U C UCMOAb3OBAHUEM
U3AEAUS, HEOGXOAUMO COOBLLUTL NPOU3BOAUTEAIO U KOMNETEHTHOMY
OpraHy rocyadapcTtsa-4aeHa EC, B KOTOPOM NpPOXUBAET NOAb3OBATEAb
WU/MAU NAUMUEHT.

Made in Germany

c € 0482
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