PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKEAD: podchloryn sodu (zawarto$¢ czynnego chloru 2%), woda o czystosci
farmakopealnej, substancje powierzchniowo czynne.

PRZEZNACZENIE

Podczas mechanicznego poszerzania kanatu usuwa resztki martwej miazgi.
Oczyszcza kanat, tacznie z usuwaniem warstwy mazistej, aby odstoni¢ ujscia
kanalikow zebinowych przed wypetnieniem kanatu.

Zapobiega przebarwieniom zebéw, ktére mogtyby nastapi¢ po wypetnieniu
niewyptukanego kanatu.

Adapter z zakretka do pobierania preparatu do strzykawki

1. Odkrec zakretke butelki.

2. Zakrec¢ adapter na butelce.

3. W celu uzycia usun niebieska zakretke, wkre¢ koniec strzykawki w otwér
adaptera, przechyl butelke z preparatem dnem do géry i nabierz ptyn do strzykawki,
przytrzymujac jednoczesnie adapter. Nastepnie ustaw butelke na blacie w pozycji
pionowej i delikatnie wykrec strzykawke z ptynem z adaptera. Zaleca sie stosowanie
strzykawek luer-lock zgumowym ttokiem.

4. Po kazdym uzyciu zabezpiecz adapter niebieska zakretka.

5. Do transportu usun adapter i zakre¢ butelke zakretka.

SPOSOB UZYCIA

CHLORAXID 2% EXTRA wprowadzi¢ do kanatu za pomocg strzykawki z iglg z bocznym
otworem i rozpocza¢ ptukanie.

Znajdujacy sie w wyrobie podchloryn sodu podczas kontaktu z substancjg organiczna
ulega inaktywacji. W zwiazku z czym, aby zrekompensowac¢ to zjawisko nalezy
zwiekszy¢ ilos¢ uzywanego preparatu do okoto 10 ml na kanat.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na sktadniki preparatu.

UWAGA! Podczas przeptukiwania kanatéw korzeniowych, pomiedzy ptukaniem
podchlorynem sodu i diglukonianem chlorheksydyny stosowac roztwér soli
fizjologicznej, co zapobiega wytracaniu sie brunatnego osadu. Przeptukiwac obficie.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas przeptukiwania kanatu korzeniowego nie stosowac zbyt silnego
strumienia ptynu, gdyz moze to spowodowac przedostanie sie ptynu do tkanek
okotowierzchotkowych i spowodowac ich uszkodzenie, objawiajace sie bolem lub
obrzekiem tkanek miekkich. Zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania
przy perforacjach. Dziata draznigco na btony $luzowe jamy ustnej, oczy oraz skére. W
razie kontaktu natychmiast sptukac¢ duza iloscig wody i skontaktowac sie z lekarzem.
W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotoéw. Wypic duza ilos¢ wody. Skontaktowac
sie z lekarzem. Podczas pracy obowigzkowe jest uzycie koferdamu. Nalezy takze
stosowac $rodki ochrony osobistej (okulary, maska ochronna, rekawiczki).
DOZOWNIK NIE SLUZY DO PRZECHOWYWANIA PLYNOW!

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy ten
fakt zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa, w ktérym uzytkownik
lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 2-8°C (w lodéwce).
Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych. Przechowywaé w miejscu
niedostepnym dla dzieci. Termin przydatnosci znajduje sie na opakowaniu
bezposrednim. Po otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod
warunkiem szczelnego zamykania po kazdorazowym uzyciu.

TRANSPORT

Wytwoérca dopuszcza transport wyrobu przez okres nie dtuzszy niz 10 dni w
temperaturze nie przekraczajacej 40°C. Krotkotrwaty transport w podanym zakresie
temperatur nie wptywa na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dziatania wyrobu przez
caty okres przydatnosci wyrobu do uzycia.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowanie nalezy przekazac do utylizacji lub zwréci¢
do wytworcy.

OPAKOWANIE
Butelka zawierajaca 200 g lub 400 g preparatu, adapter z zakretka, dozownik.

Data ostatniej aktualizacji: 02.03.2022/6

PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS BEFORE USE
PRODUCT FOR DENTAL USE ONLY

COMPOSITION: sodium hypochlorite (2% of active chlorine), water Ph. Eur,,
surfactants.

INTENDED USE

During the mechanical canal widening it removes the remains of dead pulp.

It cleans the canal and removes the smear layer to expose the dentin root canal
orifices before final filling.

It prevents discoloration of the teeth that might occur after filling the non-rinsed root
canal.

Adapter with a plug for taking the liquid preparations into the syringe

1. Unscrew the bottle cap.

2. Screw the adapter on the bottle.

3.In order to use the bottle, remove the blue plug, screw the end of the syringe into
the adapter opening, tilt the bottle with the preparation upside down and take the
liquid into the syringe, while simultaneously holding down the adapter. Next, put the
bottle upright on the table top and gently unscrew the filled syringe from adapter. It
is recommended to use luer-lock syringes with a rubber plunger.

4. After each use, close the adapter opening with a blue plug.

5. For transport, remove the adapter and screw the cap on the bottle.

INSTRUCTIONS FOR USE

Insert CHLORAXID 2% EXTRA into the root canal using the syringe with a needle with a
side opening and start rinsing.

Sodium hypochlorite in the product inactivates immediately in contact with organic
substances. Therefore, to compensate, the amount of the preparation should be
increased to about 10 mL per canal.

CONTRAINDICATIONS

Do not use the product for patients with hypersensitivity to the product’s
components.

CAUTION! While rinsing root canals, use physiological saline between rinsing with
sodium hypochlorite and chlorhexidine digluconate. It prevents the precipitation of
a brown deposit.

Rinse copiously.

PRECAUTIONS

When rinsing the root canal, do not use a too heavy stream of the liquid because it can
cause the liquid to penetrate the periapical tissues and damage them, manifested as
pain and swelling of soft tissues. Special care should be taken when the product is
applied into perforations. Irritating to the mucous membranes of the mouth, eyes
and skin.

In case of contact rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.
In case of consumption do not induce vomiting. Drink plenty of water. Seek medical
advice. Use rubber-dam while working with the product. The use of personal
protective equipment (glasses, protective visor, gloves) is recommended.
DISPENSER IS NOT INTENDED FOR LIQUID STORAGE!

Any serious incident involving the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the State in which the user or patient is domiciled.

STORAGE

Store in original packaging at 2-8°C (in a refrigerator). Protect from sunlight. Keep out
of reach of children. Expiry date is placed on the main container. Once the container
is open, the expiry date doesn’t change if it the container is securely closed after each
use.

TRANSPORT
The manufacturer allows transport of the product for a period not longer than 10
days at a temperature not exceeding 40°C. Short-term transport within the given
temperature range does not affect the safety and efficacy of the product throughout
its shelf life.

HANDLING THE PRODUCT CONTAINER
Empty containers should be disposed of responsibly or returned to the manufacturer

PACKAGING
Bottle of 200 g or 400 g of preparation, adapter with a screw cap, dispenser.

Last update: 02.03.2022/6

ANTES DE USAR LEA ESTAS INSTRUCCIONES
PRODUCTO A USAR SOLO POR EL ODONTOLOGO

COMPOSICION: hipoclorito de sodio (2% de cloro activo), agua de pureza conforme
con los requisitos de la farmacopea, agentes tensoactivos.

uso

A la hora del ensanchamiento mecénico del canal, elimina los restos de la pulpa
dentaria muerta.

Limpia el canal, incluida la eliminacién de la capa viscosa, para exponer los orificios
de los canaliculos dentarios antes del relleno del canal.

Impide la pigmentacion de los dientes que pudiera producirse tras el relleno de un
canal sin lavar.

Adaptador con tapdn de rosca para la toma del producto en la jeringa

1. Desenrosca el tapdn de rosca de la botella.

2.Enrosca el adaptador a la botella.

3. Para el uso retira el tapén de rosca azul, introduce el extremo de la jeringa en la

ranura del adaptador, invierte la botella con el productoy coge el liquido enla jeringa,
al mismo tiempo sosteniendo el adaptador. A continuacion, coloca la botella en
posicion vertical sobre la encimera y retira la jeringa con el liquido desenroscandola
con cuidado del dosificador. Se recomienda el uso de jeringas luer-lock con émbolos
de caucho.

4.Tras cada uso protege el adaptador colocando el tapdn de rosca azul encima.

5. Para el transporte retira el adaptador y cierra la botella con el tapon de rosca.

INSTRUCCIONES DE USO

Introducir CHLORAXID 2% EXTRA en el conducto por medio de una aguja con un
orificio lateral y empezar el enjuague.

A la hora de contacto con la sustancia organica, el hipoclorito de sodio contenido en
el producto queda inactivo. Por lo tanto, para compensar este fenémeno, la cantidad
de preparacion utilizada debe aumentarse a aproximadamente 10 ml por conducto.

CONTRAINDICACIONES

No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del producto.
ATENCION: A la hora de lavar los canales radiculares, entre el lavado con hipoclorito
de sodio y digluconato de clorhexidina debe emplearse la solucién fisioldgica para
impedir la precipitacién de sedimentos de color pardo. Enjuagar abundantemente.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

A la hora de enjuagar el canal radicular, no emplear un chorro demasiado fuerte
del liquido, ya que esto puede dafar los tejidos circundantes dafidandolos, lo cual se
traduce en el dolor o hinchazoén de los tejidos blandos. Tener un cuidado especial al
emplear el producto en perforaciones. Irrita las mucosas bucales, los ojos y la piel.
En caso de contacto, enjuagar los ojos con grandes cantidades de agua y consultar
a un médico. En caso de ingestion no inducir vomitos. Beber grandes cantidades de
agua. Consultar a un médico. A la hora de trabajar con el producto es obligatorio usar
un dique dental. Asimismo, deben utilizarse medios de proteccién individual (gafas,
mascarilla de proteccion, guantes). .

iEL DOSIFICADOR NO SIRVE PARA EL ALMACENAMIENTO DE LIQUIDOS!

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al fabricante y a
la autoridad competente del pais donde el usuario o el paciente tiene su domicilio.

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 2-8°C (en la nevera).
Proteger contra la radiacion solar. Guardar fuera del alcance de los nifios. La fecha
de caducidad se encuentra en el envase directo del producto. Una vez abierto
el embalaje, la fecha de caducidad no queda alterada, a condicion de cerrarlo
herméticamente tras cada uso del producto.

TRANSPORTE

El fabricante admite el transporte del producto durante un plazo maximo de 10
dias a la temperatura inferior a 40°C. Un transporte breve manteniendo el rango de
temperaturas mencionado no afecta a la seguridad y eficacia del producto a lo largo
de toda su vida util.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DEL PRODUCTO
Los residuos de embalajes deben entregarse para la eliminaciéon o devolverse al
fabricante.

ENVASE
Botella con 200 g o 400 g de la preparacién, adaptador con tapén de rosca,
dosificador.

Fecha de la ultima revisién: 02.03.2022/6

AVANT L'EMPLOI, LISEZ LES INSTRUCTIONS CI-DESSOUS
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: hypochlorite de sodium (teneur en chlore actif : 2%), eau Ph. Eur.,
tensioactifs.

UTILISATION PREVUE

Il élimine les débris organiques et inorganiques pendant la mise en forme mécanique
des canaux dentaires.

Il nettoie le canal, enléve la couche de smear-layer afin d’exposer les orifices des
tubules dentinaires avant le remplissage du canal.

Il prévient la décoloration des dents qui pourrait se produire apres le remplissage
d’un canal n‘ayant pas été nettoyé.

Adaptateur de remplissage de la seringue avec bouchon

1. Dévisser le bouchon de la bouteille.

2. Visser I'adaptateur sur la bouteille.

3. Retirer le bouchon bleu, visser I'extrémité de la seringue dans l'orifice de
I'adaptateur. Incliner la bouteille a I'envers et aspirer du liquide dans la seringue tout
en maintenant I'adaptateur. Puis remettre la bouteille sur le plan de travail en position
verticale et dévisser doucement la seringue remplie avec du liquide de I'adaptateur. Il
est recommandé d'utiliser des seringues luer-lock avec piston en caoutchouc.

4. Apreés chaque utilisation, refermer I'adaptateur avec le bouchon bleu.

5. Pour le transport, retirer 'adaptateur et replacer le bouchon de la bouteille.

MODE D'EMPLOI

Injectez le CHLORAXID 2% EXTRA dans le canal radiculaire en utilisant une seringue
avec aiguille a ouverture latérale et commencez a rincer.

L'hypochlorite de sodium contenu dans le produit s'inactive immédiatement au contact
de substances organiques. Par conséquent, pour compenser, la quantité de produit
doit étre augmentée a environ 10 ml par canal.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux composants
du produit.

ATTENTION ! Lors du rincage des canaux radiculaires, entre l'utilisation de
I'hypochlorite de sodium et du digluconate de chlorhexidine, appliquer une
solution physiologique pour empécher la précipitation d'un dépét brun. Rincer
abondamment.

PRECAUTIONS

Au cours du ringage du canal radiculaire ne pas utiliser de jet trop puissant car la
pénétration du liquide dans les tissus périapicaux peut les endommager et entrainer
une forte douleur ou un cedéme des tissus mous. Rester particuliérement prudent
lors de l'application dans des perforations. Produit irritant pour les muqueuses
buccales, les yeux et la peau. En cas de contact, rincer abondamment a l'eau
immédiatement et contacter un médecin. En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la
victime. Boire beaucoup d'eau. Contacter un médecin. Lors de la manipulation du
produit, utiliser impérativement une digue dentaire. Utiliser des équipements de
protection individuelle (lunettes, masque, gants).

LE DOSEUR NE SERT PAS DE RECIPIENT DE STOCKAGE DES LIQUIDES !

En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a l'autorité publique
territorialement compétente selon le lieu d’habitation de l'utilisateur/du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d’origine a une température entre 2-8°C
(dans le réfrigérateur). Garder a I'abri du soleil. Tenir hors de portée des enfants. La
date limite d'utilisation est indiquée sur 'emballage direct. Aprés ouverture, la date
de péremption ne change pas, a condition de refermer hermétiquement I'emballage
aprés chaque utilisation.

TRANSPORT

Le fabricant du produit recommande que la durée du transport n‘excéde pas 10 jours
a une température ne dépassant pas 40°C. Un transport a court terme en suivant
les recommandations ci-dessus ne porte ni atteinte a la sécurité ni a I'efficacité du
produit tout au long de la durée de vie du produit.

RECYCLAGE DES EMBALLAGES
Les emballages usagés doivent étre remis pour recyclage ou retournés au fabricant.

CONDITIONNEMENT
Bouteille contenant 200 g ou 400 g de produit, adaptateur avec bouchon, doseur.

Date de derniére mise a jour: 02.03.2022/6

LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE FOLGENDE ANLEITUNG
DAS PRODUKT MUSS VON EINEM ZAHNARZT VERWENDET WERDEN

INHALTSSTOFFE: Natriumhypochlorit (2% aktiven Chlors), Wasser (Ph. Eur.), Tenside.

VERWENDUNGSZWECK

CHLORAXID entfernt bei der mechanischen Ausweitung des Wurzelkanals die
Uberreste der toten Pulpa.

Das Préaparat reinigt den Wurzelkanal, einschlieBlich der Entfernung der
Schmierschicht, um die Miindung der Dentinkanale vor der Kanalfullung freizulegen.
Es verhindert die Verfarbung der Zahne, die nach der Fillung von nicht gespulten
Wurzelkanélen erfolgen konnte.

Plug-Adapter zur Entnahme des Préparats in die Spritze

1. Den Schraubverschluss an der Flasche 6ffnen.

2. Den Adapter auf den Flaschenhals schrauben.

3. Vor dem Gebrauch den blauen Verschluss entfernen, das Endstiick der Spritze in
die Adapteroffnung einschrauben, die Flasche mit der Offnung senkrecht nach unten
halten und die Flissigkeit in die Spritze aufziehen, dabei den Adapter festhalten.
AnschlieBend die Flasche mit der Offnung senkrecht nach oben aufstellen und die
mit dem Fluid befullte Spritze vorsichtig vom Adapter abschrauben. Es werden Luer-
Lock-Spritzen mit Gummikolben empfohlen.

4. Nach jedem Gebrauch den Adapter mit dem blauen Verschluss sichern.

5. Vor dem Transport den Adapter entfernen und die Flasche mit dem
Schraubverschluss verschlieBen.

GEBRAUCH

CHLORAXID 2% EXTRA mit einer seitlich gedffneten Kanile in den Wurzelkanal
einfiihren und mit dem Spiilen beginnen.

Das im Produkt enthaltene Natriumhypochlorit wird bei Kontakt mit organischer
Substanz inaktiv. Daher ist die Menge des verwendeten Mittels auf etwa 10 ml pro
Kanal zu erhéhen, um dieses Phanomen auszugleichen.

GEGENANZEIGEN .

Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die Bestandteile des
Préparats anwenden.

ACHTUNG! Beim Spulen der Wurzelkanale muss mit physiologischer Kochsalzlosung
zwischen dem Spulvorgang mit Natriumhypochlorit und dem Spilvorgang mit
Chlorhexidindiglukonat zwischengesplilt werden. Dadurch wird eine sonst zu
erwartende gelblich-braune Ablagerung verhindert. Spiilen Sie reichlich.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Beim Spulen des Wurzelkanals keinen zu starken Fluidstrahl verwenden, denn dies
kann zur Gewebezerstérung um den Wurzelgipfel fiihren und deren Zerstérung
und somit Schmerz bzw. eine Schwellung des Weichgewebes verursachen. Sollte
das Produkt bei Perforierungen angewendet werden, sollte besonders achtsam
vorgegangen werden. CHLORAXID 2% wirkt reizend auf das Weichgewebe im Mund,
Augen und Haut. Bei Kontakt, sofort mit viel Wasser spllen und Arzt aufsuchen. Bei
Verschlucken, keine Erbrechen erwirken. Viel Wasser trinken und Arzt aufsuchen.
Beim Einsatz des Produkts Kofferdamm verwenden. Personliche Schutzausristung
(Schutzbrille, Schutzmaske, Schutzhandschuhe) wird gmpfohlen.

DER DISPENSER IST NICHT ZUR LAGERUNG DER FLUSSIGKEIT VORGESEHEN!

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem Hersteller
und der zustéandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung im Kithlschrank bei Temperaturen unter 2-8°C lagern. Vor
Sonnenlichtschiitzen.FurKinderunzugénglich aufbewahren. Das Haltbarkeitsdatum
istauf der direkten Verpackung angegeben. Das Haltbarkeitsdatum dndert sich nach
dem Offnen nicht, sofern die Packung nach Gebrauch wieder fest verschlossen wird.

TRANSPORT

Vom Hersteller wird der Transport des Produkts innerhalb von bis zu 10 Tagen bei
einer Temperatur bis max. 40°C zugelassen. Ein kurzzeitiger Transport innerhalb
des angegebenen Temperaturbereichs hat keinen Einfluss auf die Sicherheit und die
Wirksamkeit des Produkts wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer des Produkts.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Verbrauchte Packungen sind sachgerecht zu entsorgen oder an den Hersteller
zurlickzusenden.

VERPACKUNG
Flasche a 200 g oder 400 g, Adapter mit Schraubverschluss, Dispenser.

Letzte Aktualisierung: 02.03.2022/6

MEPE[ BUKOPUCTAHHAM C/iJi O3HANOMUTUCA 3 HABEAEHOIO HUXKYE
y IHCTPYKULIEIO
ONA NPOGECIMHOIO BUKOPUCTAHHA JTIIKAPEM CTOMATO/IOTOM

CKIIALL: rinoxnopwnT HaTpito (2% aKTWBHOrO XJ0py), BOAA ouulleHa BiAMOBiAHO A0
BUMor €aponeiicbkoi Dapmakonei, NToBepXHEBO-akTUBHI PEYOBUHW.

NPU3HAYEHHA

Mig yac MexaHiYHOro PO3LWMPEHHA KaHany BUMMUBAE 3aMLLIKN OMEPTBINOi Nynbnu.
Ounye KaHan, BUAANAE Wap AeHTUHY 3CepejuHN KOPEHeBOro KaHany nif yac noro
06pO6KM, BiAKPVBalOUM OTBOPMN AEHTUHHNX KaHaNbLiB Nepes 3anoBHEHHAM KaHany.
3ano6irae 3miHi Konbopy 3y6iB, Aka MOXe MaTn MicLe NicnA NIoMGyBaHHA KaHany, Wo
He 6yB NPOMMTUIA BiMOBIAHNM YMHOM.

ApanTtep 3 KpULLKOIO Nosieriye HabupaHHA Npenapary B WAPKL]

1. BigKpyTUTU KpULIKY NAAWEYKN.

2.BcTaHOBMTM aganTep Ha WL NNALWEYKN.

3. 3HATM GNakuWTHY KPWLIKY, BTUCHYTU HaKOHEYHWK lWNpuua B OTBip ajanTepa,
AKNI 3HAXOANTLCA Y WWMNALI NAAWEYKW, HAXMAUTW NAAWeYKY | HabpaTu npenapat
6e3nocepeHbO y [O3yBaNbHWI WNpWL, NpUTpUMytoun apantep. [licna uboro
NOCTaBNTU MIAILLEYKY Ha PiBHI MOBEPXHi y BEPTUKabHOMY MONOXEHHi Ta 06epexxHO
BUTATHYTW 3 ajantepa wWnpuy 3 PiAnHOI0. PeKOMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBaTU
opHopasosi wnpuuy Tuny luer-lock 3 rymosrm nopiuHem.

4. TicnA KOXXHOro BUKOPUCTAaHHA 3aKpWTX afantep 61akUTHOIO KPYULLKOIO.

5.Mepep TpaHCNOPTYBaHHAM BIAKPYTUTY afjanTep i 3aKpUTU NAALWEYKY KPULLIKOIO.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA

CHLORAXID 2% EXTRA (XJTOPAKCIZ 2% EKCTPA) BBecT B KaHan 3a [OMNOMOrow
WwnpuLa 3 60KOBMM OTBOPOM i PO3MOYaTN NOMOCKAHHA.

Mpy KOHTaKTi 3 OpraHiYHMMK PeyoBMHaMU BifOYBAETLCA iHAKTUBALiA rinoXnopuTy
HaTpilo, WO MiCTUTbCA y BMPOGI. Tomy, W06 KOMMEHCyBaTU Le ABWLLe, KiNbKicTb
BMKOPWCTOBYBaHOrO npenapaty Tpeba 36inblumti 4o npubnnsHo 10 M Ha KaHa.

NPOTUMNOKA3AHHA

NigBuLLeHa Yy TAMBICTb 1O OAHOTO 3i CKNAaAHUKIB Npenapary.

YBATA! g yac npomrBaHHA KOPEHEBWX KaHaniB, Mi>k NPOMUBaHHAM FiNox1opuTom
HaTpilo | [UMMIOKOHaTOM  XNIOPreKCUAnHY, CNij  BUKOPWCTOBYBATW  PO3YUH
disionoriyHoi coni, Wo 3anobira€ YTBOPEHHIO KOPUYHEBOro ocapy. PeTenbHo
npommBaTu.

3AXOAM BE3MEKU

Mg yac NPOMMBaHHA KOPEHEBOTrO KaHany He BUKOPUCTOBYBATU 3aHa[TO CUbHOTO
CTPYMEHA PiAVHW, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTV A0 NPOHWUKHEHHA npenapaty
y 6inABepxiBKOBI TKaHWHM Ta X MOWKOMKEHHSA, BMKIMKaloun 6inb abo Habpsk
M'AKNX TKaHWH. [JoTprmyBaTiCb 0CO6GNMBOI 06epexHOCTi Mif 4Yac 3acTOCyBaHHA
npu nepdopauiax. Moxe BUKIUKATW NOAPasHEHHA CNM30BOI 06ONOHKN POTOBOI
MOPOXHUHK, oYell i WKipu. [pu NoTpannAHHI Npenapaty B O4i HeraHoO NPOMUTN
BESINKOIO KiNIbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA OO fikapA. Y pasi NMpoOKOBTYyBaHHA He
BMKMKATU 6110BOTY. BUNuTU BennKy KinbKicTb Boau. 3BepHYTUCA 3a MOPaAolo [0
nikaps. ig yac npoueaypu HeobXifHO BUKOPMUCTOBYBaTU KOdepAam. 3acTocoByBaTh
3acobu iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTy (3aXWCHI OKYNAPU, 3aXUCHI PyKaBUYKU, 3aXUCHY

Macky). .
AO3ATOP HE MPU3HAYEHUUN ANA 3BEPIFTAHHA PIAUHN!

Y pasi cepiio3HOro BuMnazKy, NOB'A3aHOro 3 NPUCTPOEM, NPO Le CNif NoBiAoOMUTH
BUPOGHMKA Ta KOMMNETEHTHWIA OpraH Aep)Kasw, y AKill NPOXMNBAE KOPUCTyBay abo
navuieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraT B opwuriHanbHil ynakoBui npu TemnepaTypi He Buuwe 2-8°C (8
XONOAWIbHUKY). 3axuliaTi Bif BRAMBY MPAMUX COHAYHUX MpPOMEHiB. 36epiratn
y HefoCTynHOMYy AnA AiTei micui. TepmiH NMPUAATHOCTI BKasaHWA Ha MepBUHHIN
(BHYTpILLHIN) ynakoBui. [licnA po3KpWUTTA yMakoBKW TepMiH NPUAATHOCTI He
3MIHIOETbCA, 338 YMOBMU LiNbHOMO 3aKPUTTA MiCNA KOXHOrO BUKOPVCTaHHSA.

TPAHCNOPTYBAHHA

BupobHMK ponyckae TpaHCMOPTYBaHHA BUPOOYy npoTArom nepiogy, AKWN
He nepesuiye 10 fHiB, npu Temnepatypi He Buuwe 40°C. KopoTKoTepmiHOBI
rnepeBe3eHHA, Npu [OTPUMMAHHI PEKOMEHJOBAHOrO BUPOOGHMKOM AianasoHy
Temnepatypu, He BMIMBalOTb Ha 6e3neky Ta epeKTUBHICTb MPOAYKTY MPOTArom
yCbOro TepMiHy NPUAATHOCTI NMPOAYKTY.

NOBOKEHHA 3 BIAXOAAMUW YMAKOBKM
BifxoAn ynakoBKu Cnlify nepepatyt Ha NiANPUEMCTBO 3 yTWAi3aLii abo nosepHyTH
BUPOGHUKY.

YMAKOBKA
MnAweuka, wo mictntb 200 1 (g) abo 400 r (g) Npenapaty, aganTep 3 KPULLKOIO,
nosatop.

YnoBHOBaXXeHUI -

pVCTBO 3
y.? pa%ﬂic::BaH"Kega: signosiganbHicTio «IBOAEHT»

Byn. KypinHoro YopHotu, 2,
% Kopnyc 1, M. IBaHo-@®paHKiBCbK, 76018, YKpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

fo@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

UA.TR.101
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PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: chlornan sodny (obsah aktivniho chloru 2%), cisténa voda, povrchoveé
aktivni latky.

URCENI

Béhem mechanického rozsifovani kanalku odstraruje zbytky odumfrelé dené.

Cisti kanalek, v¢etné odstranéni sprasné vrstvy, aby pred vyplnénim kofenového
kanalku doslo k odhaleni vyusténi zubovinovych kanalkd.

Pfedchazi zméné barvy zubd, k niz by mohlo dojit po vypInéni nevypléchnutého
kanélku.

Adaptér se Sroubovacim uzavérem k odbéru pfipravku do stiikacky.

1. Odsroubujte Sroubovaci uzavér lahvicky.

2. Nasroubujte adaptér na lahvicku.

3. Pfed pouzitim odstrarite modry Sroubovaci uzévér, nasroubujte konec stiikacky
na otvor adaptéru, preklopte lahvicku s pfipravkem dnem vzhdru a za soucasného
pfidrZzovaniadaptéru natahnéte kapalinu do stiikacky. Nasledné postavte lahvicku na
desku stolu do svislé polohy a opatrné z adaptéru vysroubuijte stiikacku s kapalinou.
Doporucujeme pouzivat strikacky luer-lock s gumovym pistem.

4. Po kazdém pouziti uzaviete adaptér modrym Sroubovacim uzavérem.

5. V pfipadé prepravy odejméte adaptér a zasroubujte lahvicku Sroubovacim
uzavérem.

ZPUSOB POUZITI

CHLORAXID 2% EXTRA zavedte do kanalku stiikackou s jehlou s bo¢nim otvorem a
za¢néte vyplachovani.

Chlornan sodny, ktery je soucasti vyrobku, se v kontaktu s organickou latkou deaktivuje.
Proto, aby byl tento jev kompenzovan, je tfeba mnozstvi pouzitého pfipravku zvysit na

pfiblizné 10 ml na kanalek.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacient(i s precitlivélosti na slozky pfipravku.

UPOZORNENI! Béhem vyplachovani kofenovych kanalki, konkrétné mezi
vyplachovéni chlornanem sodnym a chlorhexidinem dihydrochloridem, pouzivejte
fyziologicky roztok, ktery zabranuje srazeni hnédé usazeniny. Vydatné proplachujte.

BEZPECNOSTNIINSTRUKCE

Béhem proplachovani kofenového kanalku nepouzivejte pfilis silny proud
kapaliny, protoze tim muze dojit k poskozeni tkani v okoli hrotu, které se projevi
bolesti a otokem meékkych tkani. Béhem pouzivéni u perforaci dbejte maximalni
opatrnosti. Drazdi sliznice Ustni dutiny, o¢i a kizi. V pfipadé kontaktu okamzité
oplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc. V ptipadé poziti
nevyvolavejte zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte lékafskou pomoc.
Béhem prace musite pouzivat kofferdam. Pouzivejte osobni ochranné pracovni
prostfedky (bryle, ochranna maska, rukavice).

DAVKOVAC NESLOUZI KE SKLADOVANI TEKUTINY!

V pfipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je treba ji nahlasit vyrobci a
pfislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v origindlnim obalu pfi teploté 2-8°C (v ledni¢ce). Chrante proti pisobeni
slune¢niho zéareni. Skladujte mimo dosah déti. Doba pouzitelnosti je uvedena pfimo
na obalu. Pokud je obsah baleni po kazdém pouziti tésné uzavien, nedochazi ke
zméné doby jeho pouzitelnosti.

PREVOZ

Vyrobce pfipousti pfepravu vyrobku po dobu nepiekracujici 10 dnud pfi teploté
nepfesahujici 40°C. Kratkodoba preprava v uvedeném rozsahu teplot neovliviiuje
bezpecnost a tc¢innost vyrobku po celou jeho dobu pouzitelnosti.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal musite odevzdat k likvidaci nebo vratit vyrobci.

OBAL
Lahvicka s obsahem 200 g nebo 400 g pfipravku, adaptér se Sroubovacim uzavérem,
dévkovac.

Datum posledni aktualizace: 02.03.2022/6

MEPEA NPUMEHEHVEM O3HAKOMbBTECD C MPUBEJEHHOW HUXKE
WHCTPYKUMEN
NPOAYKT NPEAHA3HAYEH /1A UCMONIb3OBAHWA TOJTbKO
BPAYAMU-CTOMATOJIOTAMIN

COCTAB: rnoxnoput HaTpuaA (cogepxaHune akTVBHOIo xnopa 2%), ounLyeHHas Boaa,
NOBEPXHOCTHO-aKTMBHbIE BellecTBa.

HA3HAYEHUE

Bo BpemMA MexaHVN4eckoro pacluMpeHns KaHana yaanaet octaTku MEPTBO NyNbribl.
OunwaeT KaHan, B TOM Yncie C yaaneHuem BA3KOro CoA, YToObl PackpbiTb YCTbA
[NEeHTUHHbIX KaHaNbLeB nepes 3anosiHeHnem KaHana.

3awmwaeT 3y6bl 0T AUCKONOPaLIUKM, KOTOPaA MOT/a 6bl NPOK30TN NOC/E 3aNONHEHNA
HernpornonockaHHOro KaHana.

ApanTtep c KpblLKoii AnA 3abopa npenapaTta B LUNPWULL

1. OTKpYTUTb KONMayoK pnakoHa.

2. MpuKpyTUTL afanTep K Gpnakowy.

3. [InA nCnonb3oBaHWA CHATb CUHWIA KOMMAYyoK, 3aKpenuTb KOHeL wWnpuua B
OTBEPCTUM ajanTepa, HakNOHWTL GNakoH C nNpenapaTom BBEPX [HOM W HabpaTb
XKUAKOCTD B LINPUL, yAePXKMBan aaanTtep. 3aTemM yCTaHOBUTL GNaKoH Ha CTonelHLe
B BEePTMKaNbHOM MOJIOKEHUM N OCTOPOXKHO BbIHY Tb LINPUL, CXXUAKOCTbIO M3 afjanTepa.
PekomeHpayeTca ncnonb3osaxue wnpuues luer-lock ¢ pesanHoBbiM nopHem.

4. Mocne KaXAoro NCrnonb3oBaHUA 3aKpbiBaTb afanTep CYHe KPbILIKOWN.

5. [1nA TpaHCNOPTUPOBKM CHATb afanTep U 3aKpbiTb GIaKOH KPbILIKOW.

CNOCOB MPUMEHEHUA

CHLORAXID 2% EXTRA BBecTu B KaHan C MOMOLLbIO WNpULa C Uroi ¢ 60KOBbIM
OTBEPCTMEM W HauaTb MONOCKaHNe.

[MNOXNOPUT HaTpUA, COAEPXKALLWICA B Npenaparte, [eaKTUBUPYETCA NPK KOHTaKTe C
OopraHnyecKnmMmun seecTtBamm. nOBTOMy ANA KoMneHcaunm 3Toro ABNeHNA KONn4ecTtBo
ncnonb3yemoro npenapara fOMKHO 6bITb yBenm4yeHo NpumepHoO Ao 10 mn Ha KaHan.

NPOTUBOMOKA3AHMA

He npyMeHATb Ha NaLMeHTaX C MOBbILWEHHON YyBCTBUTENbHOCTBIO K HFpejneHTam
npenapara.

BHUMAHUE! Bo BpemAa MNpOMbiBaHVWA KOPHEBbIX KaHaNOB MeXAy MPOMbIBKON
rmnoxnopuTom HaTpuA n XnoprekcnanHa ANTNIKOHAaTOM NPUMEHATb
dusMonornyecknii pacTsop, 4To mnpepoTepallaeT obpasoBaHme Oyporo ocagka.
[pombiBaTh 06MIbHO.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Bo BpemA NMpOMblBaHWA KOPHEBOrO KaHana He MPUMEHATb CUWKOM CUNbHYIO
CTPYI KMAKOCTU, TaK KaK 3TO MOXeT Bbi3BaTb MOBpeX/JeHUe TKaHel NapoAoHTa,
nposBnsoueecs 60Mbl0 UAM OTEKOM MArkMx TkKaHen. Cobnofatb 0cobyto
OCTOPOXXHOCTb BO Bpems NpuMeHeHus npu nepdopauymsx. MpenapaT okasbiBaeT
pa3gpaxatwulee BOSHGVICTBI/IG Ha Cnu3uncTtyio O60]10HKy nonocTn pTa, Mmasa wun
KOXY. Ecnn npounsowen KOHTaKT, HeMeANeHHO TMPOMbITb 3TO MeCTOo 6onblunm
KOMMYeCTBOM BOAbl 1 06paTUTLCA K Bpayy. B ciyyae npornaTbiBaHUA He Bbi3blBaTb
pBOTY. BbinuTb Gonblioe KonuyecTBo BoAbl. ObpatuThcA K Bpauvy. Mpu pabote
o6A3aTenbHO UCNonb3oBaTh Kopdepaam. Takke HEOOXOANMO NPUMEHATL CPeACTBa
VHAUBMAYaNbHOW 3alUTbl (OUKN, 3aLyMTHaA Macka, nepyaTku).

AO3ATOP HE MPEAHA3HAYEH ANA XPAHEHUA XKUAKOCTU!

B Cny4Yae CBA3aHHOro C n3penvemMm Ccepbes3Horo nHunaeHTta cnegyet n3BectuTb 06
3TOM npousBoauTena u COOTBeTCTByIOLLlI/II?I I'OCy,ElapCTBEHHbII;I opraH no mecty
KUTENbCTBA NONb30BaTeNA UM NaUneHTa.

XPAHEHVE

XpaHuTb B OpUrMHanbHONM ynakoBke npu TemnepaType 2-8°C (B xonofgunbHuKe).
3awmuaTtb OT BO3AENCTBMA MPAMbIX COMIHEYHbIX Jiyyeil. XpaHUTb B HeJOCTYMHOM
ana ,EleTeVI mecTe. CpOK rOAHOCTU yKa3aH Ha I'IepBVIHHOI;I yrnakoBkKe. Mocne BCKpPbITUA
€MKOCTU CPOK FrOAHOCTU HE NU3MEHAETCA NPU YyCJIOBUN NJIOTHOTO €e 3aKpbiTUA nocne
KaXXAoro ncnosib3oBaHuMA.

TPAHCMNOPTVPOBKA

M3roToBunTenb JonycKaeT TPaHCMOPTUPOBKY NPOAYKTa B TeyeHwe He 6onee 10 fHel
npv Temnepatype He Bbilwe 40°C. KpaTKoBpeMeHHan TPaHCNOPTMPOBKa B yKazaHHOM
[ManasoHe TemnepaTyp He BAUAeT Ha 6e30MacHOCTb U 3$GeKTNBHOCTb NpoayKTa B
TeyeHue BCero Cpoka rogHocCTu.

OBPALLEEHVE C NCNOJTb30BAHHBIMW EMKOCTAMMN
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTU AOMKHbI ObiTb  YyTUAM3MPOBaHbI WK BO3BPaLyeHbl
N3roToBuUTESIO.

UMEKOWWMECA EMKOCTN
OnakoH, copepxawumin 200 nnm 400 r npenapata, agantep C BUHTOBOW KPbILLKOM,
nosartop.

[laTa nocneaHero o6HoBneHus: 02.03.2022/6

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DAI DENTISTI

COMPOSIZIONE: ipoclorito di sodio (contenuto di cloro attivo 2%), acqua di purezza
farmacopea, prodotti tensoattivi.

APPLICAZIONE

Durante l'allargamento meccanico del canale, elimina i residui di polpa morta.
Pulisce il canale, eliminando contemporaneamente lo strato untuoso per scoprire i
tubuli esposti per I'otturazione.

Previene la discolorazione dei denti che potrebbe apparire dopo I'otturazione del
canale non lavato.

Adattatore con tappo a vite per risucchiare il preparato nella siringa

1. Svita il tappo della bottiglia.

2. Avvita I'adattatore sulla bottiglia.

3.Per utilizzarlo, svitail tappo blu, avvita la punta della siringa nel foro dell’adattatore,
gira la bottiglia con il preparato con il fondo verso l'alto e preleva la soluzione
nella siringa, mantenendo contemporaneamente |'adattatore. Metti la bottiglia
su un piano in posizione verticale e svita delicatamente la siringa con la soluzione
dall’adattatore. Siraccomanda l'uso di siringhe luer lock con il pistone in gomma.

4. Dopo ogni utilizzo, metti il tappo blu sull'adattatore.

5. Per il trasporto, svita |'adattatore e metti il tappo sulla bottiglia.

MODALITA D'USO

Iniettare CHLORAXID 2% EXTRA nel canale utilizzando la siringa munita di ago con il
foro laterale e iniziare il lavaggio.

Lipoclorito di sodio presente nel preparato, durante il contatto con la sostanza organica,
diventa inattivo. Pertanto, per compensare cio, la quantita della preparazione utilizzata
dovrebbe essere aumentata a circa 10 ml per canale.

CONTROINDICAZIONI

Non usare il prodotto nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.
ATTENZIONE! Durante il lavaggio canalare, tra il lavaggio con I'ipoclorito di sodio e il
digluconato di clorexidina usare la soluzione fisiologica, il che previene la formazione
di un sedimento marrone.

Sciacquare abbondantemente.

PRECAUZIONI

Durante il lavaggio canalare non usare un flusso di soluzione troppo forte, perché
cio puo causare danni ai tessuti periapicali e provocare dolore o gonfiore dei tessuti
molli. Prestare particolare attenzione durante l'utilizzo con le perforazioni. Ha
un‘azione irritante per le mucose della cavita orale, per gli occhi e la pelle. In caso di
contatto, sciacquare immediatamente con molta acqua e contattare un medico. In
caso di inghiottimento, non provocare il vomito.

Bere molta acqua. Contattare un medico. Durante il lavoro e obbligatorio I'uso

del dental dam. Bisogna indossare anche gli adeguati dispositivi di protezione
individuale (occhiali, maschera di protezione, guanti).

IL DOSATORE NON SERVE A CONSERVARE I LIQUIDI!

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento al
produttore e al proprietario dell’ente statale di competenza per il luogo di residenza
dell'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura non superiore ai 2-8°C
(in frigorifero). Non esporre ai raggi solari. Conservare lontano dalla portata dei
bambini. La data di scadenza si trova sulla confezione diretta.

Dopo l'apertura, il prodotto non perde la scadenza a condizione che venga chiuso
ermeticamente dopo ogni utilizzo.

TRASPORTO

Il produttore ammette il trasporto del prodotto per un periodo non piu lungo di 10
giorni ad una temperatura non superiore ai 40°C. |l trasporto breve nel campo di
temperature indicato non influisce sulla sicurezza e sull'azione efficace del prodotto
per tutto il periodo di scadenza del prodotto.

SMALTIMENTO DEL CONTENITORE
Le confezioni utilizzate devono essere affidate ad un‘azienda di smaltimento o
restituite al produttore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Bottiglia contenente 200 g 0 400 g di preparato, adattatore con tappo a vite, dosatore.

Data ultimo aggiornamento: 02.03.2022/6

INAINTE DE UTILIZARE CITITI INSTRUCTIUNEA
PRODUS DESTINAT UTILIZARII EXCLUSIV DE CATRE UN MEDIC STOMATOLOG

COMPOZITIE: hipoclorit de sodiu (2% clorura activa), apa purd, agenti activi la
suprafata.

UTILIZARE

In timpul instrumentarii mecanice indeparteaza resturile de pulpa necrozata.

Curata canalul si indeparteaza in acelasi timp ,rumegusul dentinar”, avand scopul
de a expune orificiile tubulilor dentinari, pregatind astfel canalul pentru obturatia
radiculara.

Previne decolorarea dintelui ce poate aparea in urma obturatiei radiculare a canalelor
ce nu aufost irigate.

Produsul este prevazut cu un adaptor pentru preluarea preparatului in seringa.

1. Inlaturati capacul flaconului.

2. Plasati adaptorul la recipient.

3. Pentru a putea utiliza continutul este suficient sa inlaturati dopul albastru, fixati
varful seringii la deschiderea adaptorului amplasat la gura flaconului, apoi rotiti
flaconul si aspirati produsul direct in seringa de dozare in timp ce tineti apasat
adaptorul. Puneti apoi flaconul pe masa in pozitie verticala si desurubati seringa cu
lichid din adaptor. Este recomandat sa utilizati seringi cu piston de cauciuc

4. Dupa fiecare utilizare inchideti adaptorul cu dopul albastru.

5. Pentru transport scoateti adaptorul si inchideti flaconul cu un capac.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Introduceti CHLORAXID 2% EXTRA in canal cu ajutorul unei seringi cu ac cu orificiu
lateral si incepeti clatirea.

Hipocloritul de sodiu continut in produs devine inactiv atunci cand intra in contact cu
substanta organicd. Avand in vedere acest lucru, pentru a compensa acest fenomen,
cantitatea de preparat utilizata trebuie crescuta la aproximativ 10 ml pe canal.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati produsul la pacientii cu hipersensibilitate la oricare dintre componentele
produsului.

ATENTIE! Este obligatorie clatirea cu ser fiziologic intre clatirea cu hipoclorit de sodiu
si digluconat de clorhexidina. Acesta impiedica precipitarea unui depozit negru.
Clatiti copios.

MASURI DE PRECAUTIE

In timpul prepararii canalului radicular, nu introduceti lichidul in canal sub presiune
puternica deoarece acesta poate provoca iritarea tesuturilor periapicale, care se
caracterizeaza prin durere si edematierea tesuturilor moi. Aveti o grija deosebita
atunci cand folositi produsul in cazul perforatiilor. Este iritant pentru mucoasa
cavitatii bucale, piele si ochi. In caz de contact clatiti cu o cantitate mare de apa si
cereti sfatul medicului. In caz de inghitire nu provocati voma. Beti o cantitate mare
de apa. Adresati-va unui medic. In timp ce se lucreaza cu produsul este necesara
folosirea foliei de diga. Este recomandat utilizarea echipamentului de protectie
(ochelari de protectie, masca de protectie, manusi).

DISPENSERUL NU ESTE DESTINAT DEPOZITARII ALTOR LICHIDE!

In cazul unui incident grav care implica dispozitivul, acest fapt trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente a Tarii, in care domiciliaza utilizatorul sau
pacientul.

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura de 2-8°C (in frigider). A se proteja
de lumina solara. A nu se lasa la indemana copiilor Data de expirare este plasata
pe recipientul principal. Odata ce recipientul este deschis, data de expirare nu se
schimba in cazul in care acesta este inchis bine dupa fiecare utilizare.

TRANSPORT

Producatorul nu admite transportul produsului la o temperatura ce depaseste
40°C pe o perioada mai mare de 10 zile. Expunerea produsului pe perioade scurte
la diferente de temperatura nu are nici o influenta asupra sigurantei si eficientei
acestuia pe tot parcursul termenului de valabilitate.

MANIPULAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Recipientele goale trebuie aruncate in mod responsabil sau returnate producatorului.

AMBALAJUL
Flacon de 200 g sau 400 g, adaptor, dispenser.

Data ultimei actualizari: 02.03.2022/6

HASZNALATA ELOTT MEG KELL ISMERKEDNI AZ ALABBI HASZNALATI
] ~ UTASITASSAL )
ATERMEKET KIZAROLAG CSAK FOGORVOS HASZNALHATIA

OSSZETETEL: natrium-hipoklorit (2% aktiv klér), ioncserélt viz (Ph.Eur.)

JAVALLATOK

A mechanikai csatornatdgitasban hasznalva eltavolitia az ottmaradt elhalt
szovetdarabkékat.

Tisztitja a gyokércsatornat, eltavolitja a smear réteget, segit a dentincsatornacskak
feltdrasaban a gyokértomés elétt.

Megelézi a fogak elszinez6dését (ha nem kelléen kiblitett gyokeret tomtek).

Az uténtolté ADAPTER hasznélata

1. Csavarja le a palack kupakjat.

2. Helyezze az adaptert a palack szajara és csavarja ra.

3. Tavolitsa el a kék kupakot, tekerje a fecskendd végét az adapterre, éllitsa fejjel
lefelé az liveget, és szivja at a folyadékot a fecskenddbe, kdzben masik kezével
tartsa az adaptert. Forditsa talpéra az liveget, helyezze az asztalra, majd 6vatosan
csavarja le a feltoltott fecskendét az adapterrél. A muvelethez luer-zaras, gumi-
dugattyusfecskend6 hasznalata javasolt.

4. A kék kupakot minden hasznalat utén vissza kell zarni!

5. Szaéllitaskor vegye le az adaptert és tegye vissza az eredeti palackkupakot.

HASZNALATI UTASITAS

A CHLORAXID 2% EXTRA folyadékot oldalnyilassal rendelkezé fecskendésti
segitségével juttassa be a csatornaba.

Az anyag natrium-hipoklorit tartalma azonnal inaktivalodni kezd, amint szerves
anyaggal taldlkozik. Ezért ennek kompenzalasa érdekében a felhasznélt készitmény
mennyiségét csatornanként kb. 10 ml-re kell novelni.

ELLENJAVALLATOK

Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely 6sszetevojére!
FIGYELMEZTETES: A gyokércsatorna kezelésekor minden natrium-hipokloritos és
klérhexidin-diglikonatos oblités kozott mossa &t a csatornat alaposan fiziologias
soéoldattal. Ez megkonnyiti a tormelék eltavolitasat.

OVINTEZKEDESEK

A gyokércsatorna kioblitésekor ne alkalmazzon erés vizaramot, mivel a tilnyomasos
folyadék a sejtekbe préselédve karosithatja a periapikalis szoveteket, ami fajdalmat
és duzzanatot okozhat. Perforacio esetén kulonds ovatossaggal dolgozzon.
Irritdlhatja a szaj nyalkahartyajat, a bért és a szemet. Bérre, szembe és nydlkahartyara
kertilés esetén bo vizzel azonnal dblitse le és forduljon orvoshoz. Lenyelni tilos,
am ha megtorténik, ne hanytasson. Itasson a beteggel béséges vizet és forduljon
szakorvoshoz! Hasznalata soran mindig hasznéljon kofferdam gumit, véddékesztydit,
védbszemiiveget és védéruhazatot! o )

AZ ADAGOLOFECSKENDO NEM ALKALMAS FOLYADEKTAROLASRA

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak és
annak a tagallamnak az illetékes hatosaganak, amelybe a felhasznélé vagy a beteg
lakohelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 2-8°C alatti hémérsékleten tarolhatd. Ne tegye ki kdzvetlen
napfénynek! Gyermekektdl tavol tartando! A termék lejarati ideje a csomagoldson
olvashato. Felbontas utan a termék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznalat
utan légmentesen visszazarja.

SZALLITMANYOZAS

A termék gyartdja javasolja, hogy szallitmanyozasi id6 nem lehet tobb mint 10
nap, 40°C alatti hémérséklet mellett. Révid tavu szallitas a fenti hémérséklet korlat
betartasaval nem befolydsolja a termék hatékonysagat annak teljes élettartama alatt.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a gyartéhoz, vagy

selejtezze le a helyi hatésagok el6irdsanak megfelelen.

KISZERELES
200 g vagy 400 g palack, adagolo fecskendé, kupakos adapter.

Utolso frissités datuma: 02.03.2022/6

MPEAV YNOTPEBA CE 3ANO3HANTE C HACTOALATA UHCTPYKLINA
MPOAYKT 3A MPUNTATAHE CAMO OT JIEKAP CTOMATOJIOT

CbCTAB: HaTpueB xunoxnopup (2% aKTUBEH XJOpUH), NpeuyncTeHa BoAa
Ph.Eur,noBbpXHOCTHO aKTUBHM BeLlecTBa.

NPEAHA3HAYEHUE

Mpn mexaHWYHO paslmpABaHe Ha KaHana ce OTCTpaHABaT ocTaTbLUUTe OT MbpTBaTa
nynna.

MouncTBa KaHana, KaTo OTCTPaHABa ¥ MbpTBaTa Nynna, 3a Aa ce OTBOPAT 3bOHWTE
KaHanuerta npeawv 3anbiiBaHETO UM.

MNpepotBpaTABa OLBETABAHETO Ha 3bOUTe, KOETO 6W MOrNO Aa HacTbnu cnep
3anb/IBAHETO Ha HEMPOMUT KaHan.

ApanTep ¢ Kanayka 3a U3TernaHe Ha TeYHOCTTa B CNPUHLIOBKATA

1. Pa3BuHTETE Kanaukarta Ha 6yTVII1KaTa.

2.3aBuHTETE ajanTtepa B rbpsioTo Ha 6yTI/IJ'IKaTa.

3. MBBaﬂeTE CUHATa Tana, 3aBMHTETe KpaA Ha CNPUHLUOBKATa B OTBOpa Ha ajanTepa.
HaknoHete 6ymnKaTa Hagony wn wu3sternete TeYHOCTTa B CNPUHLIOBKAaTa, Kato
eflHOBPEMEHHO MpUAbPXaTe afjanTepa HakNoHeH Hagony. Cnep ToBa noctaBeTe
6yTunKaTa U3nNpaBeHa Ha MacaTa U BHAMATENIHO N3BafleTe HaMb/IHEHaTa CNPUHLIOBKa
oT aganTepa. lpenopbunTenHo e aa ce n3nonssar cnpuHyosky Tvn “Luer-Lock” ¢
rymeHo 6yTano.

4.Cnep BcAka ynoTpeba 3anyLBaiiTe 0TBOpa Ha afjanTepa CbC CUHATa Kanayka.

5. npl/l npeHacAHe OTCTpaHeTe afjanTepa 1 3aBUHTETEe KanaykaTa Ha 6yTI/IJ'IKaTa.

HAYMH HA M3NON3BAHE

CHLORAXID 2% EXTRA ce BbBeXAa B KaHaia C MOMOLUTa Ha CMPMHLOBKa C Urna ¢
natepaneH oTBOp.

CobabpXKawWmAT ce B NPOAyKTa HaTpWeB XWMOXIOPUT MPU KOHTaKT C OpraHnWyHa
cybCTaHLUMA He3abaBHO ce MHAKTMBMPa. BbB Bpb3Ka € TOBa, 3a fla ce KOMMeHcMpa ToBa
ABNEHUe, TPAGBa Aa Ce yBeNMUM KOMYECTBOTO Ha U3MOM3BaHMA Npenapat 0 OKOo
10 mn Ha KaHan.

OPOTUBOMNOKA3AHUA

[la He ce Mon3Ba NPU NaLMEHTH, aNepruyHn KbM CbCTaBKUTE Ha Npenapara.
BHUMAHME! Mo Bpeme Ha n3nnakBaHe Ha KOPEHOBUTE KaHanu, Mexay nnakHeHeTo
CHaTpMEeB XNNOXNOPUA U CXNTOPXEKCUAWH AUTTTIOKOHAT Aia ce npuiara ¢I/I3I/IOJ'IOFVIH€H
pasTBOp, KOTO NpepfnasBa oT noABaTa Ha KadAsa yTalka. [la ce n3nnakHe obunHo ¢
Bofa.

NPEANA3HWN MEPKK

Mo Bpeme Ha M3nnakBaHe Ha KOPEHOBMTE KaHanu He 61Ba Aa ce 13ron3sa TBbpae
CUNHa CTPYA OT TEYHOCTTA, Thil KAaTO TOBAa MOXE fa MPeAn3BrKa MPOHUKBaHe Ha
TEUYHOCTTa KbM MepuanuKkanHuTe TbKaHW U [a v yBPeaw, KOeto ce NposBaBsA C
nosiBa Ha 60sKa WAN OTUYAHE Ha MeKMTe TbKaHW. [la ce 06bpHe U3KUUTENHO
BHUMaHWe npy ynotpebarta Ha npenapata npu nepdopauyuun. [leicrea gpasHeLyo
Ha yCTHaTa MraBuLa, OYUTE 1 KoXaTa. B ciiyyaii Ha KOHTaKT He3abaBHO M3nnakHeTe
06UTHO € BOAA M MOTbpPCeTe MeAULMHCKa NomoLy. [py HEBONHO NOrNblaHe Aa He ce
npeau3BUKBa NOBpbLyaHe. [la ce n3nme MHOro Boaa. [la ce noTbpcy ieKapcka nomoLy.
Mo Bpeme Ha paboTa 3afb/KUTENHO ce u3nonssa kodepaam. CbLyo Taka TpsAGBa fa ce
M3MON3BaT IMYHM 33LMTHY CPEACTBA (0uUnna, 3aLUMTHA MacKa, PbKaBuu).
ANCNEHCDHPBT HE E NPEAHA3HAYEH 3A CbXPAHEHUE HA TEYHHOCTU!

Mpy cepuoseH WHUMAEHT, CBbP3aH C u3genueTto, TpAbBa Aa ce yBeaomu
NPOU3BOANTENA W CbOTBETHUA OPraH Mo MeCTOXMTENCTBO Ha noTpebutens wmu
naumenTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHABa B OpurHaHaTa onakosKa npuw temnepatypa 2-8 °C ( B XnaauiHuK).
[la ce nasu oT cbHYEBa CBeTIMHA. [la ce CbXpaHABa Ha MACTO, HeJOCTBIHO 3a fela.
CpOoKbT Ha FOAHOCT € M3M1CaH BbpXy onakoBkaTa. Cnep oTBapAHe Ha onakoBKaTa
CPOKBT Ha FOHOCT He Ce NPOMEHS, ako CJiefl BCAKa ynoTpeba TA ce 3aTBapA MIbTHO.

TPAHCNOPTUPAHE

Mpon3BoanNTENAT AoMycka TPaHCMOPTMpaHe Ha NPOAYKTa B CPOK He NO-Ababr
oT 10 gH¥ npw TemnepaTypa , KoaTo He npesuwasa 40 “C. KpaTkuat nepuog
Ha TpaHCMopThpaHe B MocouyeHaTa TemnepaTypHa rpaHuua He ce oTpasABa Ha
6e30MacHOCTTa U KayecTBOTO Ha AENCTBMETO Ha NPOJyKTa Mo Bpeme Ha Cpoka Ha
FOIHOCT.

N3XBBPIAAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3sHnTe ONakoBKM Aa Ce U3XBBPNAT CbIMacHO NpueTnTe pasnopenom.

OMNAKOBKA
Bytnnka ot 200 r unm 400 r OoT NpPoAyKTa, ajanTep CbC 3aBMHTBALlA Kanauka,
ANCNEHCHP.

[ata Ha nocnepHa akTyanusayma: 02.03.2022/6

PRIES PRADEDAMI NAUDOTI ATIDZIAI PERSKAITYKITE $IA NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS NAUDOTI TIK GYDYTOJAMS ODONTOLOGAMS

SUDETIS: natrio hipochloritas (aktyvaus chloro kiekis 2%), farmakologinio Svarumo
vanduo, pavirsinio aktyvumo medziagos.

PASKIRTIS

Mechaninio kanaly platinimo metu 3alina apmirusios pulpos liekanas.

I13valo kanalg, 3alina neteply sluoksnj, taip atidengiant kanaliuky angas pries
uzpildyma.

Apsaugo nuo danties spalvos pokycio dél neisplauto kanalo uzpildymo.

Adapteris su uzsukamu dangteliy skirtas preparato sutraukimui j Svirksta

1. Atsukite buteliuko dangtelj

2. Prisukite prie buteliuko adapterj.

3. Nuimkite mélyna dangtelj, jsukite dozatoriy j adapterj, apverskite preparato
buteliukg dugnu j virSy ir laikydami adapterj. Pastatykite buteliukg ant stalo ir
atsargiai iSsukite pripildyta skyscio Svirksta i$ adapterio. Rekomenduojame naudoti
luer-lock 8virkstus su guminiu stamokliu.

4. Po kiekvieno naudojimo uzsukite adapterj mélynuoju dangteliu.

5. Transportavimas - nuimkite adapterj ir uzsukite buteliuko dangtelj.

NAUDOJIMO BUDAS

CHLORAXID 2% EXTRA jsvirksti j kanala naudojant adatg su Sonine anga ir pradéti
skalavima.

Produkto sudétyje esantis natrio hipochloritas deaktyvuojasi po salycio su organine
medziaga. Todél norint kompensuoti §j reiskinj, reikia padidinti naudojamo preparato
kiekj iki mazdaug 10 ml vienam kanalui.

KONTRAINDIKACIJOS .
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims. DEMESIO!
Kanaly plovimo metu, tarp skalavimy natrio hipochloritu ir chlorheksidino
digliukonatu naudokite fiziologinj tirpala, kuris padés iSvengti rudy nuoseédy
susiformavimo. Gausiai isskalaukite.

ATSARGUMO PRIEMONES

Venkite pernelyg auksto slégio Sakny kanaly plovimo metu, nes galite pazeisti
periapiniy audinius ir sukelti skausmﬁarba minkstyjy audiniy paburkima. Laikykités
specialiy atsargumo priemoniy perforavimo metu. Dirgina burnos gleivine, oda
ir akis. Jeigu preparatas pateko | akj, tuctuojau kruopsciai nuplaukite vandeniu ir
kreipkités | gydytoja. Prarijus neverskite vémimo. Gerti daug vandens. Kreiptis
i gydytoja. Dirbdami su preparatu naudokite koferdama. Naudoti asmenines
apsaugos priemones (akinius, veido kauke, pirstines).

DOZATORIUS NERA SKIRTAS SKYSCIY LAIKYMUI!

vykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai pranesta
gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas, kompetentingai
institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zemesnéje nei 2-8°C temperattroje (3aldytuve).
Saugoti nuo saulés spinduliy. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje
vietoje. Galiojimo terminas nurodytas ant pirminés pakuotés. Atidarius pakuote
ga:jiojimo terminas nesikei¢ia, jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai
uzdaroma.

TRANSPORTAVIMAS

Gamintojas leidzia produkta transportuoti ne ilgiau nei 10 dieny, kai temperatara
nevirsija 40°C. Trumpalaikis transportavimas laikantis nurodyto temperatiry rezimo
nejtakoja produkto saugumo ir veiksmingumo per visa galiojimo termino laikotarpj.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Buteliukas, kuriame yra 200 g arba 400 g preparato, dozatorius, adapteris su
uzsukamu dangteliu.

Paskutinio atnaujinimo data: 02.03.2022/6

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTRUCOES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS DENTISTAS

COMPOSICAO: hipoclorito de sédio (teor de cloro ativo 2%), 4gua de pureza
farmacopeica, substancias tensioativas.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

Remove os restos de polpa morta durante o alargamento mecanico do canal. Limpa
o canal, incluindo a remocao da camada viscosa para expor os orificios do tubulo
dentinario antes de preencher o canal.

Previne a descoloracdo dos dentes, que pode ocorrer apds o preenchimento de um
canal ndo enxaguado.

Adaptador com tampa de rosca para a recolha do produto para a seringa

1. Desenroscar a tampa do frasco.

2. Enroscar o adaptador no frasco.

Ptyn do ptukania kanatéw korzeniowych

Liquid for root canals rinsing

Liquido para la limpieza de los canales radiculares

Liquide de rincage pour les canaux radiculaires

Fluid zum Spiilen von Wurzelkandlen

CromatonoriyHa pi,qua ANA NPOMUBAHHA KOPEHEBUX KaHanis

Pripravek k vyplachovani kofenovych kanalk

KnakocTb AnA nonockaHua KOpPHEBbIX KaHasl0B

Soluzione per lavaggi canalari

Lichid pentru clatirea canalelor radiculare

Gyokércsatorna 6blit folyadék

TeyHoCT 3a M3nnakBaHe Ha KOpeHOBUTE KaHann

Skystis $akny kanaly plovimui

Liquido para enxaguar canais radiculares

Skyllevaeske til rodkanaler

Yypo yia mAUGIHO PIJIKWY KaVaAIWY

Juurekanalite loputusvedelik

Neste juurikanavien huuhteluun

Tekucina za ispiranje korijenskih kanala

Skidrums saknu kanalu skalosanai

Vloeistof voor het spoelen van wortelkanalen

Roztok na vyplachovanie korenovych kanalikov

Tekocina za izpiranje koreninskih kanalov

Vatska for skéljning av rotkanaler

Data ostatniej aktualizacji: 02.03.2022/6
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3. Para usar, remover a tampa azul, enroscar a extremidade da seringa na abertura do
adaptador, inclinar o frasco com o produto de cabeca para baixo e recolher o liquido
para a seringa, segurando o adaptador. Em seguida, colocar o frasco na posi¢cao
vertical sobre a mesa e retirar cuidadosamente a seringa com o liquido do adaptador.
Recomenda-se o uso de seringas luer-lock com émbolo de borracha.

4. Apos cada utilizagao, fechar o adaptador com a tampa azul.

5. Para transporte, remover o adaptador e enroscar a tampa do frasco.

MODO DE USO

Introduzir CHLORAXID 2% EXTRA no canal utilizando uma seringa com agulha dotada
de um orificio lateral e comecar a enxaguar.

O hipoclorito de sédio contido no produto é inativado ao entrar em contacto com
uma substancia organica. Portanto, para compensar este fenémeno, a quantidade do
produto utilizado deve ser aumentada para cerca de 10 ml por canal.

CONTRAINDICACOES

Néo administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do produto.
ATENCAO! Ao enxaguar os canais radiculares, usar uma solugao salina fisioldgica
entre os enxaguamentos com hipoclorito de sédio e digluconato de clorexidina, o
que evita a formacgéao de sedimentos acastanhados. Enxaguar com abundancia.

PRECAUCOES

Ao enxaguar o canal radicular, ndo usar jatos fortes de liquido, pois isso pode
danificar os tecidos periapicais, manifestados por dor ou inchaco dos tecidos
moles. Tomar especial cuidado ao utilizar o produto durante perfuracdes. Irritante
para as membranas mucosas da boca, olhos e pele. Em caso de contacto, enxaguar
imediatamente com dgua em abundancia e consultar um médico. Se ingerido, nao
forcar o vomito. Beber muita agua. Consultar um médico. O uso do dique de borracha
é obrigatdrio durante o trabalho. Equipamento de protecao individual (6culos,
méscara de protecao, luvas) também deve ser usado.

O DISPENSADOR NAO PODE SER USADO PARA ARMAZENAR LIQUIDOS!

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, o facto deve ser relatado ao
fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador ou paciente estiver
domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a uma temperatura entre 2 e 8°C (no frigorifico).
Proteger da luz solar. Manter fora do alcance das criangas. O prazo de validade
encontra-se na embalagem priméria. Apds a abertura da embalagem, o prazo de
validade néo sera alterado desde que o produto seja selado apds cada utilizagao.

TRANSPORTE

O fabricante permite que o produto seja transportado por nao mais de 10 dias a uma
temperatura nao superior a 40°C. O transporte a curto prazo dentro da gama de
temperaturas especificada ndo afeta a seguranca e a eficacia do produto ao longo
da sua vida util.

PROCEDIMENTO APOS A UTILIZACAO DAS EMBALAGENS
As embalagens utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao fabricante.

EMBALAGEM
Frasco contendo 200 g ou 400 g de produto, adaptador com tampa de rosca,
dispensador.

Data da ultima atualizacdo: 02.03.2022/6

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER: natriumhypoklorit (aktivt klor: 2%), ultrarent vand, overfladeaktive
stoffer.

PRODUKTBETEGNELSE

Ved mekanisk udvidelse af tandkanalen fjerner praeparatet rester af den dede pulp.
Det renser tandkanalen, inklusive fiernelse af udstrygningslaget for at eksponere
mundingen af dentintubuli inden kanalens udfyldning.

Praeparatet forhindrer misfarvning af teender, som ellers kunne opsta efter udfyldning
af den ikke-skyllede kanal.

Adapter med stopper til at treekke praeparatet ind i sprejten

1. Skru flaskens lag af.

2. Skru adapteren pa flasken.

3. For at anvende preeparatet flern den blad stopper, skru sprejtens ende ind i
adapterhullet, vend flasken med praeparatet opad og traek veesken ind i sprojten,
mens du samtidigt holder adapteren. Saet derefter flasken lodret pa et plant underlag
og drej forsigtigt sprejten med vaesken af adapteren. Det anbefales at bruge sprgjter
med Luer Lock og gummistempel.

4. Efter hver brug skru den bla stopper tilbage pa adapteren.

5.Til transport fiern adapteren og skru flaskens lag pa.

ANVENDELSESMADE

Indsaet CHLORAXID 2% EXTRA for ind i kanalen ved hjaelp af en sprgjte men en nal med
sidehul og skyl.

Natriumhypoklorit indeholdt i preeparatet inaktiveres ved kontakt med organisk stof.
For at kompensere for dette bgr den anvendte meaengde preeparat @ges til ca. 10 ml
pr. kanal.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes hos patienter med overfglsomhed over for ingredienserne i
praeparatet.

ADVARSEL! Ved skylning af rodkanalerne, mellem skylning med natriumhypoklorit
og chlorhexidine digluconate, anvend fysiologisk saltoplasning, hvilket forhindrer
bundfeeldning af brunt sediment. Skyl rigeligt.

FORHOLDSREGLER

Ved skylning af rodkanalerne anvend ikke en for kraftig vaeskestrale, da det kan
medfere beskadigelsen af periapikale veaev, som manifesterer sig i smerter eller
haevelse i det blede vaev. Veer saerlig forsigtig ved anvendelsen taet pa perforeringer.
Virker irriterende pa mundslimhinden, gjnene og huden. | tilfeelde af kontakt skyl
straks med rigeligt vand og kontakt laege. | tilfaelde af indtagelse fremkald ikke
opkastning. Drik rigeligt vand. Kontakt laege. Under arbejde med preeparatet
anvend altid en kofferdam. Anvend ligeledes personlige veernemidler (briller,
beskyttelsesmaske, handsker).

BRUG IKKE DISPENSEREN TIL AT OPBEVARE VASKER!

I tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrgrende praeparatet, skal faktummet
rapporteres til producenten og den kompetente statsmyndighed i landet, hvor
brugeren eller patienten har sin bopael.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa 2-8°C (i keleskabet). Ma ikke
udsaettes for sollys. Opbevares utilgaengeligt for bern. Udlgbsdatoen findes pa den
indre emballage. Efter dbning af emballagen andres holdbarhedsperioden ikke,
forudsat at praeparatet er lukket teet efter hver brug.

TRANSPORT

Producenten tillader, at praeparatet transporteres over en periode op til 10 dage
ved en temperatur, der ikke overstiger 40°C. Kortvarig transport inden for de
specificerede temperaturgraenser pavirker ikke praeparatets sikkerhed og effektivitet
gennem den hele holdbarhedsperiode.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugt emballage skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE
En flaske indeholdende 200 g eller 400 g af praeparatet, en adapter med en stopper,
en dispenser.

Seneste opdatering: 02.03.2022/6

MPIN TH XPHZH NAPAKAAQ AIABAZTE TIZ AKONOYOEX OAHTIEX
MPOION A XPHZH MONO AMO OAONTIATPO

ZYNOESH: umoxAwpldeg vATplo (TEPIEKTIKOTNTA €VEPYOU XAwplou 2%), VEPO
(PAPHAKEUTIKOU BabBpov KabBapotnTag, EMPaveloSpaoTIKEG OUTIES.

XPHZH

Katd tn pnxavikr) Siebpuvon tou KavaAlol a@atpei Ta UTOAEMPATA TOU VEKPOU
moh@ou. KaBapilet To Kkaval, ouumeplauBavopévng TG ag@aipeong Tou
EMIYXPIOHATOG YIa VA EKTEDOUV Ot EKBOAEG OSOVTIKWY KAVANIWY TIPIV YEUIOEL TO KAVAAL.
ATIOTPETIEI TOV ATTOXPWHATIOHO TwV SoVTIWV mTou Ba pmopovoe va CUpBEi HETA amd To
YEUIOHA TOU pn EeMAUpEvou kavaAiou.

MNpoocappoyéac pe BIOWTé MWUA yla TNV andoupon Tou NAPACKEUACUATOC yid
oLPLYYEQ

1. ZeB18WOTE TO MWHA TNG PLAANG.

2. BidwoTte Tov Mpooapuoyéa oTn eLaAn.

3. Mo TN XPron aQalpéoTe TO UMAE TWUA, BISWOTE TO AKPO TNG CUPLYYAG OTO Avolypa
TOU TTPOCAPHOYEQ, YEIPETE TN GIAAN HE TO MAPACKELACHA avdmoda Kat CUNNEETE
TO VYPd OTN CUPLYYQ, EVW KPATATE TOV TPOCAPHOYEQ. ETN CUVEXELD, TOTTOBETAOTE
™ @IAAn 6pBia oTn KoPLN Tou Tpame(lov Kal MEPIOTPEYTE amald Tn cuplyyd He
TO LYPS amd Tov TPosappoyEa. TuvioTtdtal n Xprion oupiyywv luer-lock pe eAaoTikd
£upolo.

4. ACQONIOTE TOV TPOCOPHOYED HE TO UTTAE TTWHA HETA aTTO KABE Xprion.

5. MNa HETaQOPAa apalpéoTe TOV MPOoapHoyEa Kal BISWOTE TO TWHA TNG @LAANG.

TPOMNOZ XPH>H>

Elcaydyete to CHLORAXID 2% EXTRA 010 KavaAl XpnolUomowvTag pa ouptyya pe
Beldva pe MAeupIKR omn Kat EEKIVAOTE To EEMupa.

To uoOXAWPIWSEG VATPLO TTOU TIEPIEXETAL OTO TIPOIOV OTTEVEPYOTIOIEITAl AHEOWG HETA
and v enagn He 0pyavikn oucia. Emopévwe, mpokelpévou va avtioTabuioTei auto, n
TOCOTNTA TOU TTAPACKEVAOHATOG TTOU XPNOIpoTolEiTal TTPETEL va auénBei oe mepimou
10 ml avéd kavaAL.

ANTENAEIZEIX

Mnv xpnolporoleite o€ aoBevei¢ pe umepevaloOnoia O0Ta OCUCTATIKA TOU
TIAPACKEVAOHATOC,.

MPOXOXH! Otav &emévete ta pulikd KavaAia, HeTagy Tou EEMAUMATOG HE
umoxAwPIwdeg vatplo Kat StyAukovikhy XAwpe€idivn XpnoIHOToIoTE TO aAaToUXO
S1dAupa, To omoio euModilel TOV OXNUATIONO EVOG KAPE UTTOAEIMHATOG. ZEMAEVETE
agOova.

OPODYAAZEIX

‘Otav emMéveTe To PIJIKO KAVAAL, UNV XPNOIUOTIOLEITE TOAU IoXUPH por) LYPOU, KaBWw¢
autd pmopei va mpokaléoel BAABN O0TOUG TEPIATIKOUG 10TOUG, TTOU ekSnAwveTal
pe mévo 1) mPR&IMo Twv paAakwy 1I0Twv. MNpooé€te 18laitepa 6Tav XpnotHomolEiTe
10 LYPS oTIC Satproelg. Epebilel Tov BAevvoyovo Tou 0TOHATOG, TO S€ppa Katl Ta
pdtia. e mepintwon ema@ng Eemiévete auéowg pe ApOovo vepd Kat CUPPBOUAEUTEITE
évav ylatpd. Y& TEPIMTWON KATATIOONG, un TPoKaleite €ueon. MMivete a@Bovo
vePO. TupPouleuteite évav ylatpo. H xprion tou odovtikou Slappdypatog ivat
UTIOXPEWTIKN Katd T Sidpkela g epyaociag. Mpémel emiong va Xpnotpomnolgitat
ATOUIKOG TTPOCTATEUTIKOG EEOMAIOUOC (YUAALE, TTPOOTATEVTIKY HACKA, YAVTIA).

TO AOZOAOFIKO MEZO AEN MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI FA AMOOHKEYZH
YFPQN!

e mepimtwon coPapol cupBdavtog mou oxeti(etal Pe To TPOIOV TPEMEL va
evNUEPWOOUV O KATAOKEUAOTNG KAl N appodia apyn TG XWPEag oTnV omoia KATOLKEL
0 XPNOoTNG 1 0 acBevAc.

ANOGHKEYSH

Alatnpeital oTnV apxikn ouokevacia ot Beppokpacia 2-8°C (oe Yuyeio). Na
QUAGOOETAl pOKPIA amd To NAaKO @we. AlaTnpeital pakpld amo ta madida. H
nuepopnvia Aéng Bpioketal otnv dueon ouokevaoia. MeTd amd To Avolypa Tng
ouokevaoiag n nuepopnvia AEng dev aANdlel umd TV MPoUTOBEDN OTI ival oPIXTA
KAEIOTH HETA Ao KABE xprion.

METAOOPA

O KATAOKEVAOTAG EMTPEMEL TN HETAPOPA TOU TIPOIOVTOG yla XPOVIKO Staotnpa
mou Sev umepPaivel Tig 10 nuépeg oe Beppokpacia mou Sev umepPaivel Toug 40°C.
H Bpaxuxpdvia HETAPOPA €VTOC TOU CUVIOTWHEVOU €Upoug Beppokpaciag Sev
ennpeadel TNV ao@AAEL KAl TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG KaB ,0An
Sidpketa {wng Tou.

XEIPIZXMOS. SYSKEYASION META AMO TH XPHZH
H xpnotpomoinuévn cuokevacia TPEMEL VO AMOPPITTETAL 1 VA EMOTPEPETAL OTOV
KOTAOKEVAOTH.

ZYSKEYASIA
MmoukdAt mou mepiéxet 200 g 1} 400 g TOU TTAPAOKEUACUATOC, TTPOCAPHUOYEA HE
B1éwTo Mwpa, Socohoyikd péco.

Huepounvia tehevtaiag evnuépwong: 02.03.2022/6

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: naatriumhupoklorit (aktiivse kloori sisaldus 2%), farmakopoa
puhtusega vesi, pindaktiivsed ained.

EESMARK

Kanali mehaanilise avardamise kdigus eemaldab surnud hambamassi. Puhastab
kanali sealhulgas siinoviaalkihi eemaldamine selleks, et enne kanali téditmist
paljastada dentinaaltoruulide avad.

Hoiab dra hammaste varvimuutuse, mis voivad tekkida parast pesemata kanali
taitmist.

Keeratava korgiga adapter preparaadi siistlasse votmiseks.

1. Keerake pudeli kork lahti.

2. Keerake adapter pudeli kiilge.

3.Kasutamiseks eemaldage sinise korki, keerake siistla ots adapteriava sisse, kallutage
pudelit tagurpidi ja koguge vedelikku slstlasse samal ajal hoidmise adapterit.
Jargmiselt pange pudelit vertikaalselt lauaplaadile ja keerake ettevaatlikult vedeliku
sisaldav sustlalt adapterist valja. Soovitatav on kasutada kummikolbiga luer-lock
ststlaid.

4. Pérast iga kasutamist adapterit peaks kaitsnud koos sinise korgiga.

5. Transpordiks eemaldage adapter ja keerake pudeli kork kinni.

KASUTUSVIIS

Sisestage CHLORAXID 2% EXTRA kanalisse, kasutades kilgmise auguga ndelaga sustalt
ja alustage loputamist.

Tootes sisalduv naatriumhupoklorit inaktiveerub jooksul kontaktis orgaanilise ainega
kohe. Seetéttu tuleks selle kompenseerimiseks suurendada kasutatava preparaadi
kogust umbes 10 ml-ni kanali kohta.

VASTUNAIDUSTUSED

A['ge kasutage patsientidel, kellel on tlitundlikkust suhtes preparaadi koostisosade.
TAHELEPANU! Juurekanalite loputamisel naatriumhipokloriti ja kloorheksidiini
digliikonaadiga loputamise vahel kasutage soolalahust, mis hoiab &ra pruuni
sademe tekkimise. Loputage rikkalikult.

ETTEVAATUSABINOUD

Juurekanali loputamisel drge kasutage liiga tugevat vedeliku voogu, kuna see voib
pohjustada vedeliku tungimist periapikaalsetesse kudedesse ja kahjustusi, mis
ilmnevad pehmete kudede valuna véi tursena. Perforatsioonide kasutamisel olge
eriti ettevaatlik. Arritab suu limaskesta, nahka ja silmi. Kontakti korral loputage
koheselt rohke veega ja poorduge arsti poole. Allaneelamisel drge kutsuge esile
oksendamist. Joo palju vett. Poorduge arsti poole. Kofferdami kasutamine tootamisel
on kohustuslik. Kasutada tuleks ka isikukaitsevahendeid (prillid, kaitsemask, kindad).
DOSAATOREI OLE KASUTADA VEDELAID HOIDMISEKS!

Seadmega seotud tosiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril 2-8°C (kiilmkapis). Kaitske paikesevalguse
eest. Hoida lastele kattesaamatus kohas. Kolblikkusaeg on otsese pakendil. Parast
pakendi avamist kolblikkusaeg ei muutu, kui see on parast iga kasutamist tihedalt
suletud.

TRANSPORT

Tootja lubab toodet transportida kuni 10 paeva temperatuuril kuni 40°C. Liihiajaline
transport etteantud temperatuurivahemikus ei mojuta toote ohutust ja efektiivsust
kogu selle kasutusaja jooksul.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda Ule taaskasutusse voi tagastada tootjale.

PAKEND
Pudel, mis sisaldab 200 g v6i 400 g preparaati, keeratava korgiga adapter, dosaator.

Viimase varskenduse kuupdev: 02.03.2022/6

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

KOOSTUMUS: natriumhypokloriitti (aktiivinen klooripitoisuus 2%), farmaseuttisesti
puhdas vesi, pinta-aktiiviset aineet.

KAYTTOTARKOITUS

Kanavan mekaanisen laajentamisen aikana se poistaa kuolleet massajatteet.
Puhdistaa kanavan, mukaan lukien tahrokerroksen poistaminen, jotta
dentinaalisettubulusaukot paljastuvat ennen kanavan tayttamista.

Se estad hampaiden véarimuutoksia, joita voi esiintya huuhtelemattoman kanavan
tayttdmisen jélkeen.

Kierrekorkilla varustettu adapteri valmisteen ottamiseksi ruiskuun

1. Kierra pullon korkki auki.

2. Kierra adapteri pulloon.

3.Kayttaakseen, poista sininen korkki, kierrad ruiskun paa sovittimen aukkoon, kallista
pullo valmisteella ylésalaisin ja kerda neste ruiskuun pitden samalla adapteria. Aseta
sitten pullo pystysuoraan poytalevylle ja kierrd ruiskua nesteelld varovasti adapteria.
Suositellaan kéyttaa luer-lock-ruiskuja, joissa on kumimanta.

4. Kiinnitd sovitin sinisella korkilla jokaisen kdyton jalkeen.

5. Kuljetusta varten irrota adapteri ja kierrd pullo kierrekorkilla.

KAYTTOTAPA

Lisaa CHLORAXID 2% EXTRA -valmistetta kanavaan ruiskulla, jossa on sivureikdinen
neula, ja aloita huuhtelu.

Tuotteen natriumhypokloriitti inaktivoituu kosketuksissa orgaanisen aineen kanssa.
Taméan kompensoimiseksi kdytetyn valmisteen maaraa olisi lisattava noin 10 ml:aan
kanavaa kohti.

VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille.

HUOMIO! Kun huuhdellaan juurikanavia, kdyta suolaliuosta huuhtelun valilla
natriumhypokloriitilla ja klooriheksidiinidiglukonaatilla, mika estda ruskean
kerrostuman muodostumisen. Huuhtele perusteellisesti.

VAROTOIMET

Kun huuhdot juurikanavaa, ala kdyta lilan voimakasta nestevirtaa, koska se voi
aiheuttaa periapikaalisten kudosten vaurioita seka vaurioita, jotka ilmenevat
pehmytkudosten kipuna tai turvotuksena. Ole erityisen varovainen kayttaessasi
rei'ityksessd. Tuote arsyttad suuontelon limakalvoa, ihoa seka silmid. Jos ainetta
joutuu silmiin tai iholle, huuhdo sita valittomasti runsaalla vedelld ja hae ladkarin
apua. Ei saa oksennuttaa. Juo runsaan maaran vettd. Ota yhteytta ladkariin. Kassan
kaytto on pakollista tyon aikana. Kdyta myos henkilokohtaisia suojavarusteita (lasit,
suojanaamari, kdsineet).

Annostelijaa ei kdytetd nesteiden varastointiin!

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava

valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja tai potilas
asuu.

SAILYTYS

Sailytettava alkuperdisessd pakkauksessa alle 2-8°C:n lampétilassa (jaakaapissa).
Suojaa auringonvalolta. Sdilytettdvd lasten ulottumattomissa. Viimeinen
kayttopaivamaara on pakkauksessa. Pakkauksen avaamisen jalkeen sdilyvyys ei
muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen kayton jalkeen.

KULJETUS

Valmistaja sallii tuotteen kuljettamisen enintaan 10 paivan ajan enintaan 40°C:
n lampdatilassa. Lyhytaikainen kuljetus maaratylld lampatila-alueella ei vaikuta
tuotteen turvallisuuteen ja tehokkuuteen sen koko kdyttoidn ajan.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kaytetyt pakkaukset tulee hévittaa tai palauttaa valmistajalle.

PAKKAUS
Pullo, joka sisaltda 200 g tai 400 g valmistetta, adapteri kierrekorkilla, annostelija.

Viimeisen paivityksen pdivamaara: 02.03.2022/6

PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA

SASTAV: natrijev hipoklorit (sadrzaj aktivnog klora 2%), voda farmakopejske ¢istoce,
povrsinski aktivne tvari.

NAMJENA

Tijekom mehani¢kog $irenja kanala uklanja ostatke mrtve zubne pulpe. Cisti kanal te
uklanja ljepljivi sloj radi otkrivanja otvora dentinskih tubula prije ispunjavanja kanala.
Sprjecava promjenu boje zuba koja bi mogla nastupiti nakon punjenja neispranog
kanala.

Adapter s poklopcem na vijak za uzimanje pripravka u Spricei

1. Odvijte poklopac boce.

2. Uvrnite adapter na bocu.

3.Za uporabu uklonite plavi ¢ep, zavrnite vrh Sprice u otvor adaptera, nagnite bocu s
preparatom naopako i sakupite tekucinu u Spricu, istovremeno drzeci adapter. Zatim
postavite bocu uspravno na povrsinu i lagano izvijte Spricu s teku¢inom iz adaptera.
Preporuca se uporaba luer-lock Sprica s gumenim klipom.

4. Nakon svake uporabe zastitite adapter plavim poklopcem.

5.Za prijevoz izvadite adapter i zavrnite poklopac boce.

NACIN UPORABE

CHLORAXID 2% EXTRA stavite u kanal pomocu Sprice s iglom s bo¢nom rupom i
zapocnite s ispiranjem.

Natrijev hipoklorit u proizvodu inaktivira se odmah nakon kontakta s organskom tvari.
Stoga, zbog kompenzacije, koli¢inu pripravka treba povecati na otprilike 10 ml po
kanalu.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke preparata.
PAZNJA! Prilikom ispiranja korijenskih kanala, a izmedu ispiranja natrijevim
hipokloritom i klorheksidin diglukonatom, ispirite fizioloskom otopinom, ¢ime se
sprjecava stvaranje smede naslage. Temeljito ispirite.

MJERE OPREZA

Tijekom ispiranja korijenskog kanala ne upotrebljavajte jako jaki mlaz tekucine
jer to moze prouzrociti ostecivanje periapikalnih tkiva, koje se ocituje bolovima ili
oticanjem mekih tkiva. Budite posebno oprezni prilikom uporabe kod perforacija.
Nadrazuje sluznicu usne supljine, oci i kozu. Ako dode u dodir odmah isprati s puno
vode i zatraziti savjet lije¢nika. Ako se proguta ne izazivati povracanje. Popiti puno
vode. Zatrazite savjet lijecnika. Tijekom rada obavezna je uporaba koferdama.
Takoder je potrebno upotrebljavati sredstva osobne zastite (naocale, zastitnu masku,
rukavice).

DOZATOR NE SLUZI ZA CUVANJE TEKUCINA!

U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent ima prebivaliste.

SKLADISTENJE

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi 2-8°C (u hladnjaku). Zastititi od
sunceve svjetlosti. Cuvati na mjestu izvan dohvata djece. Rok trajanja naveden je na
neposrednom pakiranju. Nakon otvaranja pakiranja, rok trajanja se ne mijenja, pod
uvjetom ¢vrstog zatvaranja proizvoda nakon svake upotrebe.

TRANSPORT

Proizvoda¢ dopusta transport proizvoda u razdoblju ne duljem od 10 dana,
na temperaturi koja ne prelazi 40°C. Kratkotrajni transport unutar navedenog
temperaturnog raspona ne utjece na sigurnost i ucinkovitost proizvoda tijekom
njegovog roka trajanja.

ODLAGANJE AMBALAZE NAKON UPORABE
Istrosenu ambalazu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

PAKIRANJE
Boca koja sadrzi 200 ili 400 g preparata, adapter s poklopcem s navojem, dozator.

Datum posljednjeg azuriranja: 02.03.2022/6

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
NORADIJUMIEM
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS
STOMATOLOGS

SASTAVS: natrija hipohlorits (aktiva hlora saturs 2%), attirits adens, virsmaktivas
vielas.

PIELIETOJUMS

Iznem atmirusas pulpas paliekas kanala mehaniskas paplasinasanas laika. Attira
kanalu un nonem lipigo slani, lai atsegtu dentina kanalinu ieejas pirms kanala
aizpildisanas.

Novérs zobu tona izmainas, kas varétu rasties péc neizskalota kanala aizpildisanas.
Adapteris ar vacinu lidzekla iepildisanai Slircé

1. Atskrave pudelites vacinu.

2. Uzskraveé adapteri uz pudelites.

3. Lai saktu lietot, nonem zilo vacinu, ieskravé slirces galu adaptera atveré, pagriez
pudeliti otradi un ievelk skidrumu 8lircé, vienlaicigi pieturot adapteri. Péc tam novieto
pudeliti uz galda virsmas vertikala pozicija un viegli izskravé $lirci ar $kidrumu no
adaptera. leteicams izmantot luer-lock savienojuma $lirces ar gumijas virzuli.

4. Péc katras lietosanas, adapterim uzliek zilo vacinu.

5. Transportésanas laika adapteri nonem un pudeliti aizskravé ar vacinu.

LIETOSANA

levadiet CHLORAXID 2% EXTRA saknes kanala, izmantojot $lirci ar adatu, kurai ir sanu
atvere, un saciet skalot.

Produkta esosais natrija hipohlorits, nonakot saskaré ar organiskam vielam, tiek
nekavéjoties inaktivéts. Tapéc, lai kompensétu to, preparata daudzums katra kanala
japalielina lidzapméram 10 ml.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta sastavdalam.
UZMANIBU! Saknu kanalu skalosanas laika, starp skalo3anas reizém ar natrija
hipohloritu un hlorheksidina diglukonatu, izmantot fiziologisko skidumu, kas novérs
brinu nogul3nu veidosanos. Bagatigi izskalot.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Saknu kanala skalosanas laika nelietot parak spécigu skidruma straklu, jo tas var
veicinat skidruma noklasanu paradonta audos un izraisit bojajumus, kas izpauzas
ka miksto audu sapes vai pietukums. levérot ipasu piesardzibu, izmantojot
perforacijas laika. Kairino3a iedarbiba uz mutes glotadu, adu un acim. Saskares
gadijuma, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu Gdens un sazinaties ar arstu.
Norisanas gadijuma neizraisit vemsanu. Izdzert lielu Gdens daudzumu. Sazinaties ar
arstu. Produkta lietosanas laika obligati izmantot koferdamu. Izmantot individualas
aizsardzibas lidzek|us (brilles, aizsargmasku, cimdus).

DOZATORS NAV PAREDZETS §KIDRUMA UZGLABASANAL!

Ja, saistiba ar produkta izmantoSanu, ir radies nopietns apdraudé&jums, par to
nepiecie$ams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajam
vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma 2 - 8°C temperatdra (ledusskapi). Sargat no saules
staru iedarbibas. Uzglabat bérniem nepieejama vieta. Produkta deriguma termins
noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma atvérsanas deriguma termins
nemainas, ja péc katras lietosanas reizes produkts tiek ciesi aiztaisits.

TRANSPORTESANA

Razotaja noraditais transportésanas laiks nedrikst parsniegt 10 dienas un 40°C
temperatdru. Islaiciga transporté$ana noraditaja temperatdras diapazona neietekmé
produkta drosibu un efektivitati visu deriguma termina laiku.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE
Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal razotajam.

IEPAKOJUMS
Pudelite 200 g vai 400 g, adapteris ar vacinu, dozators.

Pédéjas atjauninasanas datums: 02.03.2022/6

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWIJZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR TANDARTSEN

SAMENSTELLING:
natriumhypochloriet (2% actieve chloor), gezuiverd water volgens de farmacopee,
oppervlakte-actieve stoffen

BESTEMMING

Tijdens mechanische verbreding van het wortelkanaal verwijdert het de restjes dode
pulpa. Reinigt het wortelkanaal en verwijdert de smeerlaag om de mondingen van
de dentinekanaaltjes bloot te leggen voordat het wortelkanaal wordt gevuld.
Voorkomt tandverkleuringen die op kunnen treden na vulling van een niet
uitgespoeld kanaal.

Adapter met dop om het preparaat in de spuit te brengen

1. Schroef de dop van het flesje los.

2. Schroef de adapter op het flesje.

3. Verwijder voor gebruik de blauwe dop, schroef het uiteinde van de spuit in de
adapteropening, kantel het flesje met het preparaat ondersteboven en zuig de
vloeistof in de spuit terwijl u de adapter vasthoudt. Zet het flesje vervolgens rechtop
op het werkblad en draai de spuit met de vloeistof voorzichtig los van de adapter. We
adviseren het gebruik van luer-lockspuiten met rubberen zuigers.

4. Beveilig na ieder gebruik de adapter met de blauwe dop.

5. Voor transport verwijdert u de adapter en draait u het flesje dicht met de
schroefdop.

GEBRUIKSAANWLIIZING

Breng CHLORAXID 2% EXTRA aan in het kanaal met behulp van een spuit met een naald
met opening aan de zijkant.

Het natriumhypochloriet in het product wordt gedeactiveerd als het in contact komt
met een organische stof. Om dit te compenseren, moet u de hoeveelheid van het
gebruikte preparaat verhogen tot ongeveer 10 ml per kanaal.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen van het
preparaat.
ATTENTIE!Gebruikbijhetspoelenvanwortelkanaleneenfysiologischezoutoplossing
tussen het spoelen met natriumhypochloriet en chloorhexidinedigluconaat om
bruine neerslag te voorkomen. Grondig uitspoelen.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Gebruik bij het spoelen van het wortelkanaal geen te sterke vloeistofstroom.
Dit kan ertoe leiden dat de vloeistof in de periapicale weefsels doordringt en
schade veroorzaakt. Dit uit zich in pijn of zwelling van de zachte weefsels. Wees
extra voorzichtig bij toepassing in de buurt van perforaties. Irriterend voor het
mondslijmvlies, de ogen en de huid. Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk
met een grote hoeveelheid water uitspoelen en contact opnemen met een arts. Niet
laten braken bij inslikken. Drink een grote hoeveelheid water. Een arts raadplegen.
Het gebruik van een rubberdam is tijdens het werk verplicht. Draag ook persoonlijke
beschermingsmiddelen (bril, beschermmasker, handschoenen).

DE DISPENSER IS NIET BEDOELD VOOR DE OPSLAG VAN VLOEISTOFFEN!

Indien een ernstig incident in verband met het product plaatsvindt, moet u dit
melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van het land waar de gebruiker
of de patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 2-8°C.
Bescherm het preparaat tegen de inwerking van zonnestraling. Buiten bereik van
kinderen bewaren. De uiterste houdbaarheidsdatum bevindt zich op de primaire
verpakking. Na het openen van de verpakking verandert de uiterste gebruiksdatum
niet, op voorwaarde dat u hem na ieder gebruik hermetisch afsluit.

TRANSPORT

De producent staat transport van het product toe gedurende een periode van
maximaal 10 dagen bij een temperatuur van maximaal 40°C. Kortdurend transport
binnen het gespecificeerde temperatuurbereik heeft geen invioed op de veiligheid
en effectiviteit van het product gedurende de gehele houdbaarheidsperiode.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moeten worden aangeboden voor verwijdering of
teruggestuurd naar de fabrikant.

VERPAKKING
Flesje met 200 of 400 g preparaat, adapter met schroefdopje, dispenser.

Datum laatste actualisatie: 02.03.2022/6

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZITIE ZUBNYM LEKAROM

ZLOZENIE: chlérnan sodny (obsah aktivneho chléru 2%), ¢istena voda, povrchovo
aktivne latky.

URCENIE

Pri mechanickom rozsirovani koreflovych kanélikov odstrafiuje pozostatky mftvej
pulpy. Cisti korerovy kandlik, odstrariuje synovidlnu vrstvu a tymto odhaluje
dentinové tubuly pred vyplnenim kanalika.

Zabranuje zafarbeniu zubov, ktoré by mohlo vzniknit po vyplneni nevypldchnutého
korenového kanalika.

Adaptér s uzdverom na plnenie striekacky pripravkom

1. Otvorte uzaver flase.

2. Nasadte adaptér na flasu.

3. Pre pouzitie odstrante modry uzaver, naskrutkujte koniec striekacky do otvoru
adaptéra, obrétte flasu s pripravkom hore dnom a naberte tekutinu do striekacky,
stale pri tom pridrziavajte adaptér. Nasledne polozte flasu rovno na dosku a opatrne
vyberte striekacku s tekutinou z adaptéra. Odporuca sa pouzivanie striekaciek luer-
lock s gumenym piestom.

4. Po kazdom pouziti zabezpecte adaptér modrym uzéverom.

5. Pre prepravu odstrante adaptér a zatvorte flasu pomocou skrutkovacieho uzaveru.

SPOSOB POUZITIA

CHLORAXID 2% EXTRA zavedte do korenového kanalika pomocou striekacky s ihlou s
boc¢nym otvorom a zacnite vyplachovat.

Chlérnan sodny, ktory je obsiahnuty v pripravku, pri styku s organickou hmotou sa
inaktivuje. Vzhladom k tomu, za Gcelom kompenzacie, je potrebné zvacsit mnozstvo
pouzivaného pripravku do priblizne 10 ml na jeden kanalik.

KONTRAINDIKACIE

NepouZzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

POZOR! Pocas vyplachovania korefovych kanalikov, medzi vyplachovanim
chlérnanom sodnym a chlérhexidinom diglukonatom pouzivajte fyziologicky solny
roztok, ktory zabrani zrazaniu hnedého kalu. Dobre oplachuijte.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pocas vyplachovania korenového kanalika nepouzivajte prilis silny prad tekutiny,
pretoze to moze sposobit poskodenie periapikdlnych tkaniv, ktorého nasledkom je
bolest alebo opuch makkych tkaniv. Pri pouzivani v pripade perforacii bud'te zvlast
opatrni. Sposobuje podrazdenie sliznic Ustnej dutiny, oci a pokozky. V pripade
kontaktu okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody a poradte sa so svojim
lekdrom. Po poziti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké mnozstvo vody. Poradte sa
so svojim lekarom. Pri praci je potrebné pouzivat kofferdam. Pouzivajte tiez osobné
ochranné prostriedky (okuliare, ochranna maska, rukavice).

DAVKOVAC NIE JE VHODNY NA SKLADOVANIE TEKUTIN!

V pripade vyskytu vaznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tito skuto¢nost
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient svoje
bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom baleni priteplote 2-8°C (v chladnicke). Chrante pred sine¢nym
Ziarenim. Uchovavajte mimo dosahu deti. Datum exspiracie je na primarnom obale.
Po otvoreni sa datum exspiracie nemeni pod podmienkou, ze bude obal po kazdom
pouziti tesne uzavrety.

PREPRAVA

Vyrobca povoluje prepravu vyrobku po maximalnu dobu 10 dni pri teplote
neprevysujucej 40°C. Kratkodoba preprava pri uvedenom teplotnom rozsahu nema
vplyv na bezpecnost a tc¢innost vyrobku pocas celej doby pouzitelnosti vyrobku.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzity obal odovzdajte na likvidaciu alebo ho vratte vyrobcovi.

BALENIE
Flasa obsahujtca 200 g alebo 400 g pripravku, adaptér so skrutkovacim uzaverom,
davkovac.

Datum poslednej aktualizacie: 02.03.2022/6

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO
IZDELEK LAHKO UPORABLJAJO IZKLJUCNO STOMATOLOGI

SESTAVA:
natrijev hipoklorit (vsebnost aktivnega klora 2%), voda farmakopejske ¢istosti,
povrsinsko aktivne snovi.

NAMEN

Med mehanskim razsirjanjem kanala odstranjuje ostanke mrtve pulpe. Cisti kanal in
obenem odstranjuje oljnato plast, s ¢cimer se odkrije vhod v dentinske tubule pred
polnjenjem kanala s tekocino.

Preprecuje obarvanje zob, ki se lahko pojavi po napolnitvi neocis¢enega kanala.
Adapter s cepom za odvzem pripravka z brizgalko.

1. Odvijte pokrovcek s steklenicke.

2. Privijte adapter na steklenicko.

3. Odstranite moder ¢ep, privijte konico brizgalke v odprtino adapterja, obrnite
steklenicko s pripravkom na glavo in povlecite tekocino v brizgalko, pri ¢emer

pridrzite tudi adapter. Nato postavite stekleni¢ko na pult v pokon¢nem polozaju in
pazljivo odvijte brizgalko s teko¢ino z adapterja. Priporo¢amo uporabo brizgalke
luer-lock z gumijastim batom.

4. Po vsaki uporabi zas¢itite adapter z modrim ¢epom.

5.Za prevoz odstranite adapter in privijte pokrovcek na steklenicko.

UPORABA

CHLORAXID 2% EXTRA vbrizgajte v kanal z uporabo brizgalke z iglo s stranskim
izhodom in zacnite z izpiranjem.

Natrijev hipoklorit v izdelku se inaktivira ob stiku z organsko snovjo. Da bi izravnali ta
pojav, povecajte koli¢ino uporabljenega pripravka do priblizno 10 ml na kanal.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z obcutljivostjo na sestavine pripravka.
POZOR! Ob spiranju koreninskih kanalov uporabite fiziolosko raztopino med
postopkom izpiranja z natrijevim hipokloritom in klorheksidin diglukonatom, s ¢imer
boste preprecili pojavitev rjave usedline. Izpirajte temeljito.

VARNOSTNA OPOZORILA

Med spiranjem koreninskega kanala ne uporabljajte premo¢nega curka tekocine, saj
lahko tekocina prodre v periapikalna tkiva in jih poskoduje, kar se odraza z bole¢ino
in oteklino mehkih tkiv. Pri uporabi na perforacijah bodite $e posebno pozorni.
Povzroca drazenje sluznice ustne votline, o¢i in koZe. V primeru stika z izdelkom
prizadeto mesto izperite z veliko koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom. V
primeru zauzitja ne izzivajte bruhanja. Spijte veliko koli¢ino vode. Stopite v stik z
zdravnikom. Med delom obvezno uporabljajte koferdam. Prav tako nosite osebno
zas¢itno opremo (ocala, zascitna maska, rokavice).

DOZIRNIK NI PRIMEREN ZA SHRANJEVANJE TEKOCIN!

V primeru resne nesrece, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu, v drzavi prebivali$¢a uporabnika ali pacienta.

SHRANJEVANJE

Hranite v originalni embalazi pri temperaturi 2—8°C (v hladilniku). Ne izpostavljajte
son¢nim zarkom. Hranite izven dosega otrok. Rok uporabe je naveden na embalazi.
Po odprtju embalaze se rok uporabe ne spremeni, ¢e je embalaza ustrezno zaprta po
vsakokratni uporabi.

PREVOZ

Proizvajalec dovoljuje prevoz izdelka za obdobje do 10 dni pri temperaturi do 40°C.
Kratkotrajni prevoz v dovoljenem temperaturnem obmocju ne vpliva na varnost in
ucinkovitost delovanja izdelka skozi celotno obdobje primernosti za uporaboizdelka.

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZO
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite
proizvajalcu.

PAKIRANJE
Steklenicka vsebuje 200 g ali 400 g pripravka, adapter s ¢epom in dozirnik.

Datum zadnje posodobitve: 02.03.2022/6

LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE

INNEHALL: natriumhypoklorit (innehdll av aktiv klor 2%), apoteksvatten, ytaktiva
amnen.

TILLAMPNINGSOMRADE

Avldgsnar rester av dod tandpulpa vid mekanisk breddning av rotkanalen. Rengoér
tandkanalen, inklusive avldgsnande av tandpulpan for att avtacka tandkanaler fore
fylning.

Forebygger téandernas avfargning som kan bildas vid fyllning av en inte skoljd
tandkanal.

Adapter med skruvkork for fyllning av spruta

1. Skruva av flaskans skruvkork.

2. Skruva fast adapter pa flaskan.

3. Avldgsna den bla skruvkorken, skruva in sprutans @nde i adapterns 6ppning, vand
flaskan med preparatet upp och ner och fyll sprutan med vétskan samtidigt som du
héller i adaptern. Stéll flaskan vertikalt pa arbetsbordet och skruva forsiktigt den
vatskefyllda sprutan ur adaptern. Luerlock sprutor med gummikolv rekommenderas.
4. Sétt pa den bla skruvkorken pé adapterns efter varje anvandning.

5. Fore transport: avldgsna adaptern och stéang flaskan med skruvlocket.

BRUKSANVISNING

CHLORAXID 2% EXTRA for in i tandkanalen med sprutan och kanyl med sidooppning
och skolj.

Natriumhypoklorit i produkten inaktiveras vid kontakt med organisk substans. For att
kompensera detta ska mangden anvént preparat 6kas till ca 10 ml per kanal.

MOTREKOMMENDATIONER

Tillampas inte hos patienter med 6verkénslighet mot preparatets bestandsamnen.
OBS! Under skéljning av tandrotskanaler, mellan skéljning med natriumhypoklorit
och klorhexidin diglukonat, anvénd koksaltlésning for att forebygga utféllning av
brunt sediment. Skolj rikligt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Skolj inte tandrotskanalen med for stark vatskestrale da detta kan orsaka att vatskan
tranger igenom och skadar den periapikala vavnaden, vilket orsakar smarta eller
svullnad i mjukvavnader. Var sarskild forsiktig under anvandning vid perforering.
Orsakar irritation i slemhinnor, hud och 6gon. Vid kontakt skolj omgaende rikligt
med vatten och kontakta ldkare. Framkalla inte uppkastningar vid fortaring. Drick
mycket vatten. Kontakta lakare. Under behandlingens ar anvéndning av kofferdam
obligatorisk. Personliga skyddsmedel boér anvandas (glasogon, skyddsmask,
handskar). . . . .

DOSERAREN AR INTE AVSEDD FOR FORVARING AV VATSKA!

Ifall ndgon allvarlig incident intréffar i samband med anvandning av produkten, ska
detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i anvandarens eller patientens
hemvistland.

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur under 2-8°C (i kylskap). Skyddas
mot solljus. Forvaras oatkomligt for barn. Bast fore datum pa direktférpackningen.
Preparatets forbrukningstid andras inte efter att férpackningen 6ppnats under
forutsattning att behallaren stangs tétt efter varje anvandning.

TRANSPORT

Tillverkaren godkdnner en transportperiod pa max 10 dagar i temperatur pa
max 40°C. Kortvarig transport inom angiven temperaturintervall péaverkar inte
produktens sékerhet eller effektivitet under produktens angivna anvandningstid.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad forpackning lamnas in till atervinningsstation eller aterlamnas till
tillverkaren.

FORPACKNING
Flaska innehéllande 200 g resp. 400 g preparat, adapter med skruvkork, doserare.

Senaste uppdatering: 02.03.2022/6



