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Bezeichnung

CALCINASE-slide

Gel zur Aufbereitung des Wurzelkanals
Nur fir zahnarztlichen Gebrauch

Zusammensetzung
15 % Natriumedetat in wasserloslicher Gelgrundlage

Anwendungsgebiete
CALCINASE-slide Gel wird als Chelator zur Aufbereitung des Wurzelkanals verwendet und dient
als Gleitmittel fur Wurzelkanalinstrumente.

Gegenanzeigen
Allergie gegen Natriumedetat
Weit offenes foramen apicale

Nebenwirkungen

Bei bestimmungsgemalRem Gebrauch im Wurzelkanal keine bekannt. Gelangt Gel Gber den
Apex sind Reizungen des periapikalen Gewebes moglich.

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

Hinweise und VorsichtsmalRnahmen

Verschlucken vermeiden. Nach Verschlucken Mund ausspiilen.

Kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife wa-
schen. Bei Augenkontakt einige Minuten mit Wasser spulen, eventuell vorhandene Kontaktlin-
sen nach Moglichkeit entfernen. Bei anhaltender Reizung &arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

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

Art der Anwendung

CALCINASE-slide Gel wird entweder auf einem Anmischblock vorgelegt oder direkt auf die In-
strumente appliziert. CALCINASE-slide Gel wird bei mechanischer Beanspruchung flissig, I6st
durch Bindung von Calcium-lonen das Dentin an und erleichtert so die glattwandige Pr&paration.
Gleichzeitig dient das Gel als Gleitmittel fur die Instrumente. Das Gel sowie die entstandene
Schmierschicht (geloste Zahnsubstanz, Pulpareste und Mikroorganismen) werden nach jedem
Wechsel der Instrumentengréf3e mit Natriumhypochlorit-Lésung aus dem Wurzelkanal heraus-
gespult. Bei der gesamten Anwendung sind geeignete Instrumente und eine geeignete Technik
(langsame Applikation ohne Druck, Absaugung der Spullésung, Schutz von Gingiva und Mund-
schleimhaut durch Verwendung von Kofferdam) anzuwenden. Die Spulintensitat ist in Abhan-
gigkeit von der eingebrachten Menge CALCINASE-slide Gel anzupassen. Zum Abschluss der
Aufbereitung wird mit einer inerten Losung (z.B. physiologische Kochsalzldsung) gespdult.
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Weitere Hinweise

CALCINASE-slide Gel enthalt 15 % Natriumedetat. Natriumedetat wird zur saurefreien Auflo-
sung von Dentin fur die Wurzelkanalaufbereitung verwendet und dient zur Schmierschichtent-
fernung, besonders in Kombination mit Natriumhypochlorit-Losung.

Ein Molekul Natriumedetat bildet mit einem Calcium-lon einen leicht wasserl6slichen, relativ
stabilen Chelatkomplex. Dadurch wird Apatit aufgeldst, Zahnhartsubstanz entmineralisiert und
erweicht (dies ist bei intensiver Aufbereitung zu bertcksichtigen), sowie eine vorhandene
Schmierschicht entfernt.

Die demineralisierende Wirkung ist zeitabhangig, in weiten (grol3volumigen bzw. weit aufberei-
teten) Wurzelkanalen bekannt, in engen Wurzelkanélen und im apikalen Wurzeldrittel ist nur mit
geringer Wirkung zu rechnen. Natriumedetat erhoht die Dentinpermeabilitat.

Die Wirkung des Natriumedetats ist selbstbegrenzend, d.h. die Entmineralisierung halt nur so
lange an, bis alle Molekile des Natriumedetats ihr Calcium-lon gebunden haben. Der Chelat-
komplex kann weiter in das Dentin und tGber den Wurzelkanal in das periapikale Gewebe wan-
dern und bleibt in Spuren im Dentin zurlck. Folglich ist auf ausreichendes Spulen wahrend und
zum Abschluss der Aufbereitung zu achten, um ein zu starkes Auflésen von Apatit, Entminerali-
sieren und Erweichen von Zahnsubstanz zu verhindern.

CALCINASE-slide Gel haftet schlecht auf feuchten Instrumenten. Zur Verbesserung der Haftung
das Gel kurz durchspateln und mit trockenem Lentulo bzw. Feile aufnehmen.

Beim Spulen mit CHX direkt nach der Verwendung von CALCINASE-slide entsteht ein weil3er
Niederschlag. Daher muss entweder etwas langer gespult oder mit Kochsalzlésung zwischen-
gespult werden.

Unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit
CALCINASE-slide Gel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Lager- und Aufbewahrungshinweis
Die Tube ist stets gut verschlossen zu halten.

Darreichungsform und Packungsgrof3e
9 ml EDTA-Gel in der Tube Artikel-Nr. 0032319
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Name

CALCINASE-slide

Gel for root canal preparation
For dental use only

Composition
15 % disodium edetate in a water-soluble gel base

Indications
CALCINASE-slide Gel is used as a chelating agent in root canal preparation and serves as a lubricant
for root-canal instruments.

Contra-indications
Allergy to disodium edetate
Wide open apical foramen

Side effects

When used correctly in the root canal, none known. If any substance gets over the apex, irritations of
the periapical tissue will be possible.

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

Notices and Precautions

Avoid swallowing. After swallowing, rinse mouth.

May cause skin and eye irritation. In case of skin contact, wash with plenty of water and soap. If eye
contact occurs, rinse with water for a few minutes, remove any existing contact lenses if possible. If
irritation persists, seek medical advice/medical attention.

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

Mode of application

CALCINASE-slide Gel is either applied to a mixing block or directly to the instruments. When handled,
CALCINASE-slide Gel turns into liquid, dissolves dentine by binding of calcium ions and thus facilitates
smooth-walled canal preparation. At the same time, the gel serves as a lubricant for the instruments.
The gel as well as the resulting smear layer (dissolved dental substance, residual pulp and
microorganisms) are rinsed out of the root canal with sodium hypochlorite solution every time the
instrument size is changed. During the whole application suitable instruments and a qualified method
(slow application without pressure, removing the rinsing solution by suction, protection of gingiva and
oral mucosa by use of rubber dam) have to be used. The intensity of rinsing is to be adapted depending
on the incorporated amount of CALCINASE-slide gel. After the root canal has been prepared, it is finally
rinsed out with an inert solution (e.g. physiological saline solution).

Further notices

CALCINASE-slide Gel contains 15 % disodium edetate. Disodium edetate is used for acid-free dentine
dissolution as part of root canal preparation, and serves to remove smear layer, particularly in
combination with sodium hypochlorite solution.

The binding of a calcium ion with a disodium edetate molecule forms a freely water-soluble and
relatively stable chelate complex. As a result, apatite is dissolved, dental enamel is demineralised and
softened (this is to be considered at an intensive root-canal preparation), and any smear layer is
removed.
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The demineralising effect is dependent on time and is known to occur in wide (voluminous or gaping)
root canals. Only a minimal effect, however, is to be expected in narrow root canals and the apical third
of the root. Disodium edetate increases dentine permeability.

The effect of disodium edetate is self-restricting, demineralisation only continues until all of the disodium
edetate molecules have bound their calcium ions. The chelate complex can migrate into the dentine
and via the root canal into the periapical tissue, traces remain in the dentine. Consequently, care should
be taken to ensure sufficient rinsing during and at the end of the preparation to prevent too much
dissolution of apatite, demineralization and softening of tooth substance.

CALCINASE-slide gel poorly adhered to wet instruments. For the optimisation of the adhesion please
mix the gel shortly with a spatula and take it up with a dry lentulo or file, respectively. During the direct
rinsing with CHX subsequently to the use of CALCINASE-slide, a white precipitation is built. Therefore,
it is either necessary to rinse for a longer time or an intermediate rinsing with saline is needed.

Keep out of reach of children.

Shelf life
CALCINASE-slide Gel should not be used after the expiry date.

Storage and preservation
Keept the tube well closed.

Administrative form and package size
9 ml EDTA-Gel per tube Item number 0032319

Date of revision

2023-02
Symbol of “Expiry date” Symbol of “Batch number” Symbol of “Pay attention to the directions for use”
% BH
Symbol of “Manufacturer” Symbol of “Catalogue number” Symbol of “Medical Device”

Shows Item number of the manufacturer
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Symbol of “Unique device identification”
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CALCINASE-slide
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Omschrijving

CALCINASE-slide

Gel voor het prepareren van het wortelkanaal
Alleen voor tandheelkundig gebruik

Samenstelling
15% natriumedetaat in een gelbasis die oplost in water

Toepassingen
CALCINASE-slide-gel wordt gebruikt als chelator voor het prepareren van het wortelkanaal en
dient als glijmiddel voor wortelkanaalinstrumenten.

Contra-indicaties
Allergie voor natriumedetaat
Wijd geopend foramen apicale

Bijwerkingen

Bij beoogd gebruik in het wortelkanaal geen bijwerkingen bekend. Als de gel langs de apex komt,
kan irritatie ontstaan van het periapicale weefsel.

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

Opmerkingen en voorzorgsmaatregelen

Voorkom inslikken. Na inslikken de mond uitspoelen.

Kan irriterend zijn voor de huid en de ogen. Was bij contact met de huid met veel water en zeep.
Spoel bij contact met de ogen enkele minuten met water en verwijder indien mogelijk eventueel
aanwezige contactlenzen. Raadpleeg bij blijvende irritatie een arts voor advies of hulp.

Het veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload via www.legeartis.de of kan per e-mail
worden opgevraagd via sicherheitsdatenblaetter@legeatrtis.de.

Toepassingsinstructies

CALCINASE-slide-gel kan op een mengblok worden gedaan om te doseren of kan direct op de
instrumenten worden aangebracht. CALCINASE-slide-gel wordt bij mechanische belasting
vloeibaar, lost het dentine door binding aan calciumionen op en zorgt zo voor een preparatie
met gladde wanden. Tegelijkertijd dient de gel als glijmiddel voor de instrumenten. Spoel de gel
en de ontstane smeerlaag (opgelost dentine, pulparesten en micro-organismen) iedere keer bij
het overstappen naar een andere maat instrument uit het wortelkanaal, met behulp van een
natriumhypochlorietoplossing. Gebruik steeds de juiste instrumenten en pas de juiste techniek
toe (langzame applicatie zonder druk, afzuiging van de spoeloplossing, bescherming van de
gingiva en het mondslijmvlies door gebruik van een cofferdam). Pas de intensiteit van het
spoelen aan de hoeveelheid ingebrachte CALCINASE-slide-gel aan. Spoel ter afronding van de
preparatie met een inerte oplossing (bijv. een fysiologische zoutoplossing).
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Verdere opmerkingen

CALCINASE-slide-gel bevat 15% natriumedetaat. Natriumedetaat wordt gebruikt voor het
zuurvrij oplossen van dentine bij het prepareren van het kanaal en dient ter verwijdering van de
smeerlaag, vooral in combinatie met een natriumhypochlorietvioeistof.

Een molecuul natriumedetaat vormt in combinatie met een calciumion een gemakkelijk in water
oplosbaar en relatief stabiel chelaatcomplex. Hierdoor lost apatiet op, demineraliseert en
verweekt hard gebitsweefsel (houd daarmee rekening bij intensief prepareren) en wordt de
aanwezige smeerlaag verwijderd.

De demineraliserende werking is tijdsafhankelijk en verloopt in wijde wortelkanalen (met een
groot volume of wijd geprepareerd) volgens het bekende patroon. In nauwe wortelkanalen en in
het apicale derde deel van het wortelkanaal is de werking slechts gering. Natriumedetaat
verhoogt de permeabiliteit van het dentine.

De werking van natriumedetaat is zelfbegrenzend, wat betekent dat de deminerilisatie net zolang
duurt tot alle natriumedetaatmoleculen hun eigen calciumion hebben gebonden. Het
chelaatcomplex kan zich verder in het dentine verspreiden en kan via het wortelkanaal in het
periapicale weefsel terechtkomen. Ook blijven sporen ervan achter in het dentine. Zorg toch dat
u tijdens en na afronding van het prepareren voldoende spoelt, om te voorkomen dat het apatiet
te sterk oplost en gebitsweefsel te sterk demineraliseert en verweekt.

CALCINASE-slide-gel hecht slecht op vochtige instrumenten. Verbeter de hechting door de gel
kort met een spatel om te roeren en op te nemen met een droge lentulospiraal resp. vijl.

Bij spoelen met CHX direct na gebruik van CALCINASE-slide ontstaat er een witte neerslag.
Spoel daarom iets langer of spoel tussentijds met een zoutoplossing.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

Houdbaarheid
Gebruik de CALCINASE-slide-gel niet na afloop van de vervaldatum.

Instructies voor het bewaren en opslaan
Houd de tube altijd goed gesloten.

Toedieningsvorm en verpakkingen

9 ml EDTA-gel in een tube artikelnummer 0032319

Versie van de informatie
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Naziv

CALCINASE-slide

Gel za pripremu korijenskog kanala
Samo za stomatolosku uporabu

Sastojci
15 % natrijev edetat u topivoj bazi od gela

Podrucéja primjene
Gel CALCINASE-slide upotrebljava se kao kelator za pripremu korijenskog kanala te sluzi kao
lubrikant instrumenata za korijenski kanal.

Kontraindikacije
Alergija na natrijev edetat
Siroko otvoren vrsni otvor

Nuspojave

Pri namjenskoj uporabi u korijenskom kanalu nema poznatih nuspojava. Ako gel dospije preko
vrha korijena, moze dodéi do iritacija periapikalnog tkiva.

U slucaju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod odmah se obratite proizvodacu i nadleznoj
ustanovi.

Napomene i mjere opreza

Izbjegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta.

Moze prouzrogiti iritaciju kozZe i o€iju. U slu€aju kontakta s kozom isperite s puno vode i sapunom.
U slu€aju kontakta s o€ima ispirite nekoliko minuta vodom, po mogucnosti uklonite kontaktne
le¢e ako postoje. Ako iritacija ne prestane, potrazite lije€nicki savjet / lijecni¢ku pomoc.
Sigurnosno-tehnicki list mozZete preuzeti sa stranice www.legeatrtis.de ili zatraZziti e-postom na
adresi sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Nacin primjene

CALCINASE-slide stavlja se na blok za mijeSanje ili se aplicira izravno na instrumente.
CALCINASE-slide gel uslijed mehani¢kog djelovanja postaje tekuci, vezivanjem kalcijevih iona
otapa dentin i time omogucuje da zidovi kanala tijekom pripreme budu glatki. Istovremeno sluzi
kao lubrikant za instrumente. Gel i nastali zaostatni sloj (otopljena zubna supstanca, ostaci pulpe
i mikroorganizmi) ispiru se iz korijenskog kanala nakon svake promjene veliine instrumenta
otopinom natrijeva hipoklorita. Za C¢itavo vrijeme primjene potrebno je upotrebljavati
odgovarajuce instrumente i odgovarajucu tehniku (polagano nanoSenje bez pritiska, usisavanje
otopine za ispiranje, zastita zubnog mesa i usne sluznice uporabom gumene plahtice). Intenzitet
ispiranja potrebno je prilagoditi ovisno o unesenoj koli€ini gela CALCINASE-slide. Za zavrSetak
pripreme vrsi se ispiranje inertnom otopinom (npr. fizioloSkom otopinom kuhinjske soli).
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Dodatne napomene

Gel CALCINASE-slide sadrzi 15 % natrijeva edetata. Natrijev edetat upotrebljava se za
bezkiselinsko otapanje dentina za pripremu korijenskog kanala i sluzi za uklanjanje zaostatnog
sloja, posebno u kombinaciji s otopinom natrijevog hipoklorita.

Molekula natrijevog edetata s kalcijevim ionom tvori relativno stabilan kelatni kompleks koji je
lako topljiv u vodi. Time se apatit otapa, tvrda zubna supstanca demineralizira i omekSava (0
tome treba voditi racuna prilikom intenzivne pripreme), a postojeci zaostatni sloj uklanja.

Demineralizirajuce djelovanje ovisi o vremenu, u Sirokim korijenskim kanalima (velikog volumena
odnosno Siroko pripremljenim) je poznato, a u uskim korijenskim kanalima i u apikalnoj trecini
korijena moze se ocCekivati tek manje djelovanje. Natrijev edetat povecava permeabilnost
dentina.

Djelovanje natrijevog edetata je samoograniCavajuce, tj. demineralizacija traje samo dok sve
molekule natrijevog edetata na sebe ne vezu kalcijev ion. Kelatni kompleks moZze dospjeti dalje
u dentin i preko korijenskog kanala u periapikalno tkivo i ostaje u dentinu u tragovima. Stoga je
potrebno osigurati dostatno ispiranje tijekom i po zavrSetku pripreme da bi se sprijecCilo
prekomjerno otapanje apatita, demineralizacija i omekSavanje zubne supstance.

Gel CALCINASE-slide ne prianja dobro na mokre instrumente. Kako bi se poboljSalo prianjanje
gela nakratko promijeSajte gel Spatulom te ga primite suhom lentulo-spiralom odnosno
strugaCem.

Prilikom ispiranja klorheksidinom neposredno nakon uporabe gela CALCINASE-slide nastaje
bijeli talog. Zbog toga je potrebno ili ispirati dulje ili ispirati u meduvremenu otopinom kuhinjske
soli.

Cuvati na mjestu nedostupnom djeci.

Rok valjanosti
Gel CALCINASE-slide ne smije se upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Upute za skladiStenje i pohranjivanje
Tuba uvijek mora biti ¢vrsto zatvorena.

Farmaceutski oblik i veli¢ina pakiranja
9 ml EDTA gela u tubi Br. artikla 0032319

Verzija informacija
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Naziv

CALCINASE-slide

Gel za pripremu kanala korena
Samo za stomatolosku upotrebu

Sastav
15%-tni natrijum-edetat u gel bazi rastvorljivoj u vodi

Podrucéja primene
CALCINASE-slide gel se koristi kao helator za pripremu kanala korena i sluzi kao mazivo za
instrumente za kanale korena.

Kontraindikacije
Alergija na natrijum-edetat
Siroko otvoren foramen apicale

Nuspojave

Nisu poznate u sluCaju namenske upotrebe u kanalu korena. Ako gel dospe preko apeksa,
moguce su iritacije periapikalnog tkiva.

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

Napomene i mere opreza

Izbegavajte gutanje. Nakon gutanja isperite usta.

Moze uzrokovati iritacije kozZe i o€iju. U slu€aju kontakta sa kozom, isperite sa mnogo vode i
sapunicom. U sluCaju kontakta sa oCima, ispirajte nekoliko minuta, po mogucnosti uklonite
kontaktna socCiva. U sluCaju dugotrajne iritacije, potrazite savet/pomoc lekara.

Bezbednosni list mozete da preuzmete sa adrese www.legeartis.de ili da ga zatrazite putem
e-mail adrese sicherheitsdatenblaetter@Ilegeartis.de.

Vrsta primene

CALCINASE-slide gel se stavlja na blok za meSanje ili se nanosi direktno na instrumente.
CALCINASE-slide gel postaje teCan pod mehani¢kim naprezanjem, rastvara dentin vezivanjem
jona kalcijuma i na taj nacin olakSava preparaciju sa glatkim povrSinama. Istovremeno, gel sluZi
kao mazivo za instrumente. Gel i nastali sloj razmaza (rastvorena zubna supstanca, ostaci pulpe
i mikroorganizmi) ispiraju se iz kanala korena nakon svake promene veli€ine instrumenata
pomocu rastvora natrijum-hipohlorita. Nezavisno od vrste primene, potrebno je primenjivati
odgovarajuce instrumente i odgovarajuéu tehniku (lagano apliciranje bez pritiska, usisavanje
rastvora za ispiranje, zastita gingive i sluzokoze u ustima usled upotrebe koferdama). Intenzitet
ispiranja treba prilagoditi koli€ini unetog CALCINASE-slide gela. Po zavrSetku preparacije obavlja
se ispiranje inertnim rastvorom (npr. fizioloSkim rastvorom kuhinjske soli).
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Dodatne napomene

CALCINASE-slide gel sadrzi 15%-tni natrijum-edetat. Natrijum-edetat se koristi za rastvaranje
dentina bez upotrebe kiseline za pripremu kanala korena i sluzi za uklanjanje razmazanog sloja,
narocito u kombinaciji sa rastvorom natrijum-hipohlorita.

Molekul natrijum-edetata formira sa jonom kalcijuma relativno stabilno helatno jedinjenje koje se
lako rastvara u vodi. Na taj nacin se rastvara apatit, ¢vrsta supstanca zuba se demineralizuje i
omekSava (to se mora uzeti u obzir u slu€aju intenzivne pripreme) i uklanja se postojeci sloj
razmaza.

Efekat demineralizacije zavisi od vremena i poznat je u Sirokim kanalima korena (velike
zapremine, odnosno, proSirenim kanalima), ali se u uskim kanalima korena i u apikalnoj trecini
korena mora raCunati na znacajno manji efekat. Natrijum-edetat povecava permeabilnost
dentina.

Dejstvo natrijum-edetata je samoograni€avajuce, tj. demineralizacija traje sve dok svi molekuli
ne vezu jon kalcijuma. Helatno jedinjenje moze da nastavi da se kreCe u dentin i preko kanala
korena u periapikalno tkivo i u tragovima ostaje u dentinu. Vodite rauna o dovoljnom ispiranju
tokom i na kraju preparacije da bi se spreCilo prejako rastvaranje apatita, demineralizacija i
omekSavanje supstance zuba.

CALCINASE-slide gel ne prianja dobro na vlazne instrumente. Da biste poboljsali prianjanje,
kratko pomeSajte gel i pokupite ga suvim lentulom ili turpijom.

Prilikom ispiranja uz CHX direktno nakon upotrebe CALCINASE-slide gela, nastaje beli talog.
Zbog toga je potrebno duZze ispiranje ili povremeno ispiranje rastvorom kuhinjske soli.
Drzite na mestu kome deca nemaju pristup.

Rok trajanja
CALCINASE-slide gel se ne sme upotrebljavati po isteku roka trajanja.

Napomena za skladistenje i Cuvanje
Tuba uvek mora biti dobro zatvorena.

Oblik doziranja i veli¢ina pakovanja
EDTA gel od 9 ml u tubi  Br. artikla 0032319

Stanje informacija
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Proizvajalec C€ 0124
lege artis Pharma GmbH + Co. KG

Postfach 60, D-72132 Dettenhausen
Breitwasenring 1, D-72135 Dettenhausen
Telefon +49 (0) 71 57 /56 45 - 0

Faks: +49 (0) 71 57/56 45 50

E-posta: info@legeartis.de
www.legeartis.de

Opis izdelka

CALCINASE-slide

Gel za pripravo koreninskega kanala
Samo za zobozdravstveno uporabo

Sestava
15-% dinatrijev edetat v vodotopni gelasti osnovi

Podro¢ja uporabe
Gel CALCINASE-slide se uporablja kot kelator pri pripravi koreninskega kanala in omogoca
drsenje instrumentov v koreninskem kanalu.

Kontraindikacije
Alergija na dinatrijev edetat
Siroko odprt apikalni foramen

Nezeleni uginki

Pri uporabi v skladu s predvideno uporabo v koreninskem kanalu ni znanih uginkov. Ce gel zaide
preko apeksa, lahko pride do draZenja periapikalnega tkiva.

V primeru resnih zapletov v zvezi z izdelkom se nemudoma obrnite na proizvajalca in pristojni
organ.

Napotki in previdnostni ukrepi

Prepregite zauzitje. Ce pride do zauZzitja, izperite usta.

Izdelek lahko povzroli draZzenje koze in oci. Pri stiku s kozo izperite z obilo vode in milom. Pri
stiku z o€mi izpirajte nekaj minut z vodo, morebiti prisotne kontaktne leCe po moznosti odstranite.
Pri dolgotrajno razdrazenih mestih se posvetujte z zdravnikom oz. pridobite zdravnisko pomoc.
Varnostni list lahko prenesete s strani www.legeatrtis.de ali pa ga zahtevate po e-posti na naslovu
sicherheitsdatenblaetter@Ilegeartis.de.

Nacin uporabe

Gel CALCINASE-slide je predviden za uporabo na podlagi za meSanje ali pa se nanese
neposredno na instrument. Gel CALCINASE-slide ob mehanski obremenitvi postane teko¢, z
vezavo kalcijevih ionov topi dentin in tako olajSa preparacijo z gladkimi stenami. Hkrati gel deluje
kot mazivo za instrumente. Gel in nastalo razmazovino (raztopljena zobna substanca, ostanki
pulpe in mikroorganizmi) izperite iz koreninskega kanala po vsaki zamenjavi velikosti
instrumentov in v ta namen uporabite raztopino natrijevega hipoklorita. Pri celotnem postopku
uporabe je treba uporabiti primerne instrumente in ustrezno tehniko (poCasna aplikacija brez
pritiska, odsesavanije izpiralne raztopine, zasc€ita dlesni in ustne sluznice z uporabo koferdama).
Intenzivnost izpiranja je treba prilagoditi naneseni koli€ini gela CALCINASE-slide. Ob zaklju¢ku
priprave je izvedeno izpiranje z inertno raztopino (npr. fizioloSko raztopino).


http://www.legeartis.de/

Nadaljnji napotki

Gel CALCINASE-slide vsebuje 15 % dinatrijevega edetata. Dinatrijev edetat se uporablja za
raztapljanje dentina brez kisline za pripravo koreninskih kanalov in se uporablja za
odstranjevanje razmazovine, zlasti v kombinaciji z raztopino natrijevega hipoklorita.

Molekula dinatrijevega edetata tvori s kalcijevim ionom dobro vodotopen, relativnho stabilen
kelatni kompleks. Na podlagi tega pride do raztapljanja apatita, demineralizacije in mehc¢anja
trde zobne substance (to je treba upoStevati pri intenzivni pripravi) ter odstranitve prisotne
razmazovine.

DemineralizirajoCi u€inek je Casovno odvisen, znan je pri Sirokih koreninskih kanalih (z velikimi
prostorninami oz. Siroko pripravijenih), v ozkih koreninskih kanalih in apikalnem delu
koreninskega kanala pa je treba priCakovati manjSi ucinek. Dinatrijev edetat poveca
permeabilnost dentina.

UCinek dinatrijevega edetata je samoomejevalen, tj. demineralizacija traja le toliko ¢asa, dokler
niso vse molekule dinatrijevega edetata vezane na svoj kalcijev ion. Kelatni kompleks je mogoce
nadalje dovajati v dentin in preko koreninskega kanala v periapikalno tkivo, pri Eemer ostanejo
sledi kompleksa v dentinu. Posledi¢no je treba paziti na zadostno izpiranje med pripravo in ob
zakljuCku priprave, da sta prepreCena premocno raztapljanje apatita ter demineralizacija in
mehcanje zobne substance.

Gel CALCINASE-slide se na vlazne instrumente slabo oprijema. Za izboljSanje oprijema gel na
kratko premesajte z lopatico in ga nanesite s suho lentulo ali pilo.

Pri izpiranju s CHX neposredno po uporabi raztopine CALCINASE-slide nastane bela usedlina.
Zato je treba izvajati nekoliko daljSe izpiranje ali vmesno izpiranje s fizioloSko raztopino.
Shranjujte nedostopno otrokom.

Rok uporabnosti
Gela CALCINASE-slide po poteku roka uporabnosti ni ve€¢ dovoljeno uporabiti.

Napotki glede shranjevanja
Tuba mora biti vedno dobro zaprta.

Farmacevtska oblika in vsebina
9 ml gela EDTA v tubi St. artikla 0032319

Datum zadnje revizije besedila

2023-02
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»Proizvajalec« Prikazuje proizvajal€evo Stevilko artikla
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CALCINASE-slide

Vyrobce

lege artis Pharma GmbH + Co. KG C€ 0124

Postfach 60, 72132 Dettenhausen, Némecko

Breitwasenring 1, 72135 Dettenhausen, Némecko

Tel. +49 (0) 715 756 450

Fax +49 (0) 715 756 4550

E-mail: info@legeatrtis.de

www.legeartis.de

Oznaceni

CALCINASE-slide

Gel na pfipravu kofenového kanalku
Pouze pro stomatologické pouZiti

Slozeni
15% edetan sodny ve vodorozpustném gelovém zakladu

Oblasti pouZziti
Gel CALCINASE-slide se pouziva jako chelator k pfipravé kofenového kanalku a slouzi jako
lubrikant na nastroje k oSetfeni kofenového kanalku.

Kontraindikace
Alergie na tetrasodnou sul EDTA
Siroce oteviené foramen apicale

Nezadouci u€inky

Pfi zamysSleném pouziti v kofenovém kanalku nejsou znamy. Pokud se gel dostane za apex,
muze dojit k podrazdéni periapikalni tkané.

V pfipadé, Ze v souvislosti s vyrobkem dojde k né&jaké zavazné nezadouci pfihodé, neprodlené
kontaktujte vyrobce a pfislusny ufad.

Upozornéni a preventivni opatreni

Zabrante polknuti. Po polknuti vyplachnéte usta.

Muze zpuUsobit podrazdéni kize a oc€i. V pfipadé kontaktu s kGizi omyjte vodou a mydlem. P¥i
styku s o€ima oc€i nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a
pokud je Ize vyjmout snadno. PFi pretrvavajicim podrazdéni vyhledejte lékafskou
pomoc/osetreni.

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

Zpusob pouziti

Gel CALCINASE-slide se nanasi na michaci podlozku nebo pfimo na nastroje. Pfi mechanickém
namahani se gel CALCINASE-slide stava tekutym, rozpousti dentin navazanim vapenatych iontd
a usnadiuje tak preparaci hladkych stén. Gel zaroven slouzi jako lubrikant na nastroje. Gel
a vzniklou sprasnou vrstvu (rozpusténou zubni hmotu, zbytky prasku a mikroorganismy) je tfeba
po kazdé vyméné nastroje za jinou velikost z kofenového kanalku vyplachnout roztokem
chlornanu sodného. Po celou dobu aplikace v kofenovém kanalku je tfeba pouzivat vhodné
nastroje a vhodnou techniku (pomala aplikace bez tlaku, odsavani vyplachovaciho roztoku,
ochrana dasné a Ustni sliznice kofferdamem). Intenzitu vyplachovani je tfeba zvolit podle
mnozstvi pouZzitého gelu CALCINASE-slide. Pro dokon€eni obnovy oplachnéte inertnim
roztokem (napf¥. fyziologickym roztokem).


http://www.legeartis.de/

DalSi pokyny

Gel CALCINASE-slide obsahuje 15% edetan sodny. Tetrasodna sul EDTA se pouziva k
rozpousténi dentinu bez pouziti kyselin pfi preparaci kofenovych kanalku a slouzi k odstrariovani
sprasné vrstvy, zejména v kombinaci s roztokem chlornanu sodného.

Molekula tetrasodné soli EDTA tvofi s vapenatym iontem snadno rozpustny, relativné stabilni
chelatovy komplex. Tim se rozpousti apatit, demineralizuje a zmékc&uje tvrda zubni hmota (to je
tfeba vzit v uvahu pfi intenzivnéjSim oSetfeni) a odstranuje se vznikla sprasna vrstva.

DemineralizaCni ucinek je zavisly na Case. Je znam u Sirokych (objemnych nebo Siroce
preparovanych) kofenovych kanalku, u uzkych kofenovych kanalkd a v apikalni tfetiné kofene
Ize oCekavat niZsi u€inek. Tetrasodna sul EDTA zvySuje propustnost dentinu.

Uginek tetrasodné soli EDTA je samoomezujici, tj. demineralizace trva pouze do doby, nez se
vSechny jeji molekuly navaZzou na vapenaté ionty. Chelatovy komplex muze migrovat dale do
dentinu a pres kofenovy kanalek do periapikalni tkané a ve stopovém mnozstvi zlstavat v
dentinu. Proto je tfeba béhem preparace a na zavér preparace dukladné vyplachovat, aby se
zabranilo nadmérnému rozpousténi apatitu, demineralizaci a zmék&eni zubni hmoty.

K vihkym nastrojim gel CALCINASE-slide Spatné pfilne. Pro zlepSeni pfilnavosti gel kratce
rozetfete a naberte suchym rotacnim pIni€em (lentuli) nebo kofenovym nastrojem.

Pfi vyplachovani roztoky chlorhexidinu bezprostfedné po pouziti gelu CALCINASE-slide se tvofi
bila srazenina. Proto je nutné bud vyplachovat o néco déle, nebo pfi vyplachovani stfidavé
pouzivat fyziologicky roztok.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti
Gel CALCINASE-slide nesmi byt pouZivan po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pokyny pro skladovéani a uchovavani
Tubu uchovavejte vzdy tésné uzavienou.

Davkovaci forma a velikosti baleni
9 ml gelu EDTA v tubé obj. €. 0032319

Stav informaci
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Oznacenie

CALCINASE-slide

Gél na vypreparovanie korenového kanalika
Len na dentalne pouzitie

Zlozenie
15 % edetatu disodného vo vodorozpustnom gélovom zaklade

Oblasti pouzitia
Gél CALCINASE-slide sa pouziva ako chelator na preparovanie korenového kanalika a slazi ako
mazivo pre nastroje na preparovanie korefiového kanalika.

Kontraindikacie
Alergia na edetat disodny
Siroko roztvoreny foramen apicale

Vedrlajsie ucinky

Nie su zname pri spravnom pouzivani v korefiovom kanaliku Ked sa gél dostane cez apex, mbéze
dojst k podrazdeniam periapikalneho tkaniva.

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

Upozornenia a opatrenia

Vyhnite sa prehltnutiu. Po prehltnuti si vyplachnite Gsta.

Mb&ze spdOsobit’ podrazdenie koze a o€i. Pri kontakte s koZzou umyte velkym mnozZstvom vody a
mydlom. Pri kontakte s oCami vyplachujte niekolko minut vodou, podla mozZnosti vyberte
pripadne pritomné kontaktné SoSovky. Pri pretrvavajucom podrazdeni sa poradte s
lekarom/vyhladajte lekarsku pomoc.

Kartu bezpeénostnych udajov je mozné si stiahnut na stranke www.legeartis.de alebo vyziadat
na e-mailovej adrese sicherheitsdatenblaetter@legeartis.de.

Spbsob pouzitia

Gél CALCINASE-slide sa bud pripravi na mieSaciu podlozku alebo aplikuje priamo na nastroje.
Gél CALCINASE-slide sa pri mechanickom namahani skvapalni, naviazanim ionov vapnika sa
naruSi dentin a tym sa ufah&i hladké vypreparovanie. Zaroven gél sluzi ako mazivo pre nastroje.
Gél a vzniknuta vrstva ,smear layer‘ (uvofneny zubny material, zvySky zubnej drene
a mikroorganizmy) sa po kazdej vymene velkosti nastroja vyplachnu roztokom chlérnanu
sodného z korefiového kanalika. PoCas celého postupu sa musia pouzivat vhodné nastroje
a vhodna technika (pomala aplikicia bez tlaku, odsavanie vyplachovacieho roztoku, ochrana
dasien a Ustnej sliznice pouzivanim gumovej priehrady). Intenzita vyplachovania zavisi od
pouzittho mnozstva gélu CALCINASE-slide. Na zaver preparacie sa korenovych kanalik
vyplachne inertnym roztokom (napr. fyziologickym roztokom).


http://www.legeartis.de/

DalSie upozornenia

Gél CALCINASE-slide obsahuje 15 % edetat disodny. Edetat disodny sa pouzZiva na
bezkyselinové rozpustanie dentinu pri preparacii korenového kanalika a sluzi na odstranenie
vrstvy ,smear layer”, hlavne v kombinacii s roztokom chlérnanu sodného.

Jedna molekula edetatu disodného tvori s jednym ionom vapnika fahko vo vode rozpustny,
relativne stabilny chelatovy komplex. Tym sa rozpusti apatit, demineralizuje a zmak¢i tvrdy
zubny material (musi sa to zvazit pri intenzivnom preparovani) a odstrani vrstva ,smear layer".

DemineralizaCny ucinok zavisi od €asu, pouziva sa v Sirokych (velkoobjemovych prip. Siroko
vypreparovanych) korenovych kanalikoch, zatial €o v uzkych korefovych kanalikoch
a v apikalnej tretine korenia sa musi pocitat len so slabym uc€inkom. Edetat disodny zvySuje
permeabilitu dentinu.

Uginok edetatu disodného je samoobmedzujuci, t.zn. Ze demineralizacia trva len dovtedy, kym
sa vSetky molekuly edetatu disodného nenaviazu na iony vapnika. Chelatovy komplex moéze
dalej prenikat do dentinu a cez korefiovy kanalik do periapikalneho tkaniva a v stopovych
mnoZstvach zostava zachovany v dentine. Preto aby sa zabranilo priliS silnému rozpusteniu
apatitu, demineralizacii a zmaknutiu zubného materialu musi sa po€as a na konci preparacie
dbat’ na dostato¢né vyplachovanie.

Gél CALCINASE-slide nedrzi dobre na mokrych nastrojoch. Na zlepSenie prilnutia gél kratko
premiesajte lentulom prip. pilnikom.

Pri vyplachovani roztokmi CHX priamo po pouziti gélu CALCINASE-slide vznika biela zrazenina.
Preto sa musi vyplachovat dihSie alebo medzi tym preplachnut fyziologickym roztokom.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Cas pouzitelnosti
Gél CALCINASE-slide nepouZzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti.

Upozornenia pre uchovavanie a skladovanie
Tubu udrziavajte vzdy dobre uzavretu.

Forma a velkost’ balenia
9 ml EDTA gélu v tube €. vyrobku 0032319

Posledna aktualizacia textu
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