AULTRADENT UltraCal” XS
Pasta de Hidréxido de calcio

Controlador de Infeccdo em Tratamento Endoddntico (2100001)

GBR| Descrigao: A pasta de hidréxido de calcio UltraCal™ XS é uma pasta aquosa,
com um pH 12,0 a 12,5, radiopaca, pré-misturada para aplicacao direta. Para todos os
produtos descritos, leia atentamente e compreenda todas as instrucdes e informacdes
nas FDS antes de utilizar.

Relagdo dos is de apoio que o produto: 0

para verificar o comprimento de trabalho.

4. Remova a tampa Luer Lock da seringa de pasta UltraCal™ XS. Instale a ponta

de entrega necessria (dependente do procedimento) e verifique a consisténcia do
fluxo antes de aplicar intraoralmente. Enquanto aplica lentamente a pasta UttraCal™
XS, avalie cuidadosamente a velocidade da aplicagao para determinar a quantidade
de pasta UltraCal™ XS no canal. Se encontrar resisténcia na dosagem da pasta
UltraCal™ XS, substitua imediatamente a ponta e verifique o fluxo.
Utilizagao - Curativo ario para canais radi

lar, perfuracdes radiculares e apicificagao

NOTA: Mesmo ao utilizar uma ponta aplicadora NaviTip™ Single Sideport 29g, tome
adicionais para evitar o enchimento excessivo do canal.

4o radicu-

produto seu respectivo Manual de Instrucdes de Uso e, da
do produto, pontas aplicadoras

Seringa contendo 1,2 mL

Indicagéo de uso: A pasta de hidréxido de calcio UttraCal™ XS & indicada para ser utiizada como:
- Curativo temporério para canals radiculares.

- Apicificado e/ou perfuraco.

- Pulpotomia vital

- Capeamento direto da polpa,

- Capeamento indireto da polpa.

- Reabsorgdo radicular.

- Obturagdo do canal radicular para dentes deciduos.

Instrucéo de uso:

Preparacéo

1. Siga a instrumentacao para o alargamento apical necessério. Limpe e seque o canal.
2. Irrigue o canal com 4gua esterilizada para remover quaisquer produtos quimicos
aplicados anteriormente e quaisquer outros detritos na drea. Utilize um adaptador

de vacuo Luer com ponta capilar para remover liquidos. Seque o canal com pontas

de papel.

3. Utilize um localizador apical com o ditimo instrumento utilizado na instrumentagéo

1. Certifique-se de que o limitador de borracha esta no comprimento pre-determinado
de 3.a 4 mm afastado do 4pice antes de inserir a ponta no canal. Verifique a posicéo
do limitador antes de cada reinserg&o no canal.

2. Aplique com a ponta NaviTip™ Single Sideport 29g, mantendo pelo menos 3 a 4
mm afastado do comprimento de trabalho. Mantenha sempre a ponta de entrega solta
no canal. Um limitador de borracha montado na ponta NaviTip™ Single Sideport 29g
auxilia na colocacao precisa e controlada da pasta UltraCal™ XS no canal radicular.
Para evitar a aplicagéo da pasta UltraCal™ XS além do forame, NAO force a ponta
NaviTip™ Single Sideport 29g ou a pasta UltraCal™ XS no canal. Certifique-se de
que a canula ndo esta presa dentro do canal. Delicadamente e com cuidado, aplique
a pasta UltraCal™ XS dentro do canal enquanto retira lentamente a ponta do canal.
PARE de encher o canal se notar que a pasta UltraCal™ XS atingiu a cAmara pulpar
coronal. Se a pasta UltraCal™ XS ndo for visivel na entrada do canal apés 2 segundos
da aplicacao, remova a ponta e faga uma radiografia para verificar a colocacao.

3. Depois de aplicar a pasta UltraCal™ XS, faca uma radiografia para verificar se

a pasta UltraCal™ XS preencheu adequadamente o canal e ndo foi extrudida para
além do apice.

Caso a pasta UltraCal™ XS seja extrudida para além do apice, consulte as Advertén-
cias e precaugdes

4. Remova qualquer excesso de pasta UltraCal™ XS da camara pulpar. Cologue uma
bolinha de algoddo, esponja ou teflon na cAmara pulpar. Sele a abertura coronal com
seu cimento preferido.

5. A pasta UltraCal™ XS deve permanecer no canal por 1 a 3 semanas para atingir o
desempenho ideal.

6. Apds 2 a 3 semanas, a pasta UltraCal™ XS comegara a ser solubilizada no canal.
Se for necessaria uma nova aplicacao, repita as etapas 1-5.

7. Ao remover a pasta UltraCal™ XS, utilize &cido citrico a 20% com uma ponta
aplicadora adequada. Lave a drea novamente com agua esterilizada. Utilize um
adaptador Luer Vacuum com ponta capilar para remover o liquido e seque o canal
com pontas de papel.

8. Para Apicificago : Repita as etapas 1a 7, substituindo a pasta UltraCal™ XS a
cada 4 semanas. Ndo prolongue o tratamento por mais de 6 meses. Se o fechamento
apical ndo for alcangado apds 6 meses, faga um tampao apical utilizando o cimento
de reparagéo desejado.

9. Para perfuracdes: Repita as etapas de 1 a 7 conforme necessario, substituindo

a pasta UltraCal™ XS a cada 4 semanas até que ndo haja sangramento interno ou
exsudado quando a pasta UltraCal™ XS ¢ removida.

10. Para a obturago final do canal, siga as instrugdes do seu sistema de selagem
endodantica preferido.

Utilizagdo - Curativo temporario para canais radiculares na denticao
primaria nao vital

NOTA: Mesmo ao utilizar uma ponta NaviTip™ Single Sideport 29g, tome precaucdes
adicionais para evitar o enchimento excessivo do canal.

1. Certifique-se de que o limitador de borracha esta no comprimento predeterminado
de 3:a 4 mm afastado do 4pice antes de inserir a ponta no canal. Verifique a posicéo
do limitador antes de cada reinserg&o no canal.

2. Aplique com a ponta NaviTip™ Single Sideport 299 adequada, mantendo-se pelo
menos 3 a 4 mm afastado do comprimento de trabalho, mantendo sempre a ponta de
entrega solta no canal. Um limitador de borracha montado na ponta NaviTip™ Single
Sideport 29g auxilia na colocagdo precisa e controlada da pasta UltraCal™ XS no
canal radicular. Para evitar injetar a pasta UltraCal™ XS para além do forame, NAO
force a ponta NaviTip™ Single Sideport 29g ou o material no canal. Certifique-se de
que a canula ndo esta presa dentro do canal. Delicadamente e com cuidado, aplique
a pasta UltraCal™ XS dentro do canal enquanto retira lentamente a ponta do canal.
PARE de encher o canal se notar que a pasta UltraCal™ XS atingiu a cAmara pulpar
coronal. Se a pasta UltraCal™ XS ndo for visivel na entrada do canal apés 2 segundos
da aplicacao, remova a ponta e faga uma radiografia para verificar a colocacao. Verifi-
que o comprimento de cada canal, pois eles variam devido ao processo de esfoliacao.
3. Depois de aplicar a pasta UltraCal™ XS, faga uma radiografia para verificar se

a pasta UltraCal™ XS preencheu adequadamente o canal e ndo foi extrudida para
além do apice.

Caso a pasta UltraCal™ XS seja extrudida para além do apice, consulte as Advertén-
cias e precaucdes.

4. Remova qualquer excesso de pasta UltraCal™ XS da camara pulpar. Aplique

uma camada fina de revestimento de hidréxido de calcio Ultra-Blend™, garantindo
que o revestimento Ultra Blend plus cubra a pasta UltraCal™ XS e se sobreponha a
dentina ci . 0 Ultra-Blend™ plus. Isso evitara
asua remogao durame o procedimento de colagem. Faca o restauro com 0s seus
procedimentos de restauracao preferidos,

5. Faga 0 acompanhamento conforme necessério para garantir que o processo de
esfoliacdo da raiz va ocorrendo concomitantemente com a solubilizagéo da pasta
UltraCal™ XS.

6. Se a substituicao for necessaria, repita as etapas 1-5

Utilizagéo - Pulpotomia vital, capeamento pulpar direto e indireto ou
perfuragdo do pavimento pulpar

1. Certifique-se de que o dente est devidamente isolado para evitar contaminacgo.
2. Certifique-se de que no ha sangramento intenso. Aplique a solugéo antisséptica de
gluconato de clorexidina nas areas expostas e seque ao ar.

3. Aplique a pasta UltraCal™ XS suavemente na drea exposta. No aplique a

pasta UltraCal™ XS na camara pulpar coronal (Pulpotomia Vital, Capulagao Pulpar
Direta e Indireta). Aplique uma fina camada de revestimento de hidroxido de calcio
Ultra-Blend™ plus, garantindo que o revestimento Ultra Blend™ plus cubra a pasta
UltraCal™ XS e se a dentina 0
Ultra-Blend™ plus. Isso evitara a sua remogao durame o procedimento de colagem
Faga 0 restauro com os seus procedimentos de restauragao preferidos.
Contraindicacdes:

- Nao utilize em pacientes com alergia conhecida a qualquer um dos contetidos da
formula.

- Nao utilize fora do dente.

- A pasta UltraCal™ XS pode causar paralisia permanente quando injetada no espago
do canal alveolar inferior. Proceda com cuidado ao utilizar a pasta UltraCal™ XS
proximo dessa area anatomica.

- A pasta UltraCal™ XS néo ¢ indicada para ser injetada no tecido periapical ou no
interior de uma lesdo periapical. Proceda com cuidado se o canal radicular comunicar

com o canal alveolar inferior ou seio maxilar. Se o dentista considerar este tratamento
necessario, consulte a segio Adverténcias e Precaucdes,

- Para pacientes ou utilizadores com problemas de alergia, consulte o documento
alergénico do produto disponivel em wwiw.ultradent.com. Se for observada uma
reagdo alérgica, lave bem a drea exposta com dgua e peca ao paciente que consulte
0 seu médico.

Precaugdes e adverténcias:

- Os profissionais de odontologia devem usar luvas de protecao e éculos com protegdo
lateral.

- 0 paciente deve usar dculos com protecéo lateral.

- Tome precaugdes extras para evitar a extrusao da pasta UltraCal™ XS ao trabalhar
em locais com proximidades anatdmicas sensiveis, como canal alveolar inferior, forame
mentual, seios maxilares, etc.

- Tome cuidado extra para evitar a extrus&o da pasta UltraCal™ XS ao identificar alte-
ragGes anatémicas da raiz, como reabsor¢des radiculares, forame com abertura ampla,
constrigdo incompleta da raiz, etc.

- Verifique sempre se a ponta NaviTip™ Single Sideport 29 estd bem encaixada na
seringa antes de aplicar a pasta UltraCal™ XS.

com o canal alveolar inferior ou seio maxilar.
- Nao utilize pontas capilares ou qualquer outra ponta de plastico para a aplicagéo da
pasta UltraCal™ XS.

- Evite o contato com a pele, olhos, mucosa oral, tecidos moles, etc., pois a pasta
UltraCal™ XS tem um pH muito elevado e pode causar queimaduras. Em caso de
contato, lave i com agua em Ancia e procure uma 8
médica adequada.

- Em caso de ingestao: lave imediatamente a boca, beba agua em abundéncia e
busque assisténcia médica adequada.

- 0 contato com saliva, sangue e outros fluidos corporais durante a aplicagdo pode
reduzir a eficacia da pasta UltraCal™ XS,

- Para evitar o entupimento da ponta NaviTip™ Single Sideport 29g, remova cada
ponta e volte a tampa-la com Luer Lock Caps entre cada utilizagéo.

- Certifique-se de que o dente est devidamente isolado utilizando um dique de
borracha.

- As pontas NaviTip™ Single Sideport 299 so de utilizagdo dnica.

- Use apenas as pontas indicadas.

conservacao e manipulacao do produto:

- Verifique sempre o fluxo da pasta UltraCal™ XS antes de injetar
- 0 limitador de borracha na ponta aplicadora NaviTip™ Single Sideport 29g &
personalizado para a canula. Certifique-se de que o limitador de borracha esteja no
comprimento pré determinado de a 3 a 4 mm afastado do pice antes de inserir a
ponta no canal. Verifique a posic&o do limitador antes de cada reinsercdo no canal.

- Néo injete a pasta UltraCal™ XS se a ponta NaviTip™ Single Sideport 29g estiver
fravada dentro do canal. A cénula deve ser mantida solta no canal

- Monitorize muito de perto a quantidade de pasta UltraCal™ XS dispensada dentro

de cada canal para evitar 0 enchimento excessivo do canal. Apenas é necessaria uma
quantidade muito pequena de pasta UltraCal™ XS para preencher um canal. Se um
pequeno for observado na radi ia periapical, essa quantidade ge-
ralmente € muito bem tolerada pelo tecido circundante. No entanto, a pasta UltraCal™
XS tem um efeito neurotdxico no nervo. Se a pasta UltraCal™ XS for injetada no canal
mandibular ou cavidade do seio maxilar, encaminhe imediatamente o paciente para um
cirurgido oral para avaliacao.

- Nunca injete a pasta UltraCal™ XS no tecido periapical ou numa lesao periapical. De-
vem ser tomadas precaucdes adicionais se o canal radicular estiver em comunicagao

- 0 produto deve ser armazenado em sua embalagem original, em local protegido da poeira;

de 20-27°
- Nao expor a temperatura extrema;
- Néo permitir contato com liquidos;
- Armazenar fora da agao direta de calor, umidade ou luz excessiva;
- Transportar os produtos de forma a evitar quedas ou empilhamento. Observar as
condicdes de temperatura.
- Para evitar a contaminagao cruzada, limpe a seringa com um desinfetante de nivel inter-
medidrio entre utilizaces e utilize uma barreira protetora descartavel. Se néo for ufilizada
uma barreira protetora, a seringa deve ser tratada como sendo de ufilizagao tnica.

Condicdes para descarte:

- Apds a sua utilizago, o produto devera ser descartado em locais proprios para
descarte de materiais odontol6gicos

- Caso a embalagem esteja violada nao utilizar o produto. Descartar e utilizar outro que
esteja com a embalagem integra.

Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia de Produtos de Saiide:
UltraCal™ XS quando utilizado para o fim a que foi projetado, e quando manuseado
pelo dentista seguindo as instrucdes de Uso, no apresenta riscos ao paciente nem

a0 dentista.

NOTA: Para obter as fichas de seguranca e informagdes adicionais sobre a utilizagao
de UltraCal™ XS e de outros produtos relacionados, visite: www.ultradent.com.br.

SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL.

PONTAS APLICADORAS DE USO UNICO.

@ K

PROIBIDO SOMENTE PARA
REPROCESSAR USO PROFISSIONAL

T .

CONSULTARASINSTRUGOES  TEMPERATURA DE ARVIAZENAVEENTO
PARA UTILIZAGAO ACONSELHADA (2°CA 27°C)

UltraCal™ XS
ANVISA n°: 80279910046

Pontas aplicadoras descartaveis
ANVISA n°: 80279910004

Responsavel técnico: Claudia Cavani Kurozawa
CRQ/ SP n°: 04261572

Detentor do registro, Fabricante e Distribuidor:
Ultradent do Brasil Produtos Odontolégicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82
Alameda Ezequiel Mantoanelli, 2121
Itaici — Indaiatuba — SP, Brasil
CEP: 13340350
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'ULTRADENT U|traCal” XS

mFRODUCTS, INC
Pasta de Hidréxido de calcio

Controlador de infecciones en tratamiento endoddntico (2100001)

EBES| Descripeion: La pasta de hidréxido de calcio UltraCal™ XS es una pasta
acuosa, con pH de 12,0 a 12,5, radiopaca, premezclada para aplicacion directa. Para
todos los productos descritos, lea atentamente y comprenda todas las instrucciones e
informacion en la SDS antes de su uso.

Lista de de apoyo que fian al : Con el producto
se acompafia el respectivo Manual de Instrucciones de Uso y, dependiendo de la
presentacion del producto, puntas aplicadoras.

Jeringa conteniendo 1,2 mL

Indicacion de uso: La pasta de hidréxido de calcio UtraCal™ XS esta indicada para su uso como:
-Vendaje temporal para conductos radiculares.

- Apexificacion y/o perforacion.

- Pulpotomia vital.

- Recubrimiento pulpar directo.

- Recubrimiento pulpar indirecto.

- Reabsorcion radicular.

- Obturacion de conductos radiculares para dientes primarios.

Instrucciones de uso:

Preparacion

1. Siga la instrumentacion para el ensanchamiento apical requerido. Limpie y seque
el canal.

2. Irrigue el canal con agua estéril para eliminar los productos quimicos aplicados
anteriormente y cualquier otro desecho en el drea. Utilice un adaptador de vacio Luer
con una punta capilar para eliminar liquidos. Seque el canal con puntas de papel

3. Utilice un localizador de apices con el Gltimo instrumento utilizado en la instrumenta-

cion para verificar la longitud de trabajo.

4. Retire la tapa Luer Lock de la jeringa de pasta UltraCa™ XS. Instale la punta de
aplicacion requerida (segun el iento) y verifique la consi del flujo antes
de aplicar i Mientras aplica la pasta UltraCal™ XS, evalie
cuidadosamente la velocidad de aplicacion para determinar la cantidad de UltraCal™
XS en el canal. Si encuentra resistencia al dispensar la pasta UltraCal™ XS, reemplace
inmediatamente la punta y verifique el flujo.

Uso - Vendaje temporal para conductos radiculares, reabsorcion radicular,

y
NOTA: Incluso cuando utiice una punta NaviTip™ Single Sideport 29g, tome precau-
ciones adicionales para evitar llenar en exceso el canal.
1. Aseglrese de que el tapon de goma tenga la longitud predeterminada de 3 a 4 mm
del apice antes de insertar la punta en el canal. Compruebe la posicion de limitador
antes de cada reinsercion en el canal.
2. Aplique con la punta NaviTip™ Single Sideport 29g, manteniendo al menos 3 a
4 mm de distancia de la longitud de trabajo. Siempre mantenga la punta de entrega
suelta en el canal. Un tapdn de goma montado en la punta NaviTip™ Single Sideport
29g ayuda a la colocacion precisa y controlada de la pasta UltraCal™ XS en el
conducto radicular. Para evitar aplicar la pasta UltraCal™ XS més alla del agujero, NO
fuerce la punta NaviTip™ Single Sideport 29g ni la pasta UltraCal™ XS en el canal.
Asegirese de que la canula no esté atascada dentro del canal. Suavemente y con
cuidado aplique la pasta UltraCal™ XS en el canal mientras retira lentamente la punta
del canal DEJE de llenar el canal si nota que la pasta UltraCal™ XS ha llegado a la
camara pulpar coronal. Sila pasta UltraCal™ XS no es visible en la entrada del canal
después de 2 segundos de aplicacion, retire la punta y tome una radiografia para
verificar la colocacion.
3. Después de aplicar la pasta UltraCal™ XS, tome una radiografia para verificar que la
pasta UltraCal™ XS llend adecuadamente el canal y no se extruyd més alla del apice.
Si la pasta UltraCal™ XS se extruye mas alla del apice, consulte las Advertencias y
precauciones.
4. Retire cualquier exceso de pasta UltraCal™ XS de la camara pulpar. Cologue una
bola de algoddn, esponja o teflon en la camara pulpar. Selle la abertura coronal con
su cemento preferido.
5. La pasta UltraCal™ XS debe permanecer en el conducto de 1a 3 semanas para
alcanzar el rendimiento optimo

6. Después de 2 a 3 semanas, la pasta UltraCal™ XS comenzaré a solubilizarse en el
canal. Se requiere una nueva aplicacion, repita los pasos 1a 5.

7. Cuando retire la pasta UltraCal™ XS, use &cido citrico al 20 % con una punta apli-
cadora adecuada. Lave el rea nuevamente con agua estéril. Utilice un adaptador Luer
Aspire con punta capilar para eliminar el liquido y seque el canal con puntas de papel
8. Para apexificacion: repita los pasos 1 a 7, reemplazando la pasta UltraCal™ XS cada
4 semanas. No prolongar el tratamiento por més de 6 meses. Si el cierre apical no

se logra a los 6 meses, realizar un tapon apical utilizando el cemento reparador
buscado

9. Para perforaciones: repita los pasos 1 a 7 seglin sea necesario, reemplazando la
pasta UltraCal™ XS cada 4 semanas hasta que no haya sangrado interno ni supuraci-
6n cuando se retira la pasta UltraCal™ XS.

10. Para el llenado final del canal, siga las instrucciones de su sistema de sellado
endodoncia preferida

Uso - Vendaje temporal para i enla

pasta UltraCal™ XS llend adecuadamente el canal y no se extruyé més alla del apice.
Si la pasta UltraCal™ XS se extruye mas alla del apice, consulte las Advertencias y
precauciones.

4. Retire cualquier exceso de pasta UltraCal™ XS de la camara pulpar. Aplicar una
capa delgada de recubrimiento de hidréxido de calcio Ultra-Blend™, asegurando que
el recubrimiento Ultra-Blend™ plus cubra la pasta UltraCal™ XS y se superponga a la
dentina ci . Fotopoli el Ultra-Blend™ plus. Esto evitara
que se elimine durante el procedimiento de unién. Restaure con sus procedimientos
de restauracion preferidos.

5. Realice un seguimiento segin sea necesario para asegurarse de que el proceso
de exfoliacion de la raiz ocurra al mismo tiempo que la solubilizacion de la pasta
UltraCal™ XS.

6. Si es necesario reemplazarlo, repita los pasos 1 a 5.

Uso - Pulpotomia vital, recubrimiento pulpar directo e indirecto o

primaria no vital

NOTA: : Incluso cuando utilice una punta NaviTip™ Single Sideport 29g, tome
precauciones adicionales para evitar llenar en exceso el canal.

1. Asegurese de que el tapon de goma tenga la longitud predeterminada de 3 a 4 mm
del dpice antes de insertar la punta en el canal. Compruebe la posicion de

limitador antes de cada reinsercion en el canal.

2. Aplique con la punta NaviTip™ Single Sideport 29g, manteniéndose a una distancia
minima de 3 a 4 mm de la longitud de trabajo, manteniendo siempre la punta de
aplicacion suelta en el canal. Un tapon de goma montado en la punta NaviTip™ Single
Sideport 29g ayuda en la colocacion precisa y uso controlado de pasta UltraCal™ XS
en el conducto radicular. Para evitar inyectar pasta UtraCal™ XS més allé del foramen,
NO fuerce la punta NaviTip™ Single Sideport 299 o el material dentro del canal.
Cerciorarse que la canula no esté atascada dentro del canal. Aplique suavemente y
con cuidado la Pasta UltraCal™ XS en el canal mientras retira lentamente la punta del
canal. No llene el canal si observa que la pasta UltraCal™ XS ha llegado a la cmara
pulpar coronal. Si la pasta UltraCal™ XS no es visible en la entrada del canal después
de 2 segundos de aplicacion, retire la punta y tome una radiografia para verificar

la colocacion. Verifica la longitud de cada canal ya que varfan debido al proceso de
exfoliacion.

3. Después de aplicar la pasta UltraCal™ XS, tome una radiografia para verificar que la

del piso de pulpa

1. Asegurese de que el diente esté correctamente aislado para evitar la contaminacion.
2. Asegurese de que no haya sangrado abundante. Aplicar la solucion antiséptica de
gluconato de clorhexidina en las dreas expuestas y secar al aire.

3. Aplique suavemente UltraCal™ XS Paste en el area expuesta. No aplique pasta
UltraCal™ XS en la camara pulpar coronal (pulpotomia vital, capulacion pulpar directa
e indirecta). Aplique una capa delgada de Ultra-Blend™ plus Recubrimiento de
hidréxido de calcio asegurandose de que Uttra-Blend™ plus Coating cubra la pasta
UltraCal™ XS y se ala dentina. Fi el
revestimiento Ultra-Blend™ plus. Esto evitara su eliminacion. durante el procedimiento
de vinculacion. Restaura con tus tramites catering favorito,

Contra indicaciones:

- No usar en pacientes con alergia conocida a alguno de los contenidos de la formula.

- No utilizar fuera del diente.

- La pasta UltraCal™ XS puede causar paralisis permanente cuando se inyecta en el
espacio del canal alveolar inferior. Proceda con precaucion cuando utilice UltraCal™ XS
Paste cerca de esta zona anatémica.

- La pasta UltraCal™ XS no esté disefiada para inyectarse en el tejido periapical o en
una lesion periapical. Proceda con precaucion si el conducto radicular comunica con el
conducto alveolar inferior o el seno maxilar. Si el odontologo considera necesario este
tratamiento, consulte el apartado de Advertencias y Precauciones.

- Para pacientes o usuarios con problemas de alergia consultar el documento de
alérgenos del producto disponible en www.ultradent.com. Si se observa una reaccion
alérgica, lave bien el drea expuesta con agua y solicite al paciente que consulte a

su médico.

Precauciones y Advertencias:

- Los profesionales de la odontologia deben usar guantes protectores y gafas de
seguridad lateral.

- El paciente debe llevar gafas con proteccion lateral.

- Tome precauciones adicionales para evitar la extrusion de la pasta UltraCal™ XS
cuando trabaje en sitios con proximidad anatémica sensible, como canal alveolar
inferior, foramen mentalis, senos maxilares, etc.

- Tenga mucho cuidado para evitar la extrusion de la pasta UltraCal™ XS al identificar
los cambios caracteristicas anatémicas de la raiz, como la reabsorcion de la raiz,
foramen de apertura amplia, constriccion radicular incompleta, etc.

- Compruebe siempre que la punta NaviTip™ Single Sideport 29g esté bien sujeta a
la jeringa antes de aplicar la pasta UltraCal™ XS.

- Compruebe siempre el flujo de la pasta UltraCal™ XS antes de inyectarla
intraoralmente.

- El tapén de goma de la punta del aplicador NaviTip™ Single Sideport 29g esta
personalizado para la canula.

Aseglrese de que el tope de goma esté en la longitud predeterminada de 3 a 4

mm del &pice antes de insertar la punta NaviTip™ Single Sideport 29g en el canal.
Compruebe la posicion de limitador antes de cada reinsercion en el canal.

- No inyecte pasta UltraCal™ XS si la punta NaviTip™ Single Sideport de 29 g esta
atascada dentro del canal. A la cdnula debe mantenerse suelta en el canal

- Vigile muy de cerca la cantidad de pasta UltraCal™ XS dispensada en cada canal
para evitar llenarlo en exceso. Solo se necesita una cantidad muy pequefia de pasta
UltraCal™ XS para rellenar un canal. Si una pequefia fuga se ve en la radiografia

- No utilice puntas capilares ni ninguna otra punta de plastico para aplicar el
Carpeta UltraCal™ XS.

- Evitar el contacto con la piel, ojos, mucosa bucal, tejidos blandos, etc., ya que la
pasta UltraCal™ XS tiene un pH muy alto y puede causar quemaduras. En caso de
contacto, lavar inmediatamente con abundante agua y busque asistencia médica
adecuada.

- En caso de ingestion: lavarse la boca inmediatamente, beber abundante agua y
buscar atencion médica adecuada.

- El contacto con saliva, sangre y otros fluidos corporales durante la aplicacion puede
reducir la eficacia de UltraCal™ XS Paste.

- Para evitar la obstruccion de las puntas NaviTip™ Single Sideport 29g, retire cada
punta y vuelva a tapar con Luer Tapas de blogueo entre cada uso.

- Asegurarse de que el diente esté correctamente aislado con un dique de goma.

- Las puntas NaviTip™ Single Sideport 29g son de un solo uso.

- Utilice tnicamente las puntas indicadas.

Almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:

- El producto debe almacenarse en su embalaje original, en un lugar protegido del poivo;
- de 20-271%

- No exponer a temperaturas extremas;

- No permita el contacto con liquidos;

- Aimacenar lejos del calor directo, la humedad o la luz excesiva;

- Transportar los productos para evitar caidas o apilamientos. observar la
condiciones de temperatura

- Para evitar la contaminacion cruzada, limpie la jeringa con un desinfectante de nivel
intermedio entre usos y utiice una barrera protectora desechable. Si no se usa, un
barrera protectora, la jeringa debe tratarse como de un solo uso.

periapical, esta cantidad suele ser muy bien tolerado por el tejido cit . Sin
embargo, la pasta UltraCal™ XS tiene un efecto neurotéxico en el nervio. Si se
inyecta pasta UltraCal™ XS en el canal mandibular o cavidad del seno maxilar, derivar
inmediatamente al paciente a un cirujano oral para evaluar.

- Nunca inyecte pasta UltraCal™ XS en el tejido periapical o en una lesion periapical.
Debe se deben tomar precauciones adicionales si el conducto radicular esta en
comunicacion con el canal alveolar inferior o seno maxilar.

para la
- Después de su uso, el producto debe desecharse en lugares adecuados para su
eliminacion de materiales dentales.

- Si se viola el embalaje, no utilice el producto. Deseche y use otro estar en el embalaje

completo.

parala

odontlogo.

NOTA: Para hojas de datos de seguridad e informacion adicional sobre el uso de
UltraCal™ XS y otros productos relacionados, visite: www.ultradent.com.br.

SOLO PARA USO PROFESIONAL.

LAS CONSEJOS DE APLICACION SON DE UN SOLO USO.

®

PROHIBIDO
REPROCESAR

CCONSULTA LAS INSTRUCCIO-
NES DE USO

B

SOLO PARAUSO
PROFESIONAL

2°c

TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO
RECOMENDADA (2°CA 27°C)

y Eficacia de los Productos Sanitarios:
UltraCal™ XS cuando se usa para el proposito previsto y cuando lo manipula el dentista
siguiendo las instrucciones de uso, no supone ningun riesgo para el paciente ni para el

UltraCal™ XS
ANVISA n°: 80279910046

Puntas de aplicador desechables
ANVISA n°: 80279910004

Responsable técnico: Claudia Cavani Kurozawa
CRQ/ SP n®: 04261572

Titular del Registro, Fabricante y Distribuidor:
Ultradent do Brasil Produtos Odontoldgicos Ltda.
CNPJ: 06.295.846/0001-82
Alameda Ezequiel Mantoanelli, 2121
Itaici — Indaiatuba — SP, Brasil
CEP: 13340350

(0800 773 5100 UI.YRADENT.COM.BR)

51480.11
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