Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und dltere
Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben entsprechend

den Angaben in der Biokompatibilitat:
Calciumhydroxid, Wasser, Bariumsulfat,
Hydroxyethylcellulose Quantitative Angaben:
Substanzen (Menge entsprechend der
Biokompatibilitét): 45 % Calciumhydroxid,

5 % Bariumsulfat

Zweckbestimmung des Produkts
M+W Calciumhydroxidpaste ist eine wéssrige
Calciumhydroxid-Paste.

Indikationen

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

Kontraindikationen

Die Anwendung von

M-++W Calciumhydroxidpaste ist
kontraindiziert: bei Pulpaerdffnung/-

Instructions for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended users
Dentist

Composition

Qualitative information according to

the information in the biocompatibility:
Calcium hydroxide, water, barium sulphate,
hydroxyethyl cellulose Quantitative data:
Substances (Quantity according to
biocompatibility): 45 % calcium hydroxide,
5 % barium sulphate

Intended purpose of the product
M-++W Calciumhydroxidpaste is an aqueous
calcium hydroxide paste.

Indications

Treatment of caries-free dentin close to the
pulp, deep caries treatment, indirect pulp
capping, direct pulp capping, pulpotomy,
insertion in the root canal.

Contraindications

The use of M+W Calciumhydroxidpaste is
contraindicated: in case of pulp opening/
exposure in carious dentin, in case of
inflammatory pulp changes, in case of
hypersensitivity to one of the ingredients.

@ Manuel d‘instruction

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

Utilisateurs prévus
Dentiste

Composition

Informations qualitatives selon les
informations de la biocompatibilité:
Hydroxyde de calcium, eau, sulfate de baryum,
hydroxyéthylcellulose Données quantitatives :
Substances (quantité en fonction de la
biocompatibilité) : 45 % d’hydroxyde de
calcium, 5 % sulfate de baryum

Utilisation conforme du produit
M-++W Calciumhydroxidpaste est une pate
aqueuse d’hydroxyde de calcium.

Indications

Traitement de la dentine sans carie proche

de la pulpe, traitement de la carie profunda,
coiffage indirect de la pulpe, coiffage direct de
la pulpe, pulpotomie, insertion dans le canal
radiculaire.

Contre-indications

L'utilisation de M+W Calciumhydroxidpaste
est contre-indiquée: en cas d'ouverture/
exposition pulpaire dans la dentine cariée, en

N CALCIUMHY

freilegung im karidsen Dentin, bei entziindlich
veranderter Pulpa, bei Uberempfindlichkeiten
gegen einen der Inhaltsstoffe.

Leistungsmerkmale des Produkts
Alkalisierung durch Calciumhydroxid

Spezielle VorsorgemaBnahmen
Keine

Anwendung

Die zu verabreichende Menge von

M-+W Calciumhydroxidpaste richtet sich nach
den jeweiligen Anwendungsgebieten:

1. Kariesprofunda-Behandlung / indirekte
Pulpaiiberkappung - M+W
Calciumhydroxidpaste wird drucklos als diinner
Film auf den Kavitdtenboden aufgebracht.
AnschlieBend wird eine provisorische oder
endgiiltige Fiillung gelegt.

2. Direkte Pulpaiiberkappung - Nach
Trockenlegung des Arbeitsgebietes wird

M-+W Calciumhydroxidpaste aufgetragen, und
eine geeignete Deckfiillung verschliel3t den
Zahn anschlieBend endgiiltig.

3. Vitalamputation -
M-+W Calciumhydroxidpaste schafft eine
giinstige Voraussetzung zur Abheilung der

Performance characteristics of the
product
Alkalisation through calcium hydroxide

Specific precautions
None

Application

The amount of M+W Calciumhydroxidpaste
to be administered depends on the respective
application:

1. Deep caries treatment / indirect pulp
capping - M-+W Calciumhydroxidpaste is
applied to the cavity floor as a thin film
without pressure. A temporary or final filling is
then placed.

2. Direct pulp capping - After the working area
has been dried, M+W Calciumhydroxidpaste is
applied and a suitable covering filling is then
placed to seal the tooth permanently.

3. Vital amputation -

M+W Calciumhydroxidpaste creates a
favourable condition for healing of the
remaining pulpal stumps due to the recognised
localised corrosive effect of calcium hydroxide
on the residual pulp.

cas de modifications pulpaires inflammatoires,
en cas d’hypersensibilité a I'un des
composants.

Caractéristiques du produit
Alcalinisation par I'hydroxyde de calcium

Mesures de précaution spéciales
Aucun

Application
La quantité de M+W Calciumhydroxidpaste a
administrer dépend de I'application concernée:

1. Traitement des caries profunda /

coiffage indirect de la pulpe -

M-+W Calciumhydroxidpaste est appliqué sur
le fond de la cavité sous forme de film mince

sans pression. Une obturation temporaire ou

définitive est ensuite placée.

2. Coiffage direct de la pulpe -

Aprés le séchage de la zone de travail,

M-+W Calciumhydroxidpaste est appliqué et
une obturation de recouvrement appropriée
est ensuite placée pour sceller la dent de facon
permanente.

3. Amputation vitale -
M+W Calciumhydroxidpaste crée une
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verbleibenden Pulpastiimpfe aufgrund der
anerkannten drtlich begrenzten Atzwirkung
des Calciumhydroxids auf die Restpulpa.

4. Unterfiillung / Pulpaschutz - Das
raumsparende rontgensichtbare

M+W Calciumhydroxidpaste bildet als
Pulpaschutz auch im Frontzahnbereich
unter Silikat oder Kunststoff-Fiillungen eine
diinne weifliche Isolierungsschicht gegen
Zementsauren oder freies Monomer.

5. Dentin-Wundverband fiir beschliffene vitale
Z&hne - Mit einem Pinsel oder Wattebausch
wird M+W Calciumhydroxidpaste auf den
praparierten Zahnstumpf aufgetragen und
vorsichtig mit Warmluft getrocknet. Der
Kontakt mit der Gingiva ist zu vermeiden. Der
Pinsel sollte vorher in abgekochtes Wasser
bzw. Aqua dest. getaucht werden, um die
Paste etwas zu verdiinnen.

6. Medizinische Einlage in infizierte
Wurzelkandle. Jeder Wurzelkanal sollte
luftblasenfrei mit M+W Calciumhydroxidpaste
gefiillt werden. Gegebenenfalls muss nach

6 bis 8 Wochen die Einlage erneuert werden.

4. Underfilling / pulp protection - The space-
saving radiopaque

M-+W Calciumhydroxidpaste also forms a thin
whitish insulating layer against cement acids
or free monomer in the anterior region under
silicate or resin fillings as pulp protection.

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

6. Medical insertion into infected root canals.
Each root canal should be filled with M+W
(alcdumhydroxidpaste without air bubbles.

If necessary, the insert must be renewed after
6 to 8 weeks.

Warnings

Residual risks

M-++W Calciumhydroxidpaste must always be
kept tightly closed. Do not apply increased
pressure to the opened pulp during
application. Calcium hydroxide causes local
irritation and corrosive effects on skin, eyes
and mucous membrane. Calcium hydroxide

condition favorable a la guérison des moignons
pulpaires restants grace a I'effet corrosif
localisé reconnu de I'hydroxyde de calcium sur
la pulpe résiduelle.

4. Sous-remplissage / protection pulpaire - Le
M-++W Calciumhydroxidpaste, radioopaque et
peu encombrant, forme également une fine
couche isolante blanchatre contre les acides du
ciment ou le monomére libre dans la région
antérieure sous les obturations en silicate ou
en résine comme protection pulpaire.

5. Pansement dentinaire pour les dents vitales
meulées - M+W Calciumhydroxidpaste est
appliqué sur le moignon de la dent préparée
a 'aide d'une brosse ou d‘un coton-tige et
soigneusement séché a Iair chaud. Fvitez

le contact avec la gencive. Le pinceau doit
d‘abord étre plongé dans de I'eau bouillie ou
de I'eau distillée pour diluer [égérement la
pate.

6. Insertion médicale dans les canaux
radiculaires infectés. Chaque canal

radiculaire doit étre rempli de

M-+W Calciumhydroxidpaste sans bulles d‘air.
Si nécessaire, I'insert doit étre renouvelé aprés
6 a 8 semaines.

Warnhinweise

Restrisiken

M+W Calciumhydroxidpaste ist stets dicht
verschlossen aufzubewahren. Bei der
Applikation ist kein erhdhter Druck auf die
erdffnete Pulpa auszuiiben. Calciumhydroxid
fiihrt zu lokalen Reiz- und Atzwirkungen

auf Haut, Augen und Schleimhaut.
Calciumhydroxid-Teilchen auf der Hornhaut
und im Kontakt mit dem Auge sind sofort in
geeigneter Weise mechanisch zu entfernen,
anschlieBend unmittelbar und griindlich mit
Wasser nachspiilen. Dieses Medizinprodukt
darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
angewendet werden. Dieses Medizinprodukt
ist unzuganglich fiir Kinder aufzubewahren.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht
bekannt.

Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht
bekannt.

Wechselwirkungen

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

particles on the cornea and in contact with the

eye must be removed immediately by suitable

mechanical means, then rinse immediately and
thoroughly with water.

This medical device must not be used after the
expiry date. This medical device must be kept
out of the reach of children.

Side effects
Adverse side effects are not known.
Risks in case of overdose are not known.

Interactions

Interaction of the product with other
medical devices, medicinal products or other
substances is not known.

Storage
M+W Calciumhydroxidpaste should be stored
between 15° C-23°C.

Minimum shelf life
Do not use after the expiry date.

Variants
200 140
1 x syringe with 2.0 ml paste + cannulas

Avertissements

Risques résiduels

Le M-+W Calciumhydroxidpaste doit toujours
étre fermé hermétiquement. Ne pas appliquer
une pression accrue sur la pulpe ouverte
pendant I'application. L'hydroxyde de

calcium provoque une irritation locale et des
effets corrosifs sur la peau, les yeux et les
muqueuses. Les particules d’hydroxyde de
calcium sur la cornée et en contact avec I'oeil
doivent étre immédiatement éliminées par des
moyens mécaniques appropriés, puis rincées
immédiatement et abondamment a |'eau. Ce
dispositif médical ne doit pas étre utilisé aprés
la date de péremption. Ce dispositif médical
doit étre tenu hors de portée des enfants.

Effets secondaires

Des effets secondaires indésirables ne sont pas
connus. Les risques en cas de surdosage ne
sont pas connus.

Interactions

Une interaction du produit avec d'autres
dispositifs médicaux, médicaments ou autres
substances n’est pas connue.
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Lagerung
M-++W Calciumhydroxidpaste sollte zwischen
15° C-23°Cgelagert werden.

Mindesthaltbarkeit
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Varianten
200 140
1 x Spritze mit 2,0 ml Paste + Kaniilen

Entsorgung
Nicht verwendetes Material kann dem
Haushaltsmiill zugefiihrt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille
sind dem Hersteller und der zustandigen
Beharde des Mitgliedstaats, in dem

der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

H318 verursacht schwere Augenschaden
H335 Kann die Atemwege reizen

Disposal
Unused material can be disposed of with
household waste.

All serious incidents related to the device
shall be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or
the patient is established.

(Z5N [Danger]

H318 Causes serious eye damage
H335 May cause respiratory irritation

Stockage
M-+W Calciumhydroxidpaste doit étre conservé
entre 15° Cet 23°C.

Durée de conservation
Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Variantes

200140

1 x seringue avec 2,0 ml de péte + canules
Elimination

Le matériel non utilisé peut étre jeté avec les
déchets ménagers.

Tous les incidents graves liés au produit
doivent étre signalés au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient
est établi.

<>

H318 Provoque des Iésions oculaires graves
H335 Peut provoquer une irritation respiratoire




@ Istruzioni per l'uso

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

Utenti previsti
Dentista

Composizione

Informazioni qualitative conformemente
alle informazioni della biocompatibilita:
Idrossido di calcio, acqua, solfato di bario,
idrossietilcellulosa Dati quantitativi:
Sostanze (quantita conformemente alla
biocompatibilita): 45% idrossido di calcio,
5% solfato di bario

Destinazione d'uso del prodotto
M-++W Calciumhydroxidpaste € una pasta
acquosa di idrossido di calcio.

Indicazioni

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

Controindicazioni

L'uso di M+W Calciumhydroxidpaste &
controindicato: in caso di apertura/esposizione
pulpare nella dentina cariata, in caso di

G Navod k pouziti

Cilova skupina pacientii
Déti, dospivajici, dospéli a starsi pacienti

Urceny uzivatel
Zubni [ékaf

Slozeni

Kvalitativni idaje podle ddajti o
biokompatibilité: hydroxid vépenaty, voda,
siran barnaty, hydroxyethylceluldza
Kvantitativni Gdaje: latky (mnoZstvi podle
biokompatibility): 45 % hydroxidu vépenatého
a5 % siranu barnatého

Ucel poutiti vyrobku

M-++W Calciumhydroxidpaste vapenatym

je pasta na vodné bézi obsahujici hydroxid
vépenaty.

Indikace

O3etfeni dentinu v blizkosti pulpy bez kazu,
hloubkové odetieni kazu, nepfimé prekryti
pulpy, pfimé prekryti pulpy, pulpotomie,
vlozka do kofenového kandlku.

Kontraindikace

Pouziti M+W Calciumhydroxidpaste
vapenatym je kontraindikovano: pfi otevieni/
odkryti pulpy v dentinu zasazeném zubnim

precitlivélosti na nékterou z obsazenych latek.

@ Hasznalati utasitas

Pacienscélcsoport
Gyermekek, fiatalok, felnGttek és iddsebb
paciensek

Célfelhasznalo
Fogorvos

Osszetétel

Mindségi informacidk a biokompatibilitdsra
vonatkozo adatok szerint: kalcium-hidroxid,
viz, barium-szulfat, hidroxi-etil-celluloz
Mennyiségi informéciék: anyagok (a
biokompatibilitasnak megfeleld mennyiség):
45% kalcium-hidroxid, 5% barium-szulfat

A termék rendeltetése
Az M+W Calciumhydroxidpaste vizes bazisu
kalcium-hidroxid paszta.

Javallatok

A szuvasoddsmentes, pulpakdzeli dentin
kezelése, kariesz profunda kezelése, indirekt
pulpasapkdzas, direkt pulpasapkazds,

pulpotémia, gydkércsatorna ideiglenes tomése.

Ellenjavallatok

Az M+W Calciumhydroxidpaste hasznalata
ellenjavallt a kvetkez6 esetekben: fogbél
feltdruldsa/szabaddd valdsa szuvas dentin
esetén, foghél gyulladdsos elvdltozasa,
talérzékenység az dsszetevdk valamelyikével
szemben.
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alterazioni infiammatorie della polpa, in caso
diipersensibilita a uno degli ingredienti.

Caratteristiche del prodotto
Alcalinizzazione tramite idrossido di calcio

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d’uso

La quantita di M+W Calciumhydroxidpaste da
somministrare dipende dal rispettivo campo
d'applicazione:

1. Trattamento della carie profonda /
Incappucciamento indiretto della polpa -
M-+W Calciumhydroxidpaste viene applicato
senza pressione sul fondo della cavita sotto
forma di pellicola sottile. Viene quindi
posizionata un’otturazione temporanea o
definitiva.

2. Incappucciamento diretto della polpa -
Dopo che I'area di lavoro & stata asciugata, si
applica M+W Calciumhydroxidpaste quindi si
posiziona un’otturazione adatta per sigillare il
dente in modo permanente.

3. Pulpotomia - M+W Calciumhydroxidpaste
crea una condizione favorevole alla guarigione

Funkdni vlastnosti vyrobku
Alkalizace hydroxidem vépenatym

Zvlastni preventivni opatteni

Zadné

Pouziti

Aplikované mnozstvi

M-+W Calciumhydroxidpaste vapenatym

se fidi oblasti pouziti:

1. Hloubkové o3eteni zubniho kazu / nepfimé
prekryti pulpy — M+W Calciumhydroxidpaste
vapenatym se nandsi bez tlaku jako tenkd
vrstva na dno kavity. Poté se aplikuje
provizorni nebo definitivni vypli.

2. Piimé prekryti pulpy — Po vysuseni
pracovniho prostoru se nanese

M-+W Calciumhydroxidpaste vdpenatym a zub
se ndsledné definitivné uzavie vhodnou kryci
vyplni.

3. Pulpotomie — M+W Calciumhydroxidpaste
vapenatym je vhodnym predpokladem pro
zhojeni pahylu pulpy na zakladé znamého
mistné omezeného leptavého tcinku
hydroxidu vapenatého na zbytek pulpy.

4. Podkladovd vyplfi / ochrana
pulpy — Prostorové dsporna
M+W Calciumhydroxidpaste vdpenatym

A termék teljesitéképességének jellemz6i:
Lidgosités kalcium-hidroxiddal

Kiilonleges dvintézkedések
Nincsenek

Alkalmazas

Az M+W Calciumhydroxidpaste alkalmazandd
mennyiségét a konkrét alkalmazési teriiletek
hatérozzak meg:

1. Kariesz profunda kezelése / indirekt
pulpasapkdzés: az M+W Calciumhydroxidpaste
nyomas kifejtése nélkiil, vékony filmként kell
felvinni a kavitdsok aljdra. Ezutén ideiglenes
vagy végleges tomés keriil behelyezésre.

2. Direkt pulpasapkézas —

a munkateriilet megszaraddsa utan

M-+W Calciumhydroxidpaste kell alkalmazni,
és ezutdn megfeleld feddtoméssel véglegesen
le kell zami a fogat.

3. Vitdlis amputdcié —

az M+W Calciumhydroxidpaste kedvezé
feltételeket teremt a megmaradé
fogbélcsonkok gydgyuldsahoz a kalcium-
hidroxid maradék foghélre kifejtett elismert,
helyileg korlatozott mard hatdsanak
kdszonhetden.

—SOX

dei monconi pulpari rimanenti grazie al
riconosciuto effetto corrosivo localizzato
dell'idrossido di calcio sulla polpa residua.

4. Sottofondo / Protezione della polpa -

M-+W Calciumhydroxidpaste radiopaco
salvaspazio forma anche un sottile strato
isolante biancastro contro gli acidi del cemento
0 il monomero libero nella regione anteriore
sotto le otturazioni in silicato o resina per
proteggere la polpa.

5. Medicazione della ferita della

dentina per denti vitali molati -

M-++W Calciumhydroxidpaste viene applicato
sul moncone di dente preparato con un
pennello o un tampone di cotone e asciugato
accuratamente con aria calda. Evitare il
contatto con la gengiva. Il pennello deve
essere prima immerso in acqua bollita 0 acqua
distillata per diluire leggermente la pasta.

6. Riempimento medico in canali radicolari
infetti. Ogni canale radicolare deve essere
riempito con M+W Calciumhydroxidpaste
evitando la formazione di bolle d’aria. Se
necessario, il riempimento deve essere
rinnovato dopo 6-8 settimane.

viditelnd na rentgenu tvofi jako ochrana pulpy
i v prostoru prednich zubi pod vypInémi ze
silikatového cementu nebo z kompozitnich
pryskyfic tenkou izolacni vrstvu bélavé

barvy, kterd chrdni proti kyselindm v zubnich
cementech nebo proti volnému monomeru.

5. OSetteni dentinu u zbrousenych vitalnich
zubl — M+W Calciumhydroxidpaste
vapenatym naneste $téteckem nebo vatovym
tamponem na preparovany pahyl zubu a
opatrné osuste teplym vzduchem. Zamezte
styku s dasni. Stétecek nejprve ponofte do
prevarené nebo destilované vody, aby se pasta
trochu zfedila.

6. Lécivd vlozka do infikovanych kofenovych
kandlkd. M+W Calciumhydroxidpaste
vapenatym vypliite kazdy kofenovy kandlek
tak, aby v ném nezlistaly bublinky vzduchu.
Vlozku miize byt ptipadné nutné po 6 a7 8
tydnech vyménit.

Varovani

Zbyvajici rizika

M-++W Calciumhydroxidpaste vapenatym
uchovdvejte vZdy dobfe zavienou. Pfi aplikaci
na otevienou pulpu nijak netlacte. Hydroxid
vapenaty zplisobuje lokdIni podrazdéni

a poleptani kiize, oti a sliznic. Céstecky
hydroxidu vapenatého na rohovce a v kontaktu

4. Aldbélelés / pulpavédelem —

a helytakarékos, sugarfogd

M-+W Calciumhydroxidpaste a pulpa
védelmére a frontfogak teriiletén, a szilikdt
vagy miigyanta tomések alatt is vékony,
fehéres sziniizoldlé réteget képez a
cementsavak és a szabad monomerek ellen.

5. Dentin-sebkdttzd a lecsiszolt vitalis fogak
szamdra — az M+W Calciumhydroxidpaste
vigye fel ecset vagy vattapamacs segitségével a
preparalt fogcsonkra, és szdritsa meg dvatosan
meleg levegdvel. El kell keriilni a foginnyel
valé érintkezést. Az ecsetet eldzetesen
felforralt vagy desztillalt vizbe kell meriteni,
hogy a paszta egy kicsit felhiguljon.

6. Gydgydszati betét fertdzott
gyokércsatornakba. Mindegyik gydkércsatorndt
meg kell tolteni Iégbuborékmentesen M-+W
(alcdumhydroxidpaste val. Sziikség esetén a
betétet 68 hét elteltével ki kell cserélni.

Figyelmeztetések

Fennmarado kockazatok

Az M+W Calciumhydroxidpaste mindig
szorosan lezarva kell tarolni. Az alkalmazds
soran ne gyakoroljon tdlzott nyomdst a
feltart fogbélre. A kalcium-hidroxid lokdlisan

Avvertenze

rischi residui

M+W Calciumhydroxidpaste deve essere
tenuto sempre ben chiuso. Durante
I'applicazione non esercitare una forte
pressione sulla polpa aperta. L'idrossido

di calcio causa irritazione locale ed effetti
corrosivi su pelle, occhi e mucose. Le particelle
di idrossido di calcio in contatto con la pelle

e gli occhi vanno rimosse meccanicamente

con strumenti appropriati, quindi sciacquare
immediatamente e abbondantemente con
acqua. Il presente dispositivo medico non deve
essere utilizzato dopo la data di scadenza. I
presente dispositivo medico deve essere tenuto
fuori dalla portata dei bambini.

Effetti collaterali
Non sono noti effetti collaterali indesiderati.
| rischi in caso di sovradosaggio non sono noti.

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

Conservazione
M-++W Calciumhydroxidpaste deve essere
conservato tra 15° Ce 23°C.

s o¢ima ihned vhodnym zplisobem mechanicky
odstraiite a ndsledné okamzité dikladné
vyplachnéte vodou. Tento zdravotnicky
prostiedek nesmi byt pouzivan po uplynuti
data pouZitelnosti. Tento zdravotnicky
prostredek je tfeba skladovat mimo dosah déti.
Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky nejsou zndmy.

Rizika pri predavkovani nejsou znama.

Vzajemné piisobeni
Interakce vyrobku s jinymi zdravotnickymi
vyrobky, €ky a jinymi ldtkami nejsou zndmé.

Skladovani
M+W Calciumhydroxidpaste vépenatym
skladujte pi teploté od 15 do 23 °C

Doba poutzitelnosti
NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

Varianty
200 140
1% injek¢ni stfkacka s 2,0 ml pasty + kanyly

Likvidace
Nepouzity material |ze vyhazovat do
domovniho odpadu.

és a nyélkahdrtyakra. A szaruhdrtydra és a
szembe keriild kalcium-hidroxid részecskéket
azonnal megfelel6 médon mechanikusan el
kell tévolitani, és kozvetleniil ez utan alapos
oblitést kell végezni vizzel. A lejdrati id6 utan
az orvostechnikai eszkdzt tilos hasznalni. A
jelen orvostechnikai eszkdzt gyermekektdl
elzarva kell tartani.

Mellékhatasok

Nemkivanatos mellékhatasok nem ismertek.
Tiladagolds esetén nincsenek ismert
kockdzatok.

Kélcsonhatasok

A terméknek mds orvostechnikai eszkozokkel,
gydgyszerekkel vagy egyéb anyagokkal valé
kolcsonhatasa nem ismert.

Tarolas
Az M+W Calciumhydroxidpaste 15 °Cés 23 °C
kozott kell tarolni.

Mindségmegdrzési idé
Ne hasznalja a lejarati idd utdn.
Valtozatok

200 140
1 db fecskendd 2,0 ml pasztaval + kaniilokkel

Durata minima
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
200 140
1xsiringa con 2,0 ml di pasta + cannule

Smaltimento
I materiale non utilizzato pud essere smaltito
con i rifiuti domestici.

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

H318 provoca gravi danni agli occhi
H335 puo irritare le vie respiratorie

Vsechny zavazné nezadouci piihody
souvisejici se zdravotnickym prostiedkem
je treba hlasit vyrobci a prrisluSnému
organu clenského statu, vnémz ma
uZivatel nebo pacient bydlisté ¢i sidlo.

f E [Nebezpedi]

H318 Zpisobuje vazné poskozeni oci
H335 Mize zplsobit podrazdéni dychacich cest

Artalmatlanitas
A fel nem haszndlt anyagot a haztartasi
hulladékkal egyiitt lehet drtalmatlanitani.

Minden, a termék hasznalataval
kapcsolatban bekdvetkezett siilyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak,
valamint a felhasznald és/vagy a paciens
letelepedési helye szerinti tagallam

illetékes hatosaganak.
)

H318 Stilyos szemkarosodast okoz
H335 Lég(ti irritaciét okozhat




Bruksanvisning

Patientmalgrupp
Barn, ungdomar, vuxna och dldre patienter

Avsedda anvandare
Tandlakare

Sammansattning

Kvalitativa uppgifter enligt informationen
om biokompatibilitet: kalciumhydroxid,
vatten, bariumsulfat, hydroxyetylcellulosa
Kvantitativa uppgifter: Amnen (méngd enligt
informationen om biokompatibilitet):

45 % kalciumhydroxid, 5 % bariumsulfat

Avsedd produktanvandning

M-++W Calciumhydroxidpaste dr en
vattenbaserad pasta med kalciumhydroxid.
Indikationer

Forsorjning av kariesfri dentin nara pulpan,
behandling av kariesangrepp, indirekt
pulpatéckning, direkt pulpatéckning,
pulpotomi, inldggning i rotkanalen.

Kontraindikationer

Anvéndningen av M+W Calciumhydroxidpaste
kontraindiceras: om pulpan &r dppen/frilagd

i kariesangripet dentin, vid inflammation

i pulpan, vid 6verkanslighet mot ndgon av
ingredienserna.

Bruksanvisning

Pasientmalgruppe
Barn, ungdom, voksne og eldre pasienter

Tiltenkte brukere
Tannlege

Sammensetning

Kvalitativ informasjon svarer til opplysningene
i biokompatibilitet: Kalsiumhydroksid, vann,
bariumsulfat, hydroksyetylcellulose Kvantitativ
informasjon: Substanser (mengde i samsvar
med biokompatibilitet):

45 % kalsiumhydroksid, 5 % bariumsulfat

Bruksformal for produktet
M-++W Calciumhydroxidpaste er en vandig
kalsiumhydroksidpasta.

Indikasjoner

Behandling av kariesfritt, pulpanaert dentin,
Caries Profunda-behandling, indirekte
pulpaoverkapping, direkte pulpaoverkapping,
pulpotomi, innlegg i rotkanal.

Kontraindikasjoner

Bruk av M+W Calciumhydroxidpaste er
kontraindisert: ved dpning av / frilegging
av pulpa i karigst dentin, ved pulpa endret
gjennom betennelse, ved overmfintlighet
overfor et av innholdsstoffene.

@ Kayttoohje

Kohdepotilasryhma
Lapset, nuoret, aikuiset ja idkkdat potilaat

Hammaslaakari

Koostumus

Kvalitatiiviset tiedot biosopeutuvuutta
koskevien tietojen mukaisesti:
kalsiumhydroksidi, vesi, bariumsulfaatti,
hydroksietyyliselluloosa Kvantitatiiviset
tiedot: Aineosat (maara biosopeutuvuuden
mukaisesti): 45 % kalsiumhydroksidia,
5% bariumsulfaattia

Tuotteen kayttotarkoitus
M-++W Calciumhydroxidpaste on vesipitoinen
kalsiumhydroksidia siséltava tahna.

Kayttoaiheet

Karioitumattoman, pulpanlaheisen dentiinin
hoito, syvalle ulottuvan karieksen hoito,
vélillinen pulpan kattaminen, valiton pulpan
kattaminen, pulpotomia, juurikanavan tayte.

Vasta-aiheet

M-++W Calciumhydroxidpaste kdyttd on vasta-
aiheinen seuraavissa tapauksissa: pulpan avaus
/ paljastaminen karioituneessa dentiinissa,
tulehduksen vuoksi muuttunut pulpa,
yliherkkyydet jollekin aineosalle.

N CALCIUMHY

Produktens prestandaegenskaper
Alkalisering via kalciumhydroxid

Sarskilda forsorjningsatgarder
Inga

Anvéndning

Mangden M-+W Calciumhydroxidpaste
som behdvs beror pa de olika
anvandningsomradena:

1. Behandling av kariesangrepp/indirekt
pulpatdckning — M+W Calciumhydroxidpaste
pafars som en tunn film pa angreppets botten.
Darefter 1dggs en provisorisk eller slutlig
fyllning.

2. Direkt pulpatdckning —

nar arbetsomradet har torkats ut pafors
M-+W Calciumhydroxidpaste, och en Iamplig
tdckfyllning forsluter sedan tanden slutligt.

3. Vitalamputation —

M+W Calciumhydroxidpaste skapar
gynnsamma forutsattningar for ldkning av
den aterstdende pulpastumpen genom att
kalciumhydroxiden begrénsar den lokala
fratningen pa det som &r kvar av pulpan.

Produktets karakteristiske egenskaper
Alkalisering gjennom kalsiumhydroksid

Spesielle forebyggende tiltak
Ingen

Bruk

Mengden av M+W Calciumhydroxidpaste som
skal bearbeides, retter seg etter de relevante
bruksomradene:

1. Caries Profunda-behandling /

indirekte pulpaoverkapping -

M-+W Calciumhydroxidpaste appliseres uten
trykk som tynn film pa bunnen av kaviteten.
Deretter legges det en provisorisk eller endelig

fylling.

2. Direkte pulpaoverkapping -

Etter torrlegging av arbeidsomradet appliseres
M-+W Calciumhydroxidpaste, og en egnet
dekkende fylling lukker deretter tannen
endelig.

3. Vitalamputasjon -

M-+W Calciumhydroxidpaste skaper en gunstig
forutsetning for tilheling av de gjenvaerende
pulpastubbene pa grunn av den anerkjente,
lokalt begrensede etsende virkningen til
kalsiumhydroksid pa restpulpa.

Tuotteen suoritusominaisuudet
Kalsiumhydroksidin aiheuttama alkalointi

Erityiset varotoimenpiteet

Ei mitddn

Kaytto

M-+W Calciumhydroxidpaste annoksen suuruus

madraytyy kyseisen kdyttotarkoituksen
mukaan:

1. Syvélle ulottuvan karieksen hoito /
vdlillinen pulpan kattaminen — ohut kalvo
M+W Calciumhydroxidpaste levitetaan
painamatta kaviteetin pohjaan. Sen jélkeen
asetetaan valiaikainen tai lopullinen tdyte.

2. Vdlitdn pulpan kattaminen —

M-+W Calciumhydroxidpaste levitetaan
tyoskentelyalueen kuivumisen jalkeen, ja
hammas suljetaan sitten sopivalla peittavalld
tdytemateriaalilla.

3. Pulpotomia — M+W Calciumhydroxidpaste
luo suotuisat edellytykset jéljelle
kalsiumhydroksidin tunnetun paikallisesti
rajoittuvan ja jaljelle jaaneeseen pulpaan
kohdistuvan etsaavan vaikutuksen ansiosta.

Letzte Uberarbeitung/latest revision/derniére révision/ultima versione/posledni revize/
utolsé médositas/senaste revision/siste revisjon/viimeinen tarkistus: 22.02.2023
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4. Underfylining/pulpaskydd —

den utrymmesbesparande och réntgentata
M-++W Calciumhydroxidpaste bildar ett skydd
for pulpan dven vid framtanderna under
fyliningar av silikat eller plast, som skyddar
mot cementsyror eller fria monomerer.

5. Dentinsarforband for slipade vitala

tander — M+W Calciumhydroxidpaste pafors
med en pensel eller en bomullstuss pa den
preparerade tandstumpen och torkas forsiktigt
med varmluft. Undvik kontakt med tandkottet.
Penseln ska doppas forst i uppkokat eller
destillerat vatten sd att pastan fortunnas
nagot.

6. Medicinska inldgg i infekterade

rotkanaler. Varje rotkanal ska fyllas med
M-+W Calciumhydroxidpaste utan luftbubblor.
Fylningen behdver kanske bytas efter

6-8 veckor.

Varningar

Kvardrojande risker

M-++W Calciumhydroxidpaste ska alltid
forslutas val under forvaring. Tryck inte
alltfor hart pa pulpan vid palaggningen.
Kalciumhydroxid frater lokalt pa hud, dgon

4. Underforing/pulpabeskyttelse -

Den plassparende, rentgentette

M-+W Calciumhydroxidpaste danner som
pulpabeskyttelse et tynt, hvitaktig isolerende
lag mot sementsyre eller fritt monomer
under silikat- eller plastfyllinger, ogsa i
fortannomradet.

5. Dentin-sarbandasje for slipte, vitale tenner -
M+W Calciumhydroxidpaste appliseres med
pensel eller  bomullsdott pé den preparerte
tannstubben og tarkes forsiktig med varmluft.
Kontakt med gingiva skal unngas. Penselen
skal pa forhand dyppes i avkokt vann eller
Aqua dest. for a fortynne pastaen noe.

6. Medisinsk innlegg i infiserte

rotkanaler. Hver rotkanal ber fylles med
M-+W Calciumhydroxidpaste, fri for luftbobler.
Innlegget ma eventuelt skiftes ut etter

6 til 8 uker.

Advarsler

Resterende risikoer

M-++W Calciumhydroxidpaste skal alltid
oppbevares tett lukket. Under appliseringen
skal det ikke utoves storre trykk pa dpen pulpa.
Kalsiumhydroksid farer til lokal irritasjon

og har etsende virkning pa hud, gyne og

4. Eristys / pulpan suojaus —

tilaa sadstdva, rontgenpositiivinen

M-+W Calciumhydroxidpaste suojaa pulpaa
myds etuhampaiden alueella silikaatti- tai
muovitdytteiden alla muodostamalla ohuen,
valkeahkon eristyskerroksen sementtihappoja
tai vapaata monomeeria vastaan.

5. Dentiinin haavasidos hiotuille vitaaleille
hampaille — M+W Calciumhydroxidpaste
levitetddn harjalla tai vanutupolla
preparoituun hampaan tynkdén ja kuivataan
varovasti ldmpimalld ilmalla. Kosketusta
ikenen kanssa on véltettavd. Tahnaa tulisi
ennen levitystd ohentaa hieman upottamalla
harja keitettyyn tai tislattuun veteen.

6. Ladkinnallinen tayte infektoituneissa
juurikanavissa. Jokainen juurikanava on
taytettdva - M+W Calciumhydroxidpaste niin,
ettei kanavaan jad ilmakuplia. Tarvittaessa
tdyte on uusittava 6—8 viikon kuluttua.

Varoitukset

Jaannosriskit

M-+W Calciumhydroxidpaste on aina
sdilytettdva tiiviisti suljettuna. Avattua pulpaa
ei saa painaa voimakkaasti applikoinnin
aikana. Kalsiumhydroksidi aiheuttaa paikallista

och slemhinnor. Kalciumhydroxidpartiklar
som kommer p& hornhinnan eller i dgat ska
omedelbart avldgsnas mekaniskt pa lampligt
sdtt. Spola genast dérefter noga med vatten.
Den hér medicintekniska produkten far inte
anvandas efter sista forbrukningsdatumet. Den
har medicintekniska produkten ska forvaras
oatkomligt for barn.

Biverkningar
Information om odnskade biverkningar saknas.
Information om risker vid dverdosering saknas.

Interaktioner

En interaktion mellan produkten med andra
medicinprodukter, likemedel eller andra
amnen dr inte kand.

Lagring
M-++W Calciumhydroxidpaste ska lagras mellan
15°Coch 23 °C

Minsta hallbarhet
Far ej anvéndas efter sista forbrukningsdatum.

Varianter
200 140
1st. spruta med 2,0 ml pasta + kanyler

slimhinner. Kalsiumhydroksid-partikler som fas
pa hornhinnen og kommer i kontakt med oyet,
ma umiddelbart fjernes mekanisk pa egnet vis
og deretter umiddelbart skylles grundig bort
med vann. Dette medisinske produktet md ikke
brukes etter utlopsdatoen. Dette medisinske
produktet skal oppbevares utilgjengelig for
barn.

Bivirkninger
Usnskede bivirkninger er ikke kjent.
Risikoer ved overdosering er ikke kjent.

Vekselvirkninger

Interaksjoner mellom produktet med andre
medisinske produkter, legemidler eller andre
stoffer er ikke kjent.

Lagring
M+W Calciumhydroxidpaste bar lagres
mellom 15 °Cog 23 °C.

Minste holdbarhet
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Varianter
200 140
1 x sprayte med 2,0 ml pasta + kanyler

Kassasjon
Ubrukt materiale kan kastes i restavfallet.

drsytystd ja herkkyyttd iholla, silmissd ja
limakalvoilla. Jos kalsiumhydroksidihiukkasia
joutuu sarveiskalvolle tai kosketukseen
silmien kanssa, ne on viipymétta poistettava
sopivalla mekaanisella tavalla, minka jalkeen
sarveiskalvo ja silmét on vélittomasti ja
perusteellisesti huuhdeltava vedelld. Tatd
lddkinnallistd tuotetta ei saa kdyttad viimeisen
kdyttopdivamaardn jélkeen. Tatd ladkinnallistd
tuotetta on sdilytettdvd poissa lasten
ulottuvilta.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia ei ole tiedossa.
Yliannostuksen riskeja ei ole tiedossa.

Yhteisvaikutukset

Tuotteen vuorovaikutusta muiden
ladketieteellisten tuotteiden, laakkeiden tai
muiden aineiden kanssa ei tunneta.

Sailytys

M-++W Calciumhydroxidpaste on sdilytettava
15—-23 °C: n [dmpdtilassa.
Vahimmaissailyvyys

Al3 kéyta viimeisen kayttopaivimaaran
jalkeen.

v
QUIF A

Bortskaffande
Material som inte anvants kan hanteras som
hushallsavfall.

Alla allvarliga tillbud som intraffar, dar
produkten ar inblandad, ska rapporteras
till tillverkaren och tillsynsmyndigheten i
medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten bor.

EN [Fn ]

H318 Orsakar allvarliga dgonskador
H335 Kan orsaka irritation i luftvégarna

Alle alvorlige hendelser som oppstar

i sammenheng med produktet, skal
meldes inn til produsenten og til
ansvarlig myndighet i det medlemslandet
hvor bruker og/eller pasient har sitt faste
oppholdssted.

E3N [P

H318 Gir alvorlig syeskade
H335 Kan fordrsake irritasjon av luftveiene

Tuotevaihtoehdot
200140
1 x ruisku, jossa 2,0 ml tahnaa, ja kanyylit

Jatteiden kasittely
Kayttamdttoman materiaalin voi havittdd
talousjétteen seassa.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista tulee ilmoittaa
valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
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H318 Vaurioittaa vakavasti silmid
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd

Made in Germany

T

H318 [Gefahr ]
H335 [Danger |






