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

SKLAD: podchloryn sodu (zawartos$¢ czynnego chloru 5,25%), woda o czystosci
farmakopealnej, baza zelowa.

PRZEZNACZENIE

Preparat do ptukania kanatéw korzeniowych. Wyréb podczas mechanicznego
opracowywania kanatu usuwa resztki martwej miazgi. Oczyszcza kanat, tacznie
z usuwaniem warstwy mazistej, aby odstoni¢ ujscia kanalikéw zebinowych
przed wypetnieniem kanatu. Zapobiega przebarwieniom zeboéw, ktére mogtyby
nastapi¢ po wypetnieniu niewyptukanego kanatu. Zelowa konsystencja
preparatu pozwala zminimalizowac ryzyko przepchniecia preparatu poza otwor
wierzchotkowy i zapewnia bardzo dobra kontrole podczas aplikacji. CHLORAXID
5,25% GEL jest szczegdlnie polecany przy opracowywaniu kanatéw z szerokimi,
nieuformowanymi lub uszkodzonymi wierzchotkami.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy dotaczony aplikator zanurzy¢ w
spirytusie (alkohol etylowy), a nastgpnie umiesci¢ na strzykawce. W celu
opracowania kanatu korzeniowego umiesci¢ preparat CHLORAXID 5,25% GEL
bezposrednio w kanale korzeniowym przy pomocy dotaczonego aplikatora lub
pokry¢ preparatem wybrane narzedzie kanatowe.

Opracowywac kanat, przeptukac sola fizjologiczna za pomoca igly z bocznym
otworem. Ptuka¢ naprzemiennie z EDTA. Czynnos¢ kilkakrotnie powtarzac.
Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator stuzy
do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze stwarzac¢ ryzyko
wtérnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas stosowania przy perforacjach. Moze
powodowac powazne oparzenia skory oraz uszkodzenie oczu.

W razie kontaktu natychmiast sptukac¢ duzg iloscia wody i skontaktowac sie z
lekarzem. W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw. Wypi¢ duzg ilos¢ wody.
Skontaktowa¢ sie z lekarzem. Podczas pracy z wyrobem stosowac koferdam.
Stosowac rekawiczki, okulary ochronne, odziez ochronna.

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

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w oryginalnych opakowaniach 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

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

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekazac do utylizacji lub zwréci¢ do wytwércy.

OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajaca 2 ml preparatu, zestaw aplikatoréw jednorazowych.

Data ostatniej aktualizacji: 13.08.2021/4

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

COMPOSITION: sodium hypochlorite (5.25% of active chlorine), Ph. Eur. purified
water, gel base.

INTENDED USE

Preparation for root canal rinsing. Removal of dead pulp residues during
mechanical preparation of the root canal. Cleans the root canal, including the
synovial layer to expose the dental tubule orifices prior to filling the canal.
Prevents discolouration of the teeth that might occur after filling the non-rinsed
root canal. The gel consistence of the preparation minimises the risk of pushing
the product beyond the apical opening and ensures a precise control during
application.

CHLORAXID 5,25% GEL is specifically recommended for preparing root canals
with wide, underdeveloped or damaged apexes.

INSTRUCTIONS FOR USE

Immerse the supplied applicator in ethanol before use,

then install the applicator on the product syringe. Prepare the root canal
by pushing CHLORAXID 5.25% GEL directly into the canal with the supplied
applicator or coat the intracanal instrument of choice with the product.

Prepare the root canal and flush out with normal saline using a needle with an
endodontic opening. Flush alternately with EDTA. Repeat several times.

A reusable product with a single-use applicator. Re-using the applicator may
cause the risk of reinfection.

CONTRAINDICATIONS

Do not use for patients who are hypersensitive to the product components.
CAUTION! Flushing root canals: separate the sodium hypochlorite flush and the
chlorhexidine digluconate flush with a normal saline flush to prevent a brownish
sediment from forming. Thoroughly flush and rinse.

PRECAUTIONS

Extreme caution is advised when working with perforations.

May cause severe skin burns and eye damage. In case of contact, rinse
immediately with plenty of water and seek medical advice. If swallowed, do not
induce vomiting.

Drink plenty of water.

Seek medical advice. Use a rubber-dam when working with the product.

Use disposable gloves, safety goggles and protective clothing.

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 container at 2 to 8°C (refrigerate). Protect from sunlight. Keep
out of reach of children. The expiry date is on the direct packaging. Once
container is open, the expiry date does not change if the container is securely
closed after each use.

TRANSPORT

The product can be shipped for a maximum of 10 days under 40°C. Short-
distance shipping and handling within the recommended 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
Syringe containing 2 ml of the preparation and a pack of disposable applicators.

Last update: 13.08.2021/4

ANTES DE USAR EL PRODUCTO PROCEDE LEER LAS SIGUIENTES
INSTRUCCIONES
EL PRODUCTO ESTA CONCEBIDO PARA SU USO UNICAMENTE POR
ODONTOLOGOS PROFESIONALES

COMPOSICION: hipoclorito de sodio (cloro activo al 5,25%), agua de pureza de la
farmacopea, base de gel.

uso

Preparacién para enjuagar conductos radiculares. Durante la ampliacion
mecénica del conducto el producto elimina los restos de la pulpa muerta. Limpia
el conducto removiendo también la capa residual para destapar los apices de
los conductos radicales antes de rellenarlos. Previene decoloraciones de los
dientes que se podrian producir después de rellenar el conducto no enjuagado.
La consistencia de gel permite minimizar el riesgo de empujar el producto fuera
del foramen aplical y garantiza un control muy bueno durante la aplicacion.
CHLORAXID 5,25% GEL es especialmente recomendado para preparar conductos

con apices anchos, no formados o con los dpices dafados.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de empezar el tratamiento, sumergir el aplicador adjunto en alcohol
etilico y luego colocarlo en la jeringa. Para preparar el conducto radicular aplicar
el producto CHLORAXID 5,25% GEL directamente al conducto por medio del
aplicador adjunto o cubrir directamente el instrumento dental seleccionado.
Preparar el conducto, enjuagarlo con el suero fisiolégico por medio de una
jeringa con boca lateral. Enjuagar alternamente con EDTA. Repetir la operacion
varias veces.

El producto es reutilizable, pero el aplicador es desechable. La reutilizacion del
aplicador puede provocar el riesgo de infecciones secundarias.

CONTRAINDICACIONES

No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del producto.
ATENCION: Al enjuagar los conductos radiculares, entre el enjuagado con
hipoclorito de sodio y digluconato de clorhexidina, aplicar el suero fisiolégico
previniendo asi la precipitacion de depdsitos pardos. Enjuagar abundantemente.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Tener un cuidado especial al emplear el producto en perforaciones. Puede causar
serias quemaduras en la piel y lesiones en los 0jos. 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. Emplear un dique dental a la hora de trabajar con el producto. Emplear
guantes, gafas y ropa de proteccion.

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 envases originales a temperaturas de 2 a 8°C (en la nevera). Proteger
contra la radiacién 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 permite el transporte del producto durante el periodo no superior a
10 dias a temperaturas que no excedan 40°C. Un transporte corte a temperaturas
indicadas no afecta la sequridad ni eficacia del producto durante su vida util.

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

ENVASE
Jeringa con 2 ml del producto, kit de aplicadores desechables.

Fecha de la ultima revision: 13.08.2021/4

LIRE LA PRESENTE NOTICE AVANT UTILISATION
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: hypochlorite de sodium (5,25% de chlore actif), eau Ph. Eur, base
de gel.

UTILISATION PREVUE

Préparation de rincage pour les canaux radiculaires Il élimine les débris de la
pulpe lors de 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 susceptible de
se produire apres l'obturation d'un canal n'ayant pas été préalablement rincé. La
texture du gel permet de minimiser le risque de débordement du produit au-dela
du foramen apical et assure un excellent controle lors de I'application.

Le GEL CHLORAXID 5,25% est particulierement recommandé pour le travail sur
des canaux présentant des apex larges, malformés ou endommagés.

MODE D’EMPLOI

Avant de procéder a l'intervention, tremper I'applicateur fourni dans de I'alcool
(éthylique), puis l'installer sur la seringue. Pour le traitement du canal radiculaire,
appliquer le GEL CHLORAXID 5,25% directement dans le canal a l'aide de
I'applicateur fourni ou recouvrir avec le produit I'instrument endodontique choisi
pour l'intervention.

Traiter le canal, le rincer avec du sérum physiologique a I'aide d’'une aiguille a
ouverture latérale. Rincer en alternance avec de 'EDTA. Répéter ces opérations
a plusieurs reprises.

Produit a usage multiple, sauf la pipette jetable. Lutilisation multiple de
I'applicateur peut entrainer un risque d'infection secondaire.

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'nypochlorite de sodium et du digluconate de chlorhexidine, appliquer une
solution physiologique pour empécher la précipitation d’'un dépét brun. Rincer
abondamment.

PRECAUTIONS

Rester particuliérement prudent lors de l'application dans des perforations.
Peut provoquer de graves brulures de la peau et endommager les yeux. En cas
de contact, rincer immédiatement et abondamment a l'eau et contacter un
médecin. En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la victime. Boire beaucoup d'eau.
Contacter un médecin. Utiliser une digue dentaire lors de la manipulation du
produit. Utiliser des gants, des lunettes et des vétements de protection.

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 I'utilisateur/
du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température de 2 a 8°C
(au réfrigérateur). Garder a I'abri du soleil. Tenir hors de portée des enfants. La
date limite d'utilisation est indiquée sur I'emballage direct. Aprés ouverture, la
date de péremption ne change pas, a condition de refermer hermétiquement
I'emballage apres 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
Seringue contenant 2 ml de produit, kit d’applicateurs a usage unique.

Date de derniere mise a jour: 13.08.2021/4

BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG GRUND],ICH DIE PACKUNGSBEILAGE
DIESES PRODUKT IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN
ZAHNARZTPRAXEN BESTIMMT

INHALTSSTOFFE: Natriumhypochlorid (Aktivchlorgehalt von 5,25%), Wasser zur
pharmazeutischen Verwendung, Gel-Basis.

VERWENDUNGSZWECK

Praparat zur Spilung der Wurzelkanéle Wéhrend der mechanischen Erweiterung
der Wurzelkanale beseitigt das Produkt die Reste des Zahnmarks. Das Produkt
reinigt die Wurzelkanéle, einschlieBlich der Schmierschicht, um die Miindung
der Dentintubuli vor der Fillung der Wurzelkanéle freizulegen. Das Produkt
verhindert die Entstehung von Verfarbungen der Zdhne, die nach der Fillung
eines nicht gespllten Kanals entstehen kénnen. Die gelartige Konsistenz des
Praparats reduziert das Risiko des Gelangens aufler der Spitzendffnung und
garantiert eine sehr gute Kontrolle wéhrend des Auftragens.

CHLORAXID 5,25% GEL wird besonders empfohlen fir die Bearbeitung
von Wurzelkandlen mit erweiterten, nicht entwickelten oder beschéddigten
Wurzelspitzen.

GEBRAUCH

Vor Anwendung den beigefiigten Applikator in Alkohol eintauchen (Ethylalkohol)
und nachfolgend auf die Spritze setzen. Zur Bearbeitung des Wurzelkanals das
Préparat CHLORAXID 5,25% GEL direkt in den Wurzelkanal unter Anwendung
von dem beigefligten Applikator oder einem gewdhlten Instrument zur
Kanalbearbeitung legen.

Den Kanal bearbeiten, unter Anwendung von einer Nadel mit einem Seitenloch
mit Salzlésung spllen. Abwechseln mit EDTA spiilen. Die Tatigkeit mehrere Male
wiederholen.

Das Produkt ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator hingegen ist
ein Einwegprodukt. Bei mehrfacher Verwendung des Applikators besteht das
Risiko einer Sekundarinfektion.

GEGENANZEIGEN .

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

ACHTUNG! Wahrend Spiilung der Wurzelkandle, zwischen der Spiilung mit
Natriumhypochlorid und Chlorhexidindigluconat physiologische Kochsalzlésung
einsetzen, um die Ausfdllung eines braunlichen Sediments zu verhindern.
Reichlich splen.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Sollte das Produkt bei Perforierungen angewendet werden, sollte besonders
achtsam vorgegangen werden. Kann schwere Hautatzungen und Augenschaden
verursachen. Bei Kontakt sofort mit viel Wasser spilen und Arzt aufsuchen. Nach
Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Viel Wasser trinken. Danach einen
Arzt aufsuchen. Beim Einsatz des Produkts Kofferdam verwenden. Beim Einsatz
des Produkts geeignete Schutzkleidung, Schutzbrille und Schutzhandschuhe
tragen.

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

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei 2 - 8°C (im Kihlschrank) aufbewahren. Vor
Sonneneinstrahlung schitzen. Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben. Die
Haltbarkeitszeit @ndert sich nicht nach dem Anbrechen der Verpackung,
vorausgesetzt die Verpackung wird nach jedem Gebrauch wieder fest
verschlossen.

TRANSPORT

Der Hersteller lasst den Transport von dem Produkt innerhalb eines Zeitraums
von nicht langer als 10 Tage bei einer Temperatur von hochstens 40°C zu. Ein
kurzfristiger Transport bei der angegebenen Temperatur beeintréchtigt die
Sicherheit der Anwendung und die Wirksamkeit des Produkts innerhalb der
Haltbarkeitsdauer nicht.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Leere Verpackungen sind sachgerecht zu entsorgen oder dem Hersteller
zuritickzufihren.

VERPACKUNG
Eine Spritze enthalt 2 ml Préparat, 1 Einweg-Applikatoren-Set.

Letzte Aktualisierung: 13.08.2021/4

NEPEA, BUKOPUCTAHHSAM CJ1IJ, O3HAMIOMUTUCA 3 HABEAEHOIO HUKYE
_ IHCTPYKLIEIO
MPOAYKT MPU3HAYEHUM ANA MPOMECIMHOTO BUKOPVCTAHHA NIKAPEM
CTOMATONIOTOM

CKIAL: rinoxnopwT HaTpito (5,25% akTMBHOIO XN0pyY), BOAA OYKLLeHa BiANoBiaHO
no Bumor €sponeiicbkoi Dapmakonel, refeBa 0CHOBa.

MPU3HAYEHHA

MNpenapaT AnA npomMmMBaHHA KopeHeBMX KaHanie. [lif 4ac MexaHiuHoro
PO3LWMPEHHA KaHany, npenapaT BUMUBAE 3aMLIKN OMePTBINoi nynbnu. Ouniyye
KaHan, BUAANAE Wap AeHTUHY 3CepeAnHM KOPEeHEeBOro KaHany nif vac ioro
06pO6KM, BiAKPVBaOUM OTBOPW AEHTVHHMX KaHanbLiB nepep 3anoBHEHHAM
KaHany. 3anobirae 3mMiHi Konbopy 3y6iB, Aka MOXe MaTh MicLie NicA NNoMOyBaHHs
KaHany, wo He OyB MPOMWTWIA BiANOBIAHUM YMHOM. [eneBa KOHCWCTeHLA
[I03BONAE MaKCMManbHO OOMEXUTU PU3MK MPOHVKHEHHA MpenapaTy 3a Mexi
BEpPXiBKOBOro OTBOPY Ta 3abe3neuye AOKNaAHICTb HAHECEHHA MaTepiany.
CHLORAXID 5,25% GEL (XJIOPAKCIZ 5,25% TEJIb) ocobnmBo pekomeHAYeTbCA
ANA 06pO6KM KaHaniB 3 WKPOKNMK, HECHOPMOBAHMMU abO MOLUKOAKEHVUMMU
BepxiBKaMu.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

Mepw HiX po3noyaty npoueaypy, annikatop, WO AOAAETbCA CNif 3aHypUT B
eTVNoBWIA cNupT

i BCTaHOBUTM Ha wWwnpuu. Ana o6pobky KopeHeBOro KaHany BBeCTU npenapat
CHLORAXID 5,25% GEL (XJTIOPAKCI 5,25% TEJ1b) 6e3nocepeaHbo B KOpeHEeBMiA
KaHan 3a [OMOMOrot anikatopa, Lo AOAAETbCA abo HaHecCTV npenapaT Ha
IHCTPYMEHT, AKNIA BUKOPUCTOBYETHLCA ANA 06POOKN KOPEHEBOTO KaHasty.
06pobuTM KaHan, NPOMUTK Gi3i0NOriYHUM PO3UYMHOM 3a JOMOMOTOI0 FONIKM 3
60KOBMM OTBOPOM. [pomuBaTy nonepemiHHo 3 piguHoto EATA. [ito nosTopnTn
KinbKa pasis.

MpoayKT npusHayeHUii Ana 6araTopasoBOro BUKOPUCTaHHA. AnnikaTtop, Wo
[OJAETbCA A0 MNpenapaty, NpU3HauYeHnii Ans OGHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHA.
BaraTtopasoBe BMKOPUCTaHHA arnfikatopa MOXe BWKAWKATW BTOPUHHY
iHdeKuito.

MPOTUMNOKA3AHHA

MNiaByWeHa YyTAMBICTb A0 OAHOTO 3i CKNAAHVIKIB Mpenapary.

YBATA! Tlig uyac npoMMBaHHA KOPEHeBUX KaHaniB, MK MPOMUBAHHAM
rinoXNopyTOM HaTpilo | AUIMIOKOHATOM XJIOPrekcManHY, Clifi BUKOPUCTOBYBaTN
disionoriyHnii po3urH. Wo 3anobirae yTBOpeHHIO byporo ocapy. PetenbHo
npomuBaTu.

3AXOOW BE3MEKU

[oTtpumyBatcb 0co6nMBOI  06EPEXHOCTI  Mif uYac 3acToCyBaHHA Mpu
nepdopauiax. Moxe BUKNUKATX CEPNO3HI OMIKN LWKIpW Ta MOLIKOAMKEHHA
oueit. Mpy NoTpannaHHI NpenapaTy Ha cM30By 0OONOHKY, B odi abo Ha WKipy,
HeranHo NMPOMUTY BENMKOIO KiNbKICTIO BOAW Ta 3BEPHYTUCA A0 NikapAa. Y pasi
NPOKOBTYBaHHA He BUKAUKaTW O6noBOTY. BunNuTM BenuKy KinbKicTb BoOAW.
3BepHyTUCA 3a nmopafot Ao nikapA. Mig yac npoueaypu BMKOPUCTOBYBATU
Kodepaam. 3acToCoBYBaTU 3aXUCHI OKYNIAPY, 3aXUCHI PyKaBUYKK, 3aXVICHUIA OAAT.
Y pasi cepi103HOro BrnajKy, NOB'A3aHOro 3 NPUCTPOEM, NPO Lie CAif NOBIAOMUTY
BMPOGHMKA Ta KOMMETEHTHWUI OpraH Aep»KaBy, Y AKi MPOXKMBAE KOPUCTYBay abo
nawjieHT.

YMOBW 3bEPITAHHA

36epiraTv B opuriHanbHii ynakosLi npu Temnepatypi 2 — 8°C (B XONOAUNBHUKY).
3axvlaTy Bif BMNAUBY NPAMUX COHAYHMX NPOMEHIB. 36epiratin y HefoCTynHoMy
Aana pitein micyi. TepMiH NpUAATHOCTI BKasaHWA Ha NEPBUHHIN (BHYTPILUHIN)
ynakoBuUi. [Micna po3KpuTTA ynakoBK/ TePMiH NPUAATHOCTI He 3MIHIETbCA, 3a
YMOBMU LLiNbHOTO 3aKPUTTA MiCNIA KOXKHOTO BUKOPUCTaHHA.

TPAHCIMOPTYBAHHA

BupobHuMK ponyckae TpaHCMOPTYBaHHA BUPOOY NpoOTArom nepiogy, AKWUN
He nepesuwye 10 fHiB, npu TemnepaTypi He Bue 40°C. KopoTKoTepMmiHOBI
nepeBe3eHHA, NpPU AOTPVMAHHI PEeKOMEHJOBaHOro BUPOOGHMKOM [iana3oHy
TemnepaTypu, He BNVBalOTb Ha 6e3neKy Ta epeKTUBHICTb NPOAYKTY NPOTArom
yCbOro TepMiHy NOro NPYAATHOCTI.

NOBOJXEHHA 3 BIAXOJAMW YITAKOBKN
Biaxoaw ynakoBku cnif nepefatyi Ha NiBNPUEMCTBO 3 yTUNi3aLii abo NoBepHY T
BUPOBHWKY.

YNAKOBKA
Wnpwu, wo mictutb 2 Mn (M) npenapaty, KOMNAEKT O4HOPA30BUX anikaTopis.

YnoBHOBaXXeHUI -

PUCTBO 3
V:I(.I pae'nﬂic::z"mega: pignosiganbHicTio «IBOOEHT»

Byn. KypiHHoro YopHotu, 2,
kopnyc 1, m. IBaHo-®paHkiBcbK, 76018, YKpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua
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PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: chlornan sodny (obsah aktivniho chloru 5,25%), ¢isténa voda, gelové
béze.

URCENI

Ptipravek k vyplachovéni kofenovych kanélk Béhem mechanického rozsifovani
kanalku odstraniuje zbytky odumfrelé drené.Cisti kandlek, véetné odstranéni
sprasné vrstvy, aby pred vyplnénim kofenového kanélku doslo k odhaleni
vyusténi zubovinovych kanalka.

Predchazi zméné barvy zubl, k niz by mohlo dojit po vyplnéni nevyplachnutého
kanalku. Gelova konzistence

pfipravku minimalizuje riziko protlaceni pfipravku hrotovym otvorem a zajistuje
velmi dobré zpracovani

béhem aplikace.

CHLORAXID 5,25% GEL doporucujeme zejména k opracovani kanalkd s Sirokymi,

nepravidelnymi nebo poskozenymi hroty.

ZPUSOB POUZITI

Ptilozeny aplikator musite pred zahajenim zakroku ponofit do lihu (etanolu),

a nasledné nasadit na stfikacku. Pripravek CHLORAXID 5,25% GEL musite pfi
opracovani kofenového kanalku

nanést piimo do néj prilozenym aplikdtorem nebo nanést piipravek na
pozadovany nastroj.

Opracujte kanalek, vyplachnéte fyziologickym roztokem pomoci jehly s bo¢nim
otvorem. Proplachujte stfidavé

s EDTA. Postup nékolikrat opakujte.

Pripravek je urceny k opakovanému pouziti, aplikator vsak slouzi jen k
jednorazovému poutziti. Pfi opakovaném

pouziti aplikatoru hrozi riziko sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u pacient s precitlivélosti na slozky pfipravku.

UPOZORNENI! Béhem vyplachovéni kofenovych kanalkd, konkrétné mezi
vyplachovéni chlornanem sodnym

a chlorhexidinem dihydrochloridem, pouzivejte fyziologicky roztok, ktery
zabranuje srazeni hnédé usazeniny.

Vydatné proplachujte.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Dbejte maximalni opatrnosti béhem pouzivani u perforaci. MGze zpUsobit tézke
poleptani klize a poskozeni oci. V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym
mnozstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc. V pfipadé poziti nevyvolavejte
zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte Iékaiskou pomoc. Béhem
préce s pripravkem pouzivejte kofferdam. Pouzivejte rukavice, ochranné bryle,
ochranny odév.

V pfipadé zavazné udalosti spojené s prostfedkem je tfeba ji nahlasit vyrobci a
pfislusnému orgdnu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v originadlnim obalu pfi teploté 2-8°C (v lednicce). Chraiite proti
plsobeni slunecniho zareni.

Skladujte mimo dosah déti. Doba pouzitelnosti je uvedena pfimo na obalu.
Pokud je obsah pfipravku po kazdém pouziti tésné uzavien, nedochazi ke zméné
doby jeho pouzitelnosti.

PREVOZ

Vyrobce povoluje pfepravu vyrobku po dobu delsi nez 10 dna pfi teploté do
40°C. Kratkodoby pfevoz v uvedeném rozpéti teplot nema vliv na bezpec¢nost a
ucinnost plsobeni vyrobku po celou dobu jeho

pouzitelnosti.

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

OBAL
Stfikacka s obsahem 2 ml pfipravku, sada jednorazovych aplikéatord.

Datum posledni aktualizace: 13.08.2021/4

NEPE/ UCMOJIb30BAHVEM CJIEAYET O3HAKOMUTbCA C AAHHOM
WHCTPYKUUEN
MPOAYKT NPEAHA3HAYEH ANA MPUMEHEHWA TOJIbKO BPAYAMMU-
CTOMATOJIOTAMU

COCTAB: runoxfiopuT HaTpua (copepxaHme akTUBHOro xnopa 5,25%),
ouuLieHHan BOAa, refeBas OCHOBA.

HA3HAYEHUE

MpenapaT AnNA MPOMbIBaHWA KOPHEBbIX KaHanoB. Bo Bpema MmexaHuMuecKom
06paboTKM KaHana CpefcTBO yf[anAeT ocCTaTKM OMEepTBEBLIEA Mysbribl.
OuuLaeT KaHas, B TOM Yncne C yaaneHnem cMasaHHOro cnos, 4tobbl packpbiTb
YCTbA AEHTUHHBbIX KaHanbLeB Mepef 3anofiHeHWeM KaHana. 3awuiaer
3y6bl OT AUCKOMOPALMK, KOTOpas Moria Gbl MPOU30MATY MOC/Ee 3arosHeHws
HenpomnoIoCKaHHOTO KaHana. [eneBas TeKCTypa npenaparta No3BoJAeT CBECTN K
MUHVIMYMY PVCK NPOTanknBaHUA npenapaTa BHe OTBEPCTUA BEPXYLLKI KOPHA 1
obecneunBaeT o4eHb XOPOLUUI KOHTPOJIb BO BPEMA HaHECEHNA.

CHLORAXID 5,25% GEL ocobeHHO pekomeHayeTcs npu 06paboTke KaHanos ¢
LUIMPOKMMU, HECHOPMUPOBAHHBIMM TN MOBPEXAEHHBIMI BEPXYLLKaMU.

CMNOCOBb NPUMEHEHWA

lMepen TeM Kak NPUCTYNUTL K NpoLieaype, NpuiaraeMblid anmankaTtop onyCcTuTb B
STUMOBBIN CMIUPT, @ 3aTeM YCTaHOBWTb Ha WNpUL,.

[inA 06paboTKM KOPHEBOTO KaHana nomecTuTb npenapat CHLORAXID 5,25% GEL
Henocpe[iCTBEHHO B KOPHEBOVI KaHa NPy NOMOLLM Npuiaraemoro annamnkatopa
VNV NMOKPbITb NPenapaTom Bbl6paHHbIN MHCTPYMEHT [ANA KOPHEBbIX KaHaoB.
O6paboTaTb KaHas, MPOMbITb GU3MONOrMYECKUM PACcTBOPOM C MOMOLLbIO UMbl
c 6okoBbIM oTBepCTMeM. lMpononackueatb nonepemeHHo ¢ EDTA. lMosToputb
HeCKONbKO pas.

lMpenapaT npeAHa3HayYeH AnA MHOTOKPATHOrO UCMOMb30BaHNA, B TO BpeMaA Kak
annaunkaTop NpeAHasHaueH 1A OAHOKPATHOro 1CMoNb3oBaHUA. MHorokpaTHoe
MCMONb30BaHMe anmnivkaTtopa MOXeT Co3[aBaTb OMAacHOCTb BTOPWYHOW
nHbeKLnn.

MPOTVBOMNOKA3AHWA

He npumeHATb Ha nauyueHTax C TMOBLIWEHHOW UyBCTBUTENbHOCTBIO K
VHrpeneHTam npenapara.

BHUMAHUE! Bo BpemAa npomblBaHMA KOPHEBbIX KaHanoB Mexay NpOMbIBKON
TUMOXNOPUTOM  HATPWA 1 XNOPrekCUamMHa  AWIIOKOHAaTOM  MPUMEHATb
dusmnonornueckmnii pacTBop, YTo NpefoTBpaLlaeT obpasoBaHme byporo ocagka.
MpombiBaTb 06MNBbHO.

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU

Cobntopgatb 0cobyld OCTOPOXHOCTb MPW MPUMEHEHUW Mpu nepdopaumax.
Mo>eT Bbi3blBaTb CEpbe3HbIe OXOrM KOXU U MoBpexpeHve ras. B cnyuae
KOHTaKTa HemMe//IeHHO MPOMbITb MECTO KOHTaKTa 60/bLUMM KONMYECTBOM BOfbI
1 06paTUTbCA K Bpauy. B cnyyae npornatbiBaHWA He BbI3blBaTb PBOTY. BbinnTb
6onbluoe KonunyectTBo Bofbl. O6paTUTbCA K Bpauy. [pu paboTe ¢ NpoayKTom
ncnonb3osatb Kodpdepaam. MPUMEHATb nepyaTky, 3alUTHbIE OYKY, 3aLYUTHYIO
ofexny.

B cnyvae cBA3aHHOrO C M3[eNMem Cepbe3HOro UHLMAEHTa CleflyeT U3BeCTUTb 06
3TOM NPOU3BOAUTENA U COOTBETCTBYIOLMIA FOCYAAPCTBEHHDBIM OpraH Nno mMecTy
XKUTeNbCTBa NONb30BATENA UMN NaLMEeHTa.

XPAHEHVE

XpaHuUTb B OpUrvHanbHO ynakoske npu Temnepatype 2-8°C (B xonogunbHuke).
3awmatb OT BO3AENCTBUA NPAMbIX COSTHEYHbIX Nyyein. XpaHWUTb B HeJOCTYMHOM
ana petein mecte. CpoK rOAHOCTU yKasaH Ha MepBUYHOW ynakoBke. lMocne
BCKPbITUA YNaKOBKM CPOK FOJHOCTM HE U3MEHAETCA NPpW YCNOBUM NNOTHOTO ee
3aKpbITUA MOCNE KaXKA0ro UCMONb30BaHUA.

TPAHCIMOPTUPOBKA

MpousBoauTenb AOMycKaeT TPAHCMOPTUPOBKY MPOAYyKTa B TeueHMe He Gonee
10 aHen npu TemnepaTtype He Bbilwe 40°C. KpaTKoBpeMeHHan TpaHCMoOpTMPOBKa
B YKa3aHHOM [uvana3oHe TemrepaTyp He BAMAeT Ha 6e30macHOCTb W
3¢bGeKTMBHOCTb NPOAYKTa B TEUEHME BCEro CPOKa rOAHOCTU.

OBPALLIEHWNE C NCNOJTb30BAHHbBIMI EMKOCTAMM
Vicnonb3oBaHHble eMKOCTU crielyeT nepedatb AnA yTUAKW3aUUK WKW BEPHYTb
npovssoauTenio.

UMEIOUMECA EMKOCTHN
LLUnpwy, copepkalimin 2 Ma npenapara, KOMMIEKT O4HOPA30BbIX annMKaTopos.

[ata nocnepHero o6HoBneHus: 13.08.2021/4

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

COMPOSIZIONE: ipoclorito di sodio (contenuto di cloro attivo 5,25%), acqua di
purezza farmacopea, a base di gel.

APPLICAZIONE

Preparato per lavaggi canalari. Il prodotto, durante la lavorazione meccanica
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
l'otturazione del canale non lavato. La consistenza a gel del preparato, permette
di minimizzare il rischio di passaggio del preparato oltre il forame apicale e
garantisce un buon controllo durante I'applicazione.

CHLORAXID 5,25% GEL ¢ particolarmente raccomandato durante la lavorazione
dei canali con gli apici larghi, non formati o danneggiati.

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere l'applicatore (contagocce) in
dotazione nell’alcool (alcool etilico)

e successivamente posizionarlo sulla siringa. Per lavorare il canale radicale
mettere il preparato CHLORAXID 5,25% GEL direttamente nel canale radicolare
con l'applicatore in dotazione o con uno strumento canalare.

Lavorare il canale, sciacquare con acqua fisiologica usando un ago con il foro
laterale. Sciacquare alternatamente con EDTA. Ripetere l'operazione pili volte.

Il prodotto puo essere usato piu volte, invece I'applicatore & monouso. L'uso
multiplo dellapplicatore pud comportare il rischio di infezione retrograda.

CONTROINDICAZIONI

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

Bisogna prestare molta attenzione durante I'utilizzo nelle perforazioni. Puo
provocare serie ustioni alla pelle e lesioni agli occhi. 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 con il preparato usare il dental dam. Indossare i guanti,
gli occhiali e gli indumenti di protezione.

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 di 2-8°C (in frigo).
Proteggere dai raggi solari. Conservare lontano dalla portata dei bambini. La
data di scadenza si trova sulla confezione diretta. Dopo I'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. Il 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
Siringa contenente 2 ml di preparato, set di applicatori monouso.

Data ultimo aggiornamento: 13.08.2021/4

INAINTE DE UTILIZARE VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE PREZENTA
INSTRUCTIUNE
PRODUS DESTINAT UZULUI DENTAR

COMPOZITIE: hipoclorit de sodiu (continut de clor activ 5,25%), apa pura
farmaceutica, baza de gel.

UTILIZARE .

Produs pentru clatirea canalelor radiculare. In timpul adancirii mecanice a
canalului indeparteazd resturile de pulpa moarta. Curdtd canalul, indeparteaza
stratul lipicios, pentru a deschide canaliculele dentinare inainte de umplerea
canalului. Previne decolorarea dintilor, care ar putea avea loc dupa umplerea
canalului neclatit. Consistenta de gel a produsului permite minimizarea riscului
de supra-umplere cu preparat dincolo de varful de deschidere si asigura un
control foarte bun in timpul aplicarii.

CHLORAXID 5,25% GEL este recomandat in special pentru prelucrarea canalelor
cu varfuri largi, deformate sau deteriorate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de efectuarea interventiei aplicatorul trebuie inmuiat in spirt (alcool
etilic),

iar apoi plasat pe seringa. In scopul de prelucrare a canalului radicular plasati
produsul CHLORAXID 5,25% GEL direct in canalul radicular folosind aplicatorul
inclus sau acoperiti cu preparat instrumentul pentru canal ales.

Prelucrati canalul, clatiti-l cu ser fiziologic, folosind un ac cu o deschidere laterala.
Clatiti alternativ cu EDTA. Operatiunea trebuie repetata de mai multe ori.
Produsul este destinat utilizarii multiple, cu exceptia aplicatorul, care este
de unica folosinta. Utilizarea multipld a aplicatorului poate provoca riscul de
reinfectare.

CONTRAINDICATII

Nu folositi produsul la pacientii cu hipersensibilitate la compozitia acestuia.
ATENTIE! In timpul spéldrii canalelor radiculare, intre cldtirea cu hipoclorit de
sodiu si digluconat de clorhexidina utilizati o solutie de ser fiziologic, care previne
depunerile de culoare bruna. Clatiti intens.

MASURI DE PRECAUTIE

Fiti foarte atenti atunci cand utilizati la perforatii. Poate provoca arsuri grave ale
pielii si leziuni oculare. In caz de contact clatiti imediat cu o cantitate mare de
apa si solicitati sfatul medicului. In caz de inghitire, nu fortati voma. Consumati
o cantitate mare de apa. Solicitati sfatul medicului. In timp ce se lucreaza cu
produsul este necesara folosirea foliei de diga. Purtati mdanusi de protectie,
ochelari de protectie, imbracaminte de protectie.

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

Pastrati in ambalaje originale la o temperatura de 2-8°C (in frigider).

A se proteja de lumina solara. A nu se lasa la indemana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalajul primar. Dupa deschiderea
recipientului, data de expirare nu se schimbd, daca acesta este bine inchis dupa
fiecare utilizare.

TRANSPORT

Producatorul permite transportul produsului pentru o perioada care nu
depaseste 10 zile, la o temperatura care sa nu depaseasca 40°C.

Transportul pe termen scurt, in intervalul de temperatura specificat, nu afecteaza
siguranta si eficacitatea produsului pe toatd perioada de valabilitate a produsului.

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

AMBALAJUL
Seringa care contine 2 ml de produs, un set de aplicatoare de unica folosinta.

Data ultimei actualizari: 13.08.2021/4

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: natrium-hipoklorit (aktiv klértartalma 5,25%), ioncserélt viz (Ph.
Eur.), bazis gél.

JAVALLATOK

Gyokércsatorna 6blité gél. A mechanikai csatornatdgitdsban hasznélva
eltavolitja az ottmaradt halott pulpét és egyéb széveti maradvanyokat. Tisztitja
a gyokércsatornat, eltavolitja a belsé smear-réteget, segit a csatorna dentinjének
feltarasaban, a gyokértomés elétt. Megelézi a fogak elszinez6dését (ha nem
kelléen kioblitett gyokeret tomtek). A termék zselés dllaga minimalizélja a termék
csucsnyilason tul torténé nyomasanak kockazatat, és nagyon jé ellenérzést tesz
lehet6vé az applikalas soran.

A CHLORAXID 5,25% GEL kiilénésen ajanlott a széles, kiilénleges formaju, vagy
sériilt csticcsal rendelkezé fogcsatornak kezeléséhez.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés megkezdése el6tt a mellékelt adagoldt alkoholba (etil-alkoholba) kell
beaztatni, majd ezt kovetéen fel kell azt helyezni a fecskendére. |

A gyokércsatorna kezelésének céljabol a CHLORAXID 5,25% GEL terméket
kozvetlendl a gyokércsatorndba kell helyezni, a mellékelt adagolo segitségével,
vagy befedni a termékkel a kivélasztott csatorna eszkdzoket.

A terméket oldalnyilasu tlivel ellatott fecskendével juttassa a gyokércsatornaba,
kozben végezzen mechanikai tagitast. Hasznalat utan &blitse ki a gydkércsatornat
fiziolégias séoldattal. Oblitsen felvaltva EDTA-val. Ismételje meg néhédnyszor a
folyamatot.

A termék tobbszori haszndlatra alkalmas, az adagolé azonban egyszeri
hasznalatra szolgal. Az adagolé tobbszori felhasznalasa masodlagos fert6zédés
veszélyével jar.

ELLENJAVALLATOK

Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely 6sszetevéjére!
FIGYELMEZTETES: A gyokércsatorna kezelésekor minden natrium-hipokloritos
és klérhexidin-diglukonatos oblités kozott mossa &t a csatornat alaposan
fiziolégias séoldattal, ez megeldzi a barna lepedék kicsapddasat. Oblitsen
béségesen.

OVINTEZKEDESEK
Perforacié esetén kiilonds 6vatossaggal dolgozzon. Sulyos egesi serulest es
szemkarosodast okoz. Erintkezés esetén azonnal mossa le bdséges vizzel és

forduljon orvoshoz! Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel béséges
vizet és forduljon szakorvoshoz! Hasznalata sordn mindig hasznaljon kofferdam
gumit, véddkesztyt, védészemiveget és védbéruhdzatot.

Az eszkodzzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak
és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhasznalo6 vagy a
beteg lakéhelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 2-8°C  kozotti hémérsékleten (h(itészekrényben)
tarolhatd. Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek! Gyermekektdl tavol tartando! A
termék lejérati ideje a csomagolason olvashaté. Felbontas utan a termék lejarati
ideje nem valtozik, ha minden hasznélat utdn Iégmentesen visszazarja.

SZALLITMANYOZAS

A termék gyartoja javasolja, hogy szallitmanyozasi id6 nem lehet tébb mint 10
nap, 40°C alatti hdmérséklet mellett. Rovid tavu szallitds a fenti hémérséklet
korlat betartasaval nem befolydsolja a termék hatékonysdgat annak teljes
élettartama alatt.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a gyartéhoz,
vagy selejtezze le a helyi hatésagok eléirasanak megfeleléen.

KISZERELES
2 ml készitményt tartalmazo fecskendd, eldobhaté adagoldkkal.

Utolsé frissités datuma: 13.08.2021/4

NPEAW YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATEJIHO UHCTPYKUUWUTE
MPOAYKTHT E MPEAHA3HAYEH 3A U3MON3BAHE EAMHCTBEHO OT
CTOMATONOT

CbCTAB: HaTpvieB XMMNOXNOPUT (CbAbpXKaHME Ha aKTMBEH XNop 5,25%),
npeyncTeHa Boaa, ren 6asa.

MPEAHA3HAYEHWE

lMpenapart 3a 13nnakBaHe Ha KaHanuTe Ha KopeHuTe o Bpeme Ha MexaHUYHOTO
pasimpABaHe Ha KaHana ce OTCTpaHABaT OCTaTbLMTE OT MbpTBaTa nynna.
lMouncTBa KaHana, KaTo OTCTPaHABA U MEKWA CIION, 3a fla Ce OTBOPAT

3bOHUTE KaHanuyeTa npefy 3ambiBaHeTo uM. [pefoTBpaTABa OLBETABAHETO
Ha 3bbuTe, KOETO 61 MOMMIO Aia HACTBMNY Cef 3aMb/IBAHETO HAa HeM3MiakHaTV
KaHanwu. len KOHCUCTEeHUWATa Ha MpenapaTta No3BosiABa Aa ce MUHUManNM3vpa
OrMacHoCTTa TOI fja Ce pasnpbCHE N3BbH anuKaaHuA OTBOP 1 OCKUTypABa MHOMO
A06BP KOHTPOJ MO BpemMe Ha HaHacAHeTo.

CHLORAXID 5,25% GEL ce npenopbyBa 13kntounTenHo 3a 06paboTka Ha KaHanm
C LWNPOKW, HEOPOPMEHN NN YBPEAEHN BbPXOBE.

HAYMH HA N3NON3BAHE

Mpean npucTbnBaHe KbM MpoleaypaTa noTonete fobaBeHWsA anivkatop B
CnupT (ETUNOB anKoXos), a cef, TOBa ro NocTaBeTe Ha CNPUHLIOBKaTa.

3a fja 06paboTuTe KaHana Ha KopeHa, cnoxeTe ot npenapaTta CHLORAXID 5,25%
GEL HenocpepcTBeHO B KaHana C MomoliTa Ha fobaBeHWs anavkatop uim
NOKpWiiTe € Npenapart n3bpaHua ypep 3a 06paboTka Ha KaHanu.

O6paboTaliTe KaHana, M3nnakHeTe ¢ GM3MONOrMYEH Pa3TBOP C MOMOLUTa Ha
urna cbC cTpaHuyeH oteop. MnakHeTe, kKato cmeHATe ¢ EATA. HekonkokpaTHO
noBTOpeTe Ta3u eiHOCT.

MpopyKTbT e MpefHa3HaueH 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a, a aniukaTtopbT e 3a
eAHOKpaTHa ynotpeba. MHOroKpaTHOTO 13MOJ3BaHe Ha aniMKatopa HOCU PUCK
OT BTOPUYHA MHPEKLMA.

MPOTUBOMOKA3AHNA

MpenapaTbT Aa He ce M3Non3Ba NPV NaUWEHTH, aneprimyHn KbM CbCTaBKUTE Ha
npenaparta.

BHUMAHMUE! Mo Bpeme Ha n3nnakBaHe Ha KOPEHOBUTE KaHau, Mexay
NNakHEHETO C HaTpueB XWUMOXJIOpUA W C XJIOPXEKCUAWH AUMMIOKOHAT Aa ce
npunara ¢u3vonornyeH pasTBOp, KOWTO MpefnaseBa OT nosBaTa Ha KadpAsum
Hanenu. MnakHeTe 06WHO.

OPEAMA3HU MEPKWN

3anaseTe 0CO6eHO BHUMaHVie MO BpeMe Ha npunaraHe npw nepdopaumn. Moxe
Aa NpeavsBUKa CEPUO3HO M3rapAHe Ha KoxaTa U yBpexpaaHe Ha ouute. Mpu
€BEeHTYyasleH KOHTaKT Aa Ce U3MMe BefjHara ¢ BoAa U Aa Ce NOTbPCH MeANLIMHCKA
nomow. Mpy ciayyarHo MOMbliaHe Ha Mpenaparta fa He ce Npefu3BuKa
nospblyaHe. [la ce M3nue ronsaMo KOANYECTBO BOAA 1 Aa Ce MOTbPCM NleKapcka
nomoLy. HesabaBHo MoTbpceTe mMeamuMHcKa nomoly. Mpu pa6ota ¢ npogykTa
M3MON3BaHETO Ha Kodepaam e 3agbmkuTenHo. M3nonssaitte pbKasumuw,
npeanasHu ounna, KakTo 1 NpepnasHo o6neKso.

Mpu cepuroseH WHUWMAEHT, CBbp3aH C w3genueto, Tpsabsa Aa ce yBeAoMu
NPOU3BOAWTENA 1 CbOTBETHIA OPraH MO MECTOXWUTENCTBO Ha NOTPebuTens nam
naumeHTa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHABa B OpurMHanHaTa oOmnakoBka npu TemnepaTypa 2-8°C (B
xnagunHuk). Masete oT cibHuYeBa cBeTIMHA. [la ce CbXxpaHABa Ha MACTO,
HefoCTBMNHO 3a Aeua. CPOKBT Ha FOAHOCT Ce HamMpa Ha camaTa onakoBka. Cnep
oTBapsAHe Ha OMakoBKaTa CPOKbLT Ha FOAHOCT He Ce MPOMEeHs, Npu YCnoBMe ye
Npu BCAKO MON3BaHe TA e 3aTBapA MIbTHO.

TPAHCIMOPTUPAHE

MpousBoauTenaT fonycka TpaHCropTMpaHe Ha npenapata, He No-Abaro oT 10
AHW npy TemnepaTypa A0 40°C. KpaTKuAT TpaHCNopT B NoAafeHna TemnepaTtypeH
VHTepBas He BNVAE Ha CUTYPHOCTTa U epeKTUBHOCTTa Ha AeMCTBMe Ha NpenapaTta
npes Lenna nepuos B Cpoka Ha FOAHOCT.

M3XBbPNAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
lMpa3HuTe ONaKOBKM Aa Ce U3XBbPNAT CbIacHO NpueTnTe pasnopeaou.

OMNAKOBKA
CnpuWHLOBKA, CbAbPKALLA 2 M/ TPErapart, KOMIM/IEKT aninkatopy 3a e4HOKpaTHa
ynoTpeba.

[lata Ha nocnefHa akTyanusayua: 13.08.2021/4

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS TIK GYDYTOJY STOMATOLOGY NAUDOJIMUI

SUDETIS: natrio hipochloridas (aktyvaus chloro kiekis 5,25%), farmacinés 3varos
vanduo, geliné bazé.

PASKIRTIS

Preparatas $akny kanaly plovimui. Mechaninio kanaly platinimo metu $alina
apmirusios pulpos liekanas. I3valo kanalg, 3alina neteply sluoksnj, taip atidengiant
kanaliuky angas prie$ uzpildyma. Apsaugo nuo danties spalvos pokycio dél
neidplauto kanalo uzpildymo. Preparato gelio konsistencija minimalizuoja jo
perpildyma per virdinés anga ir uztikrina labai gera kontrole naudojimo metu.
CHLORAXID 5,25% GEL ypac rekomenduojamas gydant kanalus su placiomis,
nesuformuotomis arba sugedusiomis virsanémis.

NAUDOJIMO BUDAS

Pries pradedant procediirg reikia pridéta aplikatoriy panardinti spirite (etilo
alkoholis),

po to patalpinti virkste. Prie$ Saknies kanalo gydyma CHLORAXID 5,25% GEL
preparata patalpinti betarpiskai Saknies kanale su aplikatoriaus pagalba arba
patepti preparatu kanalo gydymo jrankj.

Baigus kanalo gydymo procedurg, praplauti fiziologiniu tirpalu adatos su Sonine
anga pagalba. Plauti pakaitomis su EDTA. Veiksma pakartoti kelis kartus.
Gaminys yra skirtas daugkartiniam panaudojimui, taciau aplikatoriy galima
panaudoti tik vieng karta. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas gali privesti
prie pakartotinés infekcijos.

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 nuosédy susiformavimo. Gausiai iSskalaukite.

ATSARGUMO PRIEMONES

Laikykités specialiy atsargumo priemoniy perforavimo metu. Gali smarkiai
nudeginti odg ir pazeisti akis. Jeigu preparatas pateko j akj, tu¢tuojau kruopsciai
nuplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja. Prarijus neverskite vémimo. Gerti
daug vandens. Kreiptis j gydytoja. Dirbdami su preparatu naudokite koferdama.
Naudokite pirstines, apsauginius akinius ir drabuZius.

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

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje 2-8°C temperataroje (Saldytuve). Saugoti nuo saulés
spinduliy. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Galiojimo
terminas nurodytas ant pirminés pakuotés. Atidarius pakuote galiojimo terminas
nesikeicia, jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

TRANSPORTAVIMAS
Gamintojas leidZia produkta transportuoti ne ilgiau nei 10 dieny, kai temperatara

Preparat do ptukania kanatow korzeniowych

Preparation for root canals rinsing

Producto para enjuagar conductos radiculares
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cs Pripravek k vyplachovani kofenovych kanalk{

I'IpenapaT ANA NON0CKaHMA KOPHEBbIX KaHa/lo0B

Preparato per lavaggi canalari

Produs pentru clétirea canalelor radiculare

Gyokércsatorna 6blit6 gél
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Lidzeklis saknu kanalu skalosanai
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Preparat for skoljning av rotkanaler
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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
Svirkstas su 2 ml preparato, vienkartiniy aplikatoriy rinkinys.

Paskutinio atnaujinimo data: 13.08.2021/4

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

COMPOSICAO: hipoclorito de sédio (teor de cloro ativo 5,25%), 4gua de pureza
farmacopeica, base de gel.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

Liquido para enxaguar canais radiculares. Remove os restos de polpa morta
durante o preparo mecanico do canal. Limpa o canal, incluindo a remocéo da
camada viscosa para expor os orificios do tubulo dentinario antes de preencher
o canal.

Previne a descoloracao dos dentes, que pode ocorrer apds o preenchimento de
um canal ndo enxaguado. A consisténcia em gel permite minimizar o risco de
empurrar o produto para fora do forame apical e proporciona um étimo controlo
durante a aplicagao.

CLORAXID 5,25% GEL é especialmente recomendado para a preparacdo de
canais com apices largos, néo formados ou danificados.

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, é necessario imergir o aplicador fornecido
em élcool (alcool etilico) e inseri-lo na seringa. Para preparar o canal radicular,
colocar CLORAXID 5,25% GEL diretamente no canal radicular usando o aplicador
fornecido ou cobrir diretamente o instrumento odontolégico selecionado.
Preparar o canal, enxagua-lo com soro fisiolégico utilizando uma agulha dotada
de um orificio lateral. Enxaguar alternadamente com EDTA. Repetir a agao varias
vezes.

O produto pode ser reutilizado, porém o aplicador deve ser usado uma Unica vez.
A utilizagao repetida do aplicador pode apresentar um risco de reinfegéo.

CONTRAINDICACOES

Nao administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

ATENCAO! Ao enxaguar os canais radiculares, usar uma solucéo salina fisiolégica
entre os enxaguamentos com hipoclorito de sédio e digluconato de clorexidina,
o que evita a formacédo de sedimentos acastanhados. Enxaguar com abundancia.

PRECAUCOES

Tomar especial cuidado ao utilizar o produto durante perfuragdes. Pode causar
queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

Em caso de contacto, enxaguar imediatamente com &gua em abundancia
e consultar um médico. Se ingerido, ndo forcar o vomito. Beber muita agua.
Consultar um médico. Utilizar um dique de borracha durante o trabalho com o
produto. Utilizar luvas, bem como éculos e vestuério de protegao.

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 primaria. Ap6s a abertura da embalagem, o prazo de validade néo
serd alterado desde que o produto seja selado ap6s 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 nao afeta a seguranca e a eficacia do produto ao
longo da sua vida util.

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

EMBALAGEM
Seringa contendo 2 ml de produto, conjunto de aplicadores descartéveis.

Data da ultima atualizagao: 13.08.2021/4

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

INGREDIENSER: natriumhypoklorit (aktivt klor: 5,25%), ultrarent vand, gelbase.

PRODUKTBETEGNELSE

Produkt til skylning af rodkanaler. Ved mekanisk forberedelse af kanalen fjerner
praeparatet rester af den dede pulp. Det renser tandkanalen, inklusive fiernelse af
udstrygningslaget for at eksponere mundingen af dentintubuli inden kanalens
udfyldning.

Preeparatet forhindrer misfarvning af teender, som ellers kunne opsta efter
udfyldning af den ikke-skyllede kanal. Praeparatets gelkonsistens minimerer
risikoen for at presse det ud over den apikale abning og sikrer meget god kontrol
under pafering.

CHLORAXID 5,25% GEL anbefales isaer ved forberedelse af rodkanaler med brede,
ikke-formede eller beskadigede spidser.

ANVENDELSESMADE

og derefter saettes pa sprojten. For at forberede rodkanalen placer CHLORAXID
5,25% GEL-preeparatet direkte ind i rodkanalen ved hjzelp af den vedlagte
applikator eller pafer praeparatet pa det valgte redskab til rodbehandling.
Forbered rodkanalen, skyl med fysiologisk saltoplgsning ved hjeelp af en nal med
et sidehul. Skyl skiftevis med EDTA. Gentag handlingen flere gange.

Preeparatet er beregnet il flergangsbrug, mens applikatoren kun til engangsbrug.
Applikatorens genbrug kan udgere risiko for genkontaminering.

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 bundfaeldning af brunt sediment. Skyl rigeligt.

FORHOLDSREGLER

Veer seerlig forsigtig, nar du bruger preaeparatet i tilfeelde af perforeringer. Ma
ikke anvendes hos patienter med overfelsomhed over for ingredienserne i
praeparatet.

| tilfeelde af kontakt skyl straks med rigeligt vand og kontakt lzege. | tilfeelde
af indtagelse fremkald ikke opkastning. Drik rigeligt vand. Kontakt laege.
Under arbejde med praeparatet anvend en kofferdam. Anvend handsker,
beskyttelsesbriller og beskyttelsesbeklaedning.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrerende preeparatet, skal
faktummet rapporteres til producenten og den kompetente statsmyndighed i
landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopzel.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa 2-8°C (i keleskabet). Ma
ikke udszettes for sollys.

Opbevares utilgaengeligt for bern. Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage.
Efter dbning af emballagen @ndres holdbarhedsperioden ikke, forudsat at
preeparatet er lukket teet efter hver brug.

TRANSPORT

Producenten tillader, at praeparatet transporteres i ikke leengere end 10 dage
ved en temperatur, der ikke overstiger 40°C. Kortvarig transport inden for
de specificerede temperaturgraenser pavirker ikke preeparatets sikkerhed og
effektivitet gennem den hele holdbarhedsperiode.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugte emballager skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE
En sprejte med 2 ml af praeparatet, et seet éngangsapplikatorer.

Seneste opdatering: 13.08.2021/4

MPINTH XPHZH MAPAKAAQ AIABAZTE TIZ AKOAOYOEX OAHTIEZ
MPOION A XPHZH MONO AMO OAONTIATPO

ZYNOEXH: umoyAwplSeC VATPLO (MEPIEKTIKOTNTA EVEPYOU XAWPLOU 5,25%), vepO
PAPUAKEVTIKOU Babpou kabapdtntag, Baon yEANG.

XPH3H

Mapaokevaopa yla MAUCIHO PIIKWY KavoAlwy. To TIPoidV Katd Tn HNXAVIK
Slebpuvon Tou Kavallol a@aipei Ta UTTOAE(UATA TOU VEKPOU TToAgoU. KaBapilel
To KavaA, oupmephapBavopévng TG apaipeons Tou mKpiopaTog yla va

€KTEOOUV 01 EKBONEC OSOVTIKWV KAVONIWY TIPIV YEUIOEL TO KAVAAL

ATIOTPETIEL TOV ATTOXPWHATIONO Twv SovTiwv mou Ba pmopouoe va oupPei
META amd TO YEUOMA TOU pn EemAupévou Kavahiol. Mop@r YEANG Tou
TIOPOOKEVAOUATOG EMTPEMEL TNV EAAXIOTOMOINON Tou KivSUvou WBnong tou
TIOPOOKEVAOHATOG TIEPA amd To dvolypa TG KOPUPNG Kal TTAPEXEL TTOAD KANO
€\eyX0 KATA TV EQapOyH.

To CHLORAXID 5,25% GEL ouviotatal idiaitepa yla tyv enegepyacia KavaMwv pe
PapSIEC, AUOPPEG I} KATECTPAUMEVEG KOPUPEC.

TPOMOX XPHEHY

Mpwv Eexivioete T Sadikacia, BubioTe To MPooapTNUEVO AMAIKATEP OE AAKOOAN
(alBUNIKA aAkOOAN) Kal PETA TOTOBETAOTE TO 0TN cUPLyYa. MNa va enegepyaoTeite
10 p1likd Kaval, TomoBetriote To CHLORAXID 5,25% GEL ameuBeiag oto pi{iko
KAVAAL XPNOIHOTIOIWVTAG TO TIPOCAPTNHEVO AMAIKATEP 1} KAAUYTE TO EMAEYUEVO
£PYANEIO YIA KAVAALQ HE TO TIAPACKEVACHA.

Enefepyaoteite 10 kavdAi, emivete pe alatouxo SiGAupa XPNOIHOTIOIVTAC
Beldva pe MAeLPIKY OTTrH. ZEMAUVETE VAAAE pe alBulevoSiapivoteTpaoikéd oo.
Emavaldpete tn Siadikaoia HePIKES POPEC.

Tompoidv mpoopiletal yia TOANATIAR XPri0N, EVW TO AMAIKATEP TTpoopileTat yia pia
xpnon. H emavéypnon tou am\ikatép pmopei va evéxel kivuvo emavapdAuvong.

ANTENAEIZEIX

Mnv xpnolporoleite oe aoBevei¢ pe umepevalcbnoio OTa CUCTATIKA TOU
TIOPACKEVAOUATOG.

MPOXOXH! Otav emévete ta pi{Ikd Kavdha, petagy Tou EemMAUpATOC e
uroxAwPLWSEG VATPLOo Kat StyAukovIKR xAwpe€18ivn xpnotpomoljote To ahatouxo
S1dAupa, To omoio PMoSiel TOV OXNUATIOUO EVOG KAPE UTTONEIMHATOG. ZEMAEVETE
agBova.

NPOOYAAZEIX

Mpooé€te 18laitepa dtav xpnolpomoleite To Lypo oTig Slatproelg. Mmopei va
TPOKOAECEL cOBapd eykavpata oto Séppa kal BAGRN ota pdtia.

Y€ MePIMTWON emagng EEMMEVETE aUECWE e APOOVO VEPO Kal CUPPBOVAEUTEITE
évav ylatpd. e MEPIMTWON KATATOOoNG, Un mpokaAeite éueon. Mivete dpBovo
vePO. ZupBouleuteite évav ylatpo. H xprion tou odovtikou Slagpdypartog givat
UTTOXPEWTIKNA KATA TN SIAPKELD TNG EPYaTiag HE TO uypd. XpNOIHOTIOI0TE YAvTia,
TIPOOTATEUTIKA YUOALA KA TTPOOTATEUTIKA pOUXA.

Y& mepimtwon cofapol cuPPAVTOG TIOU OXETI(ETAL PE TO TIPOIOV TIPEMEL va
EVNUEPWOOUV O KATOOKELAOTAG KAl N appodla apxn TG XWeag otnv omoia
KATOIKEL 0 XPrioTNG 1 0 aoOevAC.

AMNOOHKEYIH

Alatnpeital ot apyIkéG ouokevaoieg oe Beppokpacia 2 - 8°C (og Yuyeio). Na
@UNGooETal HOKPLd amrd TO NAIOKS WG,

Alatnpeital pakptd and ta madid. H nuepopnvia Ajéng Bpioketal otnv dupeon
ouokevacia. Metd amd 1o Avolypa tng ouokeuaoiag n nuepopnvia Aéng dev
aANGCet umtd TRV MPoUMOBEeoN OTL €ival OPIXTA KAEIOTH HETA Ao KABE Xprion.

METAOOPA

O KOTAOKEVAOTHG EMITPETEL TN HETAPOPA TOU TIPOIOVTOG YIa XPOVIKO SlaoTnua
mou Sev umiepPaivel TiG 10 nuépeg oe Beppokpaaia mou Sev unepPaivel Toug 40°C.
H Bpaxuxpdvia HETapopd EVTOC TOU CUVIOTWHEVOU £UpoUG Beppokpaaiag Sev
eMNPEeAlEL TNV AOPANELA KAl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC KB ,0ANn Tn
Siapketa {wng Tou.

XEIPIXMOZ TON XY¥KEYAZION META ANO TH XPHXH
O1 XPNOIHOTIOINUEVEG CUOKEVAOIEG TIPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL 1) VA EMOTPEPOVTAL
OTOV KOTAOKEVAOTH.

ZYIKEYASIA
Mia oUptyya mou epLéxeL 2 ml TOU TaPACKEVAOHATOG, TA ATAIKATEP HIag XProNG.

Huepopnvia teheutaiog evnpépwong: 13.08.2021/4

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: naatriumhiipoklorit (aktiivse kloori sisaldus 5,25%), farmakopoda
puhtusega vesi, geelialus.

EESMARK

Juurekanalite loputusprepaarat. Kanali mehaanilise ettevalmistamise kdigus
eemaldab toode surnud paberimassi jadnused. Puhastab kanali sealhulgas
stinoviaalkihi eemaldamine selleks, et enne kanali tditmist paljastada
dentinaaltoruulide avad.

Hoiab dra hammaste varvimuutuse, mis voivad tekkida parast pesemata kanali
taitmist. Preparaadi geeliline konsistents véimaldab minimeerida preparaadi
tipuavast kaugemale surumise riski ja tagab pealekandmise ajal vdga hea
kontrolli.

CHLORAXID 5,25% GEL on eriti soovitatav laia, vormimata vdi kahjustatud tipuga
kanalite ettevalmistamiseks.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse (etttlalkohol)
ja seejarel asetage seda sustlale. Juurekanali ettevalmistamiseks asetage
CHLORAXID 5,25% GEL-preparaat lisatud aplikaator abil otse juurekanalisse voi
katke valitud juurekanal preparaadiga.

Ettevalmistage kanalit, loputage soolalahusega kiiljeavaga néela abil. Loputage
vaheldumisi EDTA-ga. Korrake tegevuse mitu korda.

Toode on moéeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on méeldud
Uhekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine vdib
pohjustada uuesti infektsiooni ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kasutage patsientidel, kellel on Ulitundlikkust suhtes preparaadi
koostisosade.

TAHELEPANU! Juurekanalite loputamisel naatriumhtipokloriti ja kloorheksidiini
digliikonaadiga loputamise vahel kasutage soolalahust, mis hoiab dra pruuni
sademe tekkimise. Loputage rikkalikult.

ETTEVAATUSABINOUD

Perforatsioonide kasutamisel olge eriti ettevaatlik. Voib pohjustada tosiseid
nahapdletusi ja silmakahjustusi.

Kontakti korral loputage koheselt rohke veega ja podrduge arsti poole.
Allaneelamisel arge kutsuge esile oksendamist. Joo palju vett. P66rduge arsti
poole. Kasuta kofferdami tootamisel. Kasuta kindaid, kaitseprille ja kaitseriietust.
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 kdttesaamatus kohas. Kélblikkusaeg on otsese pakendil. Parast
pakendi avamist koélblikkusaeg ei muutu, kui see on parast iga kasutamist
tihedalt suletud.

TRANSPORT

Tootja lubab toodet transportida kuni 10 pdeva temperatuuril kuni 40°C.
Luhiajaline transport etteantud temperatuurivahemikus ei méjuta toote ohutust
ja efektiivsust kogu selle kasutusaja jooksul.

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

PAKEND
Sustel, mis sisaldab 2 ml preparaati, ihekordsete aplikaatoride komplekt.

Viimase vérskenduse kuupdev: 13.08.2021/4

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT:  natriumhypokloriitti
farmaseuttisesti puhdas vesi.

(aktiivinen  klooripitoisuus  5,25%),

KAYTTOTARKOITUS

Valmiste juurikanavien huuhteluun. Tuote poistaa kanavan mekaanisen
kasittelemisen aikana kuolleet massajatteet. Puhdistaa kanavan, mukaan lukien
tahrokerroksen poistaminen, jotta dentinaalisettubulusaukot paljastuvat ennen
kanavan tayttamista.

Se estda hampaiden vérimuutoksia, joita voi esiintya huuhtelemattoman
kanavan tdyttamisen jdlkeen. Valmisteen geelisakeus antaa mahdollisuuden
minimoida riski tydntaa valmiste karjen aukon ulkopuolelle ja tarjoaa erittdin
hyvéan hallinnan levityksen aikana.

CHLORAXID 5,25% GEL -tuotetta suositellaan erityisesti sellaisten kanavien
kasittelemiseen, joissa on levedt, muotoilemattomat tai vaurioituneet karjet.

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin pirtuun
(etyylialkoholiin) ja sitten aseta se injektioruiskuun. Juurikanavan valmistamiseksi
laita CHLORAXID 5,25% GEL -valmiste suoraan juurikanavaan kdyttden siihen
kiinnitettya applikaattoria tai peitd valittu juurikanava valmisteella.

Valmistele kanava, huuhtele suolaliuoksella neulalla, jonka sivuaukko on aukko.
Huuhtele vuorotellen EDTA:lla. Toista toimenpide useita kertoja.

Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kayttéon, mutta applikaattori on vain
kertakayttoinen. Applikaattorin uudelleenkayttoon liittyy tartuntariski.

VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille.

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

VAROTOIMET

Ole erityisen varovainen kdyttdessdsi rei‘itystd. Voimakkaasti ihoa syovyttava seka
silmia vaurioittava.

Huuhdo heti runsaalla vedelld ja hakeudu ladkériin. Ei saa oksennuttaa. Juo
runsaan maaran vetta. Ota yhteyttd ladkariin. Tuotteen kdyton yhteydessd, kdyta
kofferdamia. Kayta kasineitd, suojalaseja, suojavaatteita.

Laitteeseen liittyvdan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja tai potilas
asuu.

SAILYTYS

Séilyta alkuperdispakkauksessa 2 - 8°C:n lampdtilassa (jadkaapissa). Suojaa
auringonvalolta.

Séilytettdva lasten ulottumattomissa. Viimeinen kayttopdivamadra on
pakkauksessa. Pakkauksen avaamisen jélkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti
suljettu jokaisen kdyton jalkeen.

KULJETUS

Valmistaja sallii tuotteen kuljettamisen enintdan 10 pdivan ajan enintdan 40°C:
n lampéatilassa. Lyhytaikainen kuljetus maaratylla lampotila-alueella ei vaikuta
tuotteen turvallisuuteen ja tehokkuuteen sen koko kayttoian ajan.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kulunut pakkaus on hévitettava tai palautettava valmistajalle.

PAKKAUS
Ruisku, joka sisaltaa 2 ml valmistetta, kertakdyttoisten aplikaattorien sarja.

Viimeisen pdivityksen pdivamaara : 13.08.2021/4

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

SASTAV: natrijev hipoklorit (sadrzaj aktivnog klora 5,25%), voda farmakopejske
Cistoce, gel baza.

NAMJENA

Preparat za ispiranje korijenskih kanala. Tijekom mehanitke obrade kanala
uklanja ostatke mrtve zubne pulpe. Cisti kanal te uklanja ljepljivi sloj radi
otkrivanja otvora dentinskih tubula prije ispunjavanja kanala.

Sprje¢ava promjenu boje zuba koja bi mogla nastupiti nakon punjenja
neispranog kanala. Gelasta konzistencija preparata omogucuje minimaliziranje
rizika od potiskivanja pripravka izvan kanala korijena i pruza vrlo dobru kontrolu
tijekom primjene.

CHLORAXID 5,25% GEL posebno se preporucuje za pripremu kanala sa Sirokim,
neoblikovanim ili o$te¢enim vrhovima.

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol), a zatim
ga stavite na Spricu. Za pripremu korijenskog kanala, stavite preparat CHLORAXID
5,25% GEL izravno u korijenski kanal pomocu prilozenog aplikatora ili prekrijte
odabrani korijenski kanal preparatom.

Pripremite kanal, isperite fizioloskom otopinom pomocu igle s bo¢nim otvorom.
Ispirati naizmjeni¢no EDTA-om. Ponovite nekoliko puta.

Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator namijenjen za
jednokratnu upotrebu. Visestruka uporaba aplikatora moze predstavljati rizik
sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivodcu 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

Budite posebno oprezni prilikom uporabe kod perforacija. Moze izazvati teske
opekline koze i ozljede oka.

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.
Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam. Nosite rukavice, zastitne
naocale i zastitnu odjecu.

U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijentima 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 u¢inkovitost proizvoda tijekom
njegovog roka trajanja.

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

PAKIRANJE
Sprica koja sadrzi 2 ml preparata, set jednokratnih aplikatora.

Datum posljednjeg aZuriranja: 13.08.2021/4

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

SASTAVS: natrija hipohlorits (aktiva hlora saturs 5,25%), attirits tdens, gela baze.

PIELIETOJUMS

Lidzeklis saknu kanalu skalo$anai. Izstradajums 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.
Gela konsistence palidz samazinat risku, ka lidzeklis varétu tikt aplicéts arpus
saknes augsdalas atvéruma, nodrosinot |oti labu kontroli gela uzklasanas laika.
CHLORAXID 5,25% GEL ipasi piemérots platu, neattistitu vai bojatu kanala
augsdalu apstradei.

LIETOSANA

Pirms lietosanas, pievienoto aplikatoru iegremdét spirta (etilspirts), bet péc tam
pievienot lircei. Lai apstradatu saknu kanalu, CHLORAXID 5,25% GEL aplicé pa
tieSo saknu kanala, izmantojot pievienoto aplikatoru, vai uzklaj uz saknu kanalu
tiridanai paredzétajiem instrumentiem.

Apstrada saknu kanalu un izskalo ar fiziologisko $kidumu, izmantojot adatu ar
sanu atveri. Parmainus skalot ar EDTA. Darbibas vairakas reizes atkartot.
Produkts paredzéts vairakkartéjai lietosanai, bet aplikatoru iespéjams izmantot
tikai vienu reizi. Atkartota aplikatora izmanto3ana var izraisit sekundaras
infekcijas risku.

KONTRINDIKACIJAS

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

levérot Tpasu piesardzibu perforacijas laika. Var izraisit nopietnus adas
apdegumus un acu bojajumus.

Saskares gadijuma, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu tdens un sazinaties
ar arstu. Norisanas gadijuma neizraisit vemsanu. Izdzert lielu dens daudzumu.
Sazinaties ar arstu. Produkta lietosanas laika izmantot koferdamu. Izmantot
cimdus, aizsargbrilles un aizsargapgérbu.

Ja, saistiba ar produkta izmantoSanu, ir radies nopietns apdraudéjums, par
to nepiecieS$ams zinot razotdjam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA
Uzglabat originala iepakojuma 2 - 8 °C temperatara (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 temperattras diapazona
neietekmé produkta drosibu un efektivitati visu deriguma termina laiku.

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

IEPAKOJUMS
Slirce 2 ml, vienreizéjas lietosanas aplikatoru komplekts.

Pédéjas atjauninasanas datums: 13.08.2021/4

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

SAMENSTELLING: natriumhypochloriet (5,25% actieve chloor), gezuiverd water
volgens de farmacopee, gelbasis.

BESTEMMING

Preparaat voor het spoelen van wortelkanalen. Product dat tijdens mechanische
verbreding van het wortelkanaal de restjes dode pulpa verwijdert. 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. De gelconsistentie van het preparaat minimaliseert het risico
dat het preparaat voorbij de apicale opening wordt geduwd en biedt zeer goede
controle tijdens het aanbrengen.

CHLORAXID 5,25% GEL wordt vooral aanbevolen voor behandeling van kanalen
met brede, niet gevormde of beschadigde apicalen.

GEBRUIKSAANWUZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit plaatsen.
Voor behandeling van het wortelkanaal moet u het preparaat CHLORAXID 5,25%
GEL direct in het wortelkanaal aanbrengen met behulp van de meegeleverde
applicator of een eigen kanaalinstrument bedekken met het preparaat.
Behandel het kanaal en spoel met een fysiologische zoutoplossing met behulp
van een naald met zijopening. Spoel afwisselend met EDTA. Herhaal deze
handeling enkele malen.

Het product is bestemd voor meermalige toepassing; de applicator mag u slechts
eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken van de applicator kan risico
op herinfectie met zich meebrengen.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen van het
preparaat.

ATTENTIE! Gebruik bij het spoelen van wortelkanalen een fysiologische
zoutoplossing  tussen het spoelen met natriumhypochloriet en
chloorhexidinedigluconaat om bruine neerslag te voorkomen. Grondig
uitspoelen.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Wees extra voorzichtig bij toepassing in de buurt van perforaties. Kan ernstige
brandwonden en oogletsel veroorzaken.

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. Gebruik een
rubberdam als u het product gebruikt. Draag handschoenen, een veiligheidsbril
en beschermende kleding.

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 verpakkingen, bij temperaturen van 2 - 8°C (in de
koelkast). 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 moet u aanbieden voor recycling of terugsturen naar
de producent.

VERPAKKING
Spuit met 2 ml preparaat, set eenmalige applicators.

Datum laatste actualisatie: 13.08.2021/4

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

ZLOZENIE: chlérnan sodny (obsah aktivneho chléru 5,25%), &istend voda, gélova
béza.

URCENIE

Pripravok na vyplachovanie korefiovych kanalikov. Pri mechanickom rozsirovani
korenovych kanalikov vyrobok odstrafiuje pozostatky mitvej pulpy. Cisti
korenovy kanalik, odstrafiuje synovialnu vrstvu a tymto odhaluje dentinové
tubuly pred vyplnenim kanalika.

Zabranuje zafarbeniu zubov, ktoré by mohlo vzniknit po vyplneni
nevyplachnutého korenového kandlika. Vdaka gélovej konzistencii sa znizuje
riziko vytecenia pripravku mimo apikalnych priestorov a s vyrobkom sa pocas
pouzivania velmi dobre manipuluje.

CHLORAXID 5,25% GEL sa predovsetkym odportca na pripravu kandlikov so
sirokymi, nerozvinutymi alebo poskodenymi hrotmi.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim o3etrenia ponorte aplikator, ktory je sucastou balenia, do liehu
(etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku. S cielom pripravit korenovy
kanalik umiestnite pripravok CHLORAXID 5,25% GEL pomocou dodaného
aplikdtora priamo do koreriového kandlika alebo naneste pripravok na zvoleny
endo nastroj.

Spracujte kandlik, oplachnite fyziologickym solnym roztokom pomocou ihly s
bo¢nym otvorom. Vyplachujte striedavo s EDTA. Postup opakujte niekolkokrat.
Vyrobok je ur¢eny na viacndsobné poutzitie, aplikator viak je ur¢eny len na
jednorazové pouzitie. Viacnasobné pouzitie aplikdtora méze sposobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte 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 zrézaniu hnedého kalu. Dobre oplachujte.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri pouzivani v pripade perforacii budte zvlast opatrni. Moze spdsobit vazne
poleptanie koZe a poskodenie oci.

V pripade kontaktu okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody a poradte
sa so svojim lekarom. Po poziti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké mnozstvo
vody. Poradte sa so svojim lekdrom. Poc¢as manipulécie s vyrobkom pouZivajte
kofferdam. Pouzivajte ochranné rukavice a okuliare ako aj ochranny odev.

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

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnych obaloch pri teplote 2-8°C (v chladnicke). Chrante pred
slne¢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
poufZiti tesne uzavrety.

PREPRAVA

Vyrobca povoluje prepravu vyrobku po maximélnu dobu 10 dni pri teplote
neprevysujicej 40°C. Kratkodoba preprava pri uvedenom teplotnom rozsahu
nema vplyv na bezpecnost a ucinnost vyrobku pocas celej doby pouZitelnosti
vyrobku.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzité obaly odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

BALENIE
Striekacka obsahujtica 2 ml pripravku, sada jednorazovych aplikatorov.

Détum poslednej aktualizacie: 13.08.2021/4

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

SESTAVA: natrijev hipoklorit (vsebnost aktivnega klora 5,25%), voda
farmakopejske cistosti, gel osnova.

NAMEN UPORABE

Pripravek za izpiranje koreninskih kanalov. Izdelek med mehansko obdelavo
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.
Zelirana tekstura pripravka zmanjsuje tveganje brizganje pripravka izven
apikalne odprtine in zagotavlja zelo dober nadzor med nanasanjem.
CHLORAXID 5,25% GEL se priporoca zlasti za obdelovanje kanalov s Sirokimi,
neoblikovanimi in poskodovanimi vrhovi.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite prilozeni aplikator v etilni alkohol in ga nato
namestite na brizgalko. Za zdravljenje koreninskega kanala nanesite pripravek
CHLORAXID 5,25% GEL neposredno v koreninski kanal ob uporabi prilozenega
aplikatorja ali nanesite pripravek naizbran pripomocek za obdelavo koreninskega
kanala.

Pripravite kanal in ga sperite s fiziolosko raztopino ob uporabi igle s stranskim
izhodom. Izmeni¢no spirajte z EDTA. Postopek nekajkrat ponovite.

Izdelek je namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator primeren
za enkratno uporabo. Veckratna uporaba aplikatorja predstavlja tveganje za
sekundarno okuzbo.

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
cimer boste preprecili pojavitev rjave usedline. Izpirajte temeljito.

VARNOSTNA OPOZORILA

Pri uporabi na perforacijah bodite Se posebno pozorni. Lahko povzro¢i hude
kozne opekline in poskoduje oci.

V primeru stika z izdelkom prizadeto mesto izperite z veliko koli¢ino vode in se
posvetujte z zdravnikom. V primeru zauZzitja ne izzivajte bruhanja. Spijte veliko
koli¢ino vode. Stopite v stik z zdravnikom. Med uporabo izdelka uporabljajte
koferdam. Uporabljajte zascitne rokavice, zas¢itna ocala in zas¢itna oblacila.

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, ce je embalaZza 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 obmoc¢ju ne vpliva na
varnost in ucinkovitost delovanja izdelka skozi celotno obdobje primernosti za
uporabo izdelka.

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

PAKIRANJE
Brizgalka z 2 ml pripravka, komplet aplikatorjev za enkratno uporabo.

Datum zadnje posodobitve: 13.08.2021/4

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

INNEHALL: natriumhypoklorit (innehall av aktiv klor 5,25%), apoteksvatten,
gelbas.

TILLAMPNINGSOMRADE

Preparat for skoljning av rotkanaler. Produkten avldgsnar rester av dod tandpulpa
vid mekanisk bearbetning av rotkanalen. Rengér tandkanalen, inklusive
avlagsnande av tandpulpan for att avtacka tandkanaler fore fylining.
Férebygger téandernas avfdargning som kan bildas vid fyllning av en inte
skoljd tandkanal. Preparatets gelkonsistens minimerar risken for preparatets
genomtrangning utanfér apexhalet och garanterar bra kontroll under
appliceringen.

CHLORAXID 5,25% GEL rekommenderas sarskilt for bearbetning av kanaler med
bred, icke utformad eller skadad apex.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande doseraren doppas i ldkarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan. For bearbetning av rotkanalen,
applicera CHLORAXID 5,25% GEL direkt i rotkanalen med hjélp av den
medféljande applikatorn eller tack 6nskad kanalverktyg med preparatet.
Bearbeta rotkanalen, skolj med koksaltlésning med nal med en sidodppning.
Skolj véxelvis med EDTA. Upprepa flera gdnger.

Preparatet ar avsett for flergangsanvandning, medan doseraren anvands enbart
en géang. Ateranvindning av doseraren kan leda till sekundar infektion.

MOTREKOMMENDATIONER

Tillimpasinte hos patienter med 6verkénslighet mot preparatets bestandséamnen.
OBS! Under skoéljning avtandrotskanaler, mellan skéljning med natriumhypoklorit
och klorhexidin diglukonat, anvand koksaltlosning for att forebygga utfallning av
brunt sediment. Skolj rikligt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var sérskild forsiktig under anvandning vid perforering. Kan orsaka svara brann-
och 6gonskador.

Vid kontakt skolj omgédende rikligt med vatten och kontakta ldkare. Framkalla
inte uppkastningar vid fortaring. Drick mycket vatten. Kontakta ldkare. Anvand
kofferdam vid arbete med preparatet. Anvand skyddshandskar, skyddsglaségon
samt skyddsklader.

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

FORVARING
Forvaras i originalférpackningar i temperatur 2 - 8°C (i kylskap). Skyddas mot
solljus.

Forvaras oatkomligt for barn. Bast fore datum pé direktférpackningen.
Preparatets forbrukningstid andras inte efter att forpackningen 6ppnats under
férutsattning att behallaren stangs tatt efter varje anvandning.

TRANSPORT

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

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad férpackning lamnas in till dtervinningsstation eller aterlimnas till
tillverkaren.

FORPACKNING
Spruta innehallande 2 ml preparat, set med engangsdoserare.

Senaste uppdatering: 13.08.2021/4



