DIRECTIONS FOR USE m

Opacal

Calcium Hydroxide Paste

Radiopaque Calcium Hydroxide paste for temporary root canal
dressing.

Composition
Calcium Hydroxide 30%, Barium Sulfate 24 %, excipient.

Properties

Opacal is a radiopaque, creamy and ready-to-use calcium hydroxide paste
with a pH above 12. Paste delivery in root canal is ensured by dedicated
application tip.

Indications
Temporary root canal dressing for endodontic therapy.

Directions for use

— Meticulously prepare, clean and dry the root canal.

— Prepare the syringe by clipping the finger grip onto the syringe wings.

- Place a new application tip on the luer-lock after uncapping the syringe.

— Fill the canal with Opacal from apical portion of root outward. Use the
enclosed tip and stay at least 2mm shy of apex.

- Fillthe cavity withatemporaryrestorativefilling material foratightsealing
during intersession to avoid contamination of the root canal system.

— Check the quality of the filling by radiographic inspection.

- Discard the application tip and immediately close the syringe with the
original cap to avoid dryness of Opacal in the syringe. Disinfect the
syringe.

— Remove the paste completely at the following appointment. Opacal is
easily removed with an endodontic file and a few drops of saline solution.

Precautions

Use enclosed tip and stay at least 2mm shy of apex to limit risk of apical
extrusion. Adjust the volume of paste in the apical area according to the
anatomical shape of the canal to prevent risk of overfilling.

Each application tip is single use. Discard it after each treatment and use a
new one for each patient.

Disinfect syringe between each patient to avoid potential cross-
contamination.

Test paste flow from syringe by expulsing a small amount onto a mixing
pad before using intraorally with tip. Never force syringe plunger to avoid
uncontrolled splash of product into the oral cavity. If the application tip is
blocked, discard it and use a new one.

As temporary root canal dressing, the maximum duration of treatment
should be 30 days.

Contraindication
No known or foreseen undesirable effect when used as intended.

Warning

This product is made of calcium hydroxide, a skin irritant which can cause
serious damage to the eye. Avoid contact with eyes, oral mucosaand skin to
preventpossibleirritationorinjury.Inaccordance with best clinical practice,
the use of rubber dam and the wearing of safety glasses and a waterproof
bib by the patient are recommended. Practitioners should wear protective
gloves, nose and mouth protection and safety goggles.

In case of contact with the skin or oral mucosa, immediately remove the
product from the tissue and rinse thoroughly with water. If skin or mucous
membrane irritation develops, get medical advice/attention.

In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water for
several minutes, holding the eyelid open. Call a physician immediately.

If swallowed, rinse mouth with water and drink plenty of water. Get medical
advice/attention.Keep the exposed personatrest.Donotinduce vomiting.

Storage
Store at room temperature between 15°C and 25°C, protected from direct
light.

Shelf life
3 years. Do not use the product after the expiry date.

Disposal
Discard each tip, and the syringe when fully used, as per local regulation.

Packaging

Description
1 syringe of 3 ml + 10 single use application tips + 1 finger grip 11020
Additional Tips can be ordered with dedicated reference:

10 single use application tips 11022

For dental professional use. Made in Switzerland.

MODE D’EMPLOI [ FR |

Opacal

Pate a I'hydroxyde de calcium

Pate radio-opaque a base d’hydroxyde de calcium pour pansement
canalaire provisoire.

Composition
Hydroxyde de calcium 30 %, sulfate de baryum 24 %, excipient.

Propriétés

Opacal est une pate d'hydroxyde de calcium, crémeuse, radio-opaque,
préte a l'emploi, avec un pH supérieur a 12. La distribution de la pate dans
le systéeme canalaire est assurée par un embout applicateur dédié.

Indication
Pansement canalaire provisoire pour thérapie endodontique.

Mode d’emploi

— Préparer, nettoyer et sécher méticuleusement le canal.

— Préparer la seringue en fixant l'ailette ergonomique sur les ailettes de la
seringue.

- Connecter un embout applicateur Luer Lock neuf aprés avoir retiré le
bouchon de la seringue.

— Remplir le canal avec Opacal de la partie apicale vers la partie coronaire.
Utiliser 'embout applicateur joint et rester a 2mm de I'apex.

- Remplir la cavité a I'aide d'un matériau de restauration provisoire pour
assurer 'étanchéité entre deux séances et éviter la contamination du
systeme canalaire.

— Vérifier la qualité du remplissage par un controle radiographique.

— Eliminer I'embout applicateur et refermer immédiatement la seringue
avec son bouchon d'origine pour éviter le séchage d'Opacal dans la
seringue. Désinfecter la seringue.

— Enlever complétement la pate lors du prochain rendez-vous. Opacal
s'enléve facilement a 'aide d'une lime endodontique et de quelques
gouttes de solution saline.

Précaution d’emploi

Utiliser 'embout applicateur joint et rester a 2mm de |'apex pour limiter
le risque d'extrusion apicale. Ajuster le volume de pate en zone apicale
en fonction de la forme anatomique du canal pour prévenir les risques
de dépassement.

Chaque embout applicateur est a usage unique. Eliminer l'embout aprés
chaque traitement et en utiliser un nouveau pour chaque patient.
Désinfecter la seringue entre chaque patient pour éviter de potentielles
contaminations croisées.

Tester I'écoulement de la pate a la sortie de la seringue en expulsant
une petite quantité sur une plaque de mélange avant une utilisation de
I'embout dans la cavité orale. Ne jamais forcer sur le piston de la seringue
afin d'éviter une projection incontrélée de produit dans la cavité buccale.
Sil'embout applicateur est bloqué, I€liminer et en utiliser un nouveau.
En tant que pansement canalaire provisoire, la pate a une durée maximale
du traitement de 30 jours.

Contre-indication
Aucun effet indésirable connu ou envisagé lorsque le produit est utilisé
comme indiqué.

Mise en garde

Ce produitest fait d’hydroxyde de calcium, un irritant pour la peau pouvant
causer de sérieux dommages aux yeux. Eviter tout contact avec les yeux,
la muqueuse buccale et la peau afin de prévenir d'éventuelles irritations
ou lésions. Conformément aux meilleures pratiques cliniques, I'utilisation
d'une digue, de lunettes de protection et d'une bavette étanche est
recommandée pour le patient. Des gants, un masque et des lunettes de
protection devraient étre portés par le praticien.

En cas de contact avec la peau ou la muqueuse buccale, enlever
immédiatement le produit des tissus et rincer abondamment avec de
I'eau. Si une irritation de la peau ou des muqueuses apparait, consulter
un médecin.

En cas de contact avec les yeux, rincer immeédiatement et abondamment
avec de 'eau pendant plusieurs minutes en tenant la paupiére ouverte.
Appelerimmédiatement un médecin.

Encasd'ingestion, rincerlabouche avec de l'eau et boire de I'eau en grande
quantité. Consulter un médecin. Garder la personne exposée au repos, ne
pas forcer a vomir.

Stockage
Conserver atempérature ambiante entre 15°Cet 25°C, a I'abri de la lumiére.

Durée de conservation
3 ans. Ne pas utiliser si la date d'expiration est dépassée.

Elimination
Eliminerchaqueemboutetlaseringueunefoisvide, selonlaréglementation
locale.

Conditionnement

Description
1 seringue de 3 ml + 10 embouts applicateurs a usage unique
+ 1 ailette ergonomique 11020

Des embouts supplémentaires peuvent étre commandés avec la référence
suivante:
10 embouts applicateurs a usage unique 11022

Pour usage professionnel dentaire. Fabriqué en Suisse.

GEBRAUCHSANWEISUNG | DE|

Opacal

Calciumhydroxidpaste

Rontgenopake Calciumhydroxidpaste fiir den tempordren
Wurzelkanalverband.

Zusammensetzung
Calciumhydroxid 30 %, Bariumsulfat 24 %, Hilfsstoffe.

Eigenschaften

Opacal ist eine rontgenopake, cremige und gebrauchsfertige
Calciumhydroxidpaste mit einem pH-Wert Gber 12. Das vollstandige
Einbringen der Paste in den Wurzelkanal wird durch eine spezielle
Applikationsspitze gewahrleistet.

Verwendung
Temporarer Wurzelkanalverband fur die endodontische Therapie.

Gebrauchsanweisung

- Wurzelkanal aufbereiten, reinigen und sehr griindlich trocknen.

- Fingerplatte auf den Spritzenfligel aufstecken.

- Nach dem Offnen der Spritze eine neue Applikationsspitze auf den Luer—
Lock aufsetzen.

- Mitderbeiliegenden Spitze denKanal vonapikal beginnend nach koronal
mit Opacal auffullen. Mindestens 2 mm Abstand zum Apex halten.

- Die Kavitdt mit einem provisorischen Restaurationsmaterial abdichten,
um eine Kontamination des Wurzelkanalsystems bis zur ndchsten
Konsultation zu vermeiden

- Die Qualitat der Fillung durch Réntgenaufnahmen kontrollieren.

— Applikationsspitze wegwerfen und die Spritze sofort mit der
Originalkappe verschliessen, um ein Austrocknen des Opacals in der
Spritze zu vermeiden. Spritze desinfizieren.

- Die Paste beim néchsten Termin vollstandig entfernen. Opacal lasst
sich leicht mit einer endodontischen Feile und einigen Tropfen
Kochsalzlosung entfernen.

Vorsichtsmassnahmen

Nur die beiliegenden Spitzen verwenden und mindestens 2 mm Abstand
zum Apex halten, um das Risiko einer apikalen Extrusion zu begrenzen. Das
Pastenvolumenim apikalen Bereich entsprechend der anatomischen Form
des Kanals anpassen, um eine Uberfillung zu vermeiden.

Jede Applikationsspitze ist fur den Einmalgebrauch bestimmt und muss
danach entsorgt werden. Fur jede Behandlung und jeden Patienten eine
neue Spitze verwenden.

Die Spritze nach jeder Behandlung desinfizieren, um eine magliche
Kreuzkontamination zu vermeiden.

Den Pastenfluss vor der Verwendung in der oralen Kavitat durch das
Ausdriicken einer kleinen Menge auf eine Mischplatte testen. Niemals den
Spritzenkolbenforcieren,dadieszuunkontrollierten Spritzern des Produkts
in die Mundhaohle fihren kénnte. Eine blockierte Applikationsspitze muss
entsorgt und durch eine neue ausgetauscht werden.

Als tempordrer Wurzelkanalverband fur die maximale Behandlungsdauer
von 30 Tagen.

Kontraindikationen
Bei bestimmungsgemésser Anwendung sind keine unerwiinschten
Wirkungen bekannt oder vorauszusehen.

Warnhinweis

Dieses Produkt beinhaltet Calciumhydroxid, ein Hautreizstoff, der schwere
SchadenamAugeverursachenkann.KontaktmitAugen,Mundschleimhaut
und Haut vermeiden. In Ubereinstimmung mit der besten klinischen Praxis
wird die Verwendung von Kofferdam sowie das Tragen einer Schutzbrille
und eines wasserdichten Brustlatzes durch den Patienten empfohlen.
Der praktizierende Zahnarzt sollte Schutzhandschuhe, Nasen- und
Mundschutz sowie eine Schutzbrille tragen.

Bei Kontakt mit der Haut oder der Mundschleimhaut das Produkt
sofort entfernen und grindlich mit Wasser nachspulen. Bei Haut- oder
Schleimhautreizungen einen Arzt aufsuchen.

BeiBertihrung mitden Augen sofort mehrere Minuten lang bei geéffnetem
Lid mit viel Wasser spiilen und sofort einen Arzt konsultieren.

Bei Verschlucken Mund mit Wasser aussptlen und viel Wasser trinken.
Arztlichen Rat einholen. Die betroffene Person ruhigstellen und kein
Erbrechen herbeiftihren.

Lagerung
Bei Raumtemperatur (15°C bis 25°C) und vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Haltbarkeit
Die Haltbarkeit betragt 3 Jahre. Das Arzneimittel darf nur bis zum
Ablaufdatum benutzt werden.

Entsorgung
Spitzen und Spritze bei vollstandiger Verwendung gemaR den ortlichen
Vorschriften entsorgen.

Verpackung
Beschreibung

1 Spritze a 3 ml + 10 Einweg-Applikationsspitzen + 1 Fingergriff 11020
Zusdtzliche Spitzen kénnen mit der folgender Referenz bestellt werden :

10 Einweg Applikationsspitzen 11022

Fur den professionellen zahnérztlichen Gebrauch. Hergestellt in der Schweiz.

INSTRUCCIONES DE USO | ES |

Opacal

Pasta de hidroxido de calcio

Pasta de hidréxido de calcio radiopaca para obturaciones de
conductos radiculares provisionales.

Composicion
30% de hidréxido de calcio, 24 % de sulfata de bario, excipientes.

Propiedades
Opacal es una pasta a base de hidréxido de calcio cremosa, radiopaca,
lista para el usa con pH superior a 12. La distribucion de la pasta en el
conducto radicular esté garantizada gracias a unas puntas especificas para
la aplicacion.

Indicacién
Obturacion temporal del conducto radicular para la terapia endodontica.

Aplicacion

- Prepare, limpie y seque meticulosamente el conducto dental.

— Prepare lajeringuilla aplicando el finger grip en las aletas de la jeringuilla.

- Coloque una nueva punta de aplicacion tras haber destapado la
jeringuilla.

- LleneelconductoconOpacal porla parteapical de laraizhaciael exterior.
Utilice la punta de aplicacion suministrada y manténgase al menos a
2mm del dpice.

- Llene la cavidad con un material para obturaciones provisorio para
garantizar un sellado hermético y evitar el riesgo de contaminaciones
del conducto radicular.

— Compruebe la calidad de la obturacion realizando una radiografia.

- Desechelapuntadeaplicaciony cierreinmediatamente lajeringuilla con
el capuchon original para evitar que el producto se seque. Desinfecte la
jeringuilla.

- Durante la siguiente visita, quite completamente la pasta. Opacal se
elimina facilmente con un instrumento endoddéntico y unas pocas gotas
de solucion salina.

Precauciones

Utilice sololas puntas suministradasy distribuyael productoaunadistancia
minima de 2 mm respecte del épice para limitar el riesgo de pérdidas.
Reguleelvolumendelapastaenlaporciénapical segtnlaformaanatdémica
del conducto para prevenir el riesgo de llenado excesivo.
Laspuntasdeaplicacidnsondesechables.Deséchelastrascadatratamiento
y utilice una punta nueva para cada paciente.

Desinfecte lajeringuilla entre un pacientey el siguiente para evitar el riesgo
de contaminaciones cruzadas.

Antesdeaplicarloenun conductodental conlapunta, pruebe el suministro
delproductohaciendosaliruna pequenacantidadenunbloque de mezcla.
No presione con demasiada fuerza el piston de la jeringuilla para evitar
una salida descontrolada de producto en la cavidad oral. Si la punta de
aplicacion estd obstruida, deséchela y utilice una nueva.

Al tratarse de un producto para obturaciones de conductos radiculares
temporales, la duracion maxima del tratamiento deberia ser de 30 dias.

Contraindicaciones
Si el producto se emplea segun estas indicaciones, no existen efectos no
deseados conocidos ni previstos.



Advertencias

Este producto estd compuesto par hidréxido de calcio, una sustancia
irritante para la piel que puede causar dafios graves en los ojos. Evite el
contacta con los ojos, la mucosa bucal y la piel para prevenir posibles
irritaciones o danos. De acuerdo con las mejores practicas clinicas, se
recomiendalaaplicacion deldique degomay el uso de gafas de proteccion
y de la capa impermeable en el paciente. El usuario debe utilizar guantes
de proteccion, protecciones para la nariz y la boca y gafas protectoras.

En caso de contacta con la piel o lamucosa bucal, elimine inmediatamente
el productoy enjuaguese con abundante agua. Silairritacion cutanea o de
la mucosa empeora, hay que ponerse en contacte con el médico.

En casa de contacta con los ojos, hay que enjuagarse de inmediato con
abundante agua durante varios minutos, manteniendo los péarpados
abiertos. Contacte inmediatamente con un médico.

Si se ingiere el producto, hay que enjuagarse la boca con agua y beber
mucha agua. Contacte con un médico. Mantenga en reposo a la persona
expuesta. No provoque el vomito.

Conservacion
Conserve el producto a una temperatura ambiente comprendida entre
15°Cy 25 °C, protegido de la luz directa.

Duracion del producto
3 anos. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

Eliminacion
Elimine todas las puntas y la jeringuilla, una vez que se haya terminado,
segun las normativas locales vigentes.

Envasado
Descripcion
1 jeringuilla de 3ml 11020
+ 10 puntas de aplicacion desechables + 1 finger grip

Se pueden pedir consejos adicionales con referencia especifica:

10 puntas de aplicacién desechables 11022

Para uso de profesionales dentales. Fabricado en Suiza.

DIRECTIONS FOR USE

Opacal

Calcium Hydroxide Paste

Pasta de hidroxido de calcio radiopaca para obturagdes de canal
temporarias.

Composicdo
Hidréxido de calcio a 30%, sulfata de bario 24%, excipientes.

Propriedades

Opacal é uma pasta cremosa & base de hidroxido de célcio, radiopaca,
pronta para o uso com pH superior a 12. A distribuicdo da pasta no canal é
garantida par especificos pontais de aplicagao.

Indicagao
Obturagao temporaria do canal radicular para a terapia endodontica

Aplicacao

- Prepare, limpe e seque meticulosamente o canal dentério.

- Prepare a seringa aplicando o apoio para os dedos nas asas da seringa.

- Posicione uma nova ponta para a aplicacdo depois de abrir a seringa.

- Preencha o canal com Opacal desde a porcdo apical até a radicular,
em direcao ao lado externo. Use a ponta para a aplicacao fornecida e
permaneca pelo menos a 2mm do apice.

- Preencha a cavidade com um material de obturagdo temporario para
garantir a vedagdo hermética e evitar o risco de contaminagdo do canal
radicular.

- Verifique a qualidade da obturagao com um exame de raio-X.

— Descarte a ponta para a aplicagao e feche imediatamente a seringa com
atampa original para evitar que o produto seque. Desinfete a seringa.
- Removacompletamenteapastanaproximaconsulta.Opacal éfacilmente
removido com um instrumento endoddntico e poucas gotas de solugao

salina.

Precaugdes

Use apenas as pontas fornecidas e distribua o produto pelo menasa2mm
do apice para limitar o risco de perda de produto.

Regule o volume da pasta na porcdo apical de acordo com a forma
anatdmica do canal para evitar o risco de enchimento excessivo.
Aspontasparaaaplicacdosaodescartaveis. Descarteapods cadatratamento
e use uma nova ponta para cada paciente.

Desinfete a seringa entre um paciente e outro para evitar o risco de
contaminagoes cruzadas.

Antes de aplica-lo em um canal dentério com a ponta, teste a distribuicdo
do produto fazenda com que saia uma pequena quantidade em uma

superficie de mistura. Ndo pressione o émbolo da seringa com forca
excessiva paraevitarumaliberagdo descontrolada do produto na cavidade
oral. Se a ponta para a aplicagdo estiver obstruida, descarte-a e use uma
nova.

Porsetratarde um produto paraobturagao temporaria de canais, aduracéo
maxima do tratamento deve ser de 30 dias.

Contraindicagoes
Quando usado de acordo com as presentes instrugoes, nao ha efeitos
colaterais indesejados ou esperados.

Adverténcias

Este produto é composte por hidréxido de célcio, um composta irritante
paraa pele que pode causar graves lesdes oculares. Evite o contactao com
os olhos, mucosa oral e pele para evitar possiveis irritagdes ou danos. De
acordo com as melhores préticas clinicas, recomenda-se a aplicagdo de
dique de borracha, usa de 6culos de protecao e capa impermedavel no
paciente. O utilizador deve usar luvas de protecdo, protetores para o nariz
e boca e 6culos de protecdo.

Em caso de contacto com a pele ou mucosa oral, remover imediatamente
o produto e enxaguar abundantemente com agua. Se a irritagdo da pele
ou da mucosa se agravar, consulte o seu médico.

Em caso de contato com os olhos, enxague abundantemente e
imediatamente com agua por vérios minutos, mantendo as pélpebras
abertas. Contacte imediatamente um médico.

Se ingerido, enxague a boca com agua e beba muita agua. Contacte um
médico. Mantenha a pessoa exposta em repouso. Ndo induza o vomito.

Conservagao
Conserve em temperatura ambiente entre 15°C e 25°C, longe da luz direta.

Validade
3 anos. Néo usar o produto depois do prazo de validade.

Eliminagao
Elimine cada ponta e seringa, quando terminar, segundo as normativas
locais em vigor.

Embalagem
Descricao

1 seringa de 3ml + 10 pontas de aplicagdo descartaveis 11020
+1 apoio para os dedos

Dicas adicionais podem ser solicitadas com referéncia dedicada

10 pontas de aplicagao descartaveis 11022

Para utilizagdo por profissionais dentarios. Fabricado na Suiga.

YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO m

Opacal

[TacTa Ha ocHOBE ruapOXAOPKUAa KanbLmna

PeHTreHOKOHTPacTHasA NacTa Ha OCHOBE MMAPOXNOPUAA KanbLus
Ans Bp or p p 0 KaHana.

Coctas
fnapoxnopua kanbuma 30 %, cynsdat 6apus 24 %, HaNOAHUTENb.

CsoiicTBa

Opacal — 3TO peHTreHOKOHTpacTHaA KpemoobpasHaa roToBas K
ynotpebneHnio nacTa Ha OCHOBE rMAPOXMOpKAa Kanbuma C pH Bbilue
12. [locTaBka nacTbl B KOPHEBOW KaHan obecneynBaeTca cneluanbHbIm
aNNANKaLMOHHbIM HaKOHEYHUKOM.

MokasaHua
BpemeHHOoe  MAOMOMpOBaHME — KOPHEBOTO — KaHana B pamkax
SHAOAOHTUYECKON Tepanuu.

YKa3zaHMA N0 NpUMEHEeHNIo

- TwaTenbHo obpaboTaiiTe, OUNCTITE U BbICYLLNTE KOPHEBOW KaHar.

- MNoaroTosbTe WNPUL, COEANHMB AepKaTenNb C yNOpOM ANA NanbLes.

— CHMMWTE KONNAYOoK CO WNPWLA 1 YCTaHOBUTE HOBbIN anmnanKaLMOHHbIN
HaKOHEYHUK Ha NI03POBCKII COEAVHNTENb.

- 3anonHuTekanannactonOpacalotanukanbHOMYaCTHKOPHA.VIcnonb3yiiTe
3aKPBITBIN KOHUYMK 1 HE JOXOANTE He MeHee 2 MM [10 BEPXYLUKU.

— 3anonHUTe NONOCTL BPEMEHHBIM MIOMOVMPOBOYHbLIM MaTepuanom Ana
repMeTVYHOrO 3aKPbITUA NONOCTW 10 CNefyloLLero ceaHca Bo nsbexaHve
3arpA3HEHNA CUCTEMb KOPHEBbIX KaHaSoB.

- MNposepbTe KayecTBo NIOMOMPOBAHNA C MOMOLLbI PEHTreHOrpadum.

— BbibpockTe annanKaumMoHHbIA HAKOHEUHWK M CPasy e 3aKpoTe Wwnpuy
paHee CHATbIM KOMMa4koM BO n3bexaHue 3acbixaHna nactsl Opacal B
wnpuue. MpogesnHdrumpynTe wnpuL,.

— MonHoCTbiO yaanuTe NacTy Ha cnedylolwem npueme. Macta Opacal nerko
YAanAeTCA C NOMOLLbI0 SHAOAOHTUYECKOTO Gaiina 1 HECKONbKUX Kanesb
busmMonornyeckoro pacTsopa.

Mepbi NpeioCcTOPOXHOCTN

Mcnonb3yiiTe 3aKpbiTbii HaKOHEYHWK W He AOXOAUTE He MeHee 2
MM [0 BEPXYWKM, YTOObl OrPaHMYMTL PUCK anvKaabHOM 3KCTPY3NU.
CroppekTvpyiTe 0bbem NacTbl B anuKanbHON 0bNacTyt B COOTBETCTBUN
C aHaTomuueckol GOpPMON KaHana, uyTobObl NPEefOTBPATUTH  PUCK
nepenosiHeHusa.

Kaxabli  annavMKaUMOHHbIM  HaKOHEUHWK  ABNAGTCA  OAHOPA30BbIM.
BbibpackiBaiiTe ero nocne Kaxaow Npoueaypbl W UCMONb3yiTe HOBbIN
HaKOHEUHMK ANA KaXAoro nalmeHTa.

[lesvHduuvpyiiTe  WNpWL  ANA  KaXAOro nauveHta BO usbexaHue
BO3MOXHOIO NEPEKPECTHOrO 3apaxeHNa.

MpoBepaiiTe Nofayy NacTbl U3 WNPWLA NyTeM BbAaBIMBaHUA HEOONbLIOrO
Konnuectea Ha Oymary ANA 3amelivBaHWA Nepef MCMNONb30oBaHWeM
MHTPaopanbHO C MOMOLWbIO HAaKOHEeYHMKa. He HajaenuBaiite Ha
nopLeHb WNp1La CIMWKOM CUIBHO BO 130eXaHe HEKOHTPONKPYEMOro
pa3sbpbi3rvBaHna NPOAyKTa B NONOCTb pTa. B Cnyyae HENPOXOAMMOCTM
ANNANKaLMOHHOIO HaKOHeYHVKa BbIGPOCkTE ero U V1Cnonb3yinTe HOBbIN
HaKOHEeYHMK.

MakcrManbHas NPOAOMKUTENBHOCTL UCMONb30BaHUA ANA BPEMEHHOTO
NIOMOVMPOBaHUA KOPHEBOTO KaHana Ao KHa CoCTaBnATb 30 AHEN.

MpoTuBonokasaHua
ﬂpw NCNONb30BaHNU MO HAa3HAYEHUIO N3BECTHbIE UM MPOrHO3MPYyeMble
HexenatenbHble 3GHeKTbl OTCYTCTBYIOT.

Mpepynpexnaexne

STOT NPOAYKT W3rOTOBMEH W3 FMAPOXIOPWAA KanbLua, KOTOPbIA npw
nonajaHny Ha KOXy Bbi3biBaeT pasfpaxeHue, a Takke MOXeT Bbi3BaTb
cepbesHoe nospex/eHve rnas. Vsberaiite nonapgaHva B rnasa, Ha
CAM3NCTYI0 0BONOYKY MONOCTW pTa U KOXY, YTOOb MNpefoTBpaTUThL
BO3MOXHOE pas/ipaxeHue Wan Tpasmy. B cooTBeTCTBUMM C nepeaoson
KNVHUYECKON MPaKTUKOW PEKOMEHAYETCA MCnonb3osaTh Koddeppam,
a TakXe HafeTb Ha MauneHTa 3aWKuTHbIe OYKK U BOﬂOHerOHV\LlaEMbIM
HarpyaHuk. HEHBLLU/IE Bpa4n [OONMXHbl HOCUTb 3allUTHble nNep4vaTku,
CpeAcTBa 3almnThl pTa M HOCA U 3aLLUNTHbBIE OYKN.

ﬂpw nonagaHun Ha KOXy wnu CaM3ncTyto OﬁOJ’IOHKy nonocTn pta
HeMeANeHHO yaanuTe NpoAyKT CTKaHn V\TU_[aTeﬂbHOﬂpOMDIhTEBOﬂO\Z.HpM
NOABNEHNN Pa3paxXeHUa KOXnN nnun CAM3NCTON 06ONOYKM O6paTMTECb 3a
MeﬂML\MHCKO\Z KOHCyﬂbTaL\MeI;\ WU NOMOLULbIO.

Hp\/\ nonagaHnmMernaia HeMeﬂﬂEHHOﬂpOMOI}\TeMX6OJ’IbUJV]MKOﬂMHeCTBOM
BOAbI B TEYEHNE HECKOJIbKMX MUHYT, IePXKa BEKO OTKPbITbIM. HeMeﬂﬂeHHO
obpaTnTech K Bpavy.

[pv npornatbiBaHMM NPOMONTE POT BOAOW W BbineiTe Gonblioe
KonuyecTso Boabl. ObpaTUTECh 3a MEAMUMHCKOW KOHCynbTaumen um
nomotypto. Obecneyste NocTpadasLlemy nokow. He Bbi3biBalte peoTY.

XpaHeHune
XpaHuTb Npu KOMHaTHOW TemnepaType ot 15 °C go 25 °C B 3aWuLLEeHHOM
OT NPAMOTO CBETa MecTe.

Cpok rogHocTu
3 ropa. He ucnonb3yiite NnpoayKT Nocne NcTeueHns cpoka rofgHoCTH.

Yrunusaynsa
YTUAV3VPYATE KaX/abl HAKOHEYHUK W MOSHOCTbIO WCMOMb30BaHHbIV
wnpwu B COOTBETCTBNM C MPaBnnamu, MPUHATLIMIA B YUPEXAEHUN.

Ynakoska

Onucanue

1 wnpuL, 06bemom 3 Mn + 10 O4HOPa30BbIX
anNNAMKaUWOHHbIX HAKOHEYHUKOB + 1 flepxaTenb 11020
JlononHumernbHele HaKOHeYHUKU

MOXHO 3aKa3ame NO CNEYUAsIbHOMY PMUKYJTY :

10 0aHOPa30BbIX aNNAMKALMOHHbBIX HAKOHEYHNKOB 11022

[nA NpodeccroHanbHOro NPUMEHERKA B CTOMAToNoMu. M3rotosneHo 8 Lseruapumn

ISTRUZIONI PER L'USO

Opacal

Pasta diidrossido di calcio

Pasta di idrossido di calcio radiopaca per le otturazioni canalari
provvisorie.

Composizione
Idrossido di calcio 30%, solfato di bario 24%, eccipiente.

Proprieta

Opacal e una pastadiidrossidodicalcioradiopaca, cremosae prontaall'uso
conun pH superiore a 12. La distribuzione della pasta nel canale radicolare
& assicurata da specifici puntali per I'applicazione.

Indicazioni
Otturazione temporanea del canale radicolare per la terapia endodontica.

Istruzioni per l'uso

- Preparare, pulire e asciugare meticolosamente il canale radicolare.

— Preparare la siringa applicando il finger grip sulle ali della siringa.

- Posizionare un nuovo puntale per I'applicazione sul luer-lock dopo aver
tolto il tappo dalla siringa.

— Riempire il canale con Opacal dalla porzione apicale a quella radicolare
verso l'esterno. Usare il puntale incluso e rimanere ad almeno 2 mm
dall'apice.

— Riempire la cavita con un materiale da otturazione provvisorio per
garantire una tenuta ermetica ed evitare la contaminazione del canale
radicolare.

- Controllare la qualita dell'otturazione mediante esame radiografico.

- Eliminare il puntale per I'applicazione e chiudere immediatamente la
siringaconiltappooriginale perevitare chel'Opacal sisecchinellasiringa.
Disinfettare la siringa.

- Rimuovere completamente la pasta alla visita successiva. Opacal e
facilmente rimovibile con uno strumento endodontico e poche gocce
di soluzione salina.

Precauzioni

Utilizzare i puntali in dotazione e mantenersi ad almeno 2 mm dall'apice
per limitare il rischio di estrusione apicale. Regolare il volume della pasta
nella zona apicale in base alla forma anatomica del canale per prevenire il
rischio di riempimento eccessivo.

| puntali perl'applicazione sono monouso. Scartarlidopo ogni trattamento
e utilizzarne uno nuovo per ogni paziente.

Disinfettare la siringa tra ciascun paziente per evitare potenziali
contaminazioni incrociate.

Prima di usarlo nel cavo orale con il puntale, testare |'erogazione
del prodotto facendone uscire una piccola quantita su un piatto da
miscelazione. Non premere con eccessiva forza lo stantuffo della siringa
per evitare una fuoriuscita incontrollata di prodotto nel cavo orale. Se il
puntale per I'applicazione € otturato, gettarlo e utilizzarne uno nuovo.
Trattandosi di un prodotto per otturazioni canalari provvisorie, la durata
massima del trattamento devrebbe essere di 30 giorni.

Controindicazioni
Se usato secondo le presenti indicazioni, non vi sono effetti indesiderati
noti o previsti.

Avvertenze

Questo prodotto é costituito da idrossido di calcio, un irritante per la pelle
che puod causare gravi danni agli occhi. Evitare il contatto con gli occhi, la
mucosa orale e la pelle per prevenire possibili irritazioni o lesioni. Secondo
le migliori pratiche cliniche, si raccomanda l'applicazione della diga di
gomma, l'utilizzo di occhiali protettivi e del bavaglino impermeabile sul
paziente. Gli utilizzatori devono indossare guanti protettivi, protezioni per
naso e bocca e occhiali di sicurezza.
Incasodicontattoconlapelleolamucosaorale,rimuovereimmediatamente
il prodotto dal tessuto e sciacquare abbondantemente con acqua. Se
compare un'irritazione cutanea o della mucosa, consultare un medico.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente e
abbondantemente con acqua per diversi minuti, tenendo la palpebra
aperta. Consultare subito un medico.

In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua e bere molta acqua.
Consultare un medico. Mantenere ariposo la persona esposta. Non indurre
il vomito.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente compresa tra 15°C e 25°C, al riparo
dalla luce diretta.

Durata di conservazione
3 anni. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Smaltimento
Smaltire ogni puntale e la siringa, quando terminata, secondo le normative
locali vigenti.

Descrizione dell'imballaggio

Descrizione
1 siringa da 3 ml + 10 puntali per 'applicazione monouso

+1finger grip 11020
Ulteriori puntali per I'applicazione possono essere ordinati con la referenza
seguente:

10 puntali per 'applicazione monouso 11022

Per uso dentale professionale. Fabbricato in Svizzera.
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