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Bezeichnung

CALCIPRO

Pulver zur Herstellung einer Calciumhydroxidpaste, rontgensichtbar, in individuell gewlinschter Konsis-
tenz.

Nur flr zahnarztlichen Gebrauch (Zahnarzt)

Zusammensetzung
90 % Calciumhydroxid
Bariumsulfat

Zweckbestimmung )
CALCIPRO bildet mit dest. Wasser eine Calciumhydroxidpaste und dient der direkten Uberkappung der
Pulpa, sowie als temporare Wurzelkanaleinlage.

Indikation
Direkte Uberkappung: reversible Pulpitis, Caries profunda, Versorgung nach Pulpotomie
temporare Wurzelkanaleinlage: bei Wurzelbehandlung nach irreversibler Pulpitis oder auch Verletzungen

Weitere Anwendungsmaglichkeiten
Bei der indirekten Uberkappung entsteht unter der belassenen Dentinschicht eine Sekundardentin-
schicht.

Gegenanzeigen

Fir die Anwendung bei der direkten Uberkappung sind keine Gegenanzeigen bekannt, insofern die Er-
haltungsfahigkeit der Pulpa diagnostiziert wurde. Bei sachgerechter Anwendung als temporare Wurzel-
kanaleinlage bestehen keine Gegenanzeigen.

Nebenwirkungen

Bei bestimmungsgemalem Gebrauch sind keine Nebenwirkungen bekannt.

Bei auftretenden schwerwiegenden Vorkommnissen, die im Zusammenhang mit dem Produkt stehen,
wenden Sie sich bitte unverziglich an den Hersteller und an die zustandige Behdrde.

Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei der Anwendung als temporare Wurzelkanaleinlage ist darauf zu achten, dass CALCIPRO nicht Uber
den Apex hinausgebracht wird.

Calciumhydroxid wirkt atzend auf Haut und Schleimhaute. Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und
Seife waschen. Mit viel Wasser abwaschen. Bei Hautreizung oder Ausschlag arztlichen Rat einholen/arzt-
liche Hilfe hinzuziehen.

Verschlucken vermeiden. Nach Verschlucken Mund griindlich mit Wasser ausspulen. Reichlich Wasser
in kleinen Schlucken trinken lassen (Verdlinnungseffekt). Sofort arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Kontakt mit den Augen unbedingt vermeiden. Bei Augenkontakt einige Minuten lang behutsam mit Was-
ser ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeiten entfernen. Weiter ausspilen. So-
fort arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Das Sicherheitsdatenblatt kann unter www.legeartis.de heruntergeladen werden oder per E-Mail unter
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de angefordert werden.

Den Kurzbericht Uber die Sicherheit und klinische Leistung gemaf Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 32
finden Sie unter_www.legeartis.de

Pulverreste nicht zurlck ins Gefall geben.
Unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.
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Art der Anwendung

CALCIPRO gestattet dem Anwender, unmittelbar vor Gebrauch die Calciumhydroxid-Paste rasch und
unkompliziert in der von ihm gewiinschten Konsistenz herzustellen. Hierzu werden auf der Glasplatte oder
dem Anmischblock wenige Tropfen dest. Wasser oder physiologische Kochsalzlésung vorgelegt, das
CALCIPRO Pulver portionsweise zugegeben und mit dem Spatel bis zur gewiinschten Konsistenz aus-
gearbeitet. Anschlielend die frisch angeriihrte Suspension/Paste mit geeigneten Instrumenten und ge-
eigneter Technik zur direkten Uberkappung auf die Pulpa aufbringen oder als temporare Wurzelkanalein-
lage in den Wurzelkanal einbringen (z.B. mit Fullspirale oder Millernadel). Zum Schutz von Gingiva und
Mundschleimhaut Kofferdam verwenden.

Die Rontgensichtbarkeit von CALCIPRO ermdglicht die Qualitatskontrolle und erhéht die Anwendungssi-
cherheit.

Weitere Hinweise

Calciumhydroxid erzeugt auf vitalem Gewebe eine oberflachliche Koagulationsnekrose. Diese lokal be-
grenzte Nekrose induziert durch eine erhéhte Odontoblastenaktivitat der Pulpa die Bildung von reparati-
vem Dentin (direkte Uberkappung). Ahnlich wird bei Kontakt mit dem apikalen Gewebe die Ausbildung
einer Hartsubstanzbarriere induziert. Nach Applikation in den aufbereiteten Wurzelkanal begtinstigt CAL-
CIPRO die Ausheilung apikaler Lasionen der Apexifikation. Bei der indirekten Uberkappung entsteht unter
der belassenen Dentinschicht eine Sekundardentinschicht. Pastds angemischt dient CALCIPRO als
raumausfullende, trocknende und antimikrobielle Einlage im Wurzelkanal.

Haltbarkeit
CALCIPRO soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Lager- und Aufbewahrungshinweis
CALCIPRO Pulver ist stets gut verschlossen aufzubewahren. Zur Entnahme aus dem Vorratsgefals immer
ein trockenes Instrument, z.B. Anmischspatel verwenden.

Darreichungsform und PackungsgroRe
10 g Pulver Artikel-Nr. 0032318
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Name

CALCIPRO

Powder for the preparation of a calcium hydroxide paste, visible by X-ray, in any desired consistency
For dental use only (dentist)

Composition
90 % calcium hydroxide
barium sulfate

Intended purpose
CALCIPRO forms a calcium hydroxide paste with distilled water and is used for direct capping of the pulp
and as temporary root canal inlay.

Indications
Direct pulp capping: reversible pulpitis, caries profunda, treatment after pulpotomy
Temporary root canal inlay: for root canal treatment after irreversible pulpitis or injuries.

Other applications
In the case of indirect capping, a secondary dentin layer is formed underneath the left dentin layer.

Contra-indications

There are no contra-indications in respect of the use of CALCIPRO for direct capping, provided that the
pulp has been diagnosed as being able to be preserved. When used correctly as a temporary root-canal
filling, there are no contra-indications.

Side effects

When used correctly, none known.

In the event of serious incidents in connection with the product, please contact the manufacturer and the
responsible authority immediately.

Notices and precautions

When being used as a temporary root-canal filling, it must be ensured that CALCIPRO is not applied
beyond the apex.

Calcium hydroxide has an irritant effect on the skin and mucosae. In case of skin contact, wash with plenty
of water and soap. Wash with plenty of water. In case of skin irritation or exanthema, seek medical ad-
vice/medical attention.

Avoid swallowing. After swallowing, rinse mouth thoroughly. Drink plenty of water in small sips (dilution
effect). Seek medical advice/ medical attention immediately.

Contact with the eyes must be avoided. After eye contact, rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. Get immediate medical
advice/attention.

The safety data sheet can be downloaded from www.legeartis.de or requested by E-Mail from
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

The summery of safety and clinical performance according to Regulation (EU) 2017/45, Article 32 can be
found at www.legeartis.de

Do not fill back residues of the powder into the bottle.
Keep out of the reach of children.

Mode of application
Immediately prior to being used, the user can prepare the calcium hydroxide paste quickly and easily to
the desired consistency by placing a few drops of purified water or physiological saline solution onto a
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glass plate or mixing block and then gradually adding CALCIPRO powder, which is then mixed by using
a spatula, until the desired consistency is obtained.

Then apply the freshly mixed suspension/paste to the pulp with suitable instruments and suitable
technique for direct capping or insert into the root canal as a temporary root-canal filling (e.g. with filling
spirale or Miller needle). For protection of gingiva and oral mucosa use a rubber dam.

The X-ray visibility of CALCIPRO facilitates quality control and increases the application security of the
product.

Further notices

Calcium hydroxide produces superficial coagulation necrosis on vital tissue. This local necrosis induces
the formation of reparative dentin (direct capping) through increased odontoblast activity of the pulp. Sim-
ilarly, contact with the apical tissue induces the formation of a hard tissue barrier. After application to the
prepared root canal, CALCIPRO favors the healing of apical lesions of the apexification. In the case of
indirect capping, a secondary dentin layer is formed underneath the left dentin layer. Pasty mixed, CAL-
CIPRO serves as a space-filling, drying and antimicrobial insert in the root canal.

Shelf life
CALCIPRO should not be used after the expiry date.

Storage instructions
CALCIPRO powder must always be kept well closed. When removing the powder from the storage
container, always use a dry instrument such as a mixing spatula

Administrative form and package size

10 g of powder Item number 0032318
Date of revision
2026-01
Symbol of “Expiry date” Symbol of “Batch Symbol of “Pay attention to the directions for
number” use”
Symbol of Symbol of “Catalogue number” Symbol of “Medical Device™
“Manufacturer” Shows Item number of the
manufacturer
Symbol of “Unique device indentification Symbol of “upper temperature limit”

30°C
%
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Omschrijving

CALCIPRO

Poeder voor het maken van een rontgenopake calciumhydroxidepasta, met een zelfgekozen
consistentie

Alleen voor tandheelkundig gebruik (tandarts)

Samenstelling
90% calciumhydroxide
bariumsulfaat

Beoogd gebruik
CALCIPRO vormt met gedest. water een calciumhydroxidepasta en dient als directe overkapping van
de pulpa en als tijdelijke vulling van wortelkanalen.

Indicatie
Directe overkapping: reversibele pulpitis, cariés profunda, voorziening na pulpotomie, tijdelijke vulling
van wortelkanalen: bij wortelbehandeling na irreversibele pulpitis of ook letsel

Verdere toepassingsmogelijkheden
Bij een indirecte overkapping ontstaat er onder de dentinelaag die in stand is gebleven een secundaire
laag dentine.

Contra-indicaties

Voor toepassing bij directe overkappingen zijn geen contra-indicaties bekend, mits is vastgesteld dat de
pulpa behouden kan blijven. Bij juiste toepassing als tijdelijk vulmateriaal voor het wortelkanaal zijn er
geen contra-indicaties.

Bijwerkingen

Bij beoogd gebruik zijn geen bijwerkingen bekend.

leder ernstig voorval dat in verband met het product optreedt, moet direct aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten worden gemeld.

Opmerkingen en voorzorgsmaatregelen

Let er bij gebruik als tijdelijk vulmateriaal voor het wortelkanaal op dat CALCIPRO niet tot voorbij de
apex wordt ingebracht.

Calciumhydroxide werkt bijtend op de huid en de slijmvliezen. Bij contact met de huid moet met veel
water en zeep worden gewassen. Met veel water afwassen. Raadpleeg bij huidirritatie of huiduitslag
een arts voor advies of hulp.

Voorkom inslikken. Na inslikken de mond grondig uitspoelen met water.

Laat grote hoeveelheden water drinken in kleine slokjes (verdunningseffect). Raadpleeg direct een arts
voor advies of hulp.

Vermijd altijld contact met de ogen. Bij contact met de ogen voorzichtig enkele minuten met water
uitspoelen. Verwijder aanwezige contactlenzen, indien mogelijk. Verder uitspoelen. Raadpleeg direct
een arts voor advies of hulp.

Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload via www.legeartis.de of kan per e-mail worden
opgevraagd via sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de
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De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties volgens Verordening (EU) 2017/745, artikel
32, vindt u onder www.legeatrtis.de

Doe resten van het poeder niet terug in de verpakking.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Toepassingsinstructies

Met CALCIPRO heeft de gebruiker de mogelijkheid om direct voor gebruik snel en ongecompliceerd
een calciumhydroxidepasta aan te maken met de gewenste consistentie. Breng daarvoor op de
glasplaat of het mengblok een paar druppels gedestilleerd water of fysiologische zoutoplossing aan,
voeg hieraan in kleine porties het CALCIPRO-poeder toe en meng het met de spatel tot het de gewenste
consistentie heeft. Breng daarna de vers aangemaakte suspensie/pasta met geschikte instrumenten
en met behulp van de juiste techniek als directe overkapping aan op de pulpa of als tijdelijke
wortelkanaalvulling in het wortelkanaal (bijv. met behulp van een vulspiraal of millernaald). Gebruik een
cofferdam om de gingiva en het mondslijmvlies te beschermen.

Omdat CALCIPRO op rontgenfoto’s zichtbaar is, kan de kwaliteit goed worden gecontroleerd en kan
het materiaal op een veilige manier worden toegepast.

Verdere opmerkingen

Calciumhydroxide veroorzaakt op vitaal weefsel opperviakkige coagulatienecrose. Deze plaatselijke
necrose zorgt door de verhoogde activiteit van de odontoblasten van de pulpa voor de vorming van
reparatief dentine (directe overkapping). Op een vergelijkbare manier wordt bij contact met het apicale
weefsel de opbouw van een barriere van hard weefsel in gang gezet. Na aanbrengen in het
geprepareerde wortelkanaal bevordert CALCIPRO de genezing van apicale laesies van de apexificatie.
Bij een indirecte overkapping ontstaat er onder de dentinelaag die in stand is gebleven een secundaire
laag dentine. Pasteus gemengd CALCIPRO dient als een ruimtevullend, drogend en antimicrobieel
vulmateriaal voor het wortelkanaal.

Houdbaarheid
Gebruik CALCIPRO niet na afloop van de vervaldatum.

Instructies voor het bewaren en opslaan

Bewaar CALCIPRO-poeder altijd in een goed afgesloten verpakking. Gebruik voor verwijdering uit de
verpakking altijd een droog instrument, bijv. een mengspatel.

Toedieningsvorm en verpakkingen
10 g poeder artikelnummer 0032318

Versie van de informatie

2026-01
Symbool voor ‘Te gebruiken Symbool voor ‘Batchcode’ Symbool voor ‘Raadpleeg de
tot’ gebruiksaanwijzing’
2 (I

Symbool voor ‘Fabrikant’ Symbool voor ‘Bestelnummer’ Symbool voor ‘Medisch hulpmiddel’
Geeft het artikelnummer van de
fabrikant weer

il REF
Symbool voor ‘Unieke Symbool voor
productidentificatie’ ,bovenste temperatuurgrens*
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Naziv

CALCIPRO

Prah za izradu paste kalcijeva hidroksida, rendgenski vidljivo, konzistencije prema individualnoj zelji
Samo za stomatoloSku uporabu (stomatolog)

Sastojci
90 % kalcijev hidroksid
Barijev sulfat

Namjena
CALCIPRO s dest. vodom formira pastu kalcijeva hidroksida i sluzi za izravno zatvaranje zubne pulpe
te za privremeno punjenje korijenskog kanala.

Indikacija

Izravno zatvaranje: reverzibilni pulpitis, caries profunda, zbrinjavanje nakon pulpotomije

privremeno punjenje korijenskog kanala: kod tretmana korijena nakon ireverzibilnog pulpitisa ili takoder
nakon ozljede

Daljnje moguénosti primjene
Kod izravnog zatvaranja ispod preostalog sloja dentina nastaje sekundarni sloj dentina.

Kontraindikacije

Za primjenu u svrhu izravnog zatvaranja nema poznatih nuspojava, pod uvjetom da je za pulpu
dijagnosticirana moguc¢nost o€uvanja. Kod pravilne uporabe u svrhu priviemenog punjenja korijenskog
kanala nema nuspojava.

Nuspojave
Pri namjenskoj uporabi nema poznatih nuspojava.
U slucaju ozbiljnih incidenata vezanih uz proizvod odmah se obratite proizvodacu i nadleznoj ustanovi.

Napomene i mjere opreza

Kod uporabe u svrhu privremenog punjenja korijenskog kanala potrebno je voditi raCuna o tome da se
CALCIPRO ne nanosi preko vrha korijena.

Kalcijev hidroksid ima nadrazujuc¢ ucinak na kozu i sluznice. U sluCaju kontakta s kozom, paZzljivo je
isperite velikom koli¢inom vode i sapunom. Isperite s puno vode. Ako dode do iritacije koze ili osipa,
potrazite lije€nicki savjet / lijecni¢ku pomo¢.

Izbjegavajte gutanje. Nakon gutanja temeljito isperite usta vodom. Pijte puno vode u malim gutljajima
(u€inak razrjedivanja). Odmah potrazite lijecnicki savjet/lijecni¢ku pomog.

Obvezno izbjegavajte kontakt s o€ima. U slu€aju kontakta s o€ima oci nekoliko minuta paZljivo ispirite
vodom. Po moguénosti uklonite kontaktne lece ako postoje. Nastavite s ispiranjem. Odmah potrazite
lijecnicki savjet/lije€niCku pomo¢.

Sigurnosno-tehnicki list mozZete preuzeti sa stranice www.legeartis.de ili zatraziti e-poStom na adresi
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

SazZetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti u skladu s ¢l. 32. Uredbe (EU) 2017/745 mozete pronaci
na stranici www.legeartis.de
Ostatke praha ne vracajte u bocicu.
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Cuvati na mjestu nedostupnom djeci.

Nacin primjene

CALCIPRO korisniku omogucuje brzo i jednostavno dobivanje Zeljene konzistencije paste kalcijeva
hidroksida neposredno prije uporabe. Zelijena konzistencija dobiva se stavljanjem nekoliko kapi
destilirane vode ili fizioloSke otopine kuhinjske soli na stakleni tanjuric ili blok za mijeSanje i zatim
postupnim dodavanjem praha CALCIPRO uz mijeSanje Spatulom. Zatim svjeze izmijeSanu
suspenziju/pastu odgovaraju¢im prikladnim instrumentima i tehnikama primijenite za izravno zatvaranje
na zubnu pulpu ili nanesite kao privremeno punjenje korijenskog kanala (npr. spiralom za punjenje ili
Millerovom iglom). Za zastitu zubnog mesa i usne sluznice upotrijebite gumenu plahticu.

Rendgenska vidljivost proizvoda CALCIPRO omogucéuje nadzor kvalitete i povecava sigurnost
proizvoda pri uporabi.

Dodatne napomene

Kalcijev hidroksid na vitalnom tkivu uzrokuje povrSinsku koagulacijsku nekrozu. Ova lokalna nekroza
povecanom aktivhoScu odontoblasta pulpe potiCe stvaranje reparativhog dentina (izravno zatvaranje).
Osim toga, kontakt s apikalnim tkivom potiCe stvaranje barijere Cvrstog tkiva. Nakon primjene u
pripremljenom korijenskom kanalu, CALCIPRO omogucéuje iscjeljivanje apikalnih lezija apeksifikacije.
Kod izravnog zatvaranja ispod preostalog sloja dentina nastaje sekundarni sloj dentina. Kad je izmijeSan
u pastu, CALCIPRO sluzi kao antimikrobni umetak za korijenski kanal koji popunjava prostor i isusuje.

Rok valjanosti
CALCIPRO se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Upute za skladistenje i pohranjivanje

Prah CALCIPRO uvijek treba dobro zatvoriti prije odlaganja. Za uzimanje praha iz spremnika uvijek
upotrebljavajte suh instrument poput patule za mijedanje.

Farmaceutski oblik i veli¢ina pakiranja

10 g praha Br. artikla 0032318
Verzija informacija
2026-01
Simbol za ,upotrijebiti do” Simbol za ,0znaka Sarze” Simbol za ,pridrzavati se uputa za uporabu”
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o | REF MD
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Naziv

CALCIPRO

Prasak za proizvodnju paste kalcijum-hidroksida, vidljiv na rentgenu, u induvidualno Zzeljenoj
konzistenciji

Samo za dentalnu upotrebu (zubar)

Sastav
90%-tni kalcijum-hidroksid
Barijum-sulfat

Namena
CALCIPRO sa dest. vodom stvara pastu kalcijum hidroksida i sluzZi za direktno prekrivanje pulpe, kao i
za privremene previlake za kanal korena

Indikacija

Direktno pokrivanje pulpe: reverzibilni pulpitis, duboki karijes, le€enje nakon pulpotomije

Privremena prevlaka za kanale korena: za leCenje kanala korena nakon ireverzibilnog pulpitisa ili
povreda

Ostale moguénosti primene
Kod indirektnog prekrivanja stvara se sekundarni sloj dentina ispod postojeceg sloja dentina.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu kod direktnog prekrivanja, pod uslovom da je
dijagnostikovana ocCuvanost pulpe. Kada se pravilno koristi kao privremeni umetak za kanal korena,
nema kontraindikacija.

Nuspojave

Nisu poznate nuspojave u slu¢aju namenske upotrebe.

Ukoliko nastupe teSke nuspojave koje su povezane sa proizvodom, bez odlaganja se obratite
proizvodacu i nadleznoj instituciji.

Napomene i mere opreza

Kada se koristi kao priviemeni umetak za kanal korena, mora se voditi racuna da CALCIPRO ne prede
preko apeksa.

Kalcijum-hidroksid deluje nagrizaju¢e na kozu i sluzokozu. U slu€aju kontakta sa kozom, isperite sa
mnogo vode i sapunicom. Isperite s mnogo vode. U slu€aju iritacije koze ili osipa, potrazite savet/pomo¢
lekara.

Izbegavajte gutanje. Nakon gutanja usta, temeljito isperite vodom. Neka osoba pije puno vode u malim
gutljajima (efekat razblazivanja). Hitno potraziti medicinski savet/lekarsku pomoc.

Obavezno izbegavajte kontakt sa oCima. Posle kontakta sa oima nekoliko minuta pazljivo ispirajte
vodom. Uklonite kontaktna soc€iva, ukoliko postoje i ukoliko je to moguce uciniti. Nastavite sa ispiranjem.
Hitno potraZiti medicinski savet/lekarsku pomo¢.

Bezbednosni list moZete da preuzmete sa adrese www.legeartis.de ili da ga zatraZite putem e-mail
adrese sicherheitsdatenblaetter@legeatrtis.de .

Kratak izvestaj o bezbednosti i klinickom u€inku u skladu sa Uredbom (EU) 2017/745, ¢lan 32 mozZete
pogledati na adresi www.legeartis.de
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Ostatke praska nemoijte vracati u posudu.
Drzite na mestu kome deca nemaju pristup.

Vrsta primene

CALCIPRO omogucéava korisniku da brzo i lako napravi pastu kalcijum-hidroksida u konzistenciji koju
Zeli neposredno pre upotrebe. U tu svrhu, nekoliko kapi destilovane vode ili fizioloSkog rastvora stavite
na staklenu plocicu ili blok za meSanje, CALCIPRO prah dodajte u porcijama i Spatulom meSajte do
Zeljene konzistencije. Zatim nanesite sveZze pomeSanu suspenziju/pastu odgovarajuéim instrumentima
i odgovaraju¢om tehnikom za direktno prekrivanje na pulpu ili je umetnite u koren kanala kao privremeni
umetak (npr. spiralom za punjenje ili Miler iglom). Za zastitu gingive i sluzokoze u ustima Kkoristite
koferdam.

Vidljivost sredstva CALCIPRO na rendgenu omogucava kontrolu kvaliteta i povecava sigurnost primene.

Dodatne napomene

Kalcijum-hidroksid izaziva na vitalnom tkivu povrSinsku koagulacijsku nekrozu. Ova lokalno ograni¢ena
nekroza indikuje stvaranje reparativnog dentina (direktno prekrivanje) povecanjem aktivnosti
odontoblasta pulpe. Takode, kada dode do kontakta sa apikalnim tkivom, indukuje se stvaranje barijere
od tvrde supstance. Nakon nanosenja u pripremljeni kanal korena, CALCIPRO pogoduje zarastanju
apikalnih lezija apeksifikacije. Kod indirektnog prekrivanja stvara se sekundarni sloj dentina ispod
postojeceg sloja dentina. PomeSan u obliku paste, CALCIPRO sluzi kao antimikrobni umetak za
ispunjavanje i suSenje u kanalu korena.

Rok trajanja
CALCIPRO se ne sme upotrebljavati po isteku roka trajanja.

Napomena za skladistenje i €uvanje
CALCIPRO praSak uvek mora biti dobro zatvoren. Za uklanjanje iz posude za skladistenje uvek koristite
suv instrument, npr. $patulu za mesanje.

Oblik doziranja i velic¢ina pakovanja
Prasak od 10 g Broj artikla 0032318

Stanje informacija

2026-01
Simbol za ,Upotrebljivo do* Simbol za ,0znaka Sarze“ Simbol za ,Obratiti paznju na uputstvo za
upotrebu®
3 (T
Simbol za ,Proizvodac*” Simbol za ,Komisioni broj* Simbol za ,Medicinski proizvod*

Oznacava broj artikla proizvodaca

| REF MD

Simbol za ,Gornju grani¢nu vrednost temperature®

Simbol za ,Jedinstvena identifikacija proizvoda*“

UDI /ﬂ/ 30°C
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Opis izdelka

CALCIPRO

Prasek za izdelavo paste iz kalcijevega hidroksida, ki se vidi na rentgenskih posnetkih in omogoca
individualno prilagodljivo konsistenco

Samo za zobozdravstveno uporabo (zobozdravnik)

Sestava
90 % kalcijevega hidroksida
barijev sulfat

Predvidena uporaba
CALCIPRO z destilirano vodo tvori kalcijevo hidroksidno pasto in sluzi za neposredno prekrivanje
pulpe ter kot zaCasno zdravilo za koreninske kanale.

Indikacija

Neposredno prekrivanje: reverzibilni pulpitis, globok karies, oskrba po pulpotomiji

ZaCasno zdravilo za koreninske kanale: pri zdravljenju korenine po ireverzibilnem pulpitisu ali
poskodbah

Druge mozne uporabe
Pri posrednem prekrivanju pod plastjo neodstranjenega dentina nastane sekundarna plast dentina.

Kontraindikacije

Za uporabo pri neposrednem prekrivanju ni znanih kontraindikacij, Ce je bila diagnosticirana zmoznost
ohranitve pulpe. Ce se pravilno uporablia kot zadasni viozek za koreninski kanal, ni znanih
kontraindikacij.

Nezeleni ucinki
Pri namenski uporabi ni znanih nezelenih uc€inkov.
V primeru resnih zapletov v zvezi z izdelkom se nemudoma obrnite na proizvajalca in pristojni organ.

Napotki in previdnostni ukrepi

Ce se uporablja kot zadasni vloZek za koreninski kanal, je treba paziti, da CALCIPRO ne sega prek
apeksa.

Kalcijev hidroksid na kozo in sluznice deluje jedko. Pri stiku s koZo operite z obilo vode in milom. Sperite
z veliko vode. Pri drazenju ali izpus¢ajih se posvetujte z zdravnikom oz. pridobite zdravni§ko pomoc.
Preprecite zauZitje. V primeru zauzitja temeljito izperite usta z vodo. Oseba naj pije veliko vode v
majhnih pozirkih (u€inek red€enja). Takoj pois€ite zdravni§ko pomoc&/oskrbo.

Nujno je treba prepreciti stik z o€mi. Pri stiku z o€mi nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Odstranite
kontaktne lece, €e jih imate. Nadaljujte z izpiranjem. Takoj pois€ite zdravnisko pomoc&/oskrbo.
Varnostni list lahko prenesete s strani www.legeartis.de ali pa ga zahtevate po e-posti na naslovu
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Kratko porocilo o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti v skladu z Uredbo (EU) 2017/745, ¢len 32, najdete na
www.legeartis.de
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Ostankov praska ne vracajte v posodo.
Shranjujte nedostopno otrokom.

Nacin uporabe

CALCIPRO uporabniku zagotavlja, da tik pred uporabo hitro in preprosto doseze zeleno konsistenco
paste iz kalcijevega hidroksida. Na stekleno plos¢o ali meSalno podlago se nanese nekaj kapljic
destilirane vode ali fizioloSke raztopine, temu se po delih dodaja prasek CALCIPRO in z lopatico me3a
do zelene konsistence. Zatem svezo suspenzijo/pasto z ustreznimi instrumenti in primerno tehniko za
neposredno prekrivanje nanesite na pulpo ali pa jo kot za€asni vlozek vstavite v koreninski kanal (npr.
s polnilno spiralo ali Millerjevo iglo). Za za&¢ito dlesni in ustne sluznice uporabite koferdam.

Vidnost izdelka CALCIPRO na rentgenskih posnetkih omogoé&a kontrolo kakovosti in povecuje varnost
uporabe.

Nadaljnji napotki

Kalcijev hidroksid na Zivem tkivu povzroCi povrSinsko koagulacijsko nekrozo. Ta lokalno omejena
nekroza s poviSano aktivnostjo odontoblastov pulpe sprozi nastajanje reparacijskega dentina
(neposredno prekrivanje). Podobno se pri stiku z apikalnim tkivom inducira nastajanje pregrade iz trdne
shovi. Po vstavitvi v pripravljen koreninski kanal izdelek CALCIPRO spodbuja zdravljenje apikalnih lezij
apeksifikacije. Pri posrednem prekrivanju pod plastjo neodstranjenega dentina nastane sekundarna
plast dentina. CALCIPRO kot pasta deluje kot polnilni, susilni in protimikrobni viozek v koreninskem
kanalu.

Rok uporabnosti
Izdelka CALCIPRO po poteku roka uporabnosti ni ve€ dovoljeno uporabiti.

Napotki glede shranjevanja
Prasek CALCIPRO je treba vedno hraniti tako, da je vsebnik dobro zaprt. Za odvzemanje iz
vsebnika vedno uporabite suh instrument, npr. mesalno lopatico.

Farmacevtska oblika in vsebina
10 g praska 8t. artikla 0032318

Datum zadnje revizije besedila

2026-01
Simbol za oznako »Rok Simbol za oznako »Stevilka serije« Simbol za oznako »Glejte navodila za
uporabnosti« uporabo«
3 B
Simbol za oznako Simbol za oznako »KataloSka Stevilka« Simbol »Medicinski pripomocek«
»Proizvajalec« Prikazuje proizvajalCevo Stevilko artikla
il REF
Simbol za oznako Simbol za »Zgornja meja
» Enoli¢na identifikacija izdelka« temperature«

uDI /ﬂ/ 30°C
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Oznaceni

CALCIPRO

Prasek pro pfipravu pasty z hydroxidu vapenatého, radioopakni, v individualné pozadované konzistenci.
Pouze pro stomatologické pouziti (zubnimi Iékafri)

Slozeni

90% hydroxid vapenaty

siran barnaty

Uréeny ucel

S destilovanou vodou vytvafi CALCIPRO pastovity hydroxid vapenaty, ktery slouzi k pfimému prekryti
pulpy a jako provizorni vloZzka do kofenového kanalku.

Indikacija

PFimé prekryti: reverzibilni pulpitida, caries profunda, oSetifeni po pulpotomii

Provizorni vloZzka do kofenového kanalku: pfi oSetfeni kofenu po ireverzibilni pulpitidé nebo také
poranéni

Dalsi moznosti pouziti
Pfi nepfimém prekryti pulpy vznika pod zachovanou vrstvou dentinu sekundarni dentinova vrstva.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace branici pouziti k pfimému prekryvani pulpy za pfedpokladu, ze je
ovéfena schopnost zachovani zubni dfené. PFi spravném pouziti jako do¢asna vlozka do kofenového
kanalku neexistuji Zadné kontraindikace.

Nezadouci uc€inky

Pfi zamysleném pouZiti nejsou znamy zadné nezadouci ucinky.

V pfipadé, Ze v souvislosti s vyrobkem dojde k néjaké zavazné nezadouci pfihodé, neprodlené
kontaktujte vyrobce a pfisludny urad.

Upozornéni a preventivni opatreni

PFi pouziti jako doCasna vlozka kofenového kanalku dbejte na to, aby pasta CALCIPRO nezasahovala
pfes apex.

Hydroxid vapenaty je leptavy pro kuzi a sliznice. Pfi kontaktu s kizi omyjte velkym mnozstvim vody
s mydlem. Omyjte velkym mnozZstvim vody. Pfi podrazdéni nebo vyrazce vyhledejte lékafskou
pomoc/oSetteni.

Zabrante polknuti. Po poziti dukladné vyplachnéte Usta vodou. Vypijte vétSi mnozstvi vody po malych
douScich (Fedici u€inek). Ihned vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetfeni.

Bezpodminecné se vyvarujte kontaktu s o€ima. Pfi zasazeni oCi nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni Colky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno. Pokralujte ve
vyplachovani. Ihned vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

Bezpecnostni list si mizete stahnout z webu www.legeartis.de nebo o néj mizete pozadat e-mailem na
sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Souhrn udaju o bezpec¢nosti a klinické funkci podle ¢lanku 32 nafizeni (EU) 2017/745 je dostupny na
webu www.legeartis.de

Nevracejte zbytky prasku do nadoby.
Uchovavejte mimo dosah déti.
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Zpusob pouziti

Prasek CALCIPRO slouzi k rychlé a snadné pfipravé pasty z hydroxidu vapenatého na pozadovanou
konzistenci bezprostfedné pfed pouzitim. Na sklenénou nebo michaci desti¢ku kapnéte nékolik kapek
destilované vody nebo fyziologického roztoku, postupné pfidavejte prasek CALCIPRO a $pachtli ho
zpracovavejte na pozadovanou konzistenci. Cerstvé namichanou suspenzi/pastu poté vhodnymi
nastroji s pouZitim vhodné techniky pfimého prekryvani pulpy aplikujte na pulpu, resp. viozte ji do
kofenového kanalku jako do€asnou viozku (napf. spiralovym plniéem nebo Millerovou jehlou).
K ochrané dasni a Ustni sliznice pouzijte kofferdam.

Viditelnost systému CALCIPRO na rentgenovych snimcich umoZhuje kontrolu kvality a zvySuje
bezpec€nost aplikace.

DalSi pokyny

Hydroxid vapenaty zpusobuje povrchovou koagulaéni nekrézu vitalni tkané. Tato lokalizovana nekréza
vyvolava tvorbu reparacniho dentinu (pfimého prekryti pulpy) prostfednictvim zvySené aktivity
odontoblastt v pulpé. Také kontakt s apikalni tkani vyvolava tvorbu bariéry z tvrdé zubni tkané. Po
aplikaci do preparovaného kofenoveho kanalku podporuje pradek CALCIPRO hojeni apikalnich lézi po
apexifikaci. Pfi nepfimém prekryti pulpy vznika pod zachovanou vrstvou dentinu sekundarni dentinova
vrstva. Prasek CALCIPRO namichany ve formé pasty slouzi jako vyplfiova, vysouSeci a antimikrobialni
vloZka do kofenového kanalku.

Nevracejte zbytky prasku do nadoby.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti
Prasek CALCIPRO nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pokyny pro skladovani a uchovavani
Prasek CALCIPRO uchovavejte vzdy dobfe zavieny. K odebrani ze zasobni nadobky pouzivejte vzdy
suchy nastroj, napf. michaci Spachtli.

Davkovaci forma a velikosti baleni
Prasek 10 g Kat. ¢. 0032318

Stav informaci

2026-01
Symbol ,Pouzit do data“ Symbol ,Koéd davky*” Symbol ,Ctéte navod k pouziti
3 B

Symbol ,Vyrobce* Symbol ,Katalogové ¢islo® Symbol ,Zdravotnicky prostfedek*
Uvadi katalogové €islo vyrobku podle
vyrobce.

il REF
Symbol ,Jedine¢na identifikace produktu® Symbol ,Horni mez teploty“

uDI /ﬂ/ 30°C
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Oznacenie

CALCIPRO

Prasok na vyrobu pasty hydroxidu vapenatého, viditelnej na rontgenovych snimkach, v individualne
zelanej konzistencii.

Len na dentalne pouZitie (zubar)

Zlozenie
90 % hydroxid vapenaty
Siran barnaty

Ucel pouzitia
CALCIPRO vytvara s destilovanou vodou pastu hydroxidu vapenatého a sluzi na priame zakrytie zubnej
drene (pulpy) a tiez ako do¢asna vlozka korenového kanalika.

Indikacia

Priame zakrytie: reverzibilna pulpitida, hlboky zubny kaz, oSetrenie po pulpotomii; doCasna vlozka
korenového kanalika: pri oSetrovani korefiového kanalika po ireverzibilnej pulpitide alebo poraneniach
Dal$ie moznosti pouzitia

Pri nepriamom zakryti vznika pod zachovanou dentinovou vrstvou sekundarna dentinova vrstva.

Kontraindikacie

Ak sa diagnostikovala schopnost udrzania vitalnej zubnej drene, nie su pri pouziti na priame zakrytie
zname Zziadne kontraindikacie. Pri spravnom pouziti ako doCasna viozka korenového kanalika
neexistuju Ziadne kontraindikacie.

Vedlajsie ucinky

Pri spravnom pouZivani nie su zname Ziadne vedlajSie ucinky.

Pri vyskyte zavaznych prihod, ktoré suvisia s produktom, sa ihned obratte na vyrobcu a na zodpovedny
urad.

Upozornenia a opatrenia

Pri pouZivani ako doc€asnej vlozky v korenovom kanaliku treba dbat na to, aby ste CALCIPRO
nenaniesli cez apex.

Hydroxid vapenaty ma leptavy ucinok na kozu a sliznice. Pri kontakte s kozou umyte velkym mnozstvom
vody a mydlom. Umyte velkym mnozZstvom vody. Pri podrazdeni koZe alebo vyrazke sa poradte
s lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

Vyhnite sa prehltnutiu. V pripade poZitia si dékladne vyplachnite usta vodou. Nechajte pacienta vypit
vela vody po malych duskoch (riediaci u€inok). Okamzite sa poradte s lekdrom/vyhladajte lekarsku
pomoc.

Bezpodmienecne sa vyhnite kontaktu s o€ami. Pri ndhodnom kontakte s oCami ich niekofko minut
opatrne vyplachujte vodou. Ak mate nasadené kontaktné SoSovky, podfa moznosti ich vyberte.
Pokradujte vo vyplachovani. Okamzite sa poradte s lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

Kartu bezpecnostnych udajov si mdzZete stiahnut' na stranke www.legeartis.de alebo vyziadat e-mailom
na adrese sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de

Kratku spravu o bezpeénosti a klinickom vykone podla nariadenia (EU) 2017/745, &lanok 32 najdete na
www.legeartis.de
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Zvy3Kky prasku nedavajte spat’ do nadoby.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Spésob pouzitia

CALCIPRO umozniuje pouzivatelovi tesne pred pouZitim pastu hydroxidu vapenatého rychlo
a jednoducho pripravit v Zelanej konzistencii. Na sklenenu platni¢ku alebo mieSaciu podloZzku
nakvapkajte niekolko kvapiek dest. vody alebo fyziologického roztoku, postupne pridavajte prasok
CALCIPRO a pomocou Spachtle vypracujte na Zelanu konzistenciu. Nasledne cerstvo namieSanu
suspenziu/pastu vhodnymi nastrojmi a vhodnou technikou naneste na priame zakrytie zubnej drene
alebo ako docasnu vlozku do korenového kanalika (napr. plniacou Spiralou alebo Millerovou korefiovou
ihlou). Na ochranu dasien a sliznice ust pouzite gumovu priehradu.

Viditefnost CALCIPRO na rdntgenovych snimkach umoZzfiuje kontrolu kvality a zvySuje bezpecnost
pouzivania.

DalSie upozornenia

Hydroxid vapenaty vytvara na vitalnom tkanive povrchovu koagulaénu nekrézu. Tato lokalne ohraniéena
nekréza indukuje zvySenou aktivitou odontoblastov zubnej drene tvorbu reparativneho dentinu (priame
zakrytie). Podobne sa pri kontakte s apikalnym tkanivom indukuje vytvorenie bariéry z tvrdého
materialu. Po aplikacii do vypreparovaného korefiového kanalika podporuje CALCIPRO hojenie
apikalnych lézii po apexifikacii. Pri nepriamom zakryti vznika pod zachovanou dentinovou vrstvou
sekundarna dentinova vrstva. VymieSany na pastu slizi CALCIPRO ako vlozka, ktora v korefiovom
kanaliku vypina priestor, vysuduje a pdsobi antimikrobialne.

Cas pouzitelnosti
CALCIPRO nepouZivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti.

Upozornenia pre uchovavanie a skladovanie
Prasok CALCIPRO vzdy uchovavajte dobre uzavrety. Na odoberanie z nadoby vzdy pouzivajte suchy
nastroj, napr. $pachtlu na mieSanie.

Forma a velkost’ balenia
10 g prasok €. vyrobku 0032318

Posledna aktualizacia textu

2026-01
Symbol pre ,Pouzitelné do* Symbol pre ,0Oznacenie Sarze* Symbol pre ,Dodrziavajte navod na pouzitie*
2 T
Symbol pre ,Vyrobca“ Symbol pre ,Objednavacie ¢islo* Symbol pre ,Zdravotnicka pombcka*

Oznaduje Cislo produktu vyrobcu

| REF MD

Symbol pre ,Jedine¢na identifikacia vyrobku“ Symbol pre ,Horny teplotny limit*

uUDI /ﬂ/ 30°C
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