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Calcicur®

Instructions for use
EU Medical device

CEo

Product description:
Calcicur is a radiopaque, ready-to-use water-based calcium
hydroxide paste with a pH value of >12.5.

Indications:

- Indirect capping for the treatment of caries profunda

- Direct capping when the pulp is opened or a pulpotomy is
performed

- Lining of cavities to prevent exposure to acid media when using
cements

- For temporary filling of root canals

Contraindications:
Calcicur is contraindicated in patients with a known sensitivity or
allergy to device chemical material.

Patient target group:
Calcicur is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the
intended use and the relevant product standards.

User:
Calcicur should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Clean and dry the cavity before applying Calcicur paste in thin layers
until the desired thickness is reached. Allow each layer to dry briefly
or dry carefully with an air syringe. Do not apply paste to the cavity
margins and remove any material adhering to them. Then place lining
and filling.

For root canal fillings, first prepare and clean the root canal
(e.g. hydrogen peroxide 3 % and sodium hypochlorite solution) and
then insert paste into the root canal with the enclosed application
cannula or with a Lentulo. Then move the paste towards the tip of the
root using the Lentulo.

Take care to avoid trapping air or pushing the material beyond the
apex, then place the filling. Checking the temporary root canal filling
by x-ray is recommended. Renew the temporary root canal
filling after extended retention time (more than 6 - 8 months).
Temporary filling of the root canal with Calcicur can be
carried out either before or after complete root maturation.

The attached application tip is intended for single use only. Remove
it after use and seal the syringe again tightly with its original cap. The
use of a protective barrier is recommended to protect the syringe
against contamination with bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.

Warnings, precautionary measures:

— Improper storage can cause drying out or separating of the paste.

— Calcium hydroxide is caustic to skin and mucous membranes.
Avoid contact with the eyes! In the event of accidental contact, rinse
thoroughly with water and seek medical advice if necessary.

—Those areas of the hard tooth substance which will be
adhesively bonded to dental materials must not to be treated with
calcium hydroxide.

- Do not apply Calcicur in thick layers or as a permanent filling or
luting material.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation
of checking that the products supplied by us are suitable for their
intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Water, calcium hydroxide, barium sulfate, hydroxyethylcellulose

Storage instructions and application method:
Do not use hardened paste. Storage at 15°C-23°C. Do not use after
the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’s or other person’s health condition
and a serious risk to public health that arise or could have arisen
in association with the use of Calcicur must be reported to VOCO
GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Calcicur can be
found in the European database on medical devices (EUDAMED —
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also
be found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:
Calcicur ist eine rontgensichtbare, gebrauchsfertige Calcium-
hydroxidpaste auf wéssriger Basis mit einem pH-Wert von >12,5.

Indikationen:

- Indirekte Uberkappung zur Behandlung der Caries profunda

- Direkte Uberkappung bei Eréffnung der Pulpa oder Pulpotomien

— Auskleidung von Kavitaten als Schutz vor der Saureexposition bei
Zementen

— Zur temporéren Fillung von Wurzelkanélen

Kontraindikationen:
Calcicur ist kontraindiziert bei Patienten, bei denen eine Uber-
empfindlichkeit oder Allergie gegen die chemischen Inhaltsstoffe des
Materials bekannt ist.

Patientenzielgruppe:
Calcicur kann fir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen
der Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Calcicur erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Nach Reinigung und Trocknung der Kavitdt Calcicur Paste in
dinnen Schichten einbringen, bis die gewtinschte Dicke erreicht ist.
Jede Schicht kurz trocknen lassen oder mit dem Luftbldser vorsich-
tig trocknen.

Kavitatenrander nicht bestreichen bzw. anhaftendes Material entfer-
nen. AnschlieBend Unterfiillung und Fillung legen.

Bei der Wurzelfiillung nach Aufbereitung und Saubern des Wurzel-
kanals (z. B. Wasserstoffperoxid 3 % und Natriumhypochlorit-
16sung) Paste mit Hilfe der beiliegenden Applikationskaniilen oder
mit einem Lentulo in den Wurzelkanal einbringen und anschlie-
Bend mit dem Lentulo nach apikal férdern. Auspressen Uber den
Apex hinaus sowie Lufteinschlisse vermeiden, danach die Fiillung
legen. Eine Kontrolle der temporaren Wurzelfiillung durch Rontgen-
bild ist zu empfehlen. Temporare Wurzelfiillung nach léangerer
Liegezeit erneuern (Uber 6 - 8 Monate).

Die temporare Wurzelkanalfiillung mit Calcicur kann sowohl bei ab-
geschlossenem als auch bei nicht abgeschlossenem Wurzelwachs-
tum angewendet werden.

Die aufgesetzte Applikationskantle dient nur dem Einmalgebrauch.
Diese nach Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Original-
kappe fest verschlieBen. Um die Spritze vor Kontamination durch
Korperflissigkeiten oder verschmutzten Handen oder oralem Gewebe
zu schiitzen, wird die Verwendung einer Schutzbarriere empfohlen.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Bei unsachgeméBer Lagerung kann die Paste eintrocknen oder
separieren.

— Calciumhydroxid wirkt &tzend auf Haut und Schleimhéute,
Kontakt mit den Augen unbedingt vermeiden! Bei versehent-
lichem Kontakt griindlich mit Wasser spullen und gegebenenfalls
Arzt konsultieren.

— Flachen der Zahnhartsubstanz, die dem adhéasiven Verbund mit
Dentalmaterialien dienen, nicht mit Calciumhydroxid behandeln!

— Calcicur nicht in dicken Schichten oder als definitives Fullungs- oder
Befestigungsmaterial anwenden.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Wasser, Calciumhydroxid, Bariumsulfat, Hydroxyethylcellulose

Lager- und Anwendungshinweise:
Ausgehértete Paste nicht weiterverwenden. Lagerung bei 15 °C -
23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vor-
schriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-
zustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fir die o6ffentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Calcicur aufgetreten sind oder hatten auftreten
koénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behdrde zu
melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Calcicur sind
in der Européaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche
Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :
Calcicur est une pate d’hydroxyde de calcium préte a
I’'emploi, radio-opaque et a base d’eau avec une valeur pH de > 12,5.

Indications :

- Coiffage indirect pour le traitement de la carie profunda

— Coiffage direct lors d’une ouverture de la pulpe dentaire ou
pulpotomie

— Revétement de cavités pour les protéger des acides utilisés
avec les ciments dentaires

— Obturation temporaire de canaux radiculaires

Contre-indications :

Calcicur est contre-indiqué chez les patients présentant une
hypersensibilité ou une allergie connue aux composants chimiques
du produit.

Groupe cible de patients :
Calcicur peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Calcicur est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Nettoyer et sécher la cavité, puis appliquer la pate Calcicur
en couches fines jusqu’a ce que I'épaisseur désirée soit atteinte.
Laisser sécher brievement chaque couche ou la sécher avec
précaution a I'aide d’une soufflette.

Ne pas enduire les bords des cavités, et méme retirer les bavures
qui pourraient y coller. Puis placer le fond de cavité et procéder a
I'obturation.

Pour obturer les racines, commencer par préparer puis
nettoyer le canal radiculaire (par ex. peroxyde d’hydrogéne 3 % et
solution d’hypochlorite de sodium). Introduire ensuite la pate a I'aide des
canules d’application jointes ou d’un Lentulo dans le canal radiculaire
et utiliser le Lentulo pour transporter la pate en direction apicale. Eviter
d’appliquer le matériau au-dela de I'apex et toute inclusion d’air; puis
procéder a I'obturation. Il est recommandé de contréler I'obturation
temporaire de la racine par radiographie. Renouveler I'obturation
temporaire de la racine si un délai de 6 a 8 mois est dépassé.
L’obturation temporaire du canal radiculaire avec Calcicur
peut étre effectuée avant ou aprés la terminaison de la croissance
radiculaire.

La canule d’application est un article a usage unique. La retirer apres
emploi et bien refermer la seringue avec son bouchon d’origine. Il
est recommandé d’avoir recours a une barriére protectrice afin de
protéger la seringue de contaminations par des fluides corporels, des
mains sales ou des tissus bucco-dentaires.

Remarques, précautions :

— Lors d’un stockage non-approprié la pate peut durcir ou se séparer.

- L’hydroxyde de calcium peut attaquer la peau et les
muqueuses. Eviter le contact direct avec les yeux! En cas d’un
contact, rincer soigneusement a I’eau et consulter un médecin, le
cas échéant.

— Ne pas traiter les surfaces des tissus dentaires, qui servent de
lien adhésif avec les matériaux dentaires, avec de I’hydroxyde de
calcium!

— Ne pas utiliser Calcicur en couches épaisses ou comme matériau
définitif d’obturation ou de scellement.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de
vérifier que les préparations que nous avons livrées correspondent
a l'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :
L’eau, hydroxyde de calcium, sulfate de baryum, hydroxyéthylcellulose

Consignes de stockage et d’utilisation :

Ne plus utiliser de pate déja durcie. Stocker a une température entre
15 °C & 23 °C. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.
Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité
compétente tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de I’état de santé d’un patient, d’un
utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave pour
la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Calcicur.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la
performance clinique de Calcicur dans la banque de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées
sont également disponibles sur www.voco.dental.



Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:
Calcicur es una pasta de hidréxido de calcio lista para el uso,
radiopaca y a base de agua con un valor PH de >12,5.

Indicaciones:

— Cobertura indirecta para el tratamiento de la caries profunda

— Cobertura directa en caso de la apertura de la pulpa dentaria o de
pulpotomia

— Revestimiento de las cavidades como proteccién contra la
exposicion de acidos en el caso de cementos

— Para la obturacion provisional de conductos radiculares

Contraindicaciones:
Calcicur esta contraindicado en pacientes con una hipersensibilidad
o alergia conocida a los ingredientes quimicos del producto.

Pacientes destinatarios:
Calcicur puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de Calcicur debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Tras limpiar y secar la cavidad, aplicar la pasta Calcicur en capas
finas hasta que se haya alcanzado el espesor deseado. Hay que secar
brevemente cada capa o secarla cuidadosamente con la jeringa de
aire.

Los bordes de las cavidades no deben ser embadurnados, si esto
fuera el caso, hay que retirar el material adherido. Finalmente colocar
el relleno de base y la obturacién.

Para obturar las raices, preparar y limpiar el conducto radicular
(p.ej. agua oxigenada 3 % y solucién de hipoclorito de sodio) e
introducir la pasta con ayuda de las canulas de aplicacién adjuntas o con
un lentulo en el conducto radicular y después promover con el lentulo
hacia apical. Evitar que el material salga sobre el 4pex como también
se deben evitar inclusiones de aire, luego aplicar la obturacién. Se
recomienda efectuar un control de la obturacion radicular provisional
mediante una radiografia. Renovar la obturacion radicular provisional
después de un tiempo de retencién extendido (mas de 6 - 8 meses).
La obturacién provisional del conducto radicular con Calcicur puede
se efectuada tanto antes o después de la completa maduracion
radicular.

La céanula de aplicacion colocada esté prevista para un solo uso.
Retirela tras su utilizacién y cierre bien la jeringa con el tapén original.
Se recomienda utilizar una barrera protectora para evitar que la
jeringa se contamine por fluidos corporales o por contacto con manos
o tejidos orales contaminados.

Indicaciones, medidas de prevencién:

— Una conservacion impropia puede causar la desacacion o la
separacion de la pasta.

— El hidréxido de calcio tiene un efecto cauterizante sobre la piel y la
mucosa. jEvite el contacto con los ojos! En caso de contacto por
descuido lavar esmeradamente con agua y consultar eventualmente
a un médico.

—iNo tratar las superficies del tejido duro del diente, que
sirven para la unién adhesiva con materiales dentales, con hidréxido
de calcio!

- No aplicar Calcicur en capas gruesas o como material permanente
para obturaciones o fijaciones.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la
responsabilidad de comprobar los productos que suministramos
en cuanto a su idoneidad para los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segun contenido en orden descendente):
Agua, hidréxido de calcio, sulfato de bario, hidroxietilcelulosa

Indic 1es de all 1amiento y aplicacion:

No usar pasta endurecida. Aimacenamiento a 15 °C — 23 °C. No utilice
el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave
temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra
persona, asi como las amenazas graves para la salud publica que
se hayan producido o puedan producirse en relacién con Calcicur,
deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Calcicur
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para
una informacién mas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigao do produto:
Calcicur é uma pasta de hidréxido de célcio com base aquosa,
radiopaca e pronta a usar, que possui um pH > 12,5.

Indicagbes:

— Proteccéo pulpar indirecta para o tratamento de cérie profunda

— Protecgéo pulpar directa em casos de exposigéo da polpa ou em
polpotomias

- Revestimento de cavidades como protecgao contra a exposicdo a
4cidos em cimentos

— Para a obturagéo proviséria de canais radiculares

Contraindicacées:
Calcicur é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ou
alergia conhecida aos componentes quimicos do produto.

Grupo-alvo de pacientes:
Calcicur pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade
com a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagdo do Calcicur é realizada pelo utilizador com formacgédo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Depois de limpar a cavidade, aplicar a pasta
Calcicur em camadas finas até atingir a espessura desejada. Deixar
secar cada camada durante alguns instantes ou seca-las usando a
seringa de ar. Nao colocar a pasta nas margens das cavidades ou,
se isto acontecer, remové-la. Em seguida, colocar a base cavitaria e
a restauracgao.

Para a obturagdo de canais radiculares: Depois de preparar e
limpar o canal radicular (p. ex. com peréxido de hidrogénio a
3 % e solucdo de hipoclorito de sédio), introduzir a pasta no canal
radicular com a ajuda das canulas de aplicagdo fornecidas ou de um
Lentulo e empurrar o material em direccdo apical utilizando o
Lentulo. Evitar o enchimento excessivo (extra-vasamento apical) e
a inclusdo de ar; depois colocar a restauragdo. Recomenda-se que
efectue um controlo da obturagdo temporaria do canal mediante uma
radiografia. Renovar a obturagé@o temporaria do canal depois de um
tempo prolongado (de 6 a 8 meses).

Calcicur pode ser utilizado para a obturagcdo endodéntica tanto em
dentes com rizogése completa como em dentes com rizogénese
incompleta.

A canula de aplicagcdo colocada é de utilizag&o Unica. Retirar a mesma
apos a utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para
proteger a seringa contra contaminagao por fluidos corporais ou
maos sujas ou tecidos da cavidade bocal, é recomendada a utilizacdo
de uma barreira de protegao.

e secar

Avisos, medidas de precaucgao:

- Um armazenamento impréprio pode provocar a dessecagéo ou a
separagao da pasta.

- O hidréxido de célcio tem um efeito caustico na pele e na mucosa.
Evitar o contacto com os olhos! Em caso de contacto acidental com
os olhos, lavar abundantemente com &agua e, se necessario,
consultar o médico.

— Nao aplicar o hidréxido de calcio nas superficies dos tecidos
duros dentérios que servem para a unido adesiva com outros
materiais dentarios!

- Nao aplicar Calcicur em camadas espessas nem usar para
obturagdes ou cimentagdes definitivas.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos néo o isentam de verificar
se os produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso
pretendido.

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Agua, hidréxido de calcio, sulfato de bario, hidroxietilcelulose

Indicagoes de armazer e de aplicacao:
N&o usar pasta endurecida. Armazenamento a 15 °C - 23 °C. Ndo

utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou
permanente grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou
outras pessoas e um grave risco para a saude publica, que ocorreram
ou poderiam ter ocorrido em combinagéo com Calcicur devem ser
comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Calcicur estao
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode
encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:
Calcicur € una pasta di idrossido di calcio su base acquosa,
radiopaca, pronta all’'uso, con pH >12,5.

Indicazioni:

- Incappucciamento indiretto per trattamento di carie profonda

— Incappucciamento diretto in caso di apertura della polpa dentaria o
di pulpotomia

— Rivestimento delle cavita per proteggere dalle esposizioni di acidi
nel caso di cementi

— Per otturazione provvisoria di canali radicolari

Controindicazioni:
Calcicur € controindicato per pazienti con I'ipersensibilita o allergia
agli ingredienti chimici del prodotto.

Target di pazienti:
Calcicur puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti
della destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Calcicur deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Dopo aver pulito ed essiccato la cavita, applicare la pasta
Calcicur in strati sottili fino a raggiungere lo spessore desiderato.
Ogni strato deve essere lasciato essiccare brevemente,
oppure deve venir essiccato con la siringa dell’aria.

Gli bordi della cavita non devono venir sporcati dalla pasta, in tal
caso sara necessario allontanare il materiale in eccesso.

A questo punto collocare il materiale di sottofondo e quello di
otturazione.

Per otturazioni canalari, preparare e pulire il canale radicale (per
esempio acqua ossigenata al 3 % e soluzione di ipoclorito di
sodio) e introdurvi la pasta mediante la cannula di applicazione in
dotazione o con un Lentulo. Spingere poi la pasta verso I'apice
mediante il Lentulo.

Evitare riempimenti eccessivi (apicali) o inclusione d’aria, poi
procedere con I'otturazione.

Si consiglia di effettuare un controllo dell’otturazione temporanea
della radice attraverso una radiografia.

Rinnovare I'otturazione temporanea dopo lunghi periodi di tempo (pil
di 6 - 8 mesi).

L’otturazione provvisoria del canale radicolare con Calcicur puo
essere eseguita prima o dopo la completa maturazione radicolare.
La cannula per applicazione applicata al di sopra € monouso. Dopo
I'utilizzo, rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il
cappuccio originale. Per proteggere la siringa dalla contaminazione
causata dal contatto con fluidi corporei, mani sporche o tessuti orali,
si raccomanda I'utilizzo di una barriera protettiva.

Note, precauzioni:

— Un uso improprio pud causare I'essiccamento o la separazione della
pasta.

- L’idrossido di calcio ha un effetto cicatrizzante su pelle e
mucosa. Evitare il contatto con gli occhi! In caso di contatto
accidentale, sciacquare abbondantemente con acqua e, se
necessario, consultare un medico.

— Non trattare le aree del tessuto duro dentale che serve per
I'adesione agli altri materiali dentali con idrossido di calcio.

— Non applicare Calcicur in strati compatti o per otturazioni e
cementazioni permanenti.

—Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano
dall’esaminare I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare
che questi siano adatti agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita
contenuta):
Acqua, idrossido di calcio, solfato di bario, idrossietilcellulosa

Istruzioni di conservazione e utilizzo:
Non adoperare pasta indurita. Conservare a 15 °C - 23 °C. Non
utilizzare dopo che € stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore
o di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica
che si sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione
con Calcicur devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.

Nota:
Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Calcicur
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni
dettagliate trova su www.voco.dental.
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To Calcicur eival pia akTWVOOKIEPH €TOlUN TIPOG XPron Tdota
kaBapol vdpo&eldiov Tov aoPeotiov, pe Pdaon To vepd, pe pH
peyaAltepo Tou 12,5.

Evéeigelg:

— éppeon kdhuyn Tou TIOAGOL yla TN Bepareia NG TEPNSOVAG OE
Babog

— apgeon kAaluypn TOu TIOAPOU o TepimTwon €kBeong Tou
TIOADOU 1| TIEPITITWON TIOAPOTOHNG

— OUBETEPO OTPWHA KOINOTATWY yla TNV TIPoAnYn é€vng emidpaong
KATA TN XPrjon Koviwv

— yla TNV TIPocwpLvr EPdPagn PICIKWY CWARVWY

Avtevoeiteig:
To Calcicur avtevdeikvutal oe aoBeveig Pe yVwoTEG evalobnaieg n
AAAEPYIEG OE TIAPACKELACHATA XNHUIKWY LAIKWV.

ZToxevopevn opada acbevwv:

To Calcicur prtopei va xpnaotpoTttoinBei yia 6Aoug Toug acbeveiq Xwpig
TIEPLOPLOPO avadopIKA PE TNV NAKIa i} To GUAO TOUG.
XapaktnploTika emidoong:

Ta XapaktnploTika €Tidoong Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG
QTaITroELG TNG TIPOPBAETIONEVNG XPHONG KAL TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV
TIPOIGVTOG.

Xprotng:

H edappoyn tng Calcicur mpaypartormoleital amd xpnotn He
ETIAYYEAHATIKN eKTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIKA.

Edappoyn:

KaBapioTe kat oTeyvwoTe TNV KOINOTNTA TIPLV TOTIOBETHOETE TNV TTdoTa

Calcicur. TortoBeTrioTe 0 AeTITA OTPWHATA PEXPIG OTOU ETUTEUXDEL TO

eTOLUNTO TTAYOG. ETUTPEYTE OTO KABE OTPWHA VA OTEYVWOEL yla Aiyo,

1] OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA HE eEAadpL pedpa aépog. Mnv TottobeTeite

TO LAKO 0Ta 6pla TNG KOINOTNTAG Kat adalpETTE TUXOV LAIKO TIOU EXEL

am\wBei oe AUTEG. ZTn OUVEXELD, TOTIOBETEIOTE TO OLSETEPO OTPWHA

KQl TO EUPPAKTIKO UAIKO.

MNa eudppdlelg pIKWY CWARVWY, KATapxXnVv TIPOETOIPACTE Kal

kaBapioTte To PIJIKO owArva (T.x. He uTtePoEeidio Tou uSpoydvou 3 %

Kat SlaAuvpa UTTIOXAWPLWEOUG VATPIOUL) Kal OTn CULVEXELQ TOTIOBETEIOTE

TNV TIAoTa P€ca OTO OWARVA HE TO PUYXOG TIOU EUTIEPIEXETAL OTNV

ouokevaoia i pe éva Lentulo. ‘Emelta, petakivioTe TNV TAoTA KATA

HAKOG TNG AKpNG TNG pifag xpnaotyotowwvtag Lentulo.

AmtodelyovTag TNV €yKAELON A€POG i TNV UTIEPTIANPWON TOU LAIKOU

TIEPA amod To PIJIKO AKPO, TOTIOBETEIOTE OTN CUVEXELA TO EPPPAKTIKO

UVAIKO. ZuvioTATal 0 EAEYXOG TNG TIPOoWPIVAG Eudpagng Tou pIiikol

owArjva pe aktvoypadia. AvavewaoTte TNV Tipoowplvr) Eudpagn tou

pLliKoL cwARvVa PETA AT PHAKPUTEPO XPOVIKO SlAcTnUa (EPLOCOTEPO
amnd 6 - 8 prveg).

Mpoowptvry éudppafn Touv plikod cwArva pe Calcicur propei va

Sie€axOei TPV i} HETA TNV OAOKARPWON TNG wpipavong tng picag.

To TomoBeTnuévo plyXoG epapHoynG TipoopileTal yia pia xprion povo.

Metd ) Xprion adalp€aTte To Kal KAEIOTE EPUNTIKA TN olplyya He TO

apxIké Twa. MNa v Tpootacia TNG olPLyyag anod mpoAUVon PHEow

OWHATIKWY LYPWV 1) BPOPIKWY XEPLWV I} OTOHATIKOV LOTOU OUVIOTATAL N

XPron TPooTaTeVLTIKOD Ppaypou.

Ymodeielg, mpodpurageig:

— AKaTtaAnAn ¢pLAagn Touv UAIKOL pTTopEi va TIPOKAAEDEL Enpavon
SlaxwpLopo TNG TTAoTaAg.

— To ubpokeidlo Tou aofeaTiov eival KAUOTIKO yla TO d€pua Kal To
BAevvoyovo. Amoduyete Tnv emadr pe ta pdtial Xe mepimTwon
atuxolg emadrg, EETMAUVETE ETIIPHEAWG PE VEPO Kal avalntriote
atpikn Boribela, eav xpetaletat.

— Mnv edpappolete vdpoeiblo Tou aoPeotiov ot ETIPAVEIEG TOU
okAnpol 08ovTIkoU LoToU, Ol OToieG Ba CUUPETEXOLV OTO
OULYKOANTIKO Se0pO pe AAAA 0SOVTIATPIKA UAIKA!

— Mn tomobeteite To Calcicur og Tayld otpwpATA | 0AV POVIUO
EUPPAKTIKO 1] GUYKOAANTIKO LAIKO.

— O1 urtoSei€elg r/kat ot oLUUPOVAEG pag dev oag araAAdooouv amd
™V euBOVN va eAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKELACUATWY
TIOUL 0AG TIPOPNBEVOULE YIa TN OKOTIOVHEVN EGAPHOYH.

ZOotaon (Kata oelpd PEIOVPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Water, calcium hydroxide, barium sulfate, hydroxyethylcellulose

Odnyiec pOAAENG Kau epappoynG:

Mn xpnotuotioleite Tdota Tov €xel okAnpuvel. PuAdcoeTe oe

Beppokpacia 15 °C-23 °C. Mnv TO XPNOLYOTIOIEITE HETA TNV

TtapéAevon NG nuepopnviag AREng.

Antoppupn:

ATtoppiPTe TO TIPOIOV CUUPWVA PE TIG TOTIIKEG SIATAEELS.

Ymoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TepLoTaTIKA OTIWG 0 BAvaTog, N TIapodSIKA 1} poviun, coapr

emdeivwon NG katdotaong vyeiag evog acbevoug, xpAotn f AAwv

TIPOCWTIWVY Kal €vag cofapdg kivéuvog yia tn dnudota vyeia, TIov

ouvéBnoav fj Ba pmopovoav va cupBolv oe ouvdApTnon e TNV

Calcicur, 6a mpémnel va avapépovral otnv VOCO GmbH kat otnv

appodia apyr.

Znueiwon:

MepiAnyn oxetika pe TNV aoddalela Kat TNV KAWIKG arndédoon tnv
Calcicur Bpioketal oTnv eupwrdikr] BAaon SeSOPEVWY YIa TA LATPOTEXVO-
Aoyika Tipoidvta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
AemtTopepeic TAnpodopieg prtopeite Tiong va Bpeite 0To www.voco.
dental.

L Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:
Calcicur is een rontgenzichtbare gebruiksklare calciumhydroxide
pasta op waterbasis met een pH waarde van >12,5.

Indicaties:

— Indirecte overkapping ter behandeling van cariés profunda

— Directe overkapping bij het openen van de pulpa of pulpotomién

- Lining van caviteiten om het bloodstellen aan zuren bij het
cementeren te voorkomen

— Voor tijdelijke vulling van het wortelkanaal

Contra-indicaties:
Calcicur is gecontra-indiceerd bij patiénten met een bekende
gevoeligheid of allergie voor chemische ingrediénten van dit materiaal.

Patiéntendoelgroep:
Calcicur kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen
van het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Calcicur wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Calcicur pasta wordt na het reinigen en drogen van de
caviteit in dunne lagen aangebracht tot de gewenste dikte is bereikt.
Elke laag even laten drogen of met de luchtblazer voorzichtig drogen.
Randen van de caviteit niet bestrijken c.q. aanhechtend materiaal ver-
wijderen. Daarna de onderlaag en de vulling leggen.

Voor de wortelkanaalvulling na het voorbereiden en reinigen van
het wortelkanaal (bijv. waterstofperoxide 3 % en natrium-
hypochloride-oplossing) de pasta met behulp van de bijgeleverde
applicatiecanule of met een lentulo in het wortelkanaal aanbrengen
en aansluitend met een lentulo het materiaal naar apicaal verplaat-
sen. Materiaal boven de apex aanbrengen. Vermijd luchtinsluiting. Wij
adviseren een controle van de tijdelijke wortelvulling door een ront-
genopname.

Tijdelijke wortelvulling na verloop van een langere tijd (meer dan 6 a
8 maanden) vernieuwen.

Calcicur kan zowel voor als na volledige wortelgroei gebruikt worden
als tijdelijke vulling van het wortelkanaal.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig
af. Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile
handen of oraal weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére
aanbevolen.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Door een ondeskundige opslag kan de pasta indrogen of
separeren.

— Calciumhydroxide werkt bijtend op huid en slijmvliezen. Mag
onder geen voorwaarde in contact komen met de ogen! In het
geval dat er per ongeluk materiaal kontakt is grondig met water
spoelen en indien noodzakelijk arts waarschuwen.

— Harde tandsubstantie niet met calcium hydroxide behandelen.

— Calcicur niet in dikke lagen, bij een resterend carieus dentine of als
definitief vul- of bevestigingsmateriaal gebruiken.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de
verplichting om door ons geleverde preparaten te controleren op
hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Water, calciumhydroxide, bariumsulfaat, hydroxyethylcellulose

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:
Uitgeharde pasta niet meer gebruiken. Bewaren bij 15°C-23°C.
iGebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker of andere personen en een ernstige bedreiging voor de
volksgezondheid, die in samenhang met Calcicur zijn opgetreden
of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van
Calcicur zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gedetailleerde informatie is ook te vinden op www.voco.dental.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:
Calcicur er en radiopak, klar til brug, vandbaseret calcium
hydroxid-pasta med en PH veerdi pa >12,5.

Indikationer:

- Indirekte overkapning til behandling af caries profunda

- Direkte overkapning i forbindelse med &bning af pulpa eller
pulpotomier

— Afdaekning af kaviteter
position ved cementer

som beskyttelse mod syreeks-

— Som midlertidig fyldning af rodkanal

Kontraindikationer:
Calcicur er kontraindiceret hos patienter med en kendt felsomhed
eller allergi over for udstyrets kemiske materialer.

Patientmalgruppe:
Calcicur kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det
erkleerede formél og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Calcicur skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Efter afrensning og terring af kaviteten paferes Calcicur pasta
i tynde lag indtil den enskede tykkelse er opnaet. Hvert lag terrer
et ogjeblik eller torres forsigtigt med en luftterrer. Undga at pafere
materiale pa kavitetsrandene, ellers fiernes det tilkleebende
materiale straks. Herefter leegges underfyldning og fyldning.

Ved rodkanalfyldning, skal rodkanalen preepareres og renses
(med eksempelvis hydrogen peroxid 3 % og sodium hypo-
chlorite oplesning) og pastaen fyldes i med den medfelgende
applikationskanyle, eller en rodspiral. Herefter bevaeges pastaen imod
rodspidsen med en rodkanal.

Undga at fa fanget, eller presse materialet leengere end apex og placer
herefter fyldningsmaterialet. Det anbefales, at kontrollere den midlerti-
dige rodfyldning efterfolgende med rontgen. Udskift den midlertidige
rodfyldning efter en forlaenget retentionstid (mere end 6 - 8 maneder).
Midlertidig fyldning af rodkanalen kan udferes bade fer og efter roden
er fuldt udvokset.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan
aftages efter brugen og sprejten lukkes fast med den originale kappe.
For at beskytte sprogjten mod kontaminering ved kropsvaesker eller
snavsede haender eller oralt vaev, anbefales brug af en beskyttende
barriere.

Anvisninger, forholdsregler:

- Ved uhensigtsmaessig opbevaring kan pastaen indterre eller
begynder at skille.

- Calciumhydroxid zetser pa huden og slimhinderne, gjenkontakt ber
under alle omsteendigheder undgas! | tilfeelde af kontakt, skyl
grundigt med vand og seg legelig radgivning, hvis det er
nodvendigt.

— Omrader med hard tandsubstans, som skal adhzesivt bondes med
dentalmaterialer, ma ikke behandles med calciumhydroxid.

— Anvend ikke Calcicur i tykke lag, eller som permanent fyldnings-,
eller cementeringsmateriale.

— gleichmaBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for
selv at kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de
tilsigtede anvendelsesformal.

Sammenszaetning (iht. faldende indhold):
Vand, calciumhydroxid, bariumsulfat, hydroxyethylcellulose

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:
Gennemheerdet pasta ma ikke anvendes igen. Opbevaring ved 15 °C
- 23 °C. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse
af en patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og
en alvorlig fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde
kunnet opsta i forbindelse med Calcicur, skal meldes til VOCO GmbH
og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Calcicur er
gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan
ogsé findes pa www.voco.dental.
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Kayttéohjeet
EU Lagkinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Calcicur on rontgenopaakki, kéayttévalmis vesipohjainen

kalsiumhydroksidipasta, jonka pH arvo on >12.5.

Kayttoaiheet:

— Epasuorassa kattamisessa syvissa karieksissa

— Suorassa kattamisessa, jolloin pulpa on avoin tai pulpoto-miassa

— Sementoinneissa kaviteetin eristeeksi estddkseen altistumisen
etsaukselle

— Juurikanavien véliaikaisiin taytteisiin

Vasta-aiheet:
Calcicur ei voida kayttaa henkildille, joilla on todettu yliherkkyytta tai
allergiaa tuotteen kemiallisiin ainesosiin.

Potilaskohderyhma:
Calcicur voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ikéan tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien
vaatimusten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Calcicur kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Puhdista ja kuivaa kaviteetti ennenkuin lisééat Calcicur pastan
ohuina kerroksina haluttuun paksuuteen. Anna jokaisen kerroksen
kuivua lyhyesti tai kuivaa varovasti ilmapuustaimella. Ala vie
pastaa kaviteetin reunoille tai poista materiaali tarttumasta niihin. Sen
jalkeen tee alustayte ja tayte.

Juurikanavatéytteissd, preparoi ja puhdista juurikanava (esim. 3 %
vetyperoksidi ja natriumhypokloriittiliuos) ja sen jalkeen vie pasta
juurikanavaan mukana olevalla applikaatiokanyylillé tai Lentulolla.
Sen jalkeen siirrd pastaa juuren kédrked kohden Lentuloa apuna
kayttaen. Valta ilmataskujen syntymista tai materiaalilla ylitayttoa
apikaalisesti sen jélkeen valmista tayte. On suositeltavaa tarkistaa
véliaikainen juurikanavatéyte rontgenkuvalla. Uusi juurikanavatayte
pitemmaén jakson jélkeen (6 - 8 kk).

Valiaikainen juurikanavan taytté Calcicurilla voidaan tehdé joko ennen
tai jalkeen kun juuren kasvu on paattynyt.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi.
Irrota se kayton jalkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperaiselld korkilla.
Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen
aiheuttamalta kontaminaatiolta kayttdmalla suojakerrosta.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Epéasianmukainen séilytystapa voi aiheuttaa pastan kuivumisen tai
sen irtoamisen.

— Kalsiumhydroksidi on sydvyttava kasille ja limakalvoille. Valta
kontaktia silmiin. Jos aine joutuu vahingossa kosketukseen,
huuhtele perusteellisesti vedell ja tarvittaessa hakeudu laakariin.

— Ala kasittele kovan hammaskudoksen niit4 osia kalsiumhydroksi-
dilla, jotka tullaan sidostamaan.

- Al annostele Calcicuria paksuina kerroksina tai jos kyseessa on
lopullinen tayte tai kiinnitysmateriaali.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa

velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta

aiottuun kayttdon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):
H»0, kalsiumhydroksidia, bariumsulfaatti, hydroksietyyliselluloosa

Sailytys- ja kdyttoohjeet:
Ala kayta kovettunutta pastaa. Sailytys 15-23 °C:ssa. Ainetta ei saa
kéyttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai
muiden henkiléiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai
olisi voinut iimeté Calcicur kdytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle
seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Calcicur turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté on tallennettu eurooppalaisen lagkinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa 16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:
Calcicur er en klar til bruk, vannbasert kalsiumhydroksyd pasta med

rentgenkontrast og en pH verdi pa >12.5.

Indikasjoner:

- Indirekte overkapping for & behandle karies profunda

— Direkte overkapping ved perforering til pulpa eller pulpo-
tomier

— Beskytte kaviteter mot syrer fra sementer

- Midlertidig fylling av rotkanaler

Kontraindikasjoner:
Calcicur skal ikke brukes pa pasienter med kjente allergier mot

produktets kjemiske ingredienser.

Pasientmalgruppe:
Calcicur kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke

pa alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte
bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
Calcicur skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Etter rensing og terking av kaviteten appliseres Calcicur pasta
i tynne lag til den enskede tykkelsen er nadd. Hvert lag ber terke litt
eller torkes forsiktig med luftblaser. Kantene skal ikke dekkes, dvs.
materialrester fiernes. Sa legges foring og fylling.

Ved rotkanalfyllinger prepareres og renses rotkanalen (f.eks 3 %
hydrogenperoksyd og natrium hypokloritt lesning) og pastaen
legges deretter inn i rotkanalen ved hjelp av den medfelgende
applikasjonskanyle eller med en Lentulo nél. Pastaen flyttes deretter
mot rotspissen ved bruk av en Lentulo nal. Overfylling (apikalt) og
luftbobler unngas.

Vis forsiktighet ved fylling av materialet for & unngd hakkende
luft, eller & trykke materialet gjennom apex. Det anbefales & kontrollere
den midlertidige rotkanalfyllingen med rentgen etter tilhelingstiden
(lengre enn 6 - 8 maneder).

Midlertidig fylling av rotkanalen med Calcicur kan gjeres for eller etter
at kanalen er ferdig behandlet.

Den pésatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé
den tas av, og sproyten ma lukkes godt med den originale hetten. For
a beskytte spreyten mot forurensning av kroppsveesker, skitne hender

eller munnvev anbefales det & bruke en beskyttende barriere.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Ved feil lagring kan pastaen herde og skille seg.

- Kalsiumhydroksyd virker etsende pa huden og pa slimhinnene,
kontakt med @ynene méa unngas! | tilfeller av kontakt vaskes det
grundig med vann, og medisinsk hjelp sekes om nedvendig.

— Omradene med hard tannsubstans som skal bondes til dentalt
materiale skal ikke behandles med kalsium hydroksid.

- Calcicur skal ikke appliseres i tykke lag eller som en permanent
fylling eller som sementeringsmateriale.

- Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om

produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):
Vann, kalsiumhydroksyd, bariumsulfat, hydroksyetylcellulose

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Herdet materiale ber ikke brukes lenger. Oppbevaring ved
15-23 °C. lkke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og
en alvorlig folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i
forbindelse med bruk av Calcicur, ma rapporteres til VOCO GmbH og

de ansvarlige myndighetene.

Merknad:
Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Calcicur
kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

informasjon kan ogsé finnes pa www.voco.dental.

Detaljert

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:
Calcicur &r en rontgenkontrasterande, vattenbaserad kalcium-
hydroxidpasta, fardig att anvanda, med ett pH-vérde pa >12,5.

Indikationer:

— Indirekt 6verkappning vid behandling av caries profunda

— Direkt 6verkappning vid 6ppning av pulpa eller pulpotomier

- Isolering av kaviteter som skydd mot syraexponering fran cement
— For temporér fylining av rotkanaler

Kontraindikationer:
Calcicur ar kontraindicerat pa patienter med kand 6verkanslighet eller
allergi mot de kemiska ingredienserna i produkten.

Patientmalgrupp:
Calcicur kan anvéandas for alla patienter utan begransning avseende
alder eller kén.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess
avsedda andamal samt gallande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av Calcicur ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvédndning:

Efter rengéring och torkning av kaviteten laggs Calcicur-
pastan pa i tunna skikt tills 6nskad tjocklek erhallits. Varje
skikt far torka en kort stund, eller bléastras forsiktigt.
Kavitetskanterna beldggs inte; tag bort eventuellt material som
hamnar dar. Placera dérefter isolering och fylining.

Vid rotfyllning, preparera och rengér forst rotkanalen (t.ex.
3 % vateperoxid och natriumhypoklorit). Applicera pastan
i rotkanalen med de medfdljande appliceringsspetsarna eller med
en Lentulo. Flytta pastan i apikal riktning med Lentulon. Placera
fyliningen och se till att inte dverfylla apikalt eller att luft stangs in.
En réntgenkontroll av den temporéra rotfyliningen rekommenderas.
Férnya den temporéra rotfyllningen om den ligger kvar mer &n
6 - 8 manader.

Temporér fyllning av rotkanalen med Calcicur kan goras dven om
rotutvecklingen inte &r avslutad.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engangsbruk.
Ta bort kanylen efter anvéndning och sténg sprutan ordentligt med
originallocket. For att skydda sprutan fran kontaminering med
kroppsvétskor eller smutsiga hénder eller oral vdvnad rekommenderas
anvandning av en skyddsbarridr.

Information, férsiktighetsatgirder:

— Om pastan lagras pé felaktigt sétt kan den torka eller falla sénder.

- Kalciumhydroxid é&r fratande foér hud och slemhinnor.
Produkten far inte hamna i 6gonen! Vid kontakt med égon, skélj
noggrant med vatten och konsultera ldkare om s& behdvs.

— Ytor pa hard tandvavnad som ska bondas adhesivt till dentalmate-
rial far inte behandlas med kalciumhydroxid!

- Calcicur skall inte laggas pa i tjocka skikt pa karidst dentin eller som
slutligt fylinings- eller cementeringsmaterial.

- Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran
att kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet fér den avsedda anvandningen.

Sammansattning (enligt fallande andel):
Vatten, kalciumhydroxid, bariumsulfat, hydroxyetylcellulosa

Anvisningar for forvaring och anvandning:
Pasta som hardat far inte anvéndas. Férvaras vid 15 °C - 23 °C.
Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dodsfall, tillfallig eller permanent bestaende
férsdmring av en patients, en anvandares eller andra personers
hélsotillstdnd samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller
skulle ha kunnat uppkomma i samband med Calcicur ska rapporteras
till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for
Calcicur finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska
produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig
information finns &ven pa www.voco.dental.

Last revised: 2025-04
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voCco
Calcicur®

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

(€

Termékleiras:
A Calcicur rontgenarnyékot ado, vizes bazisu kalciumhidroxid paszta,
pH értéke >12.5.

Javallatok:

— Indirekt pulpasapkazas mély kavitasok esetén

- Direkt pulpasapkézas és pulpotomia utan

- Fogvédelem a cementaldbélelés soran felszabadulé savakkal
szemben

- A gyokércsatorna ideiglenes témésére

Ellenjavallatok:
A Calcicur ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél ismert tulérzékenység
vagy allergia all fenn a termék kémiai 6sszetevéivel szemben.

Beteg célcsoport:
A Calcicur minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkétések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzok:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Calcicur csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

A tiszta és szdaraz Uregben addig rétegezze a Calcicur pasztat,
amig el nem éri a kivant rétegvastagsagot. Minden réteget hagyjon
megszaradni, vagy évatosan szdritsa levegével. Ne hasznaljon pasztat
az Ureg széleinél, vagy kés6bb tavolitsa el az odatapadt felesleget.
Ezutan haszndlja az alabélel6 és tomdanyagot.

Gyokértoméshez elGszor készitse el6 és tisztitsa meg a
gyokércsatornat (pl. hidrogén-peroxid 3 %, natrium-hipoklorit
oldat) majd helyezze be a pasztat a gyokércsatornaba a mellékelt
applikacids kandllel vagy egy lentuloval. Ezutan vigye a pasztat a
gyokércsucs felé a lentulo segitségével.

Kerllje az apikalis tultdmést és légbuborékok képz&dését, mikozben
behelyezi a tombanyagot.

Rontgenfelvétel segitségével ellendrizze az ideiglenes gyokértomést.
Ujitsa meg az ideiglenes gyokértdmést ha azt hosszantarté
ideiglenesként alkalmazza (tdbb mint 6 - 8 hénap).

A gyOkércsatorna Calcicur-ral toérténé ideiglenes tomése
elvégezhetd a befejez6dott és a még be nem fejezédott
gyokérndvekedés esetén is.

A felhelyezett applikatoros keverécs6rok kizarélag egyszeri
haszndlatra valdk. Ezeket haszndlat utan vegye le és a fecskend6t
az eredeti kupakjaval zarja le. Barrier alkalmazasa javasolt annak
érdekében, hogy megdvja a fecskend6t a testfolyadékokkal,
szennyezett kézzel vagy a szajlireg szoveteivel valo érintkezéstdl.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— Helytelen tarolas a paszta kiszaradasat okozhatja.

- A kalcium-hidroxid enyhén maré hatasu, ezért kerilje a
nyalkahartyaval és kézzel torténd érintkezést. Szembe ne kerdljon.
A nem kivant érintkezés esetén alaposan o&blitse le vizzel, és
forduljon orvoshoz, ha sziikséges.

- A kemény fogszéveteknek azokat a részeit, amelyek részt
vesznek a tomések rogzitésében, ne kezelje kalcium-
hidroxiddal.

- Ne applikdlja a Calcicur-t vastag
témdéanyagként vagy ragaszté anygként.
— Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt

alkalmazasi célokra valé megfeleléségét.

rétegben, végleges

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Viz, kalcium-hidroxid, barium-szulfat, hidroxi-etil-celluléz

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
Ha a paszta megkeményedett, ne haszndlja. Térolja 15 °C-23 °C
kozott. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Calcicur alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerild stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznald
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes
vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos kozegészségugyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatdsag
szamara.

Megjegyzés:

A Calcicur biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl révid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkézok
Adatbazisdban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéaciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Opis produktu:
Calcicur jest gotowa do uzycia i widoczng na zdjeciach RTG
pasta z wodorotlenkiem wapnia na bazie wody, pH >12,5.

Wskazania:

— Posrednie pokrycie miazgi w leczeniu préchnicy gtebokiej

— Bezposrednie pokrycie miazgi w przypadku otwarcia komory
zeba lub podczas zabiegu czes$ciowej lub catkowitej amputacji
miazgi

— Podscielenie ubytku jako ochrona przed kwasami przed potozeniem
cementu

— Tymczasowe wypetnienie kanatéw korzeniowych

Przeciwwskazania:
Calcicur jest przeciwwskazany u pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig lub alergig na sktadniki chemiczne preparatu.

Grupa docelowa pacjentow:

Calcicur moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Witasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
Calcicur jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Po dokfadnym oczyszczeniu i osuszeniu ubytku naktadaé paste
Calcicur cienkimi warstwami az do osiggniecia pozadanej
grubosci. Kazda warstwe ostroznie osuszy¢ strumieniem
powietrza lub pozostawi¢ do wyschnigcia. Nie aplikowaé pasty na
brzegi ubytku, a ewentualny nadmiar materiatu usuna¢. Nastepnie
natozy¢ podktad i wypetnienie ostateczne.

Przy wypetnianiu kanatéw korzeniowych nalezy najpierw opracowaé
i przeptuka¢ kanat (np. 3 % woda utleniona i roztworem podchlorynu
sodu), a nastgpnie umiesci¢ paste w kanale korzeniowym przy
uzyciu dotgczonych koricdwek aplikacyjnych lub igty Lentulo. Paste
nalezy przesuna¢ w strone wierzchotka kanatu uzywajac igty Lentulo.
Wyciskajac, unika¢ przepchnigcia materiatu poza wierzchotek i
powstawania pecherzykéw powietrza. Nastgpnie zatozy¢ wypetnienie.
Zalecana jest kontrola radiologiczna wykonanego wypetnienia kanatu.
Po czasie diuzszym niz 6 - 8 miesiecy zatozy¢ nowe wypetnienie
kanatu.

Calcicur moze by¢ uzyty jako tymczasowe wypetnienie kanatoéw
korzeniowych zaréwno przy zakoriczonym jak i niezakoriczonym
rozwoju wierzchotkéw korzeniowych.

Zatozona koncoéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknac
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki
przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe,
zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sig¢ stosowanie
bariery ochronne;j.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Niewtasciwe przechowywanie moze powodowaé wyschniecie lub
rozwarstwienie pasty.

— Wodorotlenek wapnia dziata draznigco na skére i btone
$luzowa. Unikac¢ kontaktu z oczami! W razie przypadkowego kontaktu
doktadnie przeptuka¢ woda oraz gdy zajdzie taka potrzeba,
zasiggnac¢ porady lekarza.

— Nie pokrywaé¢ wodorotlenkiem wapnia powierzchni twardych
tkanek zeba, ktére stuzg jako miejsce potaczenia z
materiatami stomatologicznymi!

— Pasty Calcicur nie nalezy naktada¢ grubymi warstwami,
ani uzywacd jej jako ostatecznego wypetnienia lub materiatu
mocujgcego.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Parstwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Woda, wodorotlenek wapnia, siarczan baru, hydroksyetyloceluloza

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:
Nie uzywaé stwardniatej pasty. Przechowywa¢ w temperaturze 15°C
- 23°C. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub
trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére
wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu
Calcicur, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym
organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej Calcicur
sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdétowe
informacje mozna réwniez znalez¢ na stronie www.voco.dental.

cS Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek
Popis produktu:
Calcicur je rentgen kontrastni, kalcium hydroxidova pasta na bazi
vody ur¢end k okamzitému pouziti, s pH > 12,5.

Indikace:

— Nepiimé prekryti pfi oSetreni hlubokého kazu

— Primé prekryti pfi otevieni pulpy nebo pulpotomii

- Izolace kavity pred plsobenim kyselin pfi nanaseni cementd
— Na provizorni vypIné kofenovych kanalkd

Kontraindikace:
Calcicur je kontraindikovan u pacient se znamou citlivosti nebo
alergii na chemické slozky produktu.

Cilova skupina pacient(:
Calcicur Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného
ucelu pouziti a pfislusnych standardi vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Calcicur provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Po vycisténi a vysuSeni kavity naneste Calcicur v tenkych vrstvach,
dokud se nedoséhne pozadované tloustky. Kazdou vrstvu nechte
kratce oschnout nebo osuste proudem vzduchu. Pastu nenanaseijte
az k okrajum kavity, pfipadny ulpivajici material ihned odstrante.
Nakonec zhotovte podlozku a vypli.

P¥i zhotovovani vyplini kofenovych kanalkd, kofenovy kanalek nejprve
preparujte a vydistéte (napf. 3 % peroxidem vodiku a roztokem
chlornanu sodného), a poté naneste pastu do kanalku dodanou
aplika¢ni kanylou nebo Lentulem. Poté pastu pomoci Lentula vtlacte
do hrotu korene. Dbejte, aby nedoslo k zachyceni vzduchovych
bublinek nebo vtlaceni materidlu za apex poté zhotovte vypln.
Provizorni vypli kofenového kanalku se doporucuje zkontrolovat pod
rentgenem. Provizorni vyplii kofenového kanalku je po del$i dobé
nutné obnovit (po vice nez 6 - 8 mésicich).

Provizorni vypIné kofenovych kanalkd Ize pomoci Calcicur zhotovit
pFed nebo po dokonéeni ristu kofene.

Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po
pouziti ji sejméte a stfikacku pevné uzaviete originalnim uzavérem.
Aby se stfikacka chranila pfed kontaminaci zplsobenou télnimi
tekutinami, $pinavyma rukama ¢&i ordlni tkani, doporucujeme pouzit
ochrannou bariéru.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

- Pfi nevhodném skladovani mdze pasta vysychat nebo se rozpadat.

- Kalcium hydroxidova pusobi leptavé na pokozku a sliznici.
Zabrarite kontaktu s ocima! V pfipadé nahodného kontaktu
zasazené misto oplachnéte velkym mnozstvim vody a v pfipadé
potieby vyhledejte pomoc Iékare.

— Plochy tvrdych zubnich tkani, které maiji vytvaret adhezivni vazbu s
dentalnimi materidly, se nesmi oSetfovat hydroxidem vapenatym.

— Nenanasejte Calcicur v silnych vrstvach, ani jej nepouzivejte jako
definitivni vyplfiovy nebo upevriovaci material.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Gcely
pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Voda, kalcium hydroxidova, siran barnaty, hydroxyethylceluléza

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Ztuhlou pastu nepouzivejte. Skladujte pfi teploté 15 °C-23 °C.

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a
zévazné ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Calcicur, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Calcicur jsou ulozeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete
také na webovych strankach www.voco.dental.
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m Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Descrierea produsului:
Calcicur este o pasta de hidroxid de calciu, radioopaca, cu pH> 12,5.

Indica

— Coafaj indirect pentru tratamentul cariilor profunde.

— Coafaj direct, cand pulpa dentara este deschisa sau in cazul cand
se efectueaza pulpotomia

— Captusirea cavitatilor pentru a preveni expunerea la un mediu acid

n cazul utilizarii cimenturilor.
— Pentru obturatii temporare ale canalului radicular

Contraindicatii:
Calcicur este contraindicat la pacientii cu o sensibilitate cunoscuta
sau alergie la materialele chimice ale dispozitivului.

Grupa tinta de pacienti:
Calcicur se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor
utilizérii conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Calcicur este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati
in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:
Curatati si uscati cavitatea finaintea aplicarii pastei de
Calcicur care se aseaza in straturi subtiri pana cand se atinge
grosimea dorita. Permiteti fiecarui strat de material sa se usuce pentru
putin timp sau uscati cu ajutorul seringii cu aer. Nu aplicati pasta de
Calcicur pe marginile cavitatii, sau indepartati materialul ce adera de
marginile cavitatii. Apoi aplicati materialul de baza si apoi materialul
de obturatie.

Pentru obturatia de canal, preparati si curatati canalul radicular
(de ex. folosind solutie de apa oxigenatda 3 % si solutie de
hipoclorit de sodiu), iar apoi introduceti pasta Calcicur in canalul
radicular folosind varfurile aplicatoare aflate in pachet sau cu ajutorul unui
ac Lentulo. Evitati formarea bulelor de aer sau impingerea materialului
dincolo de apex, apoi realizati obturatia. Este recomandata verificarea
radiologica a obturatiei provizorii de canal. Refaceti obturatia
provizorie radiculard daca a trecut un interval mai mare de timp (mai
mult de 6 - 8 luni).

Obturatiile temporare ale canalului radicular pot fi realizate inainte sau
dupa maturarea completa a radacinii.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
acesta trebuie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul
original. Pentru a proteja seringa de contaminare din cauza lichidelor
corporale, mainilor murdare sau tesului oral, se recomanda utilizarea
unei bariere protectoare.

Indicatii, masuri de precautie:

- Depozitarea improprie poate cauza uscarea sau separarea
componentelor pastei.

— Hidroxidul de calciu atacé pielea si mucoasele. A se evita contactul
cu ochii! In cazul unui contact accidental, spalati zona cu multa ap4,
iar apoi cereti ajutor medical specializat.

— Nu este necesar tratamentul cu hidroxid de calciu pe zonele de
substantd dentara durd pe care urmeaza sa fie aplicate materiale
dentare printr-un sistem adeziv.

— Nu aplicati materialul Calcicur in straturi groase sau ca material
permanent de obturatie sau de cimentare.

— Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia
de a verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru
scopurile de utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Apa, hidroxid de calciu, sulfat de bariu, hidroxietilceluloza

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A nu se folosi pasta intérita. A se depozita la 15 °C - 23 °C. A nu se
utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara
sau permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii
publice, care au apdrut sau ar putea aparea in legatura cu Calcicur
trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica
a Calcicur sunt stocate in Banca europeana de date pentru
dispozitivele medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha npogykTa:
Calcicur e peHTreH KoOHTpacTHa, rotoea 3a ynoTtpe6a BOAHO
6asvpaHa KanuueBo-xuapokcuaHa nacta ¢ pH croiiHocT >12.5.

Moka3saHus:

— WHpnpekTHO nokpuTre nNpu nevexune Ha caries profunda

— [IMpeKTHO MOKPUTVEe Ha OTKPWTA Myna WK KoraTo e N3BbpLUeHa
nynnoTomMust

- Kato nopnoxka Ha kaBuTeTu 3a npepnassaHe OT KUCENNHHOTO
[ipasHeHe, KoraTto ca U3rnona3saHu LUMeHTH

— 3a BpeMeHHO 3arnb/iBaHe Ha KOPeHOoBU KaHam

MNpoTuBonokasaxus:

Calcicur e npoTuBOMoOKasaH MpyW MauUWeHTU C U3BecTHa
CBPBXYYBCTBUTENHOCT WM ANeprisi KbM XUMUYHIUTE KOMMOHEHTN Ha
npoaykra.

LleneBa rpyna nauueHTu:
Calcicur moxe fa ce npunara 3a BCUHKW nauveHTn 6e3 orpaHnyeHns
npensug Bb3pacTTa Ui nona nm.

XapakTepucTuku:
XapaKTepI/ICTI/IKVITe Ha NpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha N3NCKBaHMATa Ha
npegHasHa4YeHneTo U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAAPTU.

MoTpe6urenu:
Calcicur ce npunara ot npoecroHanHo 0by4YeHn cneumanucT B
obnacTtTa Ha cTomaronorusara.

MpunoxeHue:

MouncTteTe n nopacylweTe KkaBWTeTa npeAu [a HaHeceTe
Calcicur Ha TbHKM Cnoese [0 nosyvaBaHe Ha XenaHata gebenvHa.
OcTaBeTe BCEKM CNON [ja USCbXHE WNW ro MOACYLIETe BHAMATENHO
C Bb3fylUHa cTpys. He HaHacsiiiTe nacTa no pbOoBeTe Ha KaBuTeTa
Unn oTCTpaHeTe nosnenHanyis no Tax marepuan. Cnep Tosa nocraseTte
nopsioxkara n o6TypaumsTa.

3a 3anbnBaHe Ha KOPEHOBM KaHanu MbpBO Npenapupainte u
noyncTeTe KOPEHOBUS KaHas (Hanp. BojopopaeH nepokcup 3 % un
pasTBOp Ha HaTPUEB XUMOX/IOPUT) U Cef ToBa noctaseTe nacrara
B KOPEHOBWSI KaHan C MpunoXKeHaTa annnkauuoHHa KaHiona unm
Lentulo. Cnep ToBa mM3TnackaiTe nactara KbM Bbpxa Ha KOpPeHa,
nanonseaiikn Lentulo. BHumaBaiiTe Aa He 3aTBopuTe Bb3AYX
WM fa He npenpecHeTe mMaTtepuana OTBbA anekca, cnep Koeto
noctasete o6TypauusTa lpenopbyBa Ce PEHTrEHOB KOHTPON
Ha BpeMeHHaTa 3anibHKa Ha KopeHoBus kaHan. [logHoseTe
BpeMeHHaTa 3arnbHKa Ha KOPEHOBWS KaHan crief, NPoAbIKUTENeH
nepviof oT Bpeme (noseye oT 6 - 8 meceua).

BpemeHHoTO 3anbnBaHe Ha kopeHoBus kaHan ¢ Calcicur moxe pa
6bie HaNPaBEHO NPEAV UK CNeA MbJIHOTO Pas3BUTHE HA KOpeHa.
MocTaBeHaTa annnKauyoHHa KaHiona CiyXu camo 3a efHoKpaTHa
ynotpeba. Cnep ynoTpe6a s cBaneTte n 3aTBopeTe MNNbTHO
CrpuHLUOBKaTa C opurMHanHata kanadka. 3a npejnassaHe Ha
CMPVHLOBKAaTa OT KOHTaMUHALVWA C TeNeCHN TeYHOCTW, 3aMbpCeHn
pblie UM opasiHa TbKaH ce NpenopbyBa U3MNoM3BaHeTOo Ha 3aluTHa
nperpaga.

YkasaHus, NMpeanasHu mepku:

- HenpaBunHoto cbxpaHeHne Moxe fAa AosBefe [0 M3CbXBaHe
UM pascrosisaHe Ha nacrara.

- KanumeBnsiT XnapoKcup u3rapa Koxata W fnuraBuuuTe.
N36sarsaiiTe KoHTakT ¢ o4ute! B cnyyai Ha cny4YaeH KOHTakT,
u3nnakHeTe o6UMHO C BOfa 1 NMOTbPCETE MEeANLIMHCKN CbBET, ako
€ Heob6xoaumo.

— Tean yqacTbum OT TBbpAATa 3b6HA Cy6CTaHUMsA, KouTo LWwe 6baat
a[1Xe31BHO CBbP3aHHW C JeHTanHu maTtepuany, He Tpsioea fa ce
TpeTVpaT C Kanuues XuapoKcua,.

- He nanonssaiite Calcicur B fe6enu croeee nnn Kato nocTosiHHa
06Typauust nn Kato Matepuan 3a hukcrupaxe.

— Hawwute ykasanus w/unu cbeeTn He Bun ocso6oxpaBaT oT
3aAbIDKEHNETO [la NPOBEPUTE FOAHOCTTa Ha AOCTaBEHNTE OT Hac
npenapaTti 3a npeAsuaeHUTE Lenn Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3XOASL, Pef MO KOIMYECTBO):
Bopa, kanuues xuapokcua, 6apves cyndart, XuapoKkcueTunenynosa

YkasaHus 3a CbXpPaHeHue n NpunoXxeHue:
He n3nonaBsaiite BTBbpAeHa nacta. CbxpaHsasaiTe npu 15 - 23 °C.
He n3nonaeaiiTe noseye cnep n3TudaHe Ha CPoKa Ha FrOAHOCT.

WUsxebpnsiHe:
MpoAyKTLT ce N3XBbP/A CbOOGPA3HO pasnopefdnuTe Ha MecTHUTe
BNacTU.

3apbiKeHune 3a yBelomsiBaHe:

Cepro3HN NPOU3LIECTBUSA, KaTO CMbPT, BPEMEHHO WM TpaniHO
Cepuo3HO BfiolIaBaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHME Ha NauueHTa,
noTpe6uTeNs U ApYry uLa 1 ceprosHa onacHoCT 3a O6LLECTBEHOTO
3ApaBe, KOWUTO Ca Bb3HVKHAN U MOTaT fja Bb3HVKHAT BbB BPb3ka C
Calcicur, Tpsibsa ga ce cbobwAT Ha VOCO GmbH 1 komneTeHTHUTE
BNacTU.

YkaszaHue:

KpaTka uHpopmauus OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAWHWUYHOTO
pevicTene Ha Calcicur ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a faHHu
3a meavumHcku nagenna (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Mopgpo6Ha nHbopmauma Moxe Aa 6bAe HamepeHa Ha
www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:
Calcicur jeza uporabo pripravljena, radiopacna pasta kalcijev
hidroksid na vodni osnovi s Ph vrednostjo > 12,5.

Indikacije:

— Posredno prekrivanje pri zdravljenju kariesa profunde

- Neposredno prekrivanje pri odprti pulpi ali pulpotomiji

- Kot podloga za zas¢&ito pred izpostavljenostjo kislini pri uporabi
cementa

- Za zacasno polnjenje koreninskih kanalov

Kontraindikacije:
Calcicur je kontraindician pri pacientih z znano preobcutljivostjo ali
alergijsko reakcijo na kemi¢no sestavo materiala.

Ciljna skupina pacientov:
Calcicur se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znadilnosti:
Znagilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in
veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
Calcicur uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Po c¢is€enju in susenju kavitete nanesite Calcicur pasto v tankih
slojih do Zelene debeline. Vsak sloj pustite na kratko, da se posusi ali
pazljivo posusite s pusterjem. Paste ne aplicirajte na robove kavitete
in odstranite kakrsen koli material, ki je na njih.

Potem izdelajte podlogo in zalivko.

Pri polnjenju koreninskega kanala je treba najprej preparirati in
ocistiti koreninski kanal (npr. s 3 % raztopino vodikovega peroksida
in raztopino natrijevega hipoklorida). Nato nanesite pasto v koreninski
kanal s pomoc¢jo priloZenih aplikacijskih kanil ali lentul. Nato jo z
lentulo potiskajte v apikalni smeri. Potisnite pasto proti apeksu tako,
da se prepreci nastajanje zra¢nih mehurckov p. Nato izdelajte zalivko.
Priporocena je ontrola zacasne polnitve z rentgenskosliko. Za¢asno
polnitev po daljS§em ¢asu ( 6 - 8 mesecih) obnovite.

Zacasno polnjenje koreninskih kanalov s pasto Calcicur se lahko
izvaja tako pri konéani rasti kot tudi pri §e ne popolnoma zrasli
korenini.

Namescena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo.
Po uporabi jo odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim
pokrovékom. Za zascito brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi
teko€inami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom priporoéamo
uporabo zas¢itne pregrade.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Pri neprimernem skladi$¢enju se pasta izsusi ali pride do separacije
paste.

- Kalcijev hidroksid drazi kozo in sluznico. Prepreciti je treba stik z
oémi. V primeru stika oci temeljito sperite z vodo in se po potrebi
posvetujte z zdravnikom.

— Na trde povrsine zoba, na katere se bo adhezivno lepil dentalni
material, ne nanasajte kalcijevega hidroksida.

- Calcicurja ne nanasajte v debelih slojih. Ne uporabljajte ga za trajno
polnitev ali kot material za cementiranje.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajocéi vsebnosti):
Voda, Kalcijev hidroksid, barijev sulfat, hydroxyethylcellulose

Napotki za shranjevanje in uporabo:
Ne uporabljajte strjene paste. Shranjujte na temperaturi med 15 °C
in 23 °C. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganje za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko prislo v
zvezi z uporabo sredstva Calcicur, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Calcicur so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si
lahko ogledate na www.voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:
Calcicur je rontgenkontrastna pasta hydroxidu vapenatého na vodnej
baze s hodnotou pH >12,5 pripravena na pouzitie.

Indikacie:

— Nepriame prekrytie pri oSetreni caries profunda

— Priame prekrytie pri otvoreni pulpy alebo pulpotémii

— Ako ochranna vrstva v kavite chraniaca pred pésobenim
kyselin z cementov

— Ako doc&asna vyplii koreriovych kandlikov

Kontraindikacie:
Calcicur je kontraindikovany u pacientov so znamou citlivostou alebo
alergiou na chemické zlozky produktu.

Cielova skupina pacientov:
Calcicur je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:

Pripravok Calcicur maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Po vycisteni a vysu$eni kavity nanesieme pastu Calcicur v
tenkych vrstvach, kym nedosiahneme Ziadanu hrabku. Kazdu
vrstvu nechame kratko oschnut alebo osuSime vzduchovou
pistolou. Okraje kavity nenatierame, pripadny prebytoc¢ny material
odstranime. Nasledne aplikujeme podlozku a vypli. Pri korenovej
vyplni pastu po opracovani a vycisteni korefiového kanalika (napr.
3 % peroxid vodika a roztok chlérnanu sodného) naneste do
korerniového kandlika pomocou priloZzenych aplikac¢nych kanyl alebo
lentulom a nasledne lentulom zatlacte apikdlnym smerom. Vyvarujte
sa vytlaceniu za apex a tiez vzniku vzduchovych bubliniek, potom
polozte vyplf. Pri do¢asnych korefiovych vyplniach sa odporuca rtg
kontrola. Do¢asnu korefiovu vyplii obnovte po dlh§om ¢ase pokoja
(po 6 - 8 mesiacoch). Doc¢asné vyplnenie koreriovych kanalikov
pripravkom Calcicur je mozné pri zuboch s dokonéenym ako aj s
nedokonéenym korefiovym vyvinom.

Nasadena aplikacna kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po
pouZiti ju odstrarte a striekacku pevne uzavrite originalnym uzaverom.
Odporu¢ame pouzitie ochrannej bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii
striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi rukami alebo oralnym
tkanivom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Pri nespravnom skladovani méze pasta zaschnut alebo sa oddelit.

— Hydroxid vépenaty ma na kozu a sliznice leptavy ucinok,
preto je bezpodmienecne nutné zabranit jeho kontaktu s
o¢ami. Pri ndhodnom kontakte doékladne oplachnite vodou,
pripadne konzultujte s lekdrom.

- Plochy tvrdej zubnej substancie, ktoré sluzia na adhezivne
spojenie s dentalnymi materidlmi, sa nesmu oSetrovat hydroxidom
vapenatym!

— Nenanasajte Calcicur v hrubych vrstvach, ani ho nepouzivajte ako
definitivny vyplfiovy alebo upevriovaci materidl.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloZiek zasttipenych v najvy§§om mnozstve):
Voda, hydroxid vapenaty, siran barnaty, hydroxyetylcelul6za

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Stvrdnutl pastu dalej nepouzivajte. Skladujte pri teplote 15 °C -
23 °C. Po uplynuti datumu exspirécie pripravok dalej nepouzivajte.
Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podia miestnych tradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut
v spojitosti s pripravkom Calcicur, je potrebné nahlasit spolo¢nosti
VOCO GmbH a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajucu sa bezpec€nosti a klinickych
parametrov Calcicur ndjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych
pomébcok (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Podrobné informacie néjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

LT Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Produkto apraSymas:
Calcicur yra rentgenokontrasti§ka, paruosta naudojimui kalcio
hidroksido pasta vandens pagrindu, pH >12.5.

Indikacijos:

— Netiesioginis padengimas gydant giluy éduon;

— Tiesioginis padengimas atsivérus pulpai ar pulpotomijos metu

- Ertmiy padengimui, kad iSvengtuméte riigs¢iy poveikio naudojant
cementus

— Laikinam danty kanaly uzpildymui

Kontraindikacijos:
Calcicur yra kontraindikuotinas pacientams, kurie turi padidinta
jautruma ar alergija Sios medziagos cheminiams komponentams.

Tiksliné pacienty grupé:
Calcicur gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimuy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Calcicur skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

I1Svalykite ir iSdziovinkite ertme prie§ dedant Calcicur plonais
kol
sluoksniui leiskite gerai idziti arba gerai iSdZiovinkite oro srove.

sluoksniais, pasiekiamas norimas storis. Kiekvienam
Jokiu bldu pasta nepadenkite ertmés sieneliy arba pasSalinkite prie
ju prilipusia medziaga. Tada dékite pamusalg arba plomba.

Sakny kanaly uzpildymui pirmiausia paruo$kite ir i$valykite kanala
(pvz., 3 % vandenilio peroksido ar natrio hipochlorido tirpalu), tada
iveskite pasta | kanalg naudodami pridéta aplikatoriaus kaniulg ar
Lentulo spirale. Tada stumkite pastg j kanalg apekso link naudodami
Lentulo. Pasirlpinkite, kad baty iSvengta oro intarpy ar medziagos
prastimimo pro $aknies virsiing, tada plombuokite.

Patartina laikinai uzplombuota $aknies kanala patikrinti padarant
rentgeno nuotrauka. Saknies kanalg laikinai perplombuokite po
ilgesnio laiko (6 - 8 mén.).

Laikinai kanalai gali bati uzpildomi Calcicur tiek Sakny formavimosi
metu, tiek po jo.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo
nuimkite, o $virkstg tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant
apsaugoti Svirk§ta nuo kiino skys¢iy, nedvariy ranky ar burnos audiniy
poveikio, rekomenduojama naudoti apsaugine uztvara.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Netinkamas laikymas gali salygoti pastos iSdziuvima ir
suskeldéjima.

— Kalcio hidroksidas Zalingas rankoms ir gleivinei. Venkite kontakto
su akimis. Esant atsitiktiniam kontaktui, kruop$ciai plaukite
vandeniu ir, jei reikia, kreipkités j gydytoja.

— Tos kietujy danties audiniy sritys, kurios bus atstatomos naudojant
adhezines medziagas, privalo bati nedengiamos kalcio hidroksidu.

— Calcicur nedékite storais sluoksniais ir nenaudokite kaip
pastovios plombos ar cementavimo medziagos.

— Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusuy

pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Vandens, kalcio hidroksidu, bario sulfatas, hidroksietilceliuliozé

Laikymo ir taikymo nurodymai:
Nenaudokite sukietéjusios pastos. Laikyti 15 °C - 23 °C temperatroje.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés
pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
baty galéje jvykti naudojant Calcicur, bitina pranesti VOCO GmbH
ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Calcicur saugumo ir klinikiniy savybiy santraukg galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomenu bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat
prieinama www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Calcicur ir rentgenkontrastéjo$a un lietoSanai gatava kalcija hidrok-
sida pasta uz Gdens bazes, pH skaitlis >12,5.

Indikacij

— NetieSai pulpas parklasanai dzila kariesa arstéSanas gadijumos

- TieSai pulpas parklasanai, ja zoba pulpa ir atklata, vai iznemta zoba
pulpas krona dala

- Oderu ieklasanai karioza kavitaté, lai novérstu skabes izdali$anos,
izmantojot cementus

- Saknu kanalu pagaidu plombés$anai

Kontrindikacijas:
Calcicur ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu jutibu vai alergiju pret
ierices Kimiskajiem materialiem.

Pacientu mérkgrupa:
Calcicur var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Calcicur strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Lietosana:

Pirms Calcicur pastas lietoSanas apstradat un izsusinat kavitati.
Aplicét pastu kartu pa kartai ldz sasniegts nepiecieSamais biezums.
Laut katrai kartai izzGt vai uzmanigi nozavét ar gaisa struklu. Neaplicét
pastu pie kavitates malinam vai art nonemt materialu, ja tas ir pielipis
pie malinam. Péc tam ielikt oderi un plombi.

Saknu kanala aizpildisana - kad kanals ir sagatavots un iztirits
(piem., tdenraza parskabe 3 % un natrija hipohlorita $kidums),
iepildiet pastu saknu kanala, izmantojot klat pievienoto aplikacijas
kanili vai arT lentulu, péc tam ar lentulu parvietojiet apikala virziena.
lespiediet saknes kanala gala, izvairoties no gaisa iesléegumiem,
tad ielieciet plombu. Saknes kanala pagaidu plombu ieteicams
kontrolét rentgena attéla. Péc ilgaka laika (vairak par 6 - 8 ménesiem)
nomainiet ielikto saknes kanala pagaidu plombu.

Calcicur ir izmantojams saknu kanalu pagaidu plombés$anai gan tad,
kad saknu aug$ana jau ir beigusies, gan ari tad, kad saknu aug$ana
vél turpinas.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizé&jai lietoSanai. Péc
lietoSanas nonemiet to un ciesi noslédziet slirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu $lirci no piesarnos$anas ar kermena Skidrumiem, netiram
rokam vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

Norades, piesardzibas pasakumi:

—Nepareiza uzglabasana var izraisit pastas sakal$anu vai
sadali$anos.

—Kalcija hidroksids iedarbojas skabjveidigi uz rokam un mutes
glotadu. Uzmantties, lai neiek|Ust acis! Péc nejausa kontakta kartigi
izskalot ar tdeni un vajadzibas gadijuma konsultéties ar arstu.

—Neapstradat ar kalcija hidroksidu zoba cieto audu vietas,
kas paredzétas sasaistei ar adheziviem zobarstniecibas materialiem.

—Neaplicét Calcicur biezas kartas neizmantot ka plomes vai oderes
materialu.

—Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jls no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Udens, kalcija hidroksidu, barija sulfats, hidroksietilceluloze

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Nelietot saciet&jusu pastu. Uzglabat no 15 °C lidz 23 °C temperatira.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar
noteikumiem.

vietéjiem administrativajiem

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas
rodas vai varétu but radies saistiba ar Calcicur, jazino uznémumam
VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:
Kopsavilkuma zinojumi par Calcicur droSumu un kiinisko veiktspé&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast
arf vietné www.voco.dental.
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m Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
Opis proizvoda:
Calcicur je pasta kalcijevog hidroksida na vodenoj bazi, vidljiva na
rendgenu i spremna za upotrebu ¢&ija pH vrijednost iznosi >12,5.

Indikacije:

— Indirektno prekrivanje za tretiranje dubokog karijesa

— Direktno prekrivanje pri otvaranju pulpe ili amputacija pulpe

— Oblaganje kaviteta kao zastita od izlaganju kiselinama kod
cemenata

— Za privremenu ispunu korijenskih kanala

Kontraindikacije:

Calcicur je kontraindiciran kod pacijenata sa poznatom
preosijetljlivos¢u ili alergijskom reakcijom na kemijske sastojke
materijala.

Ciljna skupina pacijenata:
Calcicur se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im

normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Calcicur upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podruc¢ju stomatologije.

Primjena:

Nakon ¢iSéenja i su$enja kaviteta nanijeti pastu Calcicur u tankim
slojevima sve dok se ne postigne Zeljena debljina. Pustite da se svaki
sloj kratko osusi ili ga oprezno osusite stomatoloskim kompresorom.
Ne premazujte rubove kaviteta odn. uklonite zalijepljeni materijal.
Nakon toga nanesite zastitnu podlogu i ispunu.

Kod popunjavanja korijena, a nakon pripreme i ¢iS¢enje korijenskog
kanala (npr. vodikovim peroksidom 3 % i otopinom natrijevog
hipoklorita) prilozenom aplikacijskom kanilom ili lentulo-spiralom unesite
pastu u korijenski kanal, a zatim je lentulo-spiralom utisnite u apikalnom
smijeru. Izbjegavajte istiskivanje preko apeksa i mjehurice zraka, nakon
&ega postavite ispunu. Preporuéujemo da izvrsite kontrolu privremene
ispune korijena pomoéu rendgenske slike. Obnovite privremenu ispunu
korijena nakon duzeg vremena (viSe od 6 - 8 mjeseci).

Privremena ispuna kanala pomocu sredstva Calcicur moze se
upotrijebiti i kod zavr§enog, ali i kod nezavr§enog rasta korijena.
Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu.
Nakon uporabe je skinite, a $trcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim
¢epom. Da biste Strcaljku zastitili od kontaminacije tjelesnim
tekuéinama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom, preporucujemo
uporabu zastitne pregrade.

Upute, mjere opreza:

— Kod nestruénog €uvanja pasta se moze osusiti ili odvojiti.

— Kalcijev hidroksid ima nagrizajuce djelovanje na kozu i sluznicu,
stoga obavezno izbjegavati dodir s o¢ima! U sluéaju nehoti¢nog
kontakta temeljito isperite vodom, a po potrebi potrazite savjet
lije¢nika.

— Povrsine tvrdog zubnog tkiva koje sluze za adhezivno spajanje sa
stomatolo$kim materijalima, ne tretirajte kalcijevim hidroksidom!

— Ne nanosite Calcicur u debelim slojevima ili kao kona¢no sredstvo
za ispunu ili priévrséivanje.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajuc¢em redoslijedu udjela):

Voda, kalcijevim hidroksidom, barijev sulfat, hidroksietilceluloza
Upute za ¢uvanje i primjenu:

Nemoijte upotrebljavati stvrdnutu pastu. Cuvajte na temperaturama
od 15 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.
Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogors$anje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi
u vezi s proizvodom Calcicur trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH

i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:
Kratka izvjes¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Calcicur
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

informacije moZzete pronaéi na www.voco.dental.

Detaljnje

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

Toote kirjeldus:
Calcicur on réntgenis nahtav, kasutusvalmis veepdhine kaltsium-
hidroksiidpasta, mille pH vaartus on >12,5.

Néidustused:

- Kaudne katmine stigava kaariese raviks

— Otsene katmine pulbi avamisel voi pulpotoomia kaigus

- Kaviteetide alustéidisega taitmine kaitseks tsementides sisalduva
happega kokkupuute eest

— Juurekanalite ajutiseks taitmiseks

Vastunaidustused:
Calcicur on vastunaidustatud patsientidele, kellel on tlitundlikkus voi
allergia tootes sisalduvate keemiliste ainete suhtes.

Patsientide sihtriihm:
Calcicur sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse vdi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele
ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Calcicur kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Pérast kaviteedi puhastamist ja kuivatamist tuleb pasta Calcicur
kanda 6hukeste kihtidena kaviteedi sisse, kuni saavutatakse soovitud
paksus. Laske igal kihil natuke kuivada vdi kuivatage ettevaatlikult
Shupuhuriga.

Arge katke kaviteedi servi, st eemaldage nakkunud materjal. Seejarel
paigaldage alustéidis ja téidis.

Juure taitmise korral sisestage pérast juurekanali ettevalmistamist
ja puhastamist (nt 3% vesinikperoksiid ja naatriumhupokloritilahus)
pasta kaasasolevate paigalduskantiilide voi Lentulo spiraali abil
juurekanalisse ning seejarel viige Lentulo spiraaliga apikaalses
suunas edasi. Véltige tipust kaugemale surumist ning Shumulle,
seejdrel paigaldage taidis. Soovitatav on teha ajutise juuretdidise
kontroll réntgenpildi abil. Uuendage ajutist juuretéidist, kui see peab
hambasse jadma pikemaks ajaks (6-8 kuu jarel).

Ajutist juurekanali taitmist tootega Calcicur saab kasutada nii I6puni
arenenud kui ka I6puni arenemata juurekasvu korral.

Pealekantud aplikatsioonikan(il on Uks kord kasutatav. Eemaldage
need parast kasutamist ja sulgege sustal originaalkorgiga. Sistla
kaitsmiseks kehavedelike, maardunud kate voi suuddne kudedega
saastumise eest on soovitatav kasutada kaitsebarjéari.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Asjatundmatu séilitamise korral voib pasta kuivada voi kihistuda.

- Kaltsiumhudroksiid méjub nahal ja limaskestadel sédvitavalt, valtige
tingimata kokkupuudet silmadega! Juhusliku kokkupuute korral
loputage pdhjalikult veega ja konsulteerige vajaduse korral arstiga.

- Arge toodelge kaltsiumhiidroksiidiga hamba kévakoe pinda, mis on
ette nahtud adhesiivseks tihenduseks dentaalmaterjalidega!

- Arge kasutage Calcicuri paksude kihtidena ega I18pliku téidis- v5i
kinnitusmaterjalina.

- Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete
jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Vesi, Kaltsiumhidroksiid, baariumsulfaat, hiidrokstietldltselluloos

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:
Kdvastunud pastat ei tohi edasi kasutada. Ladustage temperatuuril
15 °C - 23 °C. Pérast kolblikkusaja Idppemist &rge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juntumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pUsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on
tekkinud voi oleksid vainud tekkida toodet Calcicur kasutades, tuleb
teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihillevaated toote Calcicur ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka
aadressilt www.voco.dental.

WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO
EC MeauumHcKoe u3penme

PaspelueH K npumeHeHuto Ha TeppuTtopumn Ne ®C 2011/09580

Kanbuukyp (Calcicur)

Onucaunve matepuana:
KanbumKyp — 3T0 PEHTTeHOKOHTpacTHasi, FoToBast K MPUMEHEH!IO NacTa Ha
OCHOBE IMPOOKICH KambLisi Ha BOJHOM OCHOB C Mokasateniem pH >12,5.

MokasaHus kK NPUMEeHeHno:

— Henpsimoe nokpbITvie npu neveHumn rmy6okoro kapueca

- anMOe MOKPbITME MPY BCKPbITUW MY/bMbl UK NyNbnoToMun

— MNokpbITve nonocTet AN 3alyUTbl OT KWUCMOTHOrO BO3[ENCTBUA Npu
TpasneHun

— [Ansi BpEMEHHOro NNOMGMPOBAHNS KOPHEBbIX KaHanos

npDTMBOI‘IOKaCSaHVIﬂ:
Ka.ﬂbLtMKyp NPOTMBONOKa3aH nayneHTam, 4yBCTBUTENIbHO pearnpyowmm
NN MeLLMM annepruio Ha XMMnyeckne KOMNOHeHTbl AaHHOro NpoaykKTa.

Llenesas rpynna nauveHToB:
Kanbuumkyp paspeLleH K MPYMEHEHMIO Y BCeX NaLUMEeHTOB 6€3 orpaHuyeHnii
1o Mony v Bo3pacry.

XapakTepucTuku matepuana:

XapaKTepmclem Marepuana CooTBeTCTBYIOT TpeﬁOBaHVIF!M, npegbsasisemMbiM
K un3genuam [aHHOro uenesBoro Ha3HadYeHus, a Takxe TpeGOBaHVI;IM
CTaH[apToOB, PACMpPOCTPAHSIOLLMXCS Ha JaHHOe n3aenve.

Monb3osatens:
Kaanleyp O0JDKeH ncnonb3oBaTbCs I'Iqu)SCCI/IOHaJ'IbHO noaroToBNIEHHbIM
B 06nacTu ctomartonorum cneunanncTom.

MNpumeHeHne:

Mocne 04MCTKM 1 BbiCYLLMBaHMUS NONOCTU KanbUMKyp HaHOCUTCA TOHKUMI
CosIMU [0 MOMNYHEHNS XKEeNaeMoil TONWMHBL. Kaxxablid cnoii ocTaensieTcs
LIS KPATKOBPEMEHHOIO NPOCYLUMBAHNA WK TLLATESNbHO NPOCYLINBAETCS C
NpUMEHEeHNeM NoToKa BO3AyXa.

He HaHocuTb nacTy Ha Kpas nonocTu. B 3aknioyeHne HanoXnTs NPoKnaaKy
" naomoey.

Mpu NNOMGUPOBaHUN KOPHEBOTO KaHana nocfie ero nofroToBKA W
O4YUCTKM (Hanp., nepekucb Bogopoaa 3 % W pacTBOp runoxiaoputa
HaTpUsi) MacTy BHECTW C MOMOLLbIO UMeEloLencst B HaGope KaHionu nnm
KaHaNoHanonHuTens, a 3aTem TPaHCNOPTUPOBaTL e KaHaIoHanonH1Tenem
B anvkanbHOM HanpasneHuu. Ws6eraTb M3GLITOYHOrO BbiBEAEHUS
maTtepuana 3a npepenbl anekca u 06pasoBaHUs BO3AYLUHbIX My3bIPbKOB,
3aTeM NPOBECTU NNOMGUPOBaHME.

MpoBeCTN PEHTrEHONOrNYECKNiA KOHTPOSb BPEMEHHOW KOPHEBOW NNoMGbI.
Mpy AAMTENBHOM HaXOXAEHUN BPEMEHHO KOPHEBO MIOMGbI B KOPHEBOM
KaHane (6 - 8 MecsiLeB) ee HEOGXOAVMO OGHOBUTB.

Kanbuukyp MOXeT MNpuUMeHSITbCS ANs BPEMEHHOro NAOoMGUpPOBaHNsS
KOPHEBbIX KaHaNoB B 3y6aXx, KaK C 3aBEPLUEHHBIM, TaK 11 C He3aBepLUEHHbIM
POCTOM KOpHS1.

YcTaHOBNEHHas anninKaUuMOHHas KaHIoNs npefHasHauyeHa TONMbKo Anst
OAHOKPATHOrO Mp| . Mocne np ee cnegyeT CHsTb, a
LINPUL, NIOTHO 3aKPbITb OPUrMHASBHBIM KONMAYkoM. YToGbl 3aWuTuUTh
WNpUL, OT KOHTaMUHaLUWW BCNEACTBUE KOHTaKTa C GUONOrNYecKUMU
>KNAKOCTAMU OPraHu3Ma, rpsisHbIMA PyKami Ui TKaHAMU MonocTu pTa,
PEKOMEHAYeTCA NCNOMNb30BaTh 3aLlUTHbIN 6apbep.

YKasaHusi, Mepbl NPEO0CTOPOXKHOCTH:

-B cny4ae HeHagnexauwlero XpaHeHuss nacrta MOXXET BbICOXHYTb uUnn
paspennTbesa Ha pakumn.

- rM,E[pOOKI/ICb Kanbyus ,D,el;lCTByeT npwxurarwule Ha KOXy 1 Cnm3ncTble
o6onoykn, cnepyeT nlberatb nonagaHust B rnasal Mpu cnyvaiiHom
KOHTakTe TwaresibHO NPOMbITb BOF[OI7I nnpun HeDﬁXD,D,VIMOCTIA O6paTVIThCﬂ
K Bpauy.

- nOBerHOCTI/I TBEPAbIX TKaHen 3y6a, agre3nBHO CBsi3blBarOLWMeCcs co
CTOMaToNIorM4yecKnMn MaTepunanamMmn, Henb3si NOKpPbIBaTb MMAPOOKUCHIO
Kanbuus!

- Kanbl.leyp He HaknaablBaeTcs TONCTbIMU CNOAMW, HE NPUMEHAETCA Npn
Hann4ynum OCTaTKOB KapWO3HOro AeHTUHA UK B Ka4ecTse NOCTOAHHOIroO
NNOMGMPOBOYHOIO UMK UKCUPYIOLLIEro MaTepuana.

— Haww ykasaHus n/nunu pekomenaaummn He ocsoboxxaatoT Bac ot nposepku
nocTaeBnsemMbIX HaMmn NpenaparoB Ha UX NPUrogHOCTb K NCMOSIb30BaHUIO

B COOTBETCTBYIOLLMX LieNsiX.
Cocras (B y co,

Bopia, rMAPOOKUCH KanbLusi, Cybdart 6apusi, rapPOKCUSTUILIENI0N03a

Vi no W npi 3
OTBep/AeBLLYI0 NacTy G0bLUE HE NCTONL30BaTb. XpaHUTL Mpu TeMnepaTtype
o1 15 °C po 23 °C. He ncnonb3oBatk Nocre UCTEHEHUs CPOKa MOAHOCTU.

YTunusauyus:
Matepnan Heo6Xx0AMMO YTUNM3NPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU
ouLmanbHLIMU NPEANUCaHNSMA.

O6s3aTenbHoOe U3BeLLeHne:

060 BCex Cepbe3HbIX NOB6OYHbIX NPONCLUECTBUAX, TaKUX KakK CMepTb,
cepbesHoe yxyauleHne COCTOAHNA 340p0Bbs NauneHTa, Nonb3osarens nim
ApYyrux nuy, B Te4eHne ONUTeNbHOro Unu KOPOTKOro nepuofa BpemeHu,
a TakXe O CepbesHOil yrpose OGLLECTBEHHOMY 3[J0POBbIO, KOTOPbIE
nponsoLunu nnn mornn 6bl I'IpOVISOI?ITVI B CBA3U C NpUMeHeHnem Kanbl.leyp,
cnepyeT coobLatb B komnanmio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbi.

Mpumeyanne:

KpaTkne oT4eTbl O 6e€30MacHOCT U KNMHUYECKOM MPUMEHEeHUM
Kanbuukyp xpaHstcsi B EBponeiickoil 6a3e AaHHbIX O MeAVNLIMHCKNX
nspenuax (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). MoapoGHyio
MHbOpMaLMIo YnTaliTe No cebinke www.voco.dental.
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