Instruction for use

Patient target group

Children, adolescents, adults and older patients

Intended users
Dentist

Composition

Qualitative information according to the information in the biocompatibility:
Calcium hydroxide, water, barium sulphate, hydroxyethyl cellulose

Quantitative data: Substances (Quantity according to biocompatibility):
45 % calcium hydroxide,
5 % barium sulphate

Intended purpose of the product

Simplee Calciumhydroxide Paste is an aqueous calcium hydroxide paste.

Indications

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

Contraindications

The use of Simplee Calciumhydroxide Paste is contraindicated: in case of pulp opening/exposure in carious dentin,
in case of inflammatory pulp changes, in case of hypersensitivity to one of the ingredients.

Performance characteristics of the product

Alkalisation through calcium hydroxide

Speci ic precautions

None

Application
The amount of Simplee Calciumhydroxide Paste to be administered depends on the respective application:

1. Deep caries treatment / indirect pulp capping - Simplee Calciumhydroxide Paste is applied to the cavity floor
as a thin film without pressure. A temporary or final filling is then place

2. Direct pulp capping - After the working area has been dried, Simplee Calciumhydroxide Paste is applied
and a suitable covering filling is then place to seal the tooth permanently.

3. Vital amputation - Simplee Calciumhydroxide Paste creates a favourable condition for healing of the remaining
pulpal stumps due to the recognised localised corrosive effect of calcium hydroxide on the residual pulp.

4. Underfilling / pulp protection - The space-saving radiopaque Simplee Calciumhydroxide Paste also forms a thin whitish
insulating layer against cement acids or free monomer in the anterior region under silicate or resin fillings as pulp protection

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

6. Medical insertion into infected root canals. Each root canal should be filled with Simplee Calciumhydroxide Paste
without air bubbles. If necessary, the insert must be renewed after 6 to 8 weeks.
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Warnings
Residual risks

Simplee Calciumhydroxide Paste must always be kept tightly closed. Do not apply increased pressure to the opened pulp
during application. Calcium hydroxide causes local irritation and corrosive effects on skin, eyes and mucous membrane.
Calcium hydroxide particles on the cornea and in contact with the eye must be removed immediately by suitable mechanical
means, then rinse immediately and thoroughly with water.

This medical device must not be used after the expiry date.

This medical device must be kept out of the reach of children.

Side effects

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

Interactions

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

Storage
Simplee Calciumhydroxide Paste should be stored between 15° C - 23°C.

Minimum shelf life

Do not use after the expiry date.

Variants
[dd 156 117 - 1 x syringe with 2.0 ml paste + cannulas

Disposal

Unused material can be disposed of with household waste.

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

H318 - causes serious eye damage
H335- may cause respiratory irritation



Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe

Kinder, Jugendliche, Erwachsene und &ltere Patienten

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben entsprechend den Angaben in der Biokompatibilitét:
Calciumhydroxid, Wasser, Bariumsulfat, Hydroxyethylcellulose

Quantitative Angaben: Substanzen (Menge entsprechend der Biokompatibilitét):
45 % Calciumhydroxid,
5 % Bariumsulfat

Zweckbestimmung des Produkts

Simplee Calciumhydroxidpaste ist eine wassrige Calciumhydroxid-Paste.

Indikationen

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

Kontraindikationen

Die Anwendung von Simplee Calciumhydroxidpaste ist kontraindiziert: bei Pulpaersffnung/- freilegung im kariésen Dentin,
bei entziindlich verénderter Pulpa, bei Uberempfindlichkeiten gegen einen der Inhaltsstoffe.

Leistungsmerkmale des Produkts

Alkalisierung durch Calciumhydroxid

Spezielle VorsorgemaBnahmen

Keine

Anwendung
Die zu verabreichende Menge von Simplee Calciumhydroxidpaste richtet sich nach den jeweiligen Anwendungsgebieten:

1. Kariesprofunda-Behandlung/ indirekte Pulpaiiberkappung - Simplee Calciumhydroxidpaste wird drucklos als diinner Film
auf den Kavitétenboden aufgebracht. AnschlieBend wird eine provisorische oder endgiiltige Fillung gelegt.

2. Direkte Pulpailberkappung — Nach Trockenlegung des Arbeitsgebietes wird Simplee Calciumhydroxidpaste aufgetragen
und eine geeignete Deckfillung verschliet den Zahn anschlieflend endgiiltig.

3. Vitalamputation — Simplee Calciumhydroxidpaste schafft eine giinstige Voraussetzung zur Abheilung der verbleibenden
Pulpastimpfe aufgrund der anerkannten érilich begrenzten Atzwirkung des Calciumhydroxids auf die Restpulpa.

4. Unterfillung/ Pulpaschutz — Die raumsparende réntgensichtbare Simplee Calciumhydroxidpaste bildet als Pulpaschutz
auch im Frontzahnbereich unter Silikat oder Kunststoff-Fillungen eine diinne wei3liche Isolierschicht gegen Zementséuren
oder freies Monomer.

5. Dentin — Wundverband fiir beschliffene vitale Zéhne — Mit einem Pinsel oder Wattebausch wird Simplee Calciumhydroxidpaste
auf den préparierten Zahnstumpf aufgetragen und vorsichtig mit Warmluft getrocknet. Der Kontak mit der Gingiva ist zu vermeiden.
Der Pinsel sollte vorher in abgekochtes Wasser bzw. Aqua dest. getaucht werden, um die Paste etwas zu verdiinnen.

6. Medizinische Einlage in infizierte Wurzelkandle. Jeder Wurzelkanal sollte luftblasenfrei mit Simplee Calciumhydroxidpaste
gefillt werden. Gegebenenfalls muss nach 6 bis 8 Wochen die Einlage erneuert werden.



Warnhinweise
Restrisiken

Simplee Calciumhydroxidpaste ist stets dicht verschlossen aufzubewahren. Bei der Applikation ist kein erhdhter Druck
auf die erdffnete Pulpa auszuiiben. Calciumhydroxidpaste fohrt zu lokalen Reiz- und Atzwirkungen auf Haut, Augen
und Schleimhaut. Calciumhydroxid-Teilchen auf der Hornhaut und im Kontakt mit dem Auge sind sofort in geeigneter
Weise mechanisch unmittelbar und griindlich mit Wasser nachspiilen.

Dieses Medizinprodukt darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

Dieses Medizinprodukt ist unzugénglich fir Kinder aufzubewahren.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Risiken bei einer Uberdosierung sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen

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

Lagerung

Simplee Calciumhydroxidpaste soll zwischen 15°C - 23°C gelagert werden.

Mindesthaltbarkeit

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten
33 156 117 - 1 Spritze mit 2,0ml Paste + Kaniilen

Entsorgung

Nicht verwendetes Material kann dem Haushaltsmill zugefihrt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zusténdigen Behodrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

H318 - verursacht schwere Augenschédden
H335 - Kann die Atemwege reizen
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Manvuel d’instruction

Groupe cible de patients

Enfants, adolescents, adultes et patients dgés

Utilisateurs prévus

Dentiste

Composition

Informations qualitatives selon les informations de la biocompatibilité :
Hydroxyde de calcium, eau, sulfate de baryum, hydroxyéthylcellulose

Données quantitatives : Substances (quantité en fonction de la biocompatibilité) :
45 % d'hydroxyde de calcium,
5 % sulfate de baryum

Utilisation conforme du produit

Simplee Pate d’hydroxyde de calcium est une pate aqueuse d'hydroxyde de calcium.

Indications

Traitement de la dentine sans carie proche de la pulpe, traitement de la carie profunda, coiffage indirect de la pulpe,
coiffage direct de la pulpe, pulpotomie, et insertion temporaire dans le canal radiculaire.

Contre-indications

L'utilisation de Simplee Pate d’hydroxyde de calcium est contre-indiquée: en cas d’ouverture/exposition pulpaire dans la dentine
cariée, en cas de modifications pulpaires inflammatoires, en cas d'hypersensibilité a I'un des composants.

Caractéristiques du produit

Alcalinisation par I'hydroxyde de calcium

Mesures de précaution spéciales

Aucun

Application
La quantité de Simplee Pate d’hydroxyde de calcium & administrer dépend de |‘application concernée :

1. Traitement des caries profunda / coiffage indirect de la pulpe - Simplee Péte d'hydroxyde de calcium est appliqué sur
le fond de la cavité sous forme de film mince sans pression. Une obturation temporaire ou définitive est ensuite placée.

2. Coiffage direct de la pulpe - Aprés le séchage de la zone de travail, Simplee Péate d’hydroxyde de calcium est appliqué
et une obturation de recouvrement appropriée est ensuite placée pour sceller la dent de facon permanente.

3. Amputation vitale - Simplee Pate d’hydroxyde de calcium crée une condition favorable & la guérison des moignons
pulpaires restants grace & |'effet corrosif localisé reconnu de I’hydroxyde de calcium sur la pulpe résiduelle.

4. Sous-remplissage / protection pulpaire - Le Simplee Pate d’hydroxyde de calcium, radioopaque et peu encombrant,
forme également une fine couche isolante blanchatre contre les acides du ciment ou le monomére libre dans la région
antérieure sous les obturations en silicate ou en résine comme protection pulpaire.

5. Pansement dentinaire pour les dents vitales meulées - Simplee Pate d’hydroxyde de calcium est appliqué sur le moignon
de la dent préparée a |'aide d'une brosse ou d’un coton-tige et soigneusement séché & Iair chaud. Evitez le contact avec
la gencive. Le pinceau doit d‘abord étre plongé dans de |'eau bouillie ou de 'eau distillée pour diluer Iégérement la péte.

6. Insertion médicale dans les canaux radiculaires infectés. Chaque canal radiculaire doit étre rempli de Simplee Péate
d’hydroxyde de calcium sans bulles d'air. Si nécessaire, |'insert doit &tre renouvelé aprés 6 a 8 semaines.



Avertissements
Risques résiduels

Le Simplee Péte d’hydroxyde de calcium doit toujours étre fermé hermétiquement. Ne pas appliquer une pression accrue

sur la pulpe ouverte pendant I'application. L’hydroxyde de calcium provoque une irritation locale et des effets corrosifs sur la peau,
les yeux et les muqueuses. Les particules d’hydroxyde de calcium sur la cornée et en contact avec |'oeil doivent étre immédiatement
éliminées par des moyens mécaniques appropriés, puis rincées immédiatement et abondamment & I’eau.

Ce dispositif médical ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption.

Ce dispositif médical doit étre tenu hors de portée des enfants.

Effets secondaires

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

Interactions

Une interaction du produit avec d'autres dispositifs médicaux, médicaments ou autres substances n’est pas connue.

Stockage

Simplee Péate d'hydroxyde de calcium doit étre conservé entre 15° C et 23°C.

Durée de conservation

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Variantes
[dd 156 117 - 1 x seringue avec 2,0 ml de pate + canules

Elimination

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

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

H318 - Provoque des lésions oculaires graves
H335 — Peut provoquer une irritation respiratoire
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Istruzioni per |'uso

Gruppo di pazienti target

Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani

Utenti previsti

Dentista

Composizione

Informazioni qualitative conformemente alle informazioni della biocompatibilita:
Idrossido di calcio, acqua, solfato di bario, idrossietilcellulosa

Dati quantitativi: Sostanze (quantitd conformemente alla biocompatibilita):
45% idrossido di calcio,
5 % solfato di bario

Destinazione d’uso del prodotto

Simplee Pasta di idrossido di calcio & una pasta acquosa di idrossido di calcio.

Indicazioni

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

Controindicazioni

L'uso di Simplee Pasta di idrossido di calcio & controindicato: in caso di apertura/esposizione pulpare nella dentina cariata,
in caso di alterazioni infiammatorie della polpa, in caso di ipersensibilitd a uno degli ingredienti.

Caratteristiche del prodotto

Alcalinizzazione tramite idrossido di calcio

Precauzioni speciali

Nessuna

Modalita d’uso
La quantita di Simplee Pasta di idrossido di calcio da somministrare dipende dal rispettivo campo d‘applicazione:

1. Trattamento della carie profonda / Incappucciamento indiretto della polpa - Simplee Pasta di idrossido di calcio
viene applicato senza pressione sul fondo della cavita sotto forma di pellicola sottile. Viene quindi posizionata
un’ofturazione temporanea o definitiva.

2. Incappucciamento diretto della polpa - Dopo che l'area di lavoro & stata asciugata, si applica Simplee Pasta di
idrossido di calcio quindi si posiziona un‘otturazione adatta per sigillare il dente in modo permanente.

3. Pulpotomia - Simplee Pasta di idrossido di calcio crea una condizione favorevole alla guarigione dei monconi
pulpari rimanenti grazie al riconosciuto effetto corrosivo localizzato dell’idrossido di calcio sulla polpa residua.

4. Sottofondo / Protezione della polpa - Simplee Pasta di idrossido di calcio radiopaco salvaspazio forma anche
un sottile strato isolante biancastro contro gli acidi del cemento o il monomero libero nella regione anteriore sotto
le ofturazioni in silicato o resina per proteggere la polpa.

5. Medicazione della ferita della dentina per denti vitali molati - Simplee Pasta di idrossido di calcio viene applicato
sul moncone di dente preparato con un pennello o un tampone di cotone e asciugato accuratamente con aria calda.
Evitare il contatto con la gengiva. Il pennello deve essere prima immerso in acqua bollita o acqua distillata per diluire
leggermente la pasta.

6. Riempimento medico in canali radicolari infetti. Ogni canale radicolare deve essere riempito con Simplee Pasta di idrossido
di calcio evitando la formazione di bolle d'aria. Se necessario, il riempimento deve essere rinnovato dopo 6-8 settimane.



Avvertenze
rischi residui

Simplee Pasta di idrossido di calcio deve essere tenuto sempre ben chiuso. Durante I'applicazione non esercitare una forte
pressione sulla polpa aperta. L'idrossido di calcio causa irritazione locale ed effetti corrosivi su pelle, occhi e mucose.

Le particelle di idrossido di calcio in contatto con la pelle e gli occhi vanno rimosse meccanicamente con strumenti appropriati,
quindi sciacquare immediatamente e abbondantemente con acqua.

Il presente dispositivo medico non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza.

Il presente dispositivo medico deve essere tenuto fuori dalla portata dei bambini.

Effetti collaterali

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

Interazioni

Non & nota un'inferazione del prodotto con altri medicinali, farmaci o altre sostanze.

Conservazione

Simplee Pasta di idrossido di calcio deve essere conservato tra 15° C e 23°C.

Durata minima

Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti
[dd 156 117 - 1 x siringa con 2,0 ml di pasta + cannule

Smaltimento

Il materiale non utilizzato pud essere smaltito con i rifiuti domestici.

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

Pericolo

H318 - provoca gravi danni agli occhi
H335 - pud irritare le vie respiratorie
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Ndvod k pouziti

Cilové skupina pacientt

Déti, dospivaijici, dospéli a stardi pacienti

Uréeny uzivatel
Zubni lékar

Slozeni

Kvalitativni sloZeni podle Gdaji o biokompatibilité:
hydroxid vdpenaty, voda, siran barnaty, hydroxyethylcelul6za

Kvantitativni sloZzeni: latky (mnozZstvi podle Gdajd o biokompatibilité):
45 % hydroxid vépenaty, 5 % siran barnaty

Uréeny Uéel vyrobku

Pasta s hydroxidem vapenatym Simplee je pasta na vodné bézi obsahuijici hydroxid vapenaty.

Indikace

Ogeteni dentinu v blizkosti pulpy bez kazu, hloubkové osetieni kazu, nepfimé prekryti pulpy, piimé prekryti pulpy,
pulpotomie a provizorn{ vlozka do kofenového kandlku.

Kontraindikace

Pouziti pasty s hydroxidem vapenatym Simplee je kontraindikovéno: pfi otevfeni/odkryti pulpy v dentinu zasazeném zubnim kazem,
pfi zanétlivych zméndch pulpy, pfi precitlivélosti na nékterou z obsazenych latek.

Vlastnosti vyrobku z hlediska G¢innosti

Alkalizace hydroxidem vapenatym

Zvléstni preventivni opatfeni
Z&dné

Pouziti
Aplikované mnozstvi pasty s hydroxidem vépenatym Simplee se fidi oblasti pouziti:

1. Hloubkové oSetieni zubniho kazu / nepfimé prekryti pulpy — pasta s hydroxidem vépenatym Simplee se nandsi bez
tlaku jako tenkd vrstva na dno kavity. Poté se aplikuje provizorni nebo definitivni vypln.

2. Pfimé prekryti pulpy — po vysuseni pracovniho prostoru se nanese pasta s hydroxidem vépenatym Simplee a zub se
ndsledné definitivné uzavfe vhodnou kryci vyplni.

3. Pulpotomie - pasta s hydroxidem vapenatym Simplee je vhodnym predpokladem pro zhojeni pahylu pulpy na zdkladé
zndmého mistné omezeného leptavého G&inku hydroxidu vépenatého na zbytek pulpy.

4. Podkladové vyplh / ochrana pulpy — prostorové Usporné pasta s hydroxidem vépenatym Simplee viditeln& na rentgenu
tvofi jako ochrana pulpy i v prostoru pfednich zubd pod vyplnémi ze silikdtového cementu nebo z kompozitnich pryskyfic
tenkou izolaéni vrstvu bélavé barvy, kterd chréni proti kyselindm v zubnich cementech nebo proti volnému monomeru.

5. Oseteni dentinu u zbrouenych vitdInich zubl — pastu s hydroxidem vapenatym Simplee naneste stéteckem nebo vatovym
tamponem na preparovany pahyl zubu a opatrné osuste teplym vzduchem. Zamezte styku s ddsni. Stéteek nejprve ponofte
do prevarené nebo destilované vody, aby se pasta trochu zfedila.

6. Lé¢iva vlozka do infikovanych kofenovych kandlki. Pastou s hydroxidem vépenatym Simplee vyplite kazdy kofenovy kandlek tak,
aby v ném nezUstaly bublinky vzduchu. Vlozku mize byt pripadné nutné po 6 az 8 tydnech vyménit.



Varovdni
Zbytkové rizika

Pastu s hydroxidem vépenatym Simplee uchovéveijte vzdy dobfe zavienou. Pfi aplikaci na otevienou pulpu nijak netlaéte.
Hydroxid vapenaty zpisobuie lokélni podrézdéni a poleptdni kize, oéi a sliznic. Castecky hydroxidu vépenatého na rohovce
a v kontaktu s o¢ima ihned vhodnym zpdsobem mechanicky odstrarite a ndsledné okamzité dikladné vyplachnéte vodou.
Tento zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzivén po uplynuti data pouZzitelnosti.

Tento zdravomnicky prostfedek je tfeba skladovat mimo dosah déti.

Nezddouci Géinky

Nezddouci G&inky nejsou zndmy. Rizika pfi pfeddvkovani nejsou zndma.

Interakce

Interakce pfipravku s jinymi zdravotnickymi prostfedky, lé€ivymi pFipravky nebo jinymi latkami neni zndma.

Skladovdni

Pastu s hydroxidem vépenatym Simplee skladuijte pfi teploté od 15 °C do 23 °C.

Doba pouzitelnosti

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

Varianty
[dd 156 117 - 1x injekéni stiikacka s 2,0 ml pasty + kanyly

Likvidace

Nepouzity materidl Ize vyhazovat do domovniho odpadu.

Vsechny zdvazné nezddouci pfihody souvisejici se zdravotnickym prostfedkem je tfeba hldsit vyrobci
a pfislusnému orgdnu élenského statu, v némz md uzivatel nebo pacient bydlisté ¢i sidlo.

H318 - Zpusobuje vazné poskozeni oéi.
H335 — Muze zpUsobit podrazdéni dychacich cest
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Haszndlati utasitds

Pdcienscélcsoport

Gyermekek, fiatalok, feln8ttek és idésebb pdciensek

Célfelhaszndlé

Fogorvos

Osszetétel

Min8ségi adatok a biokompatibilitdsra vonatkozé adatok szerint:
kalcium-hidroxid, viz, barium-szulfét, hidroxi-etil-celluléz

Mennyiségi adatok: anyagok (mennyiség a biokompatibilitdsnak megfeleléen):
45% kalcium-hidroxid,
5% barium-szulfét

A termék rendeltetése

A Simplee kalcium-hidroxid paszta vizes bazist kalcium-hidroxid paszta.

Javallatok

A szuvasoddsmentes, pulpakézeli dentin kezelése, kdriesz profunda kezelése, indirekt pulpasapkdzdas, direkt pulpasapkdézds,
pulpotémia, valamint ideiglenes behelyezés a gykércsatorndba.

Ellenjavallatok

A Simplee kalcium-hidroxid paszta haszndlata ellenjavallt a kévetkez8 esetekben: fogbél feltdrulésa/szabaddd valésa szuvas
dentin esetén, fogbél gyulladdsos elvdltozdsa, tilérzékenység az dsszetev8k valamelyikével szemben.

A termék teljesitéképességének jellemzdi

Logosités kalcium-hidroxiddal

Kulénleges évintézkedések

Nincsenek

Alkalmazds
A Simplee kalcium-hidroxid paszta alkalmazandé mennyiségét a konkrét alkalmazdsi teriiletek hatdrozzdk meg:

1. Kériesz profunda kezelése/indirekt pulpasapkdzds: a Simplee kalcium-hidroxid pasztat nyomas kifejtése nélkil,
vékony filmként kell felvinni a kavitdsok aljara. Ezutan ideiglenes vagy végleges tdmés keriil behelyezésre.

2. Direkt pulpasapkdzds — a munkaterilet megszaraddsa utdn Simplee kalcium-hidroxid pasztat kell alkalmazni,
és ezutdn megfelels fedStoméssel véglegesen le kell zarni a fogat.

3. Vitdlis amputdcié — a Simplee kalcium-hidroxid paszta kedvezd feltételeket teremt a megmaradé fogbélesonkok
gyégyuldsdhoz a kalcium-hidroxid maradék fogbélre kifejtett elismert, helyileg korldtozott maré hatdsdnak készénhetéen.

4. Algbélelés/pulpavédelem — a helytakarékos, sugdarfogé Simplee kalcium-hidroxid paszta a pulpa védelmére a frontfogak
teriletén, a szilikat vagy migyanta témések alatt is vékony, fehéres szind izoldlé réteget képez a cementsavak és a szabad
monomerek ellen.

5. Dentin-sebkétézé a lecsiszolt vitdlis fogak szdmdra — a Simplee kalcium-hidroxid pasztét vigye fel ecset vagy vattapamacs
segitségével a prepardlt fogcsonkra, és szdritsa meg évatosan meleg levegével. El kell keriilni a foginnyel valé érintkezést.
Az ecsetet el8zetesen felforralt vagy desztillalt vizbe kell meriteni, hogy a paszta egy kicsit felhiguljon.

6. Gydgyszerbehelyezés fertézott gydkércsatorndkba. Mindegyik gyskércsatornét meg kell t6lteni légbuborékmentesen
Simplee kalcium-hidroxid pasztaval. Szilkség esetén a betétet 6-8 hét elteltével ki kell cserélni.



Figyelmeztetések
Fennmaradé kockdzatok

A Simplee kalcium-hidroxid pasztét mindig szorosan lezdrva kell térolni. Az alkalmazds sordn ne gyakoroljon tilzott nyomést
a feltart fogbélre. A kalcium-hidroxid lokdlisan irritdlé és maré hatéssal van a bérre, a szemre és a nydlkahdrtyékra.

A szaruhdrtydra és a szembe keril8 kalcium-hidroxid részecskéket azonnal megfeleld médon mechanikusan el kell tévolitani,
és kozvetleniil ez utdn alapos &blitést kell végezni vizzel.

A lejdrati id8 utén az orvostechnikai eszkdzt tilos haszndlni. A jelen orvostechnikai eszkézt gyermekektd| elzdrva kell tartani.

Mellékhatdsok

Nemkivénatos mellékhatdsok nem ismertek. Toladagolds esetén nincsenek ismert kockdzatok.

Kélcsonhatdsok

A termék kélcsénhatdsa mdés orvostechnikai eszkézskkel, gydgyszerekkel vagy egyéb anyagokkal nem ismert.

Taroldas
A Simplee kalcium-hidroxid pasztat 15 °C és 23 °C kozétt kell tarolni.

Min&ségmegédrzési idé

Ne hasznélja a lejérati idé utdn.

Véltozatok
33 156 117 - 1 db fecskendd 2,0 ml pasztéval + kanilskkel

Artalmatlanitds

A fel nem haszndlt anyagot a héztartasi hulladékkal egyitt lehet &rtalmatlanitani.

Minden, a termék hasznélataval kapcsolatban bekdvetkezett silyos eseményt jelenteni kell a gyérténak,
valamint a felhasznalé és/vagy a paciens letelepedési helye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak.

H318 - Sulyos szemkdrosoddst okoz
H335 - Léguti irritdciét okozhat



Bruksanvisning

Patientmalgrupp

Barn, ungdomar, vuxna och &ldre patienter

Avsedda anvéndare

Tandlakare

Sammansdttning

Kvalitativa uppdgifter enligt informationen om biokompatibilitet:
kalciumhydroxid, vatten, bariumsulfat, hydroxyetylcellulosa

Kvantitativa uppgifter: substanser (mdngd enligt informationen om biokompatibilitet):
45 % kalciumhydroxid,
5 % bariumsulfat

Avsedd produktanvéndning

Simplee kalciumhydroxidpasta &r en vattenbaserad pasta med kalciumhydroxid.

Indikationer

Férsérining av kariesfri dentin néra pulpan, behandling av kariesangrepp, indirekt pulpatéckning, direkt pulpatéckning,
pulpotomi samt temporér inléggning i rotkanalen.

Kontraindikationer

Anvéndningen av Simplee kalciumhydroxidpasta kontraindiceras: om pulpan &r ppen/frilagd i kariesangripet dentin,
vid inflammation i pulpan och vid &verkénslighet mot ndgon av innehéllsémnena.

Produktens prestandaegenskaper

Alkalisering via kalciumhydroxid

Sdrskilda férsériningsatgérder

Inga

Anvéndning
Méngden Simplee kalciumhydroxidpasta som behévs beror pd de olika anvéndningsomrédena:

1. Behandling av kariesangrepp/indirekt pulpatéckning — Simplee kalciumhydroxidpasta péférs som en tunn film pé
angreppets botten. Darefter lggs en provisorisk eller slutlig fyllning.

2. Direkt pulpatdckning — nér arbetsomradet har torkats ut paférs Simplee kalciumhydroxidpasta, och en lamplig tackfyllning
frsluter sedan tanden slutligt.

3. Vitalamputation — Simplee kalciumhydroxidpasta skapar gynnsamma férutséttningar fér lékning av den aterstdende
pulpastumpen genom att kalciumhydroxiden begrénsar den lokala frétningen pé det som &r kvar av pulpan.

4. Underfyllning/pulpaskydd — Den platssparande réntgensynliga Simplee kalciumhydroxidpastan bildar ett skydd for
pulpan &ven vid framténderna under fyllningar av silikat eller plast, som skyddar mot cementsyror eller fria monomerer.

5. Dentinsérférband fér slipade vitala ténder — Simplee kalciumhydroxidpasta p&férs med en pensel eller en bomullstuss p&
den preparerade tandstumpen och torkas férsiktigt med varmluft. Undvik kontakt med tandkéttet. Penseln ska doppas férst
i uppkokat eller destillerat vatten sa att pastan fértunnas nagot.

6. Medicinska inlégg i infekterade rotkanaler. Varije rotkanal ska fyllas med Simplee kalciumhydroxidpasta utan luftbubblor.
Fyllningen behdver kanske bytas efter 6-8 veckor.



Varningar
Kvardréjande risker

Simplee kalciumhydroxidpasta ska alltid férslutas vél under férvaring. Tryck inte allfér hért pa pulpan vid péléggningen.
Kalciumhydroxid fréter lokalt pé hud, 8gon och slemhinnor. Kalciumhydroxidpartiklar som kommer p& hornhinnan eller

i 8gat ska omedelbart avldgsnas mekaniskt pd lampligt sétt. Skélj genast dérefter noga med vatten.

Den har medicintekniska produkten far inte anvéindas efter sista férbrukningsdatumet.

Den hé&r medicintekniska produkten ska férvaras oatkomligt fér barn.

Biverkningar

Information om odnskade biverkningar saknas. Information om risker vid 8verdosering saknas.

Interaktioner

Information om interaktioner mellan produkten med andra medicintekniska produkter, Iékemedel och liknande &mnen saknas.

Lagring
Simplee kalciumhydroxidpasta ska lagras mellan 15 °C och 23 °C.

Minsta hallbarhet

F&r ej anvéndas efter sista férbrukningsdatum.

Varianter
[dd 156 117 - 1 st. spruta med 2,0 ml pasta + kanyler

Bortskaffande

Material som inte anvénts kan hanteras som hushallsavfall.

Alla allvarliga tillbud som intréffar dér produkten ér inblandad ska rapporteras till tillverkaren och
tillsynsmyndigheten i medlemsstaten dér anvéndaren och/eller patienten bor.

H318 - Orsakar allvarliga 6gonskador
H335 - Kan orsaka irritation i luftvégarna



Bruksanvisning

Pasientmalgruppe

Barn, ungdom, voksne og eldre pasienter

Tiltenkte brukere

Tannlege

Sammensetning

Kvalitativ informasjon svarer til opplysningene i biokompatibilitet:

Kalsiumhydroksid, vann, bariumsulfat, hydroksyetylcellulose

Kvantitative opplysninger: substanser (mengde i samsvar med biokompatibilitet):

45 % kalsiumhydroksid,
5 % bariumsulfat

Bruksformal for produktet

Simplee kalsiumhydroksidpasta er en vandig kalsiumhydroksidpasta.

Indikasjoner

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

Kontraindikasjoner

Bruk av Simplee kalsiumhydroksidpasta er kontraindisert: ved &pning av / frilegging av pulpa i karigst dentin,
ved pulpa endret gjennom betennelse, ved overamfintlighet overfor et av innholdsstoffene.

Produktets karakteristiske egenskaper

Alkalisering gjennom kalsiumhydroksid

Spesielle forebyggende tiltak

Ingen

Bruk

Mengden av Simplee kalsiumhydroksidpasta som skal bearbeides, retter seg etter de relevante bruksomrédene:

1.

Caries Profunda-behandling / indirekte pulpaoverkapping - Simplee kalsiumhydroksidpasta appliseres uten trykk
som tynn film p& bunnen av kaviteten. Deretter legges det en provisorisk eller endelig fylling.

. Direkte pulpaoverkapping - Etter tarrlegging av arbeidsomradet appliseres Simplee kalsiumhydroksidpasta, og en

egnet dekkende fylling lukker deretter tannen endelig.

. Vitalamputasjon - Simplee kalsiumhydroksidpasta skaper en gunstig forutsetning for tilheling av de gjenvaerende

pulpastubbene p& grunn av den anerkjente, lokalt begrensede etsende virkningen til kalsiumhydroksid pé& restpulpa.

. Underfylling/pulpabeskyttelse - den plassparende, rentgentette Simplee kalsiumhydroksidpastaen danner som pulpabeskyttelse

et tynt, hvitaktig isolerende lag mot sementsyre eller fritt monomer under silikat- eller plastfyllinger, ogsa i fortannomrédet.

. Dentin-sarbandasie for slipte, vitale tenner - Simplee kalsiumhydroksidpasta appliseres med pensel eller bomullsdott pa

den preparerte tannstubben og tarkes forsiktig med varmluft. Kontakt med gingiva skal unngés. Penselen skal pa forhénd
dyppes i avkokt vann eller Aqua dest. for & fortynne pastaen noe.

. Medisinsk innlegg i infiserte rotkanaler. Hver rotkanal ber fylles med Simplee kalsiumhydroksidpasta, fri for luftbobler.

Innlegget mé& eventuelt skiftes ut etter 6 til 8 uker.



Advarsler
Resterende risikoer

Simplee kalsiumhydroksidpasta skal alltid oppbevares tett lukket. Under appliseringen skal det ikke utaves starre trykk
pé épen pulpa. Kalsiumhydroksid farer il lokal irritasjon og har etsende virkning pé hud, ayne og slimhinner.
Kalsiumhydroksid-partikler som fas p& hornhinnen og kommer i kontakt med gyet, mé& umiddelbart fiernes mekanisk
pd egnet vis og deretter umiddelbart skylles grundig bort med vann.

Dette medisinske produktet ma ikke brukes etter utlepsdatoen.

Dette medisinske produktet skal oppbevares utilgjengelig for barn.

Bivirkninger

Uenskede bivirkninger er ikke kjent. Risikoer ved overdosering er ikke kjent.

Vekselvirkninger

En vekselvirkning mellom produktet og annet medisinsk utstyr, legemidler eller andre stoffer er ikke kjent.

Lagring
Simplee kalsiumhydroksidpasta ber lagres mellom 15 °C og 23 °C.

Minste holdbarhet
Skal ikke brukes etter utlapsdatoen.

Varianter
[Ed3 156 117 - 1 x sprayte med 2,0 ml pasta + kanyler

Kassasjon

Ubrukt materiale kan kastes i restavfallet.

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

H318 - Fordrsaker alvorlig syeskade
H335 - Kan forarsake irritasjon i luftveiene



Gnd
Kéyttoohje

Kohdepotilasryhma

Lapset, nuoret, aikuiset ja ickk&at potilaat

Suunniteltu kéyttdja

Hammasladakari

Koostumus

Kvalitatiiviset tiedot biosopeutuvuutta koskevien tietojen mukaisesti:
kalsiumhydroksidi, vesi, bariumsulfaatti, hydroksietyyliselluloosa

Kvantitatiiviset tiedot: aineet (mé&drd biosopeutuvuuden mukaisesti):
45 % kalsiumhydroksidia,
5 % bariumsulfaattia

Tuotteen kayttdtarkoitus

Simplee-kalsiumhydroksiditahna on vesipitoinen kalsiumhydroksidia siséltévé tahna.

Indikaatiot

Karioitumattoman, pulpanldheisen dentiinin hoito, syvdlle ulottuvan karieksen hoito, véilillinen pulpan kattaminen,
vélitén pulpan kattaminen, pulpotomia seké véliaikainen juurikanavan téyte.

Vasta-aiheet

Simplee-kalsiumhydroksiditahnan kéyttd on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa: pulpan avaus /
paljastaminen karioituneessa dentiinissd, tulehduksen vuoksi muuttunut pulpa, yliherkkyydet jollekin aineosalle.

Tuotteen suoritusominaisuudet

Kalsiumhydroksidin aiheuttama alkalointi

Erityiset varotoimenpiteet

Ei mitd&n

Kaytto
Simplee-kalsiumhydroksiditahnan annoksen suuruus maérdytyy kyseisen kéyttétarkoituksen mukaan:

1. Syvélle ulottuvan karieksen hoito / vélillinen pulpan kattaminen = ohut kalvo Simplee-kalsiumhydroksiditahnaa
levitetdén painamatta kaviteetin pohjaan. Sen jdlkeen asetetaan véliaikainen tai lopullinen téyte.

2. Vélitén pulpan kattaminen = Simplee-kalsiumhydroksiditahna levitetéén tydskentelyalueen kuivumisen jélkeen,
ja hammas suljetaan sitten sopivalla peittévalla taytemateriaalilla.

3. Pulpotomia — Simplee-kalsiumhydroksiditahna luo suotuisat edellytykset jéljelle jGéneen pulpan osien paranemiselle
kalsiumhydroksidin tunnetun paikallisesti rajoittuvan ja jélielle j@&neeseen pulpaan kohdistuvan etsaavan vaikutuksen ansiosta.

4. Allemeno / pulpan suojaus — Tilaa sédstévé, réntgenpositiivinen Simplee-kalsiumhydroksiditahna suojaa pulpaa myés
etuhampaiden alueella silikaatti- tai muovitdytteiden alla muodostamalla ohuen, valkeahkon eristyskerroksen sementtihappoja
tai vapaata monomeeria vastaan.

5. Dentiinin haavasidos hiotuille vitaaleille hampaille = Simplee-kalsiumhydroksiditahnaa levitetéén harjalla tai vanutupolla
preparoituun hampaan tynké&an ja kuivataan varovasti lémpiméllé ilmalla. Kosketusta ikenen kanssa on véltettéva.
Tahnaa tulisi ennen levitystd ohentaa hieman upottamalla harja keitettyyn tai tislattuun veteen.

6. Laakinnallinen téyte infektoituneissa juurikanavissa. Jokainen juurikanava on téytettéva Simplee-kalsiumhydroksiditahnalla niin,
ettei kanavaan jad iimakuplia. Tarvittaessa téyte on uusittava 6-8 viikon kuluttua.



Varoitukset
Jadnnosriskit

Simplee-kalsiumhydroksiditahnaa on aina séilytettéva tiiviisti suljettuna. Avattua pulpaa ei saa painaa voimakkaasti
applikoinnin aikana. Kalsiumhydroksidi aiheuttaa paikallista &rsytystd ja herkkyytté iholla, silmissé ja limakalvoilla.

Jos kalsiumhydroksidihiukkasia joutuu sarveiskalvolle tai kosketukseen silmien kanssa, ne on viipymétté poistettava
sopivalla mekaanisella tavalla, minké jalkeen sarveiskalvo ja silmét on valittémasti ja perusteellisesti huuhdeltava vedellé.
Tata laakinnallisté laitetta ei saa kéyttad viimeisen kayttépdivan jalkeen.

Tatd laakinnallistd laitetta on sdilytettdva poissa lasten ulottuvilta.

Sivuvaikutukset

Ei-toivottuja sivuvaikutuksia ei ole tiedossa. Yliannostuksen riskejé ei ole tiedossa.

Yhteisvaikutukset

Tuotteen yhteisvaikutuksia muiden l&dkinnéllisten laitteiden, laékkeiden tai muiden aineiden kanssa ei ole tiedossa.

Varastointi

Simplee-kalsiumhydroksiditahnaa on séilytettéva 15-23 °C:n lampétilassa.

Véhimmaissdilyvyys

Ala kayta viimeisen kayttépdaivan jalkeen.

Tuotevaihtoehdot

[dd 156 117 - 1 x ruisky, jossa 2,0 ml tahnag, ja kanyylit

Havittdminen

Kayttamatteman materiaalin voi hdvittéa talousjdtteen seassa.

Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jGsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdjé ja/tai potilas on sijoittautunut.

Vaara

H318 - Vaurioittaa vakavasti silmid.
H335 - Saattaa aiheuttaa hengitysteiden &rsytystd



Brugsanvisning

Patientmalgruppe

Barn, unge, voksne og zeldre patienter

Tiltzenkt bruger

Tandleege

Sammensaetning

Kvalitative data i henhold til biokompatibiliteten:

Calciumhydroxid, vand bariumsulfat, hydroxyethylcellulose

Kvantitative data: Stoffer (maengde i henhold til biokompatibilitet):

45 % calciumhydroxid,
5 % bariumsulfat

Erklaeret formal for produktet

Simplee calciumhydroxidpasta er en vandig calciumhydroxid-pasta.

Indikationer

Behandling af kariesfri dentin taet p& pulpa, kariesprofunda-behandling, indirekte pulpaafdaekning, direkte pulpaafdaekning,
pulpotomi, samt midlertidig indlzeg i rodkanalen.

Kontraindikationer

Brug af Simplee calciumhydroxidpasta er kontraindiceret ved: pulpadbning/eksponering i kariesramt dentin,
ved inflammatoriske forandringer i pulpa, overfalsomhed over for et af indholdsstofferne.

Produktets egenskaber

Alkalisering pga. Calciumhydroxid

Sarlige forsigtighedsregler

Ingen

Anvendelse

Maengden af Simplee calciumhydroxidpasta, der skal administreres, afthaenger af de respektive anvendelsesomréder:

1.

Kariesprofunda-behandling / indirekte pulpaafdaekning Simplee calciumhydroxidpasta péferes uden tryk som en tynd film
pé kavitetbunden. Efterfalgende laves en provisorisk eller permanent fyldning.

. Direkte pulpaafdaekning - Efter terring of arbejdsomradet péferes Simplee calciumhydroxidpasta, og en egnet daekkende

fyldning lukker tanden permanent.

. Vital amputation - Simplee calciumhydroxidpasta skaber gunstige betingelser for heling af de resterende pulpa-stumper

pd grund af den anerkendte lokalt begraensede atsende virkning af calciumhydroxid p& den resterende pulpa.

. Underfyldning / Pulpabeskyttelse - Den pladsbesparende rentgenopake Simplee calciumhydroxidpasta giver ogsé

pulpa-beskyttelse i det forreste tandomrade under silikat- eller kunststoffyldninger og danner et tyndt hvidligt isolerende
lag mod cementsyrer eller frie monomerer.

. Dentin-sarforbinding fil slebne vitale teender - Simplee calciumhydroxidpasta paferes med en pensel eller vat p& den

forberedte tandstump og terres forsigtig med varm luft. Undgd kontakt med gingiva. Penslen skal for brug veere dyppet
i kogt vand eller destilleret vand for at fortynde pastaen en smule.

. Medicinske indlzeg i inficerede rodkanaler. Hver rodkanal skal fyldes med Simplee calciumhydroxidpasta uden luftbobler.

Om ngdvendigt skal indlaegget fornyes efter 6 til 8 uger.



Advarsler
Restrisici

Simplee calciumhydroxidpasta skal altid opbevares taet lukket. Under péferingen mé der ikke udaves stort tryk pé den dbnede
pulpa. Calciumhydroxid medfarer lokal irritation og aetsende virkninger pé hud, gjne og slimhinder. Calciumhydroxid-rester pé
hornhinden og i tilfeelde af kontakt med gjet skal fiernes manuelt pa bedst mulig méde. Efterfalgende skylles grundigt med vand.
Det medicinske produkt mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Dette medicinske produkt skal opbevares utilgaengeligt for barn.

Bivirkninger

Ugnskede bivirkninger er ikke kendt. Der er ingen kendte risici i tilfeelde af en overdosering.

Interaktioner

En interaktion mellem produktet og andre medicinske produkter, leegemidler eller andre stoffer er ikke kendt.

Opbevaring
Simplee calciumhydroxidpasta skal opbevares mellem 15 °C - 23 °C.

Mindste holdbarhedsdato

Mé& ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Varianter
L3156 117 -1 x sprajte med 2,0 ml pasta + kanyler

Bortskaffelse

lkke anvendt materiale kan bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

Alle alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med produktet, skal indberettes til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

H318 - Fordrsager alvorlig gjenskade.
H335 - Kan forarsage irritation af luftvejene



Kasutusjuhend

Patsientide sihtrihm

Lapsed, noorukid, tdiskasvanud ja eakad patsiendid

Sihtkasutaja

Hambaarst

Koostis

Kvalitatiivsed andmed vastavalt bioloogilise kokkusobivuse teabele:
kaltsiumhiidroksiid, vesi, baariumsulfaat, hidroksietiiiltselluloos.

Kvantitatiivsed andmed: ained (kogus vastavalt bioloogilisele sobivusele):
45% kaltsivmhidroksiidi,
5% baariumsulfaati

Toote sihtotstarve

Simplee kaltsiumhidroksiidipasta on veep&hine kaltsiumhidroksiidipasta.

Ndidustused

Kaariesevaba dentiini ravi pulbi |éhedal, kaariese profundaravi, pulbi kaudne katmine, pulbi otsene katmine,
pulpotoomia ja ajutine sisestamine juurekanalisse.

Vastundidustused

Simplee kaltsiumhidroksiidipasta kasutamine on vastungidustatud: pulbi avamise korral, karioosse dentiini paljastumisel,
pulbi paletikuliste muutuste korral, ilitundlikkusel Ghe koostisosa suhtes.

Toote toimivusomadused

Leeliseliseks muutumine kaltsiumhiidroksiidi abil

Erilised ettevaatusabinoud
Puuduvad

Kasutamine
Simplee kaltsiumhidroksiidipasta kogus, mida tuleb manustada, s&ltub vastavatest kasutusaladest:

1. Kaariese profundaravi / pulbi kaudne katmine - Simplee kaltsiumhidroksiidipasta kantakse kaviteedi pshja shukese
kelmena ilma surveta. Seejéirel paigaldatakse ajutine véi alaline téidis.

2. Pulbi otsene katmine - pérast td6piirkonna kuivatamist paigaldatakse Simplee kaltsiumhidroksiidipasta ja seejérel
kasutatakse sobivat kattetgidet, et hammas I6plikult sulgeda

3. Vitaalamputatsioon - Simplee kaltsiumhiidroksiidipasta loob soodsad tingimused allesjaénud tselluloositivede paranemiseks,
kuna kaltsiumhidroksiidil on tunnustatud lokaalne paletav maju allesjéénud pulbile.

4. Taitealune / pulbikaitse - ruumisédastlik, réntgenkiirgusele néhtav Simplee kaltsiumhidroksiidipasta moodustab pulbi
kaitseks ka esihammaste piirkonnas silikaat- vai plasttéite all oleva valkja isolatsioonikihi, et kaitsta tsemendihapete vai
vaba monomeeri eest.

5. Dentiinihaava sidumine lihvitud vitaalsete hammaste puhul - Simplee kaltsiumhiidroksiidipasta kantakse ettevalmistatud
hambakéndile pintsli v&i vatitopiga ja kuivatatakse hoolikalt sooja 8huga. Kontakti gingivaga tuleb véltida. Pintsel tuleb
esmalt kasta keedetud vai destilleeritud vette, et pastat veidi lahjendada.

6. Meditsiiniline sisestamine nakatunud juurekanalitesse. K&ik juurekanalid tuleb téita Simplee kaltsiumhidroksiidipastaga
iima dhumullideta. Vajaduse korral tuleb sisestus 6-8 n&dala pérast vélja vahetada.



Hoiatusjuhised
J&dkohud

Simplee kaltsiumhidroksiidipastat tuleb alati hoida tihedalt suletud pakendis. Avatud pulbile ei tohi pealekandmise ajal
avaldada suuremat survet. Kaltsiumhidroksiid pahjustab lokaalset &rritust ja sédvitavat toimet nahale, silmadele ja
limaskestadele. Sarvkestale ja silma sattunud kaltsiumhidroksiidi osakesed tuleb kohe eemaldada sobivate mehaaniliste
vahenditega, seejdrel loputada kohe ja p&hjalikult veega.

Seda meditsiiniseadet ei tohi kasutada pérast kalblikkusaega.

Seda meditsiiniseadet tuleb hoida lastele kattesaamatus kohas.

Korvaltoimed

Soovimatuid kérvalmajusid ei ole teada. Uleannustamisega seotud ohtusid ei ole teada.

Kérvalmdjud

Toote karvalmajusid muude mesitsiinitoodete, ravimite véi muude ainetega ei ole teada.

Sdilitamine

Simplee kaltsiumhiidroksiidipastat tuleb sdilitada temperatuuril 15 °C - 23 °C.

Minimaalne séilivusaeg

Arge kasutage toodet parast aegumiskuupdeva mésdumist.

Variandid
[dd 156 117 - 1 x pihusti 2,0 ml pastaga + kaniilid

Kasutuselt korvaldamine

Kasutamata materjali véib kasutuselt kdrvaldada koos majapidamisjé@étmetega.

Kaigist olulistest vahejuhtumitest, mis on toimunud seoses tootegaq, tuleb teavitada tootjat ja péddevaid
ametiasutusi liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient elavad.

H318 - Fordrsager alvorlig gjenskade.
H335 - Var izraisit elpcelu kairinGjumu



G

Lietosanas pamaciba

Pacientu mérka grupa

B&rni, jauniesi, pieaugusie un pavecaki pacienti

Paredzétie lietotdiji
Zobarsts

Sastavdalas

Kvalitatfivie raditaji atbilsto3i datiem par biologisko saderibu:

kalcija hidroksids, Gdens, barija sulfats, hidroksietilceluloze

Kvantitafivie raditaiji: vielas (daudzums atbilstosi biologiskajai saderibai):

45 % kalcija hidroksida,
5 % barija sulfata

Paredzétais produkta izmantojums

Simplee kalcija hidroksida pasta ir idenaina kalcija hidroksida pasta.

Indikacijas

Kariesa neskarta un pulpai tuvu eso3a dentina apripe, dzila kariesa drstédana, netiesa pulpas parklasana,
tieSa pulpas parklasana, pulpotomija, ka ari pagaidu ievietojums saknes kanala.

Kontrindikdacijas

Simplee kalcija hidroksida pastas lietodana ir kontrindicéta: kad ir pulpas atvérums/atsegums kariesa skartd denting,
iekaisigi parveidota pulpa, jufigums pret kadu no sastavdalam.

Produkta veiktspéjas ipasibas

Alkalizacija ar kalcija hidroksidu

Ipasi piesardzibas pasakumi
Nav

Lietosana

Vajadzigo Simplee kalcija hidroksida pastas daudzumu nosaka péc attieciga pielietojuma jomas:

1.

2.

3.

4.

Dzila kariesa arsté3ana/netieda pulpas parklasana - Simplee kalcija hidroksida pasta tiek uzklata bez spiediena ka
plana kartina pasa kavitates apakia. Péc tam tiek ielikta pagaidu vai pastaviga plomba.

TieSa pulpas parklasana - péc sausuma nodrodingsanas darba zona tiek uzklata Simplee kalcija hidroksida pasta,
un piemérota virskartas plomba tad galigi noslédz zobu.

Vitala amputacija - Simplee kalcija hidroksida pasta veido izdevigu prieksnoteikumu, lai arstétu atlikuos pulpas stumbenus,
pamatojoties uz atzito un lokali ierobezoto kalcija hidroksida kodino3o iedarbibu uz atlikuso pulpu.

Odergjums/pulpas aizsardziba - telpiski ekonomiska un rentgenkontrastgjo3a Simplee kalcija hidroksida pasta ari priekszobu
rajond zem silikata vai plastmasas plombam izveido pulpas aizsargslani ka planu balganu izolgjo3o kartinu, kas pasarga no
cementa skdb&m vai briva monoméra.

. Dentina savainojumu parklajums uz apslipétiem dziviem zobiem - ar ofinu vai vates tamponu Simplee kalcija hidroksida

pasta tiek uzklata vz sagatavotd zoba stumbena un uzmanigi nozavéta ar siltu gaisu. Jaizvairas no saskares ar smaganam.
Otinu ieprieks vajadzétu iemérkt varita vai destiléta tdent, lai nedaudz atskaiditu pastu.

. Medicinisks ievietojums inficétos saknu kanalos. Katrs saknu kanals jaaizpilda ar Simplee kalcija hidroksida pastu,

neizveidojot gaisa burbulidus. Reizém ievietojums jGnomaina péc 6 lidz 8 ned&|am.



BridinGjuma noradijumi

Pargjie riski

Simplee kalcija hidroksida pasta vienmér jGuzglaba ciesi noslégta veida. Aplicgjot nedrikst izdarit palielingtu spiedienu uz
atsegto pulpu. Kalcija hidroksids izraisa lokalu kairino3u un kodigu iedarbibu uz adas, acis un uz glotadas. Kalcija hidroksida
dalinas uz radzenes un saskaré ar acim tidal piemérota veida mehaniski janonem, péc tam uzreiz karfigi janoskalo ar tdeni.

So medicinas produktu vairs nedrikst lietot, kad ir beidzies deriguma termins.
Medicinas produkts jGuzglaba bérniem nepieejama vieta.

Blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas nav zinamas. Pardozésanas risks nav zinams.

Mijiedarbiba

Produkta mijiedarbiba ar citiem medicinas produktiem, medikamentiem vai citam vielam nav zinagma.

Uzglabasana

Simplee kalcija hidroksida pasta jauzglaba 15°C - 23°C temperatura.

Deriguma termins

Neizmantojiet produktu p&c ta deriguma termina beigam.

Varianti
33 156 117 - 1 x3lirce ar 2,0 ml pastas + kanulas

Likvidacija

Neizlietoto materidlu var izmest majsaimniecibas atkritumos.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas radusies saistiba ar produktu, jGzino raZotajam un tas
dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.

H318 - lIzraisa nopietnus acu bojajumus
H335 - Var izraisit elpcelu kairinGjumu
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Navodila za uporabo

Cilina skupina pacientov

Otroci, mladostniki, odrasli in starej$i pacienti

Predvideni uporabnik

Zobozdravnik

Sestava

Kvalitativni podatki v skladu z navedbami glede biokompatibilnosti:

kalcijev hidroksid, voda, barijev sulfat, hidroksietilceluloza

Kvantitativni podatki: snovi (koli¢ina v skladu z biokompatibilnostjo):
45 % kalcijevega hidroksida,
5 % barijevega sulfata

Predvideni namen izdelka

Pasta kalcijevega hidroksida Simplee je vodna pasta kalcijevega hidroksida.

Indikacije
Oskrba dentina brez kariesa, blizu pulpe, zdravljenje globokega kariesa, posredno pokrivanije pulpe,
neposredno pokrivanje pulpe, pulpotomija in zacasna vlozitev v koreninski kanal.

Kontraindikacije

Uporaba paste kalcijevega hidroksida Simplee je kontraindicirana: pri odprtju/izpostavitvi pulpe v kariesnem dentiny,
pri vnetni spremembi pulpe, pri preobéutljivosti na katero koli sestavino.

Znacdilnosti izdelka

Alkalizacija s kalcijevim hidroksidom

Posebni previdnostni ukrepi
Jih ni.

Uporaba
Koli¢ina paste kalcijevega hidroksida Simplee, ki jo je treba uporabiti, je odvisna od posameznega podroéja uporabe:

1. Zdravljenje globokih kariesov/posredno prekrivanje pulpe - pasta kalcijevega hidroksida Simplee se brez pritiska
nanese v tankem sloju na dno kavitete. Nato se namesti zaasna ali konéna zalivka.

2. Neposredno prekrivanje pulpe — po osusitvi delovnega podrocja se nanese pasta kalcijevega hidroksida Simplee,
nato pa se zob dokonéno zapre z ustreznim prekrivnim polnilom.

3. Vitalna amputacija — pasta kalcijevega hidroksida Simplee ustvarja ugodne pogoje za celienje preostalih zobnih
krnov zaradi priznanega lokalno omejenega jedkega ucinka kalcijevega hidroksida na preostalo pulpo.

4. Podpolnilo/zas¢ita pulpe — prostorsko varéna, na rentgenski sliki vidna pasta kalcijevega hidroksida Simplee kot zai¢ita
pulpe tvori tudi v sprednjem zobnem obmodju pod silikatnimi ali plastiénimi polnili tanko belkasto izolacijsko plast proti
cementnim kislinam ali prostim monomerom.

5. Obliz za dentin za bru3ene vitale zobe — pasta kalcijevega hidroksida Simplee se s Copi¢em ali kosmom vate nanese
na pripravljen zobni krn in previdno posusi s toplim zrakom. |zogibaijte se stiku z dlesnijo. Copié je treba predhodno
namoditi v prekuhano ali destilirano vodo, da se pasta nekoliko razredéi.

6. Medicinsko vstavljanje v okuZene koreninske kanale. Vsak koreninski kanal je treba napolniti s pasto kalcijevega hidroksida
Simplee brez zraénih mehurckov. Po potrebi je treba viozek po é do 8 tednih zameniati.



Opozorila
Preostala tveganja

Pasto kalcijevega hidroksida Simplee je treba vedno hraniti tesno zaprto. Pri nanosu ne pritiskajte preveé na odprto pulpo.
Kalcijev hidroksid povzro&a lokalno drazenie in jedkost na kozi, o&eh in sluznici. Delce kalcijevega hidroksida na rozenici
in v stiku z o&esom je treba takoj ustrezno mehansko odstraniti, nato pa takoj in temeljito sprati z vodo.

Tega medicinskega pripomocka po izteku roka uporabnosti ne smete ve& uporabljati.

Ta medicinski pripomocek je treba hraniti zunaj dosega otrok.

Nezeleni udinki

Nezeleni uinki niso znani. Tveganja pri uporabi prevelikega odmerka niso znana.

Interakcije

Interakcije izdelka z drugimi medicinskimi pripomocki, zdravili ali drugimi snovmi niso znane.

Shranjevanje

Pasto kalcijevega hidroksida Simplee je treba shranjevati pri temperaturi od 15 °C do 23 °C.

Najkraisi rok uporabnosti

Po izteku roka uporabnosti izdelka ne uporabljaite.

Razli¢ice
[dd 156 117 - 1 x brizga z 2,0 ml paste + kanila

Odlaganje med odpadke

Neuporabljen material se lahko odvrze med gospodinjske odpadke.

O vseh resnih incidentih, ki nastanejo v povezavi z izdelkom, je treba poroéati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ ali pacient svoj naslov.

Nevarnost

H318 - Povzroéa hude poskodbe oéi
H335 - Lahko povzroéi drazenje dihalnih poti
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Naudojimo instrukcija

Tiksliné pacienty grupé

Vaikai, jaunuoliai, suauge ir pagyvene pacientai

Numatytasis naudotojas

Odontologas

Sudétis

Kokybiniai duomenys pagal biologinio suderinamumo duomenis:
kalcio hidroksidas, vanduo, bario sulfatas, hidroksietileno celivliozé

Kiekybiniai duomenys: medziagos (kiekis pagal biologinj suderinamumg):
45 % kalcio hidroksidas,
5 % bario sulfatas

Numatytoji gaminio paskirtis

,Simplee” kalcio hidroksido pasta yra vandeninga kalcio hidroksido pasta.

Indikacijos

Netoli pulpos esanéio dentino be éduonies gydymas, giliojo éduonies gydymas, netiesioginis pulpos uzdengimas,
tiesioginis pulpos uzdengimas, pulpotomija bei laikinasis jdéklas $aknies kanale.

Kontraindikacijos

,Simplee” kalcio hidroksido pastos naudojimas kontraindikuotinas esant atvirai / atidengtai pulpai éduonies paZeistame dentine,
vzdegimo pazeistai pulpai, esant padidintam jautrumui vienai i§ sudedamyjy medziagy.

Gaminio veiksmingumo charakteristikos

Sarminimas kalcio hidroksidu

Specialiosios atsargumo priemonés

Neéra

Naudojimas
Reikiamas déti ,Simplee” kalcio hidroksido pastos kiekis priklauso nuo atitinkamos naudojimo srities:

1. Giliojo éduonies gydymas / netiesioginis pulpos uzdengimas: ,Simplee” kalcio hidroksido pasta be spaudimo plona
plévele uzdedama ertmés dugne. Po to dedamas laikinasis arba galutinis uzpildas.

2. Tiesioginis pulpos uzdengimas: nusausinus darbo sritj, dedama ,Simplee” kalcio hidroksido pasta ir po to dantis
galutinai uzplombuojamas tinkamu dengiamuoju uzpildu.

3. Gyvybiné amputacija: ,Simplee” kalcio hidroksido pasta sudaro palankias prielaidas likusiai pulpos daliai sugyti
dél pripazinto vietoje riboto kalcio hidroksido ésdinancio poveikio likusiai pulpai.

4. |klotas / pulpos apsauga: mazai vietos uzimanti, rentgeno vaizde matoma , Simplee” kalcio hidroksido pasta kaip
pulpos apsaugos priemoné taip pat ir priekiniy danty srityje sudaro plong balkvg izoliacinj sluoksnj po silikatu arba
plastikiniais uzpildais, saugodama nuo cemento rigiciy arba laisvy monomery.

5. Dentino tvarstis $lifuotiems gyviems dantims: , Simplee” kalcio hidroksido pasta teptuku arba vatos gumuléliv uztepama

ant preparuotos danties kulties ir atsargiai i¥dZiovinama Siltu oru. Reikia saugoti nuo sqlycio su dantenomis. Prie$ tai teptukg
reikia pamerkti j virintq arba destilivotq vandenj, kad pasta Siek tiek prasiskiesty.

6. Medicininis jdéklas Sakny kanalams su infekcija. Kiekvieng kanalg reikia be oro burbuliuky uZpildyti , Simplee” kalcio
hidroksido pasta. Po 6 iki 8 savaiciy jdéklg gali prireikti pakeisti nauju.



Ispéjamosios nuorodos

Liekamoji rizika

Simplee” kalcio hidroksido pastq visada reikia laikyti gerai uZdarytq. Dedant negalima atviros pulpos spausti. Kalcio hidroksidas
pasizymi vietiniu dirginimu ir ésdinanciu poveikiu odai, akims ir gleivinei. Ant ragenos ir j akj patekusias kalcio hidroksido daleles
reikia tuojau pat tinkamu bidu pasalinti mechanigkai, o po to tuojau pat ir gausiai plauti vandeniu.

Praéjus tinkamumo naudoti datai ios medicinos priemonés naudoti nebegalima.
Sig medicinos priemone reikia laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

Salutiniai poveikiai

Zinomy nepageidaujamy 3alutiniy poveikiy néra. Zinomos rizikos dél perdozavimo néra.

Saveika

Zinomy gaminio sqgveiky su kitomis medicinos priemonémis, vaistais arba kitomis medziagomis néra.

Laikymas

,Simplee” kalcio hidroksido pastq reikia laikyti nuo 15 °C iki 23 °C temperaturoje.

Minimalus tinkamumo vartoti terminas

Praéjus tinkamumo naudoti datai nebenaudokite.

Variantai
[dd 156 117 - 1 x 3virkstas su 2,0 ml pastos + kaniulés

Atlieky $alinimas

Nepanaudotq medziagq galima mesti prie buitiniy atlieky.

Apie visus gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir Salies narés,
kurioje jsikires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Pavojus

H318 - Smarkiai pazeidzia akis.
H335 - Gali dirginti kvépavimo takus
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